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1 Vorwort

Deutsch

>

>

>

>

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-22
Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam

durch.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-

schaden zu vermeiden.

Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die

2 Produktbeschreibung

Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Kndchelgelenke 17B66.

2.1 Verfiigbare GroB3en
Das bilaterale System-Knochelgelenk ist paarweise in 2 Ausfihrungen ver-

fugbar.
17B66=" 17B66=A*
Schienenanschluss Innen AuBen
Systembreite [mm] 6 [ 20 6 | 20
2.2 Bauteile/Konstruktion
Pos. | Bauteil Men- | Pos. | Bauteil Men-
ge ge
1 Gewindestift 4 5 Lagerkugel 4
2 Flachrundschraube |2 6 Anschlagstift (klein) |8
3 Splintbolzen 2 7 Feder 4
4 Gelenkoberteil 2 8 Linsenschraube 4

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. | Bauteil Artikelkennzeichen

9 System-Einguss- 17Y128=16x80, =20x80
schiene

10 System-FuBbugel 17B113

- System-FuBblgel 17B114

- System-FuBbugel 17B115
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Pos. | Bauteil Artikelkennzeichen
- System-Schuhbiigel |17B116

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die System-Knéchelgelenke sind ausschlieBlich paarweise zur ortheti-
schen Versorgung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.
Der Hersteller empfiehlt die Verarbeitung des System-Knochelgelenks in
GieBharztechnik, Thermoplast-Technik oder Carbon-Prepreg-Technik.

3.2 Indikationen
Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur.
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit.

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

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Sturzverletzungen und Schaden an Orthesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/\ 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.

| HINWEIS |

Thermische Uberbelastung des Produkts
Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung
» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

| HINWEIS |

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

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

v

vy

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

5.1 Montage

System-Eingussschienen einkleben

Nach einer Anpassung der Verbindungselemente ist aus Stabilitatsgriinden

eine Verklebung der Eingussschienen in den System-Anschlusskasten erfor-

derlich:

1) Die Verbindungsflachen mit Verdiinnung 634A1 oder Losungsmittel ent-
fetten.

2) Den Spezialkleber 636W28 und Harter vermischen.
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3) Die Mischung in die System-Anschlusskasten streichen.

4) Die Eingussschienen (9) in den Gelenkoberteil (4) einsetzen.

5) Mit Linsenschrauben 501T7=7,5x9xM5 (8) verschrauben.

6) Mindestens 3-4 h aushéarten lassen. INFORMATION: Die endgiiltige

Festigkeit ist nach 16 h erreicht.

FuBbiigel montieren

1) Das FuBteil mit dem FuBbugel (10) in das Gelenkoberteil (4) einsetzen.

2) Den Splintbolzen (3) mit Spezialschmiermittel 633F7 schmieren und ein-
setzen.

3) Das Gewinde der Flachrundschraube (2) mit Loctite® 241 bestreichen
und in den Splintbolzen (3) einschrauben.

5.2 Anpassen

Durch die individuelle Kombination von Lagerkugel (5), Anschlagstiften (6)
und Feder (7) mit den Gewindestiften (1) wird das System-Knéchelgelenk
an die Bedirfnisse des Patienten angepasst.

Folgende Kombinationen sind méglich:

Kombination Verwendung
Einbaupositi- | Einbaupositi-
on on
anterior posterior
Anschlagstift z. B. ICP oder Spina Bifida
Feder Anschlagstift | z. B. bei ausgepragter Hyperextension

im Kniegelenk

Federanschlag | Anschlagstift | z. B. bei ausgepragter Hyperextension
im Kniegelenk, aber mit zusétzlich ein-
stellbarem gedampften Dorsalanschlag

Feder z. B. bei Schwache der Unterschenkel-

muskulatur

Anschlagstift Feder FuBheber, z. B. bei Peronaeuslahmung
ohne eigene muskuldre Kniegelenkssi-
cherung

Federanschlag | Feder z. B. bei Paresen im Bereich der Unter-
schenkelmuskulatur

Feder Federanschlag | z. B. bei Schwéche der Unterschenkel-

muskulatur mit Tendenz zur Hyperexten-
sion im Kniegelenk

Anschlagstift | Federanschlag
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Kombination Verwendung
Einbaupositi- | Einbaupositi-
on on
anterior posterior

FuBheber z. B. bei Paresen im Bereich
der Unterschenkelmuskulatur ohne mus-
kulare Kniegelenkssicherung
Federanschlag z. B. bei Paresen im Bereich der Unter-
schenkelmuskulatur mit Schwachen der
kniegelenksichernden Muskulatur
» Die Lagerkugel (5), die Anschlagstifte (6) und Feder (7) mit den Gewin-
destiften (1) in der erforderlichen Kombination montieren. Dabei die Ge-
windestifte (1) mit Loctite® 241 sichern.

6 Reinigung

Die System-Gelenke miissen nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifen-

haltigen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden.

1) Die System-Gelenke mit reinem SiiBwasser abspiilen.

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

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer 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.

Wartung durchfiihren
» Die System-Knoéchelgelenke schmieren. Dafiir ausschlieBlich Spezi-
alschmiermittel 633F7 verwenden.
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Einzelne Ersatzteile und Service-Set

Ersatzteil Einzelteil Service-Set
Artikelnummer An- Artikelnummer
zahl
Gewindestift (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S
Flachrundschraube |501S32=M6x14x10 2
(2)
Splintbolzen (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Lagerkugel (5) 509Y1=5.0 4
Anschlagstift (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Feder (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2015-09-22

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
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| » Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17B66 ankle joints.

2 Product description

2.1 Available sizes
The bilateral system ankle joint is available in 2 versions supplied in pairs.

17B66=" 17B66=A*
Joint bar connection Inside Outside
System width [mm] 16 | 20 6 | 20
2.2 Components/design

Item | Component Qua- |ltem | Component Qua-
ntity ntity

1 Set screw 4 5 Bearing ball 4

2 Truss head screw 2 6 Stop pin (small) 8

3 Bearing nut 2 7 Spring 4

4 Upper joint section 2 8 Oval head screw 4

The scope of delivery does NOT include:

Item |Component Article number
9 System lamination 17Y128=16x80, =20x80
bar

10 System foot stirrup 17B113
- System foot stirrup 17B114
- System foot stirrup 17B115
— System shoe stirrup | 17B116

3 Application

3.1 Indications for use

The system ankle joints are intended to be used exclusively in pairs for the
fitting of lower limb orthoses for patients.

The manufacturer recommends that the system ankle joint be processed by
means of the lamination resin technique, thermoplastic technique or using
carbon prepreg technology.
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3.2 Indications
Partial or total paralysis of the leg muscles.
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

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

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injuries caused by falling and damage to orthosis components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.
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Thermal overloading of the product
Damage due to improper thermal treatment

» Do not carry out any heat treatment at a temperature above 300 °C
(670 °F).

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparation for use

5.1 Assembly

Gluing in the system lamination joint bars

After adapting the connecting elements, the lamination joint bars must be
glued into the system connection plugs for reasons of stability:

Degrease the joining surfaces with 634A1 thinner or solvent.

Mix the 636W28 special adhesive and hardener.

Apply the mixture inside the system connection plugs.

Insert the lamination joint bars (9) into the upper joint section (4).

Fasten with 501T7=7.5x9xM5 oval head screws (8).

Allow to cure for at least 3-4 hours. INFORMATION: Final bonding
strength will be reached after 16 hours.

Lo eE

Mounting the foot stirrup

1) Insert the foot component with foot stirrup (10) into the upper joint sec-
tion (4).

2) Lubricate the bearing nut (3) with 633F7 special lubricant and insert it.

3) Apply Loctite® 241 to the thread of the truss head screw (2) and screw it
into the bearing nut (3).

5.2 Adaptation

The system ankle joint is adapted to the needs of the patient through the
individual combination of the bearing ball (5), stop pins (6), and spring (7)
with the set screws (1).
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The following combinations are possible:

Combination Application
Installation Installation
position position
anterior posterior
Stop pin e.g. ICP or spina bifida
Spring Stop pin e.g. in case of distinct hyperextension in
the knee joint
Spring stop Stop pin e.g. with distinct hyperextension in the
knee joint, but with additionally
adjustable damped dorsal stop
Spring e.g. in case of weakness of the lower leg
muscles
Stop pin Spring Dorsiflexion assist, e.g. in case of
peroneal paralysis without own muscular
knee joint protection
Spring stop Spring e.g. in case of pareses of the lower leg
muscles
Spring Spring stop e.g. in case of weakness of the lower leg
muscles with tendency to hyperextension
of the knee joint
Stop pin Spring stop Dorsiflexion assist, e.g. in case of
pareses of the lower leg muscles without
muscular knee joint protection
Spring stop e.g. in case of pareses in the lower leg
muscles with weakness of the knee-pro-
tecting muscles

» Install the bearing ball (5), stop pins (6) and spring (7) with the set
screws (1) in the combination required. Use Loctite® 241 to secure the
set screws (1).

6 Cleaning

After contact with water containing salt, chlorine or soap, or when they get

dirty, the system joints must be cleaned promptly.

1) Rinse the system joints with clean fresh water.

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

INFORMATION

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

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

Performing maintenance
» Lubricate the system ankle joints. Only use 633F7 special lubricant.

Individual spare parts and service set

Spare part Single component Service set
Article number |Quant-| Article number

ity

Set screw (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Truss head screw (2) | 501S32=M6x14x10 2
Bearing nut (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Bearing ball (5) 509Y1=5.0 4
Stop pin (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Spring (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 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 disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.
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1 Avant-propos

Francais

>

>

>

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2015-09-22
Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le

produit.

Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.
Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des

consignes de sécurité.

Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous donnent des informations importantes sur
la confection des articulations de cheville 17B66.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles
Le systéme d'articulation de cheville bilatéral est disponible par paires et en

2 modeles.
17B66=" 17B66=A*
Raccord de ferrure Interne Externe
Largeur du systéme [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Construction / éléments constitutifs
Pos. | Composant Quan | Pos. | Composant Quan
tité tité
1 Tige filetée 4 5 Bille de roulement 4
2 Boulon a téte bom- |2 6 Goupille d'arrét (pe- |8
bée tite taille)
3 Boulon a goupille 2 7 Ressort 4
fendue
4 Partie supérieure de |2 8 Vis a téte cylindrique | 4
I"articulation bombée
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Non compris dans la livraison

Pos. | Composant Référence

9 Ferrure a couler 17Y128=16x80, =20x80
10 Etrier de pied 17B113

- Etrier de pied 17B114

- Etrier de pied 17B115

- Etrier de chaussure |17B116

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

Les systémes d'articulation de cheville doivent étre utilisés exclusivement
par paire pour I'appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

Le fabricant recommande de confectionner le systéme d’articulation de che-
ville selon la technique de résine de coulée, la technique thermoplastique ou
la technique de carbone pré-imprégné.

3.2 Indications

En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
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

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures a la suite d'une chute et dégradations des composants de

I'orthése

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» 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.

3

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées
Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-
recte

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

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

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

v

v
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5

Préparation a l'utilisation

5.1 Montage

Collage des ferrures a couler

Une fois les éléments de raccordement ajustés, il est nécessaire, pour des
raisons de stabilité, de coller les ferrures a couler dans les boitiers de rac-
cordement du systéme :

Dégraissez les surfaces de jonction a I'aide du diluant 634A1 ou d'un
solvant.

Mélangez la colle spéciale 636\W28 et |le durcisseur.

Appliquez une couche du mélange dans les boitiers de raccordement du
systéeme.

Insérez les ferrures a couler (9) dans la partie supérieure de I'articulation
(4).

Vissez les vis a téte cylindrique bombée 501T7=7,5x9xM5 (8).

Laissez durcir pendant au moins 3-4 h. INFORMATION : la résistance
définitive est obtenue au bout de 16 h.

Montage des étriers de pied

Insérez la piéce pédieuse avec I'étrier de pied (10) dans la partie supé-
rieure de 'articulation (4).

Graissez le boulon a goupille fendue (3) avec le lubrifiant spécial 633F7
et mettez-le en place.

Appliquez de la Loctite® 241 sur le filet du boulon a téte bombée (2) et
vissez-le dans le boulon a goupille fendue (3).

5.2 Ajustement

La combinaison individuelle de bille de roulement (5), goupilles d'arrét (6) et
ressort (7) avec les tiges filetées (1) permet d'adapter le systéme
d’articulation de cheville aux besoins du patient.

Les combinaisons suivantes sont possibles :

Combinaison Application
Position de Position de
montage montage
antérieure postérieure
Goupille d'arrét Par ex. parésie cérébrale infantile ou spi-
na bifida
Ressort Goupille Par ex. en cas d’hyperextension pronon-
d'arrét cée de |'articulation du genou
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Combinaison

Application

sort

Position de Position de
montage montage
antérieure postérieure
Butée de res- | Goupille Par ex. en cas d’hyperextension pronon-
sort d’arrét cée de I'articulation du genou, mais avec
une butée dorsale supplémentaire ré-
glable et amortie
Ressort Par ex. en cas de faiblesse des muscles
du bas de la jambe
Goupille Ressort Releveurs du pied, par ex. en cas de pa-
d'arrét ralysie des péroniers sans propre stabili-
sation musculaire de I'articulation du ge-
nou
Butée de res- | Ressort Par ex. en cas de parésies dans la ré-

gion des muscles du bas de la jambe

Ressort Butée de res- | Par ex. en cas de faiblesse des muscles
sort du bas de la jambe avec tendance a
I'hyperextension de I'articulation du ge-
nou
Goupille Butée de res- | Releveurs du pied, par ex. en cas de pa-
d'arrét sort résies dans la région des muscles du

bas de la jambe sans stabilisation mus-
culaire de I'articulation du genou

Butée de ressort

Par ex. en cas de parésies dans la ré-
gion des muscles du bas de la jambe
avec faiblesses des muscles stabilisa-
teurs de I'articulation du genou

» Montez la bille de roulement (5), les goupilles d'arrét (6), le ressort (7)
avec les tiges filetées (1) selon la combinaison requise. Bloquez les
tiges filetées (1) avec de la Loctite® 241.

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement les articulations.

1) Rincez les articulations a I'eau douce pure.

2) Essuyez les articulations avec un chiffon ou laissez-les sécher a I'air
libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. la chaleur des
poéles et des radiateurs).
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7 Maintenance

INFORMATION

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

en fonction du patient.

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

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

Maintenance
» Lubrifiez les systemes d’articulation de cheville. Utilisez uniquement le
lubrifiant spécial 633F7 pour cela.

Piéces de rechange individuelles et kit de maintenance

Piéce de rechange | Piéce individuelle Kit de maintenance
Référence Quan- Référence
tité
Tige filetée (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Boulon a téte bom- 501S32=M6x14x10 2
bée (2)
Boulon a goupille 17Y93=9x6.25xM6 2
fendue (3)
Bille de roulement 509Y1=5.0 4
(5)
Goupille d’arrét (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Ressort (7) 513D18=4.7x31 4

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.
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8.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione

ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-22
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-

dotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-

dotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Le

delle articolazioni malleolari 17B66.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili
L'articolazione malleolare modulare bilaterale € disponibile a coppie in 2 ver-

istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione

sioni.
17B66=" 17B66=A*

Attacco asta Interno Esterno
Larghezza del sistema [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Componenti/costruzione

Pos. | Componente Quan | Pos. | Componente Quan

tita tita

1 Perno filettato 4 5 Sfera del cuscinetto | 4

2 Vite a testa tonda 2 6 Perno di arresto (pic- | 8

colo)
3 Bulloni a coppiglia 2 7 Molla 4
4 Parte superiore arti- |2 8 Vite a testa bombata |4
colazione
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Non in dotazione

Pos. | Componente Codice articolo

9 Asta di laminazione 17Y128=16x80, =20x80
sistema modulare
10 Staffa del piede si- 17B113
stema modulare
- Staffa del piede si- 17B114
stema modulare
- Staffa del piede si- 17B115
stema modulare

- Staffa per scarpa si- | 17B116
stema modulare

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

Le articolazioni malleolari modulari devono essere utilizzate esclusivamente
in coppia per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente.

Il produttore consiglia la preparazione dell'articolazione malleolare modulare
mediante tecnica con resina di colata, tecnica con termoplastica o tecnica
con carbonio preimpregnato.

3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

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.
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» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme
(per es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (per es.
riparazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni da caduta e danni ai componenti dell'ortesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-

>
o

/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.

i

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto
Danni dovuti a lavorazione termica non conforme
» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori ai 300 °C.

i

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).
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» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori

+60 °C (per es. sauna, radiazioni solari eccessive, asciugatura su ter-
mosifone).

5 Preparazione all'uso

5.1 Montaggio

Incollatura aste di laminazione del sistema
Per motivi di stabilita, dopo |'adattamento degli elementi di collegamento, e
necessario incollare le aste di laminazione nelle scatole di collegamento del

sistema:

1) Sgrassare le superfici da congiungere con diluente Ottobock 634A1 o
solvente.

2) Mescolare il collante speciale Otto Bock 636W28 e |'indurente.

3) Spalmare la miscela cosi ottenuta nelle scatole di collegamento.

4) Collocare le aste di laminazione (9) nella parte superiore dell'articolazio-
ne (4).

5) Fissarle con le viti a testa bombata 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Lasciar indurire per almeno 3-4 ore. INFORMAZIONE: I'indurimento

definitivo subentra dopo 16 ore.

Montaggio della staffa del piede

Collocare il piede dell'articolazione con la relativa staffa (10) nella parte
superiore dell'articolazione (4).

Applicare il lubrificante speciale 633F7 sul bullone a coppiglia (3) e inse-
rire il bullone.

Applicare del Loctite® 241 sulla filettatura della vite a testa tonda (2) e
avvitare la vite nel bullone a coppiglia (3).

5.2 Adattamento

L'articolazione malleolare modulare puo essere adeguata alle esigenze del
paziente attraverso la combinazione individuale della sfera del cuscinetto (5),
dei perni di arresto (6) e della molla (7) con i perni filettati (1).

Sono possibili le seguenti combinazioni:

Combinazione Utilizzo
Posizione di | Posizione di
montaggio montaggio
anteriore posteriore
Perno di arresto Ad es. PCI o spina bifida
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Combinazione

Utilizzo

sto

Posizione di | Posizione di
montaggio montaggio
anteriore posteriore
Molla Perno di arre- | Ad es. in caso di marcata iperestensione

nell'articolazione di ginocchio

Arresto della
molla

Perno di arre-
sto

Ad es. in caso di marcata iperestensione
nell'articolazione di ginocchio, ma anche
con arresto dorsale smorzato regolabile

Molla

Ad es. in caso di debolezza della musco-
latura della gamba

molla

Perno di arre- | Molla Flessore plantare, ad es. in caso di para-

sto lisi al peroneo in assenza di autocontrol-
lo muscolare dell'articolazione del ginoc-
chio

Arresto della Molla Ad es. in caso di paresi nella zona della

muscolatura della gamba

Molla

Arresto della
molla

Ad es. in caso di debolezza della musco-
latura della gamba con tendenza all'ipe-
restensione nell'articolazione di ginoc-
chio

Perno di arre-
sto

Arresto della
molla

Flessore plantare ad es. in caso di pare-
si nella zona della muscolatura della
gamba in assenza di autocontrollo mu-
scolare dell'articolazione del ginocchio

Arresto della molla

Ad es. in caso di paresi nella zona della

muscolatura della gamba con debolezza
della muscolatura che assicura |'articola-
zione di ginocchio

» Montare la sfera del cuscinetto (5), i perni d'arresto (6) e la molla (7) con
i perni filettati (1) nella combinazione richiesta. Applicare del Loctite®
241 sui perni filettati (1) per bloccarli.

6 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

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

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

2) Asciugare le articolazioni modulari con un panno o lasciarle asciugare
all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (stufe o termosifoni).
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7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

Esecuzione della manutenzione
» Lubrificare le articolazioni malleolari del sistema modulare. A tale scopo
utilizzare unicamente il lubrificante speciale 633F7.

Pezzi di ricambio singoli e kit di ricambio

Pezzo di ricambio Pezzo singolo Kit di ricambio
Codice articolo Quan- Codice articolo
tita
Perno filettato (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S
Vite a testa tonda (2) | 501S32=M6x14x10 2
Bullone a coppiglia | 17Y93=9x6.25xM6 2
()
Sfera del cuscinetto | 509Y1=5.0 4
(5)
Perno di arresto (6) | 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Molla (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 Responsabilita

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

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII

della direttiva.

1 Introduccioén

Espafiol

producto.
producto.

ra.

» Conserve este documento.

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-09-22
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de tobillo 17B66.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaiios disponibles

La articulacion de tobillo de sistema bilateral esta disponible por pares en 2

modelos.
17B66=" 17B66=A*
Conexion de pletina Interior Exterior
Anchura de sistema [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Estructura y elementos
Pos. | Componente Can- | Pos. | Componente Can-
tidad tidad
1 Varilla roscada 4 5 Bola de rodamiento | 4
2 Tornillo de cabeza 2 6 Pivote de tope (pe- |8
redonda plana queno)
3 Bulén pasador 2 7 Resorte 4
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Pos. | Componente Can- |Pos. | Componente Can-
tidad tidad
4 Parte superior de la |2 8 Tornillo alomado 4
articulacion
En el suministro no se incluye
Pos. | Componente Numero de referencia
9 Pletina para laminar | 17Y128=16x80, =20x80
de sistema
10 Estribo de pie de sis- | 17B113
tema
- Estribo de pie de sis- | 17B114
tema
- Estribo de pie de sis- | 17B115
tema
- Estribo de calzado 17B116
de sistema
3 Uso

3.1 Uso previsto
Las articulaciones de tobillo de sistema estan disefiadas exclusivamente
para usarlas por pares en la ortetizacién de las extremidades inferiores de
un paciente.
El fabricante recomienda tratar la articulacién de tobillo de sistema con la
técnica con resina de moldeo, con la técnica con termoplasticos o la técnica
de preimpregnacion con carbono.

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

nes.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

Aviso |

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.
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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. ej., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.) en ca-
so de que el producto haya sido sometido a esfuerzos extremos (p. €j.,
si ha sufrido una caida).

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones por caidas y dafos en los componentes ortésicos
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/\ PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos con temperaturas supe-
riores a 300 °C.
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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, secarlo sobre un
radiador).

5 Preparacion para el uso

5.1 Montaje

Pegar las pletinas para laminar de sistema
Por razones de estabilidad, después de ajustar los elementos de conexién,
se deben adherir las pletinas para laminar a las cajas de conexion de siste-

1) Desengrase las superficies de contacto con el diluyente 634A1 o disol-
vente.

2) Mezcle el pegamento especial 636W28 con el endurecedor.

3) Aplique la mezcla a las cajas de conexion de sistema.

4) Inserte las pletinas para laminar (9) en la parte superior de la articula-
cién (4).

5) Atornillelas con tornillos alomados 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Deje secar durante al menos 3-4 h. INFORMACION: la dureza defini-
tiva se alcanza pasadas 16 h.

Montar el estribo de pie

1) Inserte la pieza del pie con el estribo de pie (10) en la parte superior de
la articulacion (4).

2) Aplique lubricante especial 633F7 al bulén pasador (3) e insértelo.

3) Apligue Loctite® 241 a la rosca del tornillo de cabeza redonda plana (2)
y atornille este en el bulén pasador (3).

5.2 Adaptacion

La articulacion de tobillo de sistema se adapta a las necesidades del pa-
ciente mediante la combinacion individual de la bola de rodamiento (5), los
pivotes de tope (6) y el resorte (7) con las varillas roscadas (1).

Son posibles las siguientes combinaciones:

Ottobock | 29



Combinacion

Posicion de
montaje
anterior

Posicion de
montaje
posterior

Uso

Pivote de tope

p. €j., en casos de PCI o espina bifida

Resorte

Pivote de tope

p. €]., en caso de hiperextensién pronun-
ciada de la articulacion de la rodilla

Tope de resor-
te

Pivote de tope

p. €j., en caso de hiperextensién pronun-
ciada de la articulacién de la rodilla, pe-
ro afiadiendo un tope dorsal amortigua-
do ajustable

Res

orte

p. €]., en caso de debilidad en la muscu-
latura de la pantorrilla

Pivote de tope

Resorte

Flexor dorsal del pie, p. €j., en caso de
pardlisis del nervio peroneo sin afianza-
miento muscular propio de la articula-
cion de la rodilla

Tope de resor-
te

Resorte

p. €j., en casos de paresia en la zona de
la musculatura de la pantorrilla

Resorte

Tope de resor-
te

p. €j., en caso de debilidad en la muscu-
latura de la pantorrilla con tendencia a la
hiperextension en la articulacién de la ro-
dilla

Pivote de tope

Tope de resor-
te

Flexor dorsal del pie, p. €j., en casos de
paresia en la zona de la musculatura de
la pantorrilla sin afianzamiento muscular
de la articulacién de la rodilla

Tope de resorte

p. €j., en casos de paresia en la zona de
la musculatura de la pantorrilla con debi-
lidades en la musculatura que afianza la
articulacion de la rodilla

» Monte la bola de rodamiento (5), los pivotes de tope (6) y el resorte (7)
con las varillas roscadas (1) en la combinacion necesaria. Al hacerlo, fije
las varillas roscadas (1) con Loctite® 241.

6 Limpieza

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con agua salada, clorada
o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad, limpielas inmediata-

mente.
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1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).
2) Seque las articulaciones de sistema con un pafo o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. ej., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

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

Realizar el mantenimiento
» Lubrique las articulaciones de tobillo de sistema. Utilice para ello Unica-
mente el lubricante especial 633F7.

Piezas de repuesto sueltas y juego de piezas de mantenimiento

Pieza de repuesto Componente Juego de piezas de mante-
nimiento
Nimero de articu- | Canti- | Namero de articu-
lo dad lo
Varilla roscada (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Tornillo de cabeza 501S32=M6x14x10 2
redonda plana (2)
Bulén pasador (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Bola de rodamiento | 509Y1=5.0 4
(5)
Pivote de tope (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Resorte (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 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.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2015-09-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesGes e danos ao
produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagéo correta e segura do produto.
Guarde este documento.

>
>

O manual de utilizagédo fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento da articulag@o de tornozelo 17B66.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis
A articulagdo de tornozelo de sistema bilateral esta disponivel aos pares em
dois modelos.

17B66=" 17B66=A*

Conexao da tala Internamente Externamente
Largura do sistema [mm] 6 | 20 6 | 20
2.2 Componentes/estrutura

Pos. | Componente Qtde. | Pos. | Componente Qtde.
1 Pino roscado 4 5 Esfera de rolamento | 4

2 Parafuso de cabeca |2 6 Pino batente (peque- |8

abaulada no)
3 Parafuso passador 2 7 Mola 4
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Pos. | Componente Qtde. | Pos. | Componente Qtde.
4 Parte superior da ar- |2 8 Parafuso de cabeca |4
ticulagdo lenticular
N3ao incluido no material fornecido
Pos. | Componente Identificacao do artigo
9 Tala de laminagao de | 17Y128=16x80, =20x80
sistema
10 Estribo de pé de sis- | 17B113
tema
- Estribo de pé de sis- | 17B114
tema
- Estribo de pé de sis- | 17B115
tema
- Estribo de calgado 17B116
de sistema
3 Uso

3.1 Finalidade

As articulagbes de tornozelo de sistema devem ser utilizadas exclusiva-
mente aos pares na ortetizacdo da extremidade inferior de um paciente.

O fabricante recomenda o processamento da articulagdo de tornozelo de
sistema com a técnica de resina fundivel, de termoplasticos ou de carbono
Prepeg.

3.2 Indicacoes

No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.

A indicagao é prescrita pelo médico.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

vVvyYy

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Lesbes devido a queda e danos nos componentes da 6rtese
» Observe as indicacgdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto
Danificagé@o devido a processamento térmico incorreto
» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

j

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

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

vVvyYy

5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Montagem

Colar as talas de laminacao de sistema

Apds uma adaptacao dos elementos de unido, é necessario realizar uma co-
lagem das talas de laminagdo as caixas de ligacdo do sistema, por motivos
de estabilidade:

1) Desengordurar as superficies de unido com diluente 634A1 ou solvente.
2) Misturar a cola especial 636W28 com o endurecedor.

3) Aplicar a mistura nas caixas de ligagdo do sistema.

4) Inserir as talas de laminagdo (9) na parte superior da articulagdo (4).

5) Aparafusar com parafusos de cabega lenticular 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Deixar endurecer por no minimo 3-4 horas. INFORMAGAO: A rigidez

definitiva é atingida ap6s 16 h.

Montar o estribo de pé

1) Inserir a parte do pé com o estribo de pé (10) na parte superior da arti-
culacéo (4).

2) Lubrificar o parafuso passador (3) com o lubrificante especial 633F7 e
inseri-lo.

3) Pincelar a rosca do parafuso de cabega abaulada (2) com Loctite® 241 e
enroscar no parafuso passador (3).

5.2 Adaptar

Através da combinagdo individual de esfera de rolamento (5), pinos batentes
(6) e mola (7) com os pinos roscados (1), a articulagdo de tornozelo de sis-
tema é adaptada as necessidades do paciente.

Séo possiveis as seguintes combinagdes:

Combinacao Uso
Posicao de Posicao de
montagem montagem
anterior posterior
Pino batente Por ex., PCI ou espinha bifida
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Combinacao Uso
Posicao de Posicao de
montagem montagem
anterior posterior
Mola Pino batente Por ex., hiperextensao acentuada na arti-
culacéo do joelho

Batente de Pino batente Por ex., hiperextensdo acentuada na arti-
mola culacéo do joelho, porém com batente

dorsal adicional, amortecido e ajustavel

Mola

Por ex., em caso de debilidade muscular
da perna

Pino batente Mola Flexor dorsal, por ex., em caso de parali-
sia peroneal sem fixagdo muscular pré-
pria da articulagdo do joelho

Batente de Mola Por ex., em caso de paresias na regido

mola da musculatura da perna

Mola Batente de Por ex., em caso de debilidade muscular

mola da perna com tendéncia a hiperextensao
na articulagdo do joelho

Pino batente Batente de Flexor dorsal, por ex., em caso de pare-

mola sias na regiao da musculatura da perna

sem fixacdo muscular da articulagdo do
joelho

Batente de mola

Por ex., em caso de paresias na regiao
da musculatura da perna com debilidade
da musculatura fixadora da articulagao
do joelho

» Montar a esfera de rolamento (5), pinos batentes (6) e mola (7) com os
pinos roscados (1) na combinagdo necessaria. Fixar os pinos roscados
(1) com Loctite® 241.

6 Limpeza

As articulagGes de sistema tém que ser limpas imediatamente ap6s o conta-
to com agua salgada, clorada ou contendo sabdo, ou quando apresentarem

sujeira.

1) Lavar as articulagGes de sistema com agua doce pura.
2) Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-

cedores).
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7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

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

Efetuar a manutencao
» Lubrificar as articulagdes de tornozelo de sistema utilizando somente o
lubrificante especial 633F7.

Pecas de reposicao avulsas e kit de manutencao

Peca de reposicao Peca avulsa Kit de manutencao
Numero de artigo | Nume- | Numero de artigo
ro
Pino roscado (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S

Parafuso de cabeca |501S32=M6x14x10 2
abaulada (2)

Parafuso passador 17Y93=9x6.25xM6 2

()

Esfera de rolamento | 509Y1=5.0 4

(5)

Pino batente (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4

Mola (7) 513D18=4.7x31 4

8 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.

8.1 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 observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

Ottobock | 37



8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-09-22

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de montage en
verwerking van de enkelscharnieren 17B66.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten
Het bilaterale systeemenkelscharnier is per paar in 2 uitvoeringen verkrijg-
baar.

17B66=" 17B66=A"

Spalkaansluiting Binnenzijde Buitenzijde
Systeembreedte [mm] 6 [ 20 6 | 20
2.2 Onderdelen/constructie
Pos. |Onderdeel Aan- |Pos. |Onderdeel Aan-

tal tal
1 Schroefdraadpen 4 5 Lagerkogel 4
2 Platkopschroef 2 6 Aanslagpen (klein) 8
3 Splitbout 2 7 Veer 4
4 Scharnierbovendeel |2 8 Bolverzonken 4

schroef
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Niet meegeleverd

Pos. | Onderdeel Artikelnummer

9 Systeemingietspalk | 17Y128=16x80, =20x80
10 Systeemvoetbeugel |17B113

- Systeemvoetbeugel |17B114

- Systeemvoetbeugel |17B115

- Systeemschoenbeu- | 17B116

gel

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De systeemenkelscharnieren mogen uitsluitend per paar worden ingezet
als orthetisch hulpmiddel voor de onderste extremiteit bij een patiént.

De fabrikant adviseert om het systeemenkelscharnier te verwerken met de
gietharstechniek, de thermoplast-techniek of de carbon-prepeg-techniek.

3.2 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
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 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

» 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.).
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/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

Ga zorgvuldig met het product om.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

vVvyYy

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling
Letsel door vallen en beschadiging van orthesecomponenten
» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

| LET 0P

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

| LET 0P

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

Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

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

vvyy
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5 Gebruiksklaar maken

5.1 Montage

Systeemingietspalken vastlijmen
Na het aanpassen van de verbindingselementen moeten vanwege de stabili-
teit de ingietspalken in de systeemaansluitkast worden vastgelijmd:

1)

2aL0N

Ontvet het verbindingsoppervlak met verdunner 634A1 of oplosmiddel.
Meng de speciale lijm 636W28 en de verharder.

Bestrijk de systeemaansiluitkasten aan de binnenkant met het mengsel.
Plaats de ingietspalken (9) in het bovendeel van het scharnier (4).
Schroef vast met bolverzonken schroeven 501T7=7,5x9xM5 (8).

Laat minimaal 3-4 h uitharden. INFORMATIE: Na 16 h is de verbin-
ding pas definitief uitgehard.

Voetbeugel monteren

Plaats het voetgedeelte met de voetbeugel (10) in het bovendeel van het
scharnier (4).

Smeer de splitbout (3) met speciaal smeermiddel 633F7 in en breng
deze aan.

Smeer de schroefdraad van de platkopschroef (2) in met Loctite® 241 en
schroef de splitbout (3) vast.

5.2 Aanpassen

Door de individuele combinatie van lagerkogel (5), aanslagpennen (6) en
veer (7) met de schroefdraadpennen (1) wordt het systeemenkelscharnier
aan de behoeften van de patiént aangepast.

De volgende combinaties zijn mogelijk:

Combinatie Gebruik
Inbouwposi- | Inbouwposi-
tie tie
anterior posterior
Aanslagpen bijv. ICP of Spina bifida
Veer Aanslagpen bijv. bij duidelijke hyperextensie in het
kniegewricht
Veeraanslag Aanslagpen bijv. bij duidelijke hyperextensie in het
kniegewricht, maar met daarnaast een
instelbare, gedempte, dorsale aanslag
Veer bijv. bij zwakte van de onderbeenspieren
Aanslagpen Veer Voetheffer, bijv. bij verlamming van de
peroneus wanneer het kniegewricht niet
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Combinatie Gebruik

Inbouwposi- | Inbouwposi-

tie tie
anterior posterior
door de eigen spieren wordt geblok-
keerd
Veeraanslag Veer bijv. bij parese in het gebied van de
onderbeenspieren
Veer Veeraanslag bijv. bij zwakte van de onderbeenspieren

met tendens tot hyperextensie in het
kniegewricht

Aanslagpen Veeraanslag Voetheffer bijv. bij parese in het gebied
van de onderbeenspieren zonder dat de
eigen spieren controle over het kniege-
wricht hebben

Veeraanslag bijv. bij pareses in het gebied van de
onderbeenspieren met zwakte van de
spieren die het kniegewricht controleren

» Monteer de lagerkogel (5), de aanslagpennen (6) en de veer (7) met de
schroefdraadpennen (1) in de vereiste combinatie. Borg hierbij de
schroefdraadpennen (1) met Loctite® 241.

6 Reiniging

Als de systeemscharnieren in contact zijn geweest met water dat zout,

chloor of zeep bevat en wanneer de scharnieren vuil zijn, moeten ze onmid-

dellijk worden gereinigd.

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

2) Droog de systeemscharnieren af met een doek of laat ze aan de lucht
drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een
kachel of radiator).

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.
» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met

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

Onderhoud uitvoeren

» De systeemenkelscharnieren smeren. Gebruik hiervoor uitsluitend het
speciale smeermiddel 633F7.

Losse reserve-onderdelen en serviceset

Reserve-onderdeel Los onderdeel Serviceset
Artikelnummer Aantal ArtikelInummer
Schroefdraadpen (1) | 506G3=M6x6 4 17B66=S
Platkopschroef (2) 501S32=M6x14x10 2
Splitbout (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Lagerkogel (5) 509Y1=5.0 4
Aanslagpen (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Veer (7) 513D18=4.7x31 4

8 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.

8.1 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.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijin 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

1 Foérord

Datum for senaste uppdatering: 2015-09-22
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Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvédndning av produkten.
Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger viktig information om bearbetning av fotlederna
17B66.

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar
Den dubbelsidiga systemfotleden ar tillganglig i par i 2 olika utféranden.

17B66=* 17B66=A*

Skenanslutning Invandigt Utvandigt
Systembredd [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Komponenter/konstruktion

Pos. | Komponent Kvan | Pos. | Komponent Kvan

titet titet

1 Gangstift 4 5 Lagerkula 4

2 Flat rundskruv 2 6 Anslagsstift (litet) 8

3 Sprintbultar 2 7 Fjader 4

4 Ledéverdel 2 8 Skruv med kullrigt 4

huvud

Ingar ej i leveransen

Pos. | Komponent Artikelnummer

9 Systemgjutskena 17Y128=16x80, =20x80

10 Systemfotbygel 17B113

- Systemfotbygel 17B114

- Systemfotbygel 17B115

- Systemskobygel 17B116
3 Anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Systemfotlederna ska endast anvandas i par for ortosférsorjning av nedre
extremiteter pa en brukare.
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Tillverkaren rekommenderar en systemfotled som &r framstalld i gjutharts,
termoplast eller férimpregnerad kolfiber.

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

4 Siakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Sikerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

vy

/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 inriktning, montering eller instéllning
Fallskador och skador pa ortosens delar
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

/A OBSERVERA

Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
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» Anvand produkten pa endast en brukare.
» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Overhettning av produkten
Skador till foljd av felaktig varmebearbetning
» Utfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

Produkten utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprédning eller forstéring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Idrifttagning
5.1 Montering

Fastgjutning av systemgjutskenor

Efter anpassningen av forbindelsekomponenterna ar det av stabilitetsskal

nddvéndigt att gjuta fast gjutskenorna i system-anslutningsboxarna:

1) Avfetta forbindelseytorna med fértunningsmedel 634A1 eller 16sningsme-
del.

2) Blanda speciallim 636W28 och hardningsmedel.

3) Stryk blandningen pa anslutningsboxarna.

4) Satt gjutskenorna (9) i ledens dverdel (4).

5) Skruva fast med skruvar med kullrigt huvud 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Lat harda i minst 3-4 timmar. INFORMATION: Fullstéindig hardhet

uppnas efter 16 timmar.

Montera fotbygeln

1) Saéttifotdelen med fotbygeln (10) i leddéverdelen (4).

2) Smorj sprintbulten (3) med specialsmérjmedel 633F7 och sétt i den.

3) Bestryk den flata rundskruvens ganga (2) med Loctite® 241 och skruva
in i sprintbulten (3).

5.2 Anpassa
Systemfotleden anpassas individuellt efter brukarens behov med en kombi-
nation av lagerkula (5), anslagsstift (6), och fjader (7) med gangstiften (1).
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Foljande kombinationer ar méjliga:

Kombination

Monterings-
position
anterior

Monterings-
position
posterior

Anvindning

Anslagsstift

t.ex. ICP eller spina bifida

Fjader

Anslagsstift

t.ex. vid utpréglad hyperextension i kna-
leden

Fjaderanslag

Anslagsstift

t.ex. vid utpraglad hyperextension i kna-
leden, men dessutom med stallbart ddm-
pat dorsalanslag

Fja

der

t.ex. vid svag underbensmuskulatur

Anslagsstift

Fjader

fotlyftare, t.ex. vid peroneusférlamning
utan egen muskulér knaledssakring

Fjaderanslag

Fiader

t.ex. vid pareser i underbensmusklerna

Fjader

Fjaderanslag

t.ex. vid svag underbensmuskulatur med
tendens till hyperextension i knaleden

Anslagsstift

Fjaderanslag

fotlyftare, t.ex. vid pareser i under-
bensmusklerna utan muskular knaleds-
sékring

Fjaderanslag

t.ex. vid pareser i underbensmusklerna
med forsvagad knaledssékrande musku-
latur

» Montera lagerkulan (5), anslagsstiften (6), fijadern (7) med hjalp av géng-
stiften (1) i den kombination som behévs. Sakra géngstiften (1) med

Loctite® 241.

6 Rengoring

Om systemlederna har kommit i kontakt med smuts eller vatten som innehal-

ler salt, klor eller tval, s& maste de rengdras snarast.

1) Spola av systemlederna med rent sétvatten.

2) Torka systemlederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller element).
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7 Underhall

INFORMATION

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

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

Utféra underhall
» Smorj systemfotlederna. Anvand endast specialsmorjmedel 633F7.

Separata reservdelar och serviceset

Reservdel Separat del Serviceset
Artikelnummer Antal Artikelnummer
Gangstift (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Flat rundskruv (2) 501S32=M6x14x10 2
Sprintbult (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Lagerkula (5) 509Y1=5.0 4
Anslagsstift (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Fjader (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 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.

8.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om overensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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1 Forord

Dansk

INFORMATION

rit.

Dato for sidste opdatering: 2015-09-22
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer vedrerende forarbejdningen af

ankelleddene 17B66.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Stoerrelser, der kan leveres
Det bilaterale system-ankelled fas parvis i 2 udferelser.

17B66=" 17B66=A*

Skinnetilslutning Indre Ydre
Systembredde [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Komponenter/konstruktion
Pos. | Komponent Ma- |Pos. | Komponent Mae-

ngde ngde
1 Gevindstift 4 5 Lejekugle 4
2 Fladrundbolt 2 6 Anslagsstift (lille) 8
3 Splitbolt 2 7 Fjeder 4
4 Ledoverdel 2 8 Linseskrue 4

Ikke omfattet af leveringen

Pos. | Komponent

ArtikelInummer

9 System-laminerings- | 17Y128=16x80, =20x80
skinne

10 System-fodbajle 17B113

- System-fodbagjle 17B114

- System-fodbagjle 17B115

- System-skobaijle 17B116
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3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

System-ankelleddene ma udelukkende benyttes parvis og til ortosebehand-
ling af den nedre ekstremitet pa en patient.

Producenten anbefaler forarbejdning af system-ankelleddet i stebeharpiks-
teknik, termoplast-teknik eller Carbon-Prepreg-teknik.

3.2 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
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

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling
Tilskadekomst pa grund af fald og skader pa ortosekomponenter
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| » Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

Termisk overbelastning af produktet
Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning
» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

5.1 Montering

Fastkleebning af system-lamineringsskinner

Efter tilpasning af forbindelseselementerne skal lamineringsskinnerne limes
fast i system-stikkasserne af hensyn til stabiliteten:

1) Affedt forbindelsesfladerne med fortynder 634A1 eller oplesningsmiddel.

2) Bland speciallimen 636W28 og hzerder.

3) Smor system-stikkasserne med blandingen.

4) Lamineringsskinnerne (9) seettes i leddets overdel (4).

5) Skru dem fast med linseskruer 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Lad limen heerde i mindst 3-4 timer. INFORMATION: Den endelige

stabilitet opnas efter 16 timer.
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Montér fodbgjlen

1) Seet foddelen med fodbejlen (10) i leddets overdel (4).

2) Smer splitbolten (3) med special-smeremidlet 633F7 og sezet den i.

3) Smer fladrundboltens gevind (2) med Loctite® 241 og skru den i splitbol-
ten (3).

5.2 Tilpasning

Ved hjeelp af de individuelle kombinationer af lejekugle (5), anslagsstifter (6),
og fieder (7) med gevindstifterne (1) bliver system-ankelleddet tilpasset til
patientens behov.

Foelgende kombinationer er mulige:

Kombination Anvendelse

Monterings-
position
anterior

Monterings-
position
posterior

Anslagsstift

f. eks. ICP eller spina bifida

Fjeder

Anslagsstift

f.eks. ved udpreeget hyperekstension i
knzeleddet

Fjederanslag

Anslagsstift

f.eks. ved udpreeget hyperekstension i
kneeleddet, men med yderligere juster-
bart deempet dorsalt anslag

Fjeder

f.eks. ved svag leegmuskulatur

Anslagsstift

Fjeder

fodlefter, f.eks. ved peroneusparese
uden egen muskuleer stotte af knaeleddet

Fjederanslag

Fjeder

f.eks. ved parese i omradet ved leeg-
muskulaturen

Fjeder

Fjederanslag

f.eks. ved sveekkelse af liegmuskulaturen
med tendens til hyperekstension i knee-
leddet

Anslagsstift

Fjederanslag

fodlefter f.eks. ved parese i omradet ved
leegmuskulaturen uden muskuleer stette
af kneeleddet

Fjederanslag

f.eks. ved parese i omradet ved leeg-
muskulaturen med sveekkelse af den
kneeledssikrende muskulatur

» Monter lejekugle (5), anslagsstifterne (6) og fijederen (7) med gevindstif-
terne (1) i den pakreevede kombination. Samtidig sikres gevindstifterne

(1) med Loct
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6 Rengering

System-leddene skal omgaende rengeres efter kontakt med saltvand, klor-

eller sebeholdigt vand samt ved snavs.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

2) Ter system-leddene af med en klud eller luftter dem. Undgéa direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

Gennemforelse af vedligeholdelse
» System-knzeleddene smeres. Der ma udelukkende benyttes special-sme-
remidlet 633F7.

Enkelte reservedele og service-saet

Reservedel Komponent Service-sat
Artikelnummer Antal ArtikelInummer
Gevindstift (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S
Fladrundbolt (2) 501S32=M6x14x10 2
Splitbolt (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Lejekugle (5) 509Y1=5.0 4
Anslagsstift (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Fjeder (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 Ansvar

Producenten péatager 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 tilsideszettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.
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8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-09-22

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av ankelledde-
ne 17B66.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser
Det tosidige system-ankelleddet er tilgjengelig i to parvise utferelser.

17B66=" 17B66=A*

Skinnetilkobling Innvendig Utvendig
Systembredde [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Komponenter/konstruksjon
Pos. | Komponent An- Pos. | Komponent An-

tall tall
1 Settskrue 4 5 Lagerkule 4
2 Flathodet skrue 2 6 Stoppestift (liten) 8
3 Splintbolt 2 7 Fjeer 4
4 Leddoverdel 2 8 Linseskrue 4
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Ikke inkludert i leveransen

Pos. | Komponent Artikkelmerking
9 System-laminerings- | 17Y128=16x80, =20x80
skinne

10 System-fotboyle 17B113

- System-fotboyle 17B114

- System-fotbeyle 17B115

— System-skobayle 17B116
3 Bruk

3.1 Bruksformal

System-ankelleddene er utelukkende beregnet til parvis ortoseutrustning av

en brukers nedre ekstremiteter.

Produsenten anbefaler at system-ankelleddet bearbeides i stopeharpikstek-

nikk, termoplastteknikk eller karbon-prepreg-teknikk.

3.2 Indikasjoner
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen.
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.

troll utfert av produsentens kundeservice etc.).

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. gjennom
fall), ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kon-

Ottobock | 55



/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer noye ved arbeid med produktet.

Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

vVvyYy

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Fallskader og skader pa ortosekomponentene
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

:

Termisk overbelastning av produktet
Skade grunnet feil termisk bearbeidelse
» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

:

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med abrasive medier (f. eks. sand, stov).

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
5.1 Montering

Innklebing av system-lamineringsskinner
Av stabilitetsgrunner er det etter en tilpasning av forbindelseselementene
nedvendig & lime fast lamineringsskinnene i system-koblingsboksen:

1) Limflatene avfettes med tynner 634A1 eller lasemiddel.

2) Bland spesiallim 636W28 og herder.

3) Pafer blandingen i system-koblingsboksene.

4) Sett inn lamineringsskinnene (9) i leddets overdel (4).

5) Skru sammen med linseskruer 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) La det herde i minst 3-4 timer. INFORMASIJON: Endelig styrke er

nadd etter 16 timer.

Montere fotboyle

1) Sett inn fotdelen med fotbeylen (10) i leddets overdel (4).

2) Smer splintbolten (3) med spesialsmeremiddel 633F7 og sett den inn.

3) Smer Loctite® 241 pa gjengene til den flathodede skruen (2) og skru den
inn i splintbolten (3).

5.2 Tilpasning

Pa grunn av den individuelle kombinasjonen av lagerkule (5), stoppestifter
(6) og fjeer (7) med settskruene (1) tilpasses system-ankelleddet etter bruke-
rens behov.

Foelgende kombinasjoner er mulige:

Kombinasjon Bruk

Monterings- | Monterings-

posisjon posisjon

anterior posterior

Stoppestift F.eks. ved infantil CP eller spina bifida
Fjeer Stoppestift F.eks. ved utpreget hyperekstensjon i
kneleddet

Fjeeranslag Stoppestift F.eks. ved utpreget hyperekstensjon i

kneleddet, men med ekstra justerbart,
dempet dorsalanslag

Fjeer F.eks. ved svakhet i leggmuskulaturen
Stoppestift Fjeer Fotlefter, f.eks. ved peroneuslammelse
uten egen muskuleer kneleddssikring
Fjeeranslag Fjeer F.eks. ved pareser i leggmuskulaturom-
radet
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Kombinasjon Bruk
Monterings- | Monterings-
posisjon posisjon
anterior posterior
Fjeer Fjeeranslag F.eks. ved svakhet i leggmuskulaturen
med tendens til hyperekstensjon i kne-
leddet
Stoppestift Fjeeranslag Fotlefter f.eks. ved pareser i leggmusku-
laturen uten muskulzer kneleddssikring
Fjeeranslag F.eks. ved pareser i leggmuskulaturom-
radet med svakheter i den kneleddssikre-
de muskulaturen

» Monter lagerkulen (5), stoppestiftene (6) og fjeeren (7) med settskruene
(1) i den nedvendige kombinasjonen. Samtidig skal settskruene (1) sik-
res med Loctite® 241.

6 Rengjoring

Systemleddene ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller

sapeholdig vann eller smuss.

1) Systemleddene skylles av med rent ferskvann.

2) Systemleddene terkes av med en klut eller luftterkes. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovn- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

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

belastning.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede

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

Utfore vedlikehold
» Smor system-ankelleddene. Til dette skal det utelukkende brukes spe-

sialsmeremiddel 633F7.
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Enkelte reservedeler og servicesett

Reservedel Enkeltdel Servicesett
ArtikkelInummer | Antall | Artikkelnummer
Settskrue (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Flathodet skrue (2) 501532=M6x14x10 2
Splintbolt (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Lagerkule (5) 509Y1=5.0 4
Stoppestift (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Fjeer (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 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 falge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-09-22

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.

Téasta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelten 17B66 tyostostéa.
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot
Molemminpuolisesta jarjestelma-nilkkanivelestd on kaytettavissa pareittain 2
mallia.

17B66=" 17B66=A*
Kiskoliitanta Sisapuolella Ulkopuolella
Jarjestelméleveys [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Rakenneosat/rakenne
Koh- | Rakenneosa Maa- | Koh- | Rakenneosa Maa-
ta rad ta ra
1 Kierretappi 4 5 Laakerikuula 4
2 Kupukantainen luk- |2 6 Vastetappi (pieni) 8

koruuvi

3 Sokkapultti 2 7 Jousi 4
4 Nivelen ylaosa 2 8 Kupukantaruuvi 4

Eivat sisilly toimituspakettiin

Koh- | Rakenneosa Tuotekoodi

ta

9 Jarjestelman valukis- | 17Y128=16x80, =20x80
ko

10 Jarjestelman jalan 17B113
kiinnityssanka

- Jarjestelman jalan 17B114
kiinnityssanka
- Jarjestelmén jalan 17B115

kiinnityssanka
- Jarjestelmén kengén |17B116
kiinnityssanka

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Jarjestelmé-nilkkanivelet on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan pareittain
alaraajan ortoosihoitoon yhdellé potilaalla.

Valmistaja suosittelee tyostaméén jarjestelmé-nilkkanivelen valuhartsiteknii-
kalla, lAmpémuovaustekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.
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3.2 Indikaatiot

Jalkalihasten osittaisen tai taydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laakaéri toteaa indikaation.

4 Turvallisuus

4.1 Kéyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato
Kaatumisesta johtuvia vammoja ja ortoosin osien vioittumista
» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatoohjeita.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena
Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

Ottobock | 61



» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.
» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS

Tuotteen lampoylikuormitus
Epéasianmukaisen lampdkasittelyn aiheuttamat vauriot
» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

» Valta tuotteen varastointia kosteassa ympaéristossé, jossa voi esiintyd
kondensoitumista.

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

» Al4 altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

5 Saattaminen kayttékuntoon

5.1 Asennus

Jarjestelman valukiskojen liimaaminen kiinni

Liitososien sovituksen jalkeen on valukiskot stabiliteettisyista liimattava kiinni
jarjestelman liitantakoteloihin:

1) Poista rasva liitospinnoilta ohentimella 634A1 tai liuottimella.

2) Sekoita erikoisliima 636W28 ja kovetin.

3) Sivele sekoitus jarjestelman liitdntakoteloihin.

4) Aseta valukiskot (9) nivelen yldosaan (4).

5) Ruuvaa kiinni kupukantaruuveilla 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Anna kovettua vahintdan 3-4 tuntia. TIEDOT: Lopullinen lujuus on

saavutettu 16 tunnin kuluttua.

Jalan kiinnityssangan asennus

1) Aseta jalkaterdosa yhdessa jalan kiinnityssangan (10) kanssa nivelen yla-
osaan (4).

2) Voitele sokkapuliti (3) erikoisvoiteluaineella 633F7 ja aseta se paikalleen.

3) Sivele kupukantaisen lukkoruuvin (2) kierteille Loctite® 241 -kierrelukitet-
ta ja ruuvaa se kiinni sokkapulttiin (3).
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5.2 Sovitus

Jarjestelméa-nilkkanivel sovitetaan potilaan tarpeisiin yhdistelemalla yksilolli-
sesti laakerikuula (5), vastetapit (6) ja jousi (7) kierretappeihin (1).

Seuraavat yhdistelméat ovat mahdollisia:

Yhdistelma Kaytto

Asennuspaik- | Asennuspaik-
ka ka

anteriorinen | posteriorinen

Vastetappi esim. ICP tai spina bifida
Jousi Vastetappi esim. polvinivelen ilmeinen hypereksten-

Sio

Joustovaste Vastetappi esim. polvinivelen ilmeinen hypereksten-

sio, mutta liséksi sdadettavalla vaimenne-
tulla dorsaalisella vasteella

Jousi esim. sadrilihasten heikkous

Vastetappi Jousi Jalan kohottaja, esim. pohjehermohal-
vaus ilman polvinivelen varmistusta omil-
la lihaksilla

Joustovaste Jousi esim. sadrilihasten alueen osittaishal-
vaukset

Jousi Joustovaste esim. saarilihasten heikkous yhdistynee-
na polvinivelen hyperekstensiotaipumuk-
seen

Vastetappi Joustovaste Jalan kohottaja, esim. séérilihasten alu-

een osittaishalvaukset ilman polvinivelen
lihasvarmistusta

Joustovaste esim. saarilihasten alueen osittaishal-
vaukset yhdistyneena polvinivelta varmis-
tavien lihasten heikkouteen

» Asenna vaadittu laakerikuulan (5), vastetappien (6) ja jousen (7) yhdistel-
ma kierretappeihin (1). Varmista talloin kierretapit (1) Loctite® 241 -kier-
relukitteella.

6 Puhdistus

Jarjestelménivelet on puhdistettava vélittdmasti, kun ne ovat joutuneet koske-
tuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa tai niiden likaannut-
tua.

1) Huuhtele jarjestelmanivelet puhtaalla suolattomalla vedella.
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2) Kuivaa jarjestelmanivelet pyyhkeelld tai anna niiden kuivua itsestaéan. Val-
ta suoraa lampovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin 1ampo).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenna huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuotemaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintdan puolen vuoden valein.

Huollon suorittaminen
» Voitele jarjestelméa-nilkkanivelet. Kayta siihen tarkoitukseen vain erikois-
voiteluainetta 633F7.

Yksittidiset varaosat ja huoltosarja

Varaosa Yksittaisosa Huoltosarja
Tuotenumero Luku- Tuotenumero
maara
Kierretappi (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Kupukantainen luk- | 501S32=M6x14x10 2
koruuvi (2)
Sokkapultti (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Laakerikuula (5) 509Y1=5.0 4
Vastetappi (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Jousi (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 Vastuu

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

Tuote on ladkinnéllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-09-22

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazoéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie obrobki
przeguboéw skokowych 17B66.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci
Obustronny system przegubéw skokowych jest dostepny parami w 2 rodza-
jach.

17B66=* 17B66=A"
Ztacze szyn Wewnatrz Zewnatrz
Szeroko$¢ systemu [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Podzespoty/Konstrukcja
Poz. | Podzespot llos¢ |Poz. | Podzespot llosc
1 Kotek gwintowany 4 5 tozysko kulkowe 4
2 Sruba z tbem pta- 2 6 Kofek ograniczajacy |8
skim (maty)
3 Sworzenh zawleczki 2 7 Sprezyna 4
4 Czes$¢ goérna przegu- | 2 8 Sruba z tbem 4
bu soczewkowym
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Nie wchodzi w sktad zestawu

Poz. |Podzespoét Symbol artykutu
9 Systemowa szyna 17Y128=16x80, =20x80
laminacyjna
10 Systemowy patak 17B113
stopy
- Systemowy patgk 17B114
stopy
- Systemowy patak 17B115
stopy
- Systemowy patgk 17B116
obuwia

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Systemowe przeguby skokowe sa przeznaczone parami wytacznie do
zaopatrzenia ortotycznego kofczyny dolnej jednego pacjenta.

Producent zaleca obrébke systemowego przegubu skokowego technikg
laminacji, technikg termoplastyczna lub technika prepregu weglowego.

3.2 Wskazania

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

Wskazania okresla lekarz.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami

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 produktu
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» Produkt nalezy stosowac tylko w przypadku okreslonego zakresu zasto-
sowania.

» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obciazeniom (np. wskutek upad-
ku), nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek upadku i uszkodzenie komponentéw ortezy

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

/\ PRZESTROGA

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

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

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu
Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej
» Nie nalezy przeprowadzac zadnej obrdbki cieplnej powyzej 300 °C.

| NOTYFIKACIA

Produkt jest stosowany w niewtasciwych warunkach otoczenia
Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidfowego zastoso-
wania
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Nalezy unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscia
skraplania.

Nalezy unikac kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

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

5 Przygotowanie do uzytku
5.1 Montaz

Wklejanie systemowych szyn laminacyjnych
Po dopasowaniu elementéw tgczacych konieczne jest ze wzgledu na stabil-
nos¢, wklejenie szyn laminacyjnych do kanatéw systemowych:

[y

)

greN

2

Powierzchnie faczace nalezy odttusci¢ za pomoca rozcienczalnika 634A1
lub rozpuszczalnika.

Nalezy wymiesza¢ specjalny klej 636W28 i utwardzacz.

Mieszanke nanies¢ do kanatéw.

Szyny laminacyjne (9) nalezy zamocowac do gérnej czesci przegubu (4).
Nalezy skreci¢ za pomocg $rub z tbem soczewkowym 501T7=7,5x9xM5
8).

Pozostawi¢ do utwardzenia na co najmniej 3-4 h. INFORMACIJA: Osta-
teczne utwardzenie osiggane zostaje po uptywie 16 h.

Montaz pataka stopy

1)
2)

3)

Element stopy z patgkiem (10) wlozy¢ do gdrnej czeéci przegubu (4).
Sworzen zawleczki (3) nalezy posmarowaé specjalnym $rodkiem smar-
nym 633F7 i wlozy¢.

Gwint $ruby z tbem ptaskim (2) posmarowac $rodkiem Loctite® 241 i
wkreci¢ do sworznia zawleczki (3).

5.2 Dopasowanie

Systemowy przegub skokowy zostaje dopasowany do wymaganh pacjenta
poprzez indywidualne zestawienie tozyska kulkowego (5), kotkéw ogranicza-
jacych (6) i sprezyny (7) z kotkami gwintowanymi (1).

Nastepujace zestawienia sa mozliwe:
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Zestawienie Zastosowanie
Pozycja mon- | Pozycja mon-
tazowa tazowa
Przéd Tyt
Kotek ograniczajacy np. nadcisnienie $rédczaszkowe lub roz-
szczep kregostupa
Sprezyna Kofek ograni- | np. przy wyraznym przeproscie w prze-
czajacy gubie kolanowym
Ogranicznik Kofek ograni- | np. przy wyraznym przepros$cie w prze-
sprezynowy czajagcy gubie kolanowym, ale z dodatkowo regu-
lowanym ttumionym ogranicznikiem grz-
bietowym
Sprezyna np. ostabienie muskulatury podudzia
Kotek ograni- | Sprezyna Miesien piszczelowy przedni, np. poraze-
czajacy nie nerwu strzatkowego z brakiem mie-
$niowego zabezpieczenia stawu kolano-
wego
Ogranicznik Sprezyna np. niedowtad w obrebie muskulatury
sprezynowy podudzia
Sprezyna Ogranicznik np. ostabienie muskulatury podudzia z
sprezynowy tendencjg do przeprostu w stawie kola-
nowym
Kotfek ograni- | Ogranicznik Miesien piszczelowy przedni, np. w przy-
czajacy sprezynowy padku niedowfadu w obrebie muskulatu-
ry podudzia z brakiem mie$niowego
zabezpieczenia stawu kolanowego
Ogranicznik sprezynowy np. niedowtad w obrebie muskulatury
podudzia z ostabieniem muskulatury
zabezpieczajgcej staw kolanowy

» Nalezy zamontowac tozysko kulkowe (5), kotki ograniczajace (6) i sprezy-
ne (7) z kotkami gwintowanymi (1) w wymaganym zestawieniu. Kotki
gwintowane (1) nalezy przy tym zabezpieczy¢ za pomocg Loctite® 241.

6 Czyszczenie

Po kontakcie z wodg stong, chlorowang lub zawierajagca mydto lub w przy-
padku zabrudzen przeguby systemowe niezwtocznie musza by¢ wyczyszczo-
ne.

1) Przeguby systemowe nalezy wyptukac¢ czysta wodg stodka.

Ottobock | 69



2) Przeguby systemowe przetrze¢ $cierka lub wysuszyé na powietrzu. Uni-
ka¢ bezposredniego dziatania gorgca (np. ciepta piecykéw i kaloryfe-
row).

7 Konserwacja

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Producent okre$la dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co pét roku.

Przeprowadzenie konserwacji
» Systemowe przeguby skokowe nalezy nasmarowac. Do tego celu nalezy
uzywac wytacznie specjalnego $rodka smarnego 633F7.

Pojedyncze czesci zamienne i zestaw serwisowy

Czes¢ zamienna | Czes¢ pojedyncza Zestaw serwisowy
Numer artykutu llos¢ Numer artykutu
Kotek gwintowany 506G3=M6x6 4 17B66=S
(1)
Sruba z tbem pta- 501532=M6x14x10 2
skim (2)
Sworzen zawleczki 17Y93=9x6.25xM6 2

@)

tozysko kulkowe (5) |509Y1=5.0 4
Kotek ograniczajgcy | 506A8=2.5x18 4
(6) 506A8=5x22 4
Sprezyna (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 Odpowiedzialnosé

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

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzagdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 El6sz6 magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2015-09-22

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informacidkat nydjt Onnek a 17B66 bokaiziiletek
szerelésérdl és megmunkalasardl.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé6 méretek
A kétoldall rendszer-bokaiziilet paronként 2 kivitelben kaphaté.

17B66=" 17B66=A*
Sincsatlakozd Belsé Kilsé
Rendszerszélesség [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Alkatrészek/Felépités
Tétel | Alkatrész Men- | Tétel | Alkatrész Men-
nyi- nyi-
ség ség
1 Hernyécsavar 4 5 Csapagygolyd 4
2 Lapos hengeresfeji |2 6 Beutécsap (kicsi) 8
csavar
3 Sasszeg csap 2 7 Rugo 4
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Tétel | Alkatrész Men- | Tétel | Alkatrész Men-
nyi- nyi-
ség ség

4 zilet felsérész 2 8 Lencsefej(i csavar 4

Nincs a szallitasi terjedelemben

Tétel | Alkatrész Cikk megjelolése

9 Rendszer bedntdsin | 17Y128=16x80, =20x80
10 Rendszer ldbkengyel |17B113

- Rendszer labkengyel | 17B114

- Rendszer labkengyel | 17B115

- Rendszer cip6ken- 17B116

gyel

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

A rendszer bokaiziletek kizarélag parban alkalmazhatok egy paciens sza-
mara az alsévégtag ortetikai ellatasara.

A gyarté a rendszer bokaizilet feldolgozasat kiontégyanta technikaval, ter-
moplaszt technikaval vagy carbon-prepreg technikaval ajanlja.

3.2 Indikaciok
A labizomzat részleges vagy teljes bénulasa.
Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Biztonsagi tanacsok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 alkatrészek tilzott igénybevétele
Sérulések funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt
» A terméket kizarélag a meghatérozott teriileten szabad alkalmazni.
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» Ha a termék szélsGséges terhelésnek volt kitéve (pl. elesett), gondos-
kodni kell a sziikséges intézkedések megtételérdl (pl. javitas, ellenbrzés
a gyarto6 ugyfélszolgalatan, stb.).

A VIGYAZAT
A termék mechanikus sériilései
Sérulések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében
» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.
» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatdésagat.
» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznélja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT
Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas
Elesési sériilések és karok az ortézis alkatrészein
» Figyelembe kell venni a felépitési és beallitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy paciens altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt
» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» Be kell tartani a gondozasi ajanlasokat.

H

A termék termikus tilterhelése
Szakszerd(tlen termikus megmunkalas okozta rongélodas
» Ne végezzen hékezelést 300 C °felett.

H

A terméket téves kornyezeti koriilmények kozott alkalmazzak

Kéarosodasok, merevedés vagy tonkremenetel a szakszer(itlen kezelés miatt

» Kerllje a tarolast lecsapddé paras kornyezetben.

» Kerllje az érintkezést koptatd kozegekkel (pl. homok, por).

» A terméket ne tegye ki -10 C°-nél alacsonyabb és +60 C°-nal maga-
sabb hémérséklet hatasanak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas
f(it6testen).
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5 Hasznalatba vétel

5.1 Szerelés

A rendszer beontosinek beragasztasa
Az 6sszekotd elemek beigazitdsa utan a stabilitds okan a bednté sineket be
kell ragasztani a rendszer csatlakoztatéd rekeszeibe:

1)

asr 0N

)
)
)
)
)

()

Az 6sszekotd felileteket az 634A1 jell higitéval vagy oldoszerrel kell zsir-
talanitani.

Keverje 6ssze a 636W28 kildnleges ragasztét és az edzét.

A keveréket kenje be a csatlakozé rekeszekbe.

A (9) bedntéd sineket tegye be a (4) iziilet felsérészbe.

Csavarozza 0ssze a (8) 501T7=7,5x9xM5 jel( lencsefejl csavarokkal.
Legaldbb 3-4 h-n keresztil hagyja kikeményedni. TAJEKOZTATO: A
végleges szilardsagot 16 6ra utan éri el.

A labkengyel felszerelése

1)
2)

3)

Tegye be a (4) iziilet fels6részbe a labrészt a (10) labkengyellel.

Kenje meg a (3) sasszeg csapot a 633F7 kiilonleges kendanyaggal és
tegye be.

Loctite® 241 ragasztéval kenje be a (2) lapos kerekfejli csavar menetét
és hajtsa be a(3) sasszeg csapba.

5.2 Beigazitas

A (5) csapagygolyd, a (6) belité csapok és (7) a rugd egyéni kombinacidja
révén a (1) hernydcsavarokkal igazitja a bokaiziiletet a paciens sziikségletei-
hez.

A kovetkezé kombinaciok lehetségesek:

Kombinacio Alkalmazas
Beépitési Beépitési
helyzet helyzet
mellsé hatso
Beitécsap pl. ICP vagy Spina Bifida
Rugo Beitécsap pl. a térdizilet kialakult tdlzott kinydjtasa
Rug6s (itk6z6 | Beltécsap pl. a térdizilet kialakult tulzott kinyujtasa,

de kiegészit6leg beallithaté csillapitott
hatso ttkozovel

Rugo pl. az alsé labszar izomzatanak gyenge-
ségénél
Beitécsap Rugo Labemeld, pl. peroneus bénulasnal a sa-

jat izomzati térdizilet rogzités nélkil
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Kombinacio

Alkalmazas

Beépitési Beépitési
helyzet helyzet
mellsé hatso
Rugés (itkdz6 | Rugd pl. bénulasok az alsé labszar izomzata-

ban

Rugé Rug6s itk6z6 | pl. az alsé labszér izomzatanak gyenge-
ségénél, hajlamos térdizileti tdInyljtassal
Belit6csap Rugés tkdzé | Labemeld, pl. bénulasok az alsé labszar

izomzataban az izomzati térdizllet rogzi-

tés nélkil

pl. bénulasok az alsé labszar izomzata-

ban a térdiziletet rogzité izomzat gyen-

geségeinél

» Szerelje az (5) csapagygolydt, a (6) belitészeget és a (7) rugét az (1) her-
nydcsavarokkal a sziikséges kombinacioba. Ekdzben Loctite® 241-el biz-
tositsa az (1) hernyocsavarokat.

Rugos tk6z6

6 Tisztitas

A rendszer izlleteket haladéktalanul meg kell tisztitani, ha sés, kléros vagy

szappanos vizzel kerlltek érintkezésbe és ha elszennyezédtek.

1) A rendszer izileteket tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

2) A rendszer iziileteket kendével torélje szérazra, vagy a szabad levegén
szaritsa meg. Kerdlje el a kozvetlen héhatast (napsugarzas, kalyha vagy a
flit6test melege).

7 Karbantartas

TAJEKOZTATAS

Lehetséges, hogy a termék a paciensre jellemz6 médon nagyobb ter-

helésnek van kitéve.

» A vérhat6 terhelésnek megfelel6 mértékben meg kell réviditeni a terhe-
|éseket.

A gyart6 a termékre legalabb félévente mikodési- és elhasznalddasi ellenér-
zést ir eld.
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A gondozas elvégzése
» Kenje meg a rendszer bokaizlleteket. Ehhez kizarélag a 633F7 kildnle-
ges kendbanyagot hasznalja.

Egyes potalkatrészek és szervizkészlet

Poétalkatrész Alkatrész Szervizkészlet
Cikkszam Darab- Cikkszam
szam
Hernydcsavar (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Lapos hengeresfejli | 501S32=M6x14x10 2
csavar (2)

Sasszeg csap (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Csapéagygolyé (5) 509Y1=5.0 4
Beitécsap (6) 506A8=2.5x18 4

506A8=5x22 4
Rugé (7) 513D18=4.7x31 4

8 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelelGen véltozhat.

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozo osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelen.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-09-22
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Pfed pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

Dbejte na dodrzovani bezpec¢nostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.
» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani hlezennich klou-
bl 17B66.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti
Bilateralni systém hlezenniho kloubu je k dispozici v paru ve 2 provedenich.

17B66=" 17B66=A*
Pripojeni dlahy Vnitini Vnéjsi
Systémova sitka [mm] 6 | 20 6 | 20
2.2 Dily/konstrukce
Poz. |Dil Mno- | Poz. |Dil Mno-
zstvi zstvi
1 Stavéci Sroub 4 5 Loziskova kulicka 4
2 Vratovy Sroub 2 6 Dorazovy kolik (maly) |8
3 Zavlacka 2 7 Pruzina 4
4 Horni ¢ast kloubu 2 8 Sroub s ¢o&kovou 4
hlavou

Neni soucasti dodavky

Poz. |Dil Kod materialu
9 Systémova dlaha pro | 17Y128=16x80, =20x80
zalaminovani
10 Systémovy nozniti- | 17B113
men
- Systémovy nozni ti- | 17B114
men
- Systémovy nozni ti- | 17B115
men
- Systémovy tfmen do | 17B116

obuvi
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3 Pouziti

3.1 Ugel pouziti

Systémové hlezenni klouby se pouZzivaji vyhradné v paru k ortotickému vyba-
veni dolnich koncetin u jednoho pacienta.

Vyrobce doporucuje zpracovavat systémovy hlezenni kloub technikou lamino-
vani s lici pryskyfici, technikou termoplastl nebo karbonového prepregu.

3.2 Indikace

P¥i ¢aste¢ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.

Indikaci urcuje Iékafr.

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 ¢asti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouziti.

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

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.
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Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni
Poranéni v dusledku padu a poskozeni komponentt ortézy
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

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

Nebezpeci a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Tepelné pretizeni produktu
Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani
» Neprovadéjte Zzadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

5 Priprava k pouziti
5.1 Montaz

Lepeni systémovych dlah pro zalaminovani

Po pfizpusobeni spojovacich dilt je z divodu stability nutné lepidlem zafixo-
vat dlahy uréené k zalaminovani v mistech jejich pfipojeni k systémovym klou-
bdm:

1) Odmastéte spojovaci plochy fedidlem 634A1 nebo rozpoustédlem.

2) Namichejte specialni lepidlo 636W28 s tvrdidlem.

3) Vetrete lepidlo do pfipojovacich mist.

4) Nasadte dlahy pro zalaminovani (9) do horni casti kloubu (4).

5) PfiSroubujte jej pomoci $roubt s ¢ockovou hlavou 501T7=7,5x9xM5 (8).
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6)

Nechte spoj vytvrdit po dobu 3-4 h. INFORMACE: Lepeny spoj dosah-

ne konec¢né pevnosti po 16 hodinach.

Montaz nozniho tfmenu

1)
2)
3)

tového pouzdra (3).

5.2 Nastaveni

Nasadte chodidlovy dil s noznim tfmenem (10) do horni ¢asti kloubu (4).
Namazte zavitové pouzdro (3) specialnim mazivem 633F7 a nasadte jej.
Potrete zavit a vratovy Sroub (2) Loctitem® 241 a nasroubujte jej do zavi-

Individualni kombinaci lozZiskové kulicky (5), dorazovych kolikt (6) a pruziny
(7) se stavécimi Srouby (1) se systémovy hlezenni kloub pfizpUsobi potfebam

pacienta.
Jsou mozné nasledujici kombinace:
Kombinace Pouziti
Poloha mon- | Poloha mon-
taze taze
anteriorné posteriorné
Dorazovy kolik napf. ICP nebo spina bifida
Pruzina Dorazovy kolik | napf. pfi vyrazné hyperextenzi v kolennim

kloubu

Doraz pruziny

Dorazovy kolik

napf. pfi vyrazné hyperextenzi v kolennim
kloubu, ale s dodate¢né nastavitelnym
tlumenym dorzalnim dorazem

Pru

Zina

napf. pfi ochablém bércovém svalstvu

Dorazovy kolik | Pruzina dorzalni flexory chodidla, napf. pfi obrné
peronedlniho nervu bez jisténi kolenniho
kloubu vlastnim svalstvem

Doraz pruziny | Pruzina napr. pfi parézach v oblasti bércového

svalstva

Pruzina

Doraz pruziny

napf. pfi ochablém bércovém svalstvu s
tendenci k hyperextenzi v kolennim klou-
bu

Dorazovy kolik

Doraz pruziny

Dorzalni flexor napf. pfi parézach v ob-
lasti bércového svalstva bez jisténi kolen-
niho kloubu svalstvem

Doraz

pruziny

napf. pfi parézach v oblasti bércového
svalstva doprovazenych ochabnutim sval-
stva zajistujiciho kolenni kloub
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» Smontujte poZadovanou kombinaci loZiskové kuli¢ky (5), dorazovych koli-
kl (6) a pruziny (7) se stavécimi Srouby (1). Pfitom zajistéte stavéci Srou-
by (1) Loctitem® 241.

6 Cisténi

Systémové klouby se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlo-

vou vodou nebo po zaspinéni okamzité vycistit.

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavovat plsobeni pfimého tepla (napt. salani pece nebo topnych té-
les).

7 Udrzba

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

U tohoto produktu pfedepisuje vyrobce U tohoto produktu vyrobce predepi-

suje provadét jednou za pdl roku kontrolu funkce a opotfebeni systémovych

kloubi.provadét jednou za pul roku kontrolu funkce a opotfebeni.

Provadéni udrzby

» Namazte systémové hlezenni klouby. K mazani pouzivejte vyhradné spe-
cialni mazivo 633F7.

Jednotlivé nahradni dily a servisni sada

Nahradni dil Jednotlivy dil Servisni sada
Objednaci ¢islo | Pocet | Objednaci cislo
Stavéci $roub (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S
Vratovy Sroub (2) 501S32=M6x14x10 2
Zavitové pouzdro (3) | 17Y93=9x6.25xM6 2
LoZiskova kulicka (5) | 509Y1=5.0 4
Dorazovy kolik (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Pruzina (7) 513D18=4.7x31 4
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8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 Introducere Romana

Data ultimei actualizari: 2015-09-22

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante referitoare la pregati-
rea articulatiei gleznei 17B66.

2 Descrierea produsului

2.1 Marimi disponibile
Articulatia glezna sistem bilaterald este disponibild in pereche in 2 variante
de executie.

17B66=" 17B66=A*
Racord sina Interior Exterior
Latime sistem [mm] 16 | 20 16 | 20
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2.2 Componente/Constructie

Poz. | Componenta Can- |Poz. | Componenta Can-
titate titate

1 Stift filetat 4 5 Bila de rulment 4

2 Surub cu cap plat 2 6 Stift opritor (mic) 8
semirotund

3 Bolt cu splint 2 7 Arc 4

4 Partea de sus a arti- |2 8 Surub cu cap lenti- |4
culatiei cular

Nu este cuprins in completul de livrare

Poz. | Componenta Marcaj articol

9 Sina turnata sistem 17Y128=16x80, =20x80
10 Etrier picior sistem 17B113

- Etrier picior sistem 17B114

- Etrier picior sistem 17B115

- Etrier pantof sistem |17B116

3 Utilizare

3.1 Scopul utilizarii

Articulatiile glezna sistem sunt destinate exclusiv utilizarii in pereche pentru
ingrijirea ortetica a extremitatii inferioare a unui pacient.

Producatorul recomanda prelucrarea articulatiei glezna sistem in tehnica
rasinii turnate, tehnica termoplast sau tehnica Carbon-Prepreg.

3.2 Indicatii

In caz de paralizie partiala sau completa a musculaturii piciorului.
Prescriptia se face de catre medic.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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4.2 Indicatii de siguranta

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea pieselor constructive portante

Vatamari prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Utilizati produsul numai pentru domeniul de folosire definit.

» Daca produsul a fost expus unor sarcini extreme (de ex. datorita cade-
rii), ingrijiti-vd pentru masuri adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre departamentul service clienti al producatorului, etc.).

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

Lucrati cu grija cu produsul.

Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii si solicitati controlarea de catre personal specializat autori-
zat.

vVvyYy

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Vatamari prin cadere si daune la componentele ortezei
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

/\ ATENTIE

Suprasolicitare prin folosirea la mai mult de un pacient

Pericol de vatamare si pierderea functionalitdtii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

» Respectati recomandarile de intretinere.

Suprasolicitare termica a produsului
Deteriorare prin prelucrare termica eronata
» Nu efectuati niciun tratament termic peste 300 °C.
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Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunzatoare

Deteriorari, fragilizare sau distrugere datoritd manipularii necorespunzatoa-

re

» Evitati depozitarea in medii cu umiditate atmosferica ridicata, cu forma-
re de condens.

» Evitati contactul cu materiale si substante abrazive (de ex. nisip, praf).

» Nu expuneti produsul unor medii cu temperaturi sub -10 °C si mai ridi-
cate de +60 °C (de ex. sauna, iradiere solara excesiva, uscare pe siste-
mul de incalzire).

5 Stabilirea capacitatii de utilizare
5.1 Montaj

Lipire sine turnate sistem

Dupa o adaptare a elementelor de imbinare este necesara din motive de sta-
bilitatea o lipire a sinelor turnate in sistemul casete de conexiune:

1) Degresati suprafetele de legatura cu diluant 634A1 sau solvent.

2) Amestecati adezivul special 636W28 cu intaritorul.

3) Aplicati prin ungere amestecul in casetele de conexiune ale sistemului.
4) Introduceti sinele turnate (9) in partea superioara a articulatiei (4).

5) Tnsurubati suruburile cu cap semirotund 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Lasati sa se intareasca cel putin 3-4 h. INFORMATIE: Rezistenta fina-

la este obtinuta dupa 16 h.

Montare etrier picior

1) Introduceti partea piciorului cu etrierul de picior (10) in partea superioa-
ra a articulatiei (4).

2) Ungeti cu lubrifiantul special 633F7 si introduceti boltul splint (3).

3) Ungeti filetul surubului cu cap plat semirotund (2) cu Loctite® 241 si
Tnsurubati in boltul splint (3).

5.2 Ajustare

Prin combinarea individuala a bilei de rulment (5), stiftului opritor (6) si arcu-
lui (7) cu stiftul filetat (1), articulatia glezna sistem este adaptata la cerintele
pacientului.

Urmatoarele combinatii sunt posibile:
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Combinatie Utilizare
Pozitie de Pozitie de
montaj montaj
anterior posterior
Stift opritor de ex. ICP sau Spina Bifida
Arc Stift opritor de ex. la o hiperextensie reliefata a arti-
culatiei genunchiului
Opritor arc Stift opritor de ex. la o hiperextensie reliefata a arti-

culatiei genunchiului sau cu opritor dor-
sal amortizor reglabil suplimentar

de ex. la debilitatea musculaturii gambei

Stift opritor

Arc

Ridicator picior, de ex. la paralizia pero-
neului fara siguranta musculara proprie a
articulatiei genunchiului

Opritor arc

Arc

de ex. la pareze in zona musculaturii
gambei

Arc

Opritor arc

de ex. la debilitarea musculaturii gambei
cu tendinta la hiperextensie in articulatia
genunchiului

Stift opritor

Opritor arc

Ridicator de picior de ex. la pareze in zo-
na musculaturii gambei fara siguranta
musculara a articulatiei genunchiului

Opritor arc

de ex. la pareze in zona musculaturii
gambei cu debilitarea musculaturii de si-
guranta a articulatiei genunchiului

» Montati bila de rulment (5), stiftul opritor (6) si arcul (7) cu stiftul filetat
(1) In combinatia necesara. In acest proces asigurati stifturile filetate (1)
cu Loctite® 241.

6 Curatare

Articulatiile sistem trebuie sa fie curdtate imediat dupa contactul cu apa ce

contine sare, clor sau sapunuri sau in caz de murdarire.

1) Spalati articulatiile sistem cu apa dulce curata.

2) Uscati articulatiile sistem cu o laveta sau le lasati sa se usuce la aer. Evi-
tati actiunea directa a calduri excesive (de ex. caldura generata de sobe
sau corpuri de incalzire/radiatoare).
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7 intretinere

INFORMATIE

Este posibil ca produsul sa fie expus unei solicitari mai ridicate, spe-
cifice pacientului.
» Scurtati intervalele de intretinere conform solicitarilor preconizate.

Producatorul prescrie pentru produs cel putin un control semestrial al fun-

ctionalitatii si al uzurii.

Efectuare intretinere

» Lubrifiere (ungere) articulatie glezna sistem. Utilizati in acest sens lubrifi-
antul special 633F7.

Piese separate de schimb si set de service

Piesa de schimb Piesa separata Set Service
Numar articol Numar Numar articol
bucati
Stift filetat (1) 506G3=M6x6 4 |17B66=S

Surub cu cap plat 501S32=M6x14x10 2
semirotund (2)

Bolt cu splint (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Bila de rulment (5) 509Y1=5.0 4
Stift opritor (6) 506A8=2.5x18 4

506A8=5x22 4
Arc (7) 513D18=4.7x31 4

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

8.2 Conformitate CE
Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
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xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-09-22

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije o obradi skoc¢nih zglobova
17B66.

2 Opis proizvoda

2.1 Raspolozive velic¢ine
Bilateralni modularni sko¢ni zglob dostupan je u paru u 2 izvedbe.

17B66=" 17B66=A*
Priklju¢ak letvice Iznutra Izvana
Sirina sustava [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Sastavni elementi/konstrukcija
Poz. | Sastavni element Koli- | Poz. | Sastavni element Koli-
cina Cina
1 Zatik s navojem 4 5 Kuglica lezaja 4
2 Vijak s ravnhom okru- |2 6 Granicni zatik (mali) |8
glom glavom
3 Svornjak za rascjep- |2 7 Opruga 4
ku
4 Gornji dio zgloba 2 8 Vijak s le¢astom gla- | 4
vom
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Nije dio isporuke

Poz. |Sastavni element Oznaka artikla
9 Modularna uljevna 17Y128=16x80, =20x80
letvica
10 Modularni stremen 17B113
stopala
- Modularni stremen 17B114
stopala
- Modularni stremen 17B115
stopala
- Modularni stremen 17B116
cipele
3 Uporaba

3.1 Svrha uporabe

Modularni skocni zglobovi upotrebljavaju se iskljuéivo u paru za ortotsko
zbrinjavanje donjeg ekstremiteta kod jednog pacijenta.

Proizvodac¢ preporuca obradu modularnog sko¢nog zgloba tehnikom lijevane
smole, termoplasta ili karbonskog preprega.

3.2 Indikacije

Djelomi¢na ili potpuna nepokretljivost misi¢a nogu.
Indikaciju postavlja lije¢nik.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije
» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.
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» Ako se proizvod izlaze ekstremnim opterecenjima (npr. uslijed pada),
pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u ser-
visnoj sluzbi proizvodaca itd.).

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZzljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesi-
te ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede od pada i Steta na komponentama ortoze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Preopterecenje uporabom na vise od jednog pacijenata
Opasnost od ozljeda i gubitka funkcije te ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrzavanja.

Toplinsko preopterecenje proizvoda
Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom
» Izbjegavajte toplinsku obradu iznad 300 °C.

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

» lzbjegavajte skladistenje u uvjetima kada se kondenzira vlaga iz okoline.

» lzbjegavajte kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom, praginom).

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama manjim od -10 °C i ve¢im od
+60 °C (npr. u sauni, prekomjernom suncevu zracenju, susenju na ra-
dijatoru).
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Montaza

Lijepljenje modularnih uljevnih letvica
Nakon prilagodbe spojnih elemenata uljevne letvice valja radi stabilnosti zali-
jepiti u prikljuéne kutije:

1)

2aL0N

Spojne povrSine odmastite razrjedivacem 634A1 ili otapalom.
Pomijesajte posebno ljepilo 636W28 i uévrscivac.

Smijesu premazite po priklju¢noj kutiji.

Uljevne letvice (9) umetnite u gornji dio zgloba (4).

Spojite vijcima s le¢astom glavom 501T7=7,5x9xM5 (8).

Pustite najmanje 3 - 4 h da se stvrdne. INFORMACIJA: Konacna
¢vrstoca postiZe se nakon 16 h.

MontaZa stremena stopala

Element stopala sa stremenom stopala (10) postavite u gornji dio zgloba
(4).

Svornjak za rascjepku (3) podmazite specijalnim mazivom 633F7 i umet-
nite.

Navoj vijka s ravnom okruglom glavom (2) namazite sredstvom Loctite®
241 i uvrnite u svornjak za rascjepku (3).

5.2 Prilagodba

Modularni skocni zglob prilagodava se pacijentovim potrebama individual-
nom kombinacijom kuglice lezaja (5), grani¢nih zatika (6) i opruge (7) sa zati-
cima s navojem (1).

Moguce su sljedec¢e kombinacije:

Kombinacija Uporaba
Polozaj Polozaj
ugradnje ugradnje
anteriorno posteriorno
Granicni zatik npr. ICP ili Spina Bifida
Opruga Granicni zatik | npr. kod izraZzene hiperekstenzije u zglo-
bu koljena
Granic¢nik Granicni zatik | npr. kod izraZene hiperekstenzije u zglo-
opruge bu koljena, ali s dodatno namjestivim
prigusenim dorzalnim grani¢nikom
Opruga npr. kod slabosti miSi¢a potkoljenice
Granicni zatik | Opruga
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Kombinacija Uporaba

Polozaj Polozaj
ugradnje ugradnje
anteriorno posteriorno

podizaci stopala, npr. kod uzetosti pero-
neusa bez vlastitog misiénog osiguranja
zgloba koljena

Granicnik Opruga npr. kod pareza u podruc¢ju misic¢a potko-
opruge lienice
Opruga Granicnik npr. kod slabosti misi¢a potkoljenice s
opruge tendencijom k hiperekstenziji u zglobu
koljena
Granicni zatik | Grani¢nik podizaci stopala npr. kod pareza u
opruge podrucju misi¢a potkoljenice bez
misi¢nog osiguranja zgloba koljena
Granicnik opruge npr. kod pareza u podruc¢ju misic¢a potko-

lienice sa slabos¢u misica koji osigurava-

ju zglob koljena

» Kuglicu lezaja (5), grani¢ne zatike (6) i oprugu (7) sa zaticima s navojem
(1) montirajte u potrebnu kombinaciju. Pritom zatike s navojem (1) osigu-
rajte sredstvom Loctite® 241.

6 Ciséenje

Modularne zglobove valja odistiti odmah nakon kontakta sa slanom vodom,

vodom koja sadrzi klor ili sapun ili ako su necisti:

1) Modularne zglobove isperite ¢istom slatkom vodom.

2) Modularne zglobove obrisite krpom ili ostavite da se osuse na zraku. lz-
bjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. vruéinu pecnice ili radijatora).

7 Odrzavanje

INFORMACUA

Moze se dogoditi da je proizvod ovisno o pacijentu izloZzen
povecanom opterecenju.
» Intervale odrzavanja skratite u skladu s ocekivanim opterecenjima.

Proizvodac za proizvod propisuje barem polugodis$nju kontrolu funkcije i
istroSenosti.
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Provodenje odrzavanja
» Podmazite modularne zglobove koljena. Za to upotrebljavajte iskljucivo
specijalno mazivo 633F7.

Pojedini rezervni dijelovi i komplet za servis

Rezervni dio Pojedini dio Komplet za servis
Broj artikla Broj Broj artikla
Zatik s navojem (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S
Vijak s ravnom okru- | 501S32=M6x14x10 2
glom glavom (2)
Svornjak za rascjep- | 17Y93=9x6.25xM6 2
ku (3)
Kuglica lezaja (5) 509Y1=5.0 4
Granicni zatik (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Opruga (7) 513D18=4.7x31 4

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

Slovenséina

1 Uvod

Datum zadnje posodobitve: 2015-09-22
» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.
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» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za obdelavo glezenj-
skih sklepov 17B66.

2 Opis izdelka

2.1 Razpolozljive velikosti
Dvostranski sistemski glezenjski sklep je v paru na voljo v 2 izvedbah.

17B66=" 17B66=A*
Priklju¢ek na opornico Notranji Zunanji
Sirina sistema [mm] 6 | 20 6 | 20
2.2 Sestavni deli/sestava
Pol. | Sestavni del Koli- | Pol. |Sestavni del Koli-
cina cina
1 Navojni zati¢ 4 5 LeZajna kroglica 4
2 Vijak s plos¢ato po- |2 6 Omejevalni zati¢ 8
lokroglo glavo (mali)
3 Razcepni sornik 2 7 Vzmet 4
4 Zgornji del sklepa 2 8 Vijak z leCasto glavo |4

Ni del obsega dobave

Cevelj

Pol. | Sestavni del Oznaka izdelka
9 Sistemska laminacij- | 17Y128=16x80, =20x80
ska opornica
10 Sistemsko stopalno | 17B113
streme
- Sistemsko stopalno | 17B114
streme
- Sistemsko stopalno | 17B115
streme
- Sistemsko streme za | 17B116
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3 Uporaba

3.1 Namen uporabe

Sistemske glezenjske sklepe je treba uporabiti izklju€éno v parih za ortozno
oskrbo spodnjih okoncin pri enem bolniku.

Proizvajalec priporo¢a predelavo sistemskega gleZzenjskega sklepa s tehniko
vlivanja smole, tehniko z uporabo termoplastov ali tehniko predimpregniranih
ogljikovih vlaken.

3.2 Indikacije

Pri delni ali popolni paralizi misic nog.

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

[[_=_"] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Varnostni napotki

Preobremenitev nosilnih sestavnih delov

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» lzdelek uporabljajte samo za dolo¢eno podrocje uporabe.

» Ce je bil izdelek izpostavljen ekstremnim obremenitvam (npr. zaradi
padca), poskrbite za primerne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je primeren za uporabo.

» Ce pride do spremembe ali izgube funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
in ga dajte pregledati pooblas¢enemu strokovnemu osebju.
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Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev
Poskodbe zaradi padcev in Skoda na komponentah ortoze
» Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.

Preobremenitev zaradi uporabe na ve¢ kot enem bolniku
Nevarnost poskodb in izguba funkcije ter poskodbe na izdelku
» lzdelek uporabljajte samo na enem bolniku.

» Upostevajte priporocilo glede vzdrzevanja.

| 0BVESTILO |

Termic¢na preobremenitev izdelka
Poskodba zaradi nestrokovne termi¢ne obdelave
» Ne izvajajte toplotne obdelave pri temperaturah nad 300 °C.

Izdelek je izpostavljen neprimernim okoljskim pogojem

Poskodbe, povecanje krhkosti ali unicenje zaradi neprimernega ravnanja

» lzogibajte se skladis¢enju pri kondenzirajoci stopnji vlage v zraku.

» Izogibajte se stiku z abrazivnimi mediji (npr. peskom, prahom).

» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam pod -10 °C in nad +60 °C (npr.
savni, prekomernemu sonénemu sevanju, susenju na radiatorju).

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Montaza

Lepljenje sistemske laminacijske opornice

Po preverjanju prileganja povezovalnih elementov je treba za povecanje sta-

bilnosti v sistemske priklju¢ne omarice prilepiti laminacijske opornice:

1) Povezovalne povrsine je treba razmastiti z raztopino 634A1 ali razredci-
lom.

2) Zmesajte posebno lepilo 636W28 in trdilo.

3) Zmes namatzite v sistemske priklju¢ne omarice.

4) Laminacijske opornice (9) vstavite v zgornji del sklepa (4).

5) Privijte z vijaki z lecastimi glavami 501T7=7,5x9xM5 (8).

6) Pocakajte vsaj 3-4 h, da se strdi. INFORMACIJA: Koncna trdnost je

doseZena po 16 urah.
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Montiranje stopalnega stremena

1) Stopalni del s stopalnim stremenom (10) vstavite v zgornji del sklepa (4).

2) Razcepni sornik (3) premaZite s posebnim mazivom 633F7 in ga vstavite.

3) Navoj vijaka s ploscato polokroglo glavo (2) premazite z Loctite® 241 in
privijte razcepni sornik (3).

5.2 Prilagajanje

Z individualno kombinacijo leZzajne kroglice (5), omejevalnih zaticev (6) in
vzmeti (7) z navojnimi zati¢i (1) je mogoce sistemski gleZenjski sklep prilago-
diti potrebam bolnika.

MozZne so naslednje kombinacije:

Kombinacija

Vgradni polo-
zaj
anteriorno

Vgradni polo-
zaj
posteriorno

Uporaba

Omejevalni zati¢

npr. ICP ali Spina Bifida

Vzmet

Omejevalni za-
tic

npr. pri izraziti hiperekstenziji v kolen-
skem sklepu

Vzmetno ome-
jevalo

Omejevalni za-
ti¢

npr. pri izraziti hiperekstenziji v kolen-
skem sklepu vendar z dodatno nastavlji-
vim dudenim dorsalnim omejevalom

jevalo

Vzmet npr. pri slabenju goleni¢nih misic
Omejevalni za- | Vzmet dorzalna fleksija, npr. pri leziji peroneal-
tic nega zivca brez lastnega fiksiranja kolen-
skega sklepa z miSicami
Vzmetno ome- | Vzmet npr. pri parezah v obmocju goleni¢nih

misic

Vzmet

Vzmetno ome-
jevalo

npr. pri slabenju goleni¢nih misic s ten-
denco k hiperekstenziji kolenskega
sklepa

Omejevalni za-
tic

Vzmetno ome-
jevalo

dorzalna fleksija, npr. pri perezah v ob-
mocju goleni¢nih misic brez fiksiranja ko-
lenskega sklepa z miSicami

Vzmetno omejevalo

npr. pri parezah v obmo¢ju goleni¢nih
misic s slabenjem misic za fiksiranje ko-
lenskega sklepa

» Lezajno kroglico (5), omejevalne zati¢e (6) in vzmet (7) z navojnimi zatiCi
(1) montirajte v potrebni kombinaciji. Pri tem navojne zati¢e (1) zavarujte
z Loctite® 241.
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6 Ciséenje

Sistemske sklepe je treba po stiku z vodo, ki vsebuje sol, klor ali milo, oz.

umazanijo takoj odistiti.

1) Sistemske sklepe sperite s Cisto sladko vodo.

2) Sistemske sklepe posusite s krpo ali pustite, da se posusijo na zraku.
Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. toplote iz peci ali grelnikov).

7 Vzdrzevanje

Pri dolocenih pacientih je izdelek morda izpostaviljen vecjim obre-

menitvam.

» SkrajsSajte vzdrzevalne intervale v skladu s pri¢akovanimi obremeni-
tvami.

Proizvajalec za izdelek predpisuje vsaj polletno preverjanje delovanja in ob-
rabe.

lzvajanje vzdrZevanja
» Namazite sistemske glezenjske sklepe. Za to uporabite izklju¢no po-
sebno mazivo 633F7.

Posamezni nadomestni deli in servisni komplet

Nadomestni del Nadomestni del Servisni komplet
Stevilka izdelka | Ste- | Stevilka izdelka
vilo
Navojni zati¢ (1) 506G3=M6x6 4 17B66=S
Vijak s plos¢ato po- | 501S32=M6x14x10 2
lokroglo glavo (2)
Razcepni sornik (3) | 17Y93=9x6.25xM6 2
LeZajna kroglica (5) |509Y1=5.0 4
Omejevalni zati¢ (6) |506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Vzmet (7) 513D18=4.7x31 4

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drZzave uporabnika, zaradi ¢esar

se lahko pogoji razlikujejo.
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8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

1 OVOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2015-09-22

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje déleZité informacie k spracovaniu ¢len-
kovych klbov 17B66.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti )

Bilateralny systémovy ¢lenkovy kib je k dispozicii v paroch v 2 vyhotoveniach.
17B66=* 17B66=A*
Pripojenie dlahy Vndtri Vonku
Systémova Sirka [mm] 16 | 20 6 | 20

2.2 Konstrukcéné diely/konstrukcia

Poz. | Konstrukcny diel Mno- | Poz. | Konstrukény diel Mno-
zstvo Zstvo
1 Kolik so zavitom 4 5 LozZiskova gulocka 4
2 Skrutka s plochou 2 6 Dorazovy kolik (maly) |8
polgulovou hlavou
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Poz. | Konstrukény diel Mno- | Poz. | Konstrukény diel Mno-
zstvo zstvo
3 Cap s otvorom pre 2 7 Pruzina 4
zavlacku
4 Horna ¢ast kibu 2 8 Skrutka so SoSovko- |4
vitou hlavou

V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

Poz. | Konstrukcny diel Oznacenie vyrobku
9 Systémova clenkova | 17Y128=16x80, =20x80
dlaha
10 Systémovy chodidlo- | 17B113
vy strmen
- Systémovy chodidlo- | 17B114
vy strmen
- Systémovy chodidlo- | 17B115
vy strmen
- Systémovy chodidlo- | 17B116
vy strmen

3 Pouzitie

3.1 Uéel pouzitia

Systémové &lenkové kiby sa sml pouzivat vyhradne v paroch na ortetické
vybavenie dolnej koncatiny u jedného pacienta.

Vyrobca odportéa spracovanie systémového &lenkového kibu technikou la-
minovania, termoplastickou technikou alebo technikou predimpregnovania
uhlikovych vlakien.

3.2 Indikacie
Pri ¢iasto€énom ochrnuti alebo Uplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikaciu stanovuje lekar.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZzitia.

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

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie
Poranenia spésobené padom a skody na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

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

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

» Dodrziavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku
Poskodenie v dosledku neprimeraného termického spracovania
» Nevykonavajte tepelnt Gpravu nad 300 °C.

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia
Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie
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vVvyYy

Zabrante skladovaniu pri kondenzujlcej vihkosti prostredia.

Zabrarnte kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).
Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné sInecné Ziarenie, susenie na kureni).

5 Sprevadzkovanie
5.1 Montaz

Vlepenie systémovych clenkovych dlah

Po

prispdsobeni spojovacich prvkov je z dévodov stability potrebné zalepe-

nie ¢lenkovych dlah v systémovych pripojnych dieloch:

[y

)

A ON

)
)
)
)

o

)

)

Spojovacie plochy odmastite pomocou riedidla 634A1 alebo pomocou
rozpustadla.

ZmiesSajte $pecialne lepidlo 636W28 a tuzidlo.

Zmes natrite do systémovych pripojnych dielov.

Clenkové dlahy (9) nasadte do hornej &asti kibu (4).

Zoskrutkujte  ho pomocou  skrutiek so  SoSovkovitou hlavou
501T7=7,5x9xM5 (8).

Nechajte vytvrdn(f miniméalne 3-4 hodiny. INFORMACIA: koneéna
pevnost sa dosiahne po 16 hodinach.

Montaz chodidlového strmena

Chodidlovy diel s chodidlovym strmeriom (10) nasadte do hornej Casti
kibu (4).

Cap s otvorom pre zavlacku (3) premazte $pecialnym mazivom 633F7 a
nasadte ho.

Zavit skrutky s plochou polgulovou hlavou (2) natrite prostriedkom
Loctite® 241 a skrutku zaskrutkujte do Capu s otvorom pre zavlacku (3).

5.2 Prisposobenie
Prostrednictvom individualnej kombinéacie loZiskovej gulécky (5), dorazovych

kol

ikov (6) a pruziny (7) s kolikmi so zavitom (1) sa systémovy clenkovy kib

prispdsobi potrebam pacienta.
Mozné sl nasledujlice kombinécie:

Kombinacia Pouzitie
Montazna po- | Montazna po-
zicia zicia
anteriérna posteriorna
Dorazovy kolik napr. ICP alebo spina bifida
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Kombinacia

Montazna po-

Montazna po-

Pouzitie

zicia zicia
anteriérna posteriorna
Pruzina Dorazovy kolik | napr. pri vyraznej hyperextenzii v kolen-

nom klbe

Doraz pruziny

Dorazovy kolik

napr. pri vyraznej hyperextenzii v kolen-

nom kibe, ale s dodato&ne nastavitelnym
timenym dorzélnym dorazom

Pruzina napr. pri chabosti svalstva predkolenia
Dorazovy kolik | Pruzina Ohybac nohy, napr. pri ochrnuti ihlicové-
ho nervu bez vlastného svalového zaiste-
nia kolenného klbu
Doraz pruziny | Pruzina napr. pri parézach v oblasti svalstva

predkolenia

napr. pri chabosti svalstva predkolenia s

tendenciou k hyperextenzii v kolennom

kibe

ohybac nohy napr. pri parézach v oblasti

svalstva predkolenia bez svalového zais-

tenia kolenného kibu

napr. pri parézach v oblasti svalstva

predkolenia s oslabeniami svalstva zais-

tujiceho kolenny kib

» Loziskové guldcky (5), dorazové koliky (6) a pruziny (7) s kolikmi so zavi-
tom (1) namontujte v potrebnej kombinacii. Koliky so zavitom (1) pri tom
zaistite pomocou Loctite® 241.

Pruzina Doraz pruziny

Dorazovy kolik | Doraz pruziny

Doraz pruZiny

6 Cistenie

Systémové kiby sa musia ihned ogistif po kontakte s vodou obsahujlcou sol,

chlér alebo mydlo alebo pri znecisteniach.

1) Systémy kibov oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Systémové kiby poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurova-
cieho telesa).
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7 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly adrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polroc¢né kontroly funkénosti a

opotrebovania.

Vykonanie udrzby

» Premazte systémové Clenkové kiby. Pouzite na to vyhradne $pecialne

mazivo 633F7.

Jednotlivé nahradné diely a servisna stprava

Nahradny diel Jednotlivy diel Servisna suprava
Cislo vyrobku Pocet Cislo vyrobku
Kolik so zavitom (1) | 506G3=M6x6 4 17B66=S
Skrutka s plochou 501S32=M6x14x10 2
polgulovou hlavou
@
Cap s otvorom pre 17Y93=9x6.25xM6 2
zavlacku (3)
LozZiskova guldcka 509Y1=5.0 4
(5)
Dorazovy kolik (6) 506A8=2.5x18 4
506A8=5x22 4
Pruzina (7) 513D18=4.7x31 4

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.
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8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

1 ﬂpep,rosop Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-09-22

» T[peaun ynotpeGarta Ha npofykTa NpoveTeTe BHUMATENHO TO3W JOKyMe-
HT.

» Cna3sBaMnTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUS
1 NoBpeay Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHctpykuusita 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaumsi 3a obpabotka-
Ta Ha rneseHHuTe ctaBn 17B66.

2 OnucaHue Ha NpoayKTa

2.1 Hanu4yHu pasmepu
BunatepanHata cuctemHa rneseHHa cTaBa ce npegnara kato 4uéTt B 2 moa-
npunkaunm.

17B66=" 17B66=A"
LLnHHa Bpb3Ka Bbrpewna BbHlwHa
CucrtemHa wpuHa [mv] 16 | 20 16 | 20
2.2 fetannu/KoHcTpykuus
Mos. | Aetann Kon- |Mos. | Oeraunn Kon-
nye- nye-
CTBO CTBO
1 LLingT c pesba 4 5 Narep 4
2 BuHT c nonyobna 2 6 OrpanuynteneH wu- |8
rnasa T (Manbk)
3 LinnuHtos 6ont 2 7 MpyxuHa 4
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Mos. | Aetann Kon- |Mos. | Oeraunn Kon-
nye- nue-
CTBO CTBO
4 [opHa YacT Ha cTaB- |2 8 BuHT cbe chepuyHo- | 4
ata UMAMHOPUYHA rnaBa
He ca BknloYeHN B OKOMNIEKTOBKaTa
Mos. | Aerain PedepeHTeH Homep Ha apTukyna
9 CucrtemHa nsata wn- | 17Y128=16x80, =20x80
Ha
10 CuctemHo xogunHo | 17B113
cTpeme
- CucTeMHO X0OUTHO 17B114
cTpeme
- CUCTEMHO XOAUTHO 17B115
cTpeme
- CucrtemHo obyBHO 17B116
cTpeme

3 Usnon3BaHe

3.1 Llen Ha uanonsBaHe

CucTeMHUTe re3eHHN CTaBM Ce U3non3BaT eAUHCTBEHO B YT 3a opTesnp-
aHe Ha JOMHUS KpaHWK NPY efVH NauueHT.

MpounsBoanTensT npenopbyBa obpaboTka Ha CUCTEMHATa re3eHHa cTaBa C
TexHuKa 3a nsTa cMona, TEPMONIacTvka Uan NpenMnperHnpaH kapooH.

3.2 NMokaszaHus

Mpun YacTnyHa unm NbHa Napanusa Ha Myckynatypata Ha JOSIHUTE KpanHu-
uu.

[MokasaHugTa ce onpenenar ot nekap.

4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHUe Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBONU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MOAy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM MOBPEAMU.
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4.2 Yka3aHusa 3a 6e3onacHocT

/A BHUMAHUE
MpetoBapBaHe Ha HOoceluu aeTannm
HapaHnsiBaHus nopagy npomsaHa unm 3aryba Ha GyHKLMK

M3nonseaite npoaykta camo B nocoyeHarta obnact Ha ynotpeba.
AKO NpOAYKTLT € 6UN U3NOXEH Ha EKCTPEMHU HaToBapBaHus (Hanp.
npy napaHe), norpuxere ce 3a MOAXOASLLM MePKU (Hanp. PEeMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT CePBU3 HA NPOU3BOAUTENS U T.H.).

vy

/A BHUMAHUE
MexaHu4HO yBpeXxaaHe Ha NpoayKTa
HapansiBaHus nopagu npomsaHa unu 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT

Pa6oTeTte BHMMATENHO C NpoAyKTa.

MpoBepeTe PpyHKLMOHANHOCTTa 1 rOgHOCTTa 3a ynotpeba Ha nNpoayKTa.
He n3nonsBavite npoaykta npu NpoMeHn unu 3ary6a Ha ¢yHKLMOHAH-
OCT U ro 3aHeceTe 3a NPOBEPKa OT OTOPU3MPaH CNeLuanucT.

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UM HAaCTPOMKa
HapaHsiBaHusi nopaav najaHe v NoBpean Ha KOMMOHEHTU Ha opTesarta
» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LEHTPOBKA, MOHTaX W HACTPOWiKa.

vVvyYy

/A BHAMAHUE
MpeToBapBaHe ypes ynotpe6a npu noBeye OT eAUH NaLUEHT
OnacHocT oT HapaHsiBaHe 1 3ary6a Ha ¢yHKLMU, KaKTO 1 NMOBPEeAy Ha Npoa-
yKTa

» 3nonsBsaiite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

» O6bpHeTe BHUMaHVE Ha npenopbKaTa 3a NnoaapbXKa.

H

TepMu4HO NpeToBapBaHe Ha NPOAYKTa
[MoBpexaaHe Ype3 HenoaxoasLia TepmmnyHa obpaboTka
» He unssbpuiBarite Tepmoobpabotka Hag 300 °C.

Ottobock | 107



| YKASAHUE |

MpoAyKTHLT € U3/I0KEH Ha HENOAXOASALLU YC/IOBUS Ha OKOJIHaTa cpe-

Aa

YBpexpaHe, 4yniMBoOCT UM yHULLIOXaBaHe Nopaan HenpaBuiHo GopaBeHe

» 36areaiiTe cbxpaHeHWETO B CpeAa, ChAbpxalla KOHAEH3VpaHa Bnara.

» W3b6arsaiite KoHTakTa ¢ abpasnBHW Matepuanu (Hanp. nacbK, npax).

» He usnarante npopykta Ha Temnepatypa nog -10 °C un Hap +60 °C
(Hanp. cayHa, NpeKoMepHO M3naraHe Ha CbH4YeBa CBETIMHA, MOACYLLa-
BaHe BbPXy pagmartop).

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

5.1 MoHTax

3anenBaHe Ha CUCTEMHUTE JIETU LUMHUN

Crep apantauusi Ha CBbpP3BalLMTE eleMeHTV e HeobBXOAMMO 3anenBaHe Ha

NneTuTe WWHU B CUCTEMHUTE CBbP3BALLM 3BEHA OT CbOOpPaXeHUs 3a CUrypHo-

cT:

1) O6e3macnete NOBLPXHOCTUTE 3a CBbp3BaHe C pa3peauten 634Al unu
pasTBOpUTEN.

2) CwmeceTte cneuuanHoTo nenuno 636W28 n BTBbpauTens.

3) Hamaxete cmecTa B cUCTEeMHWTe CBbP3BaLLM 3BEHA.

4) ToctaBete netute WKHK (9) B ropHaTta HacT Ha cTasara (4).

5) Cebpxere C  BWHTOBE CbC  COEpPUYHO-UUAWMHAPUYHA  rlasa
501T7=7,5x9xM5 (8).

6) OcraBete ga ce BTBbpAu noxe 3-4 yaca. UHOOPMALUSA: OkoHuaTe-

NIHaTa 34paBuUHa ce nocTtura cnep, 16 yaca.

MoHTaXx Ha XOAUNHOTO cTpeme

1) TMocTaBeTe xoaunHaTa 4acT ¢ xogunHoto ctpeme (10) B ropHata 4acT Ha
crasarta (4).

2) CwmaxeTte wnnauHToBus 6onT (3) cbe cneumnanHa cmaska 633F7 u ro no-
craBeTe.

3) HamaxeTe pesbata Ha BMHTa c nonyobna rnaea (2) ¢ Loctite® 241 un 3aB-
MHTETE B LWINANHTOBUS 6onT (3).

5.2 HanacBaHe

Ypes nHanBmayanHoto kombuHupaHe Ha narep (5), orpaHuyuTenHu wudTose
(6) v npyxwuHa (7) ¢ wudrosete ¢ pesba (1) cuctemHara rneseHHa craea ce
Hanacsa KbM HyXOWTe Ha nauueHTa.

Bb3MoxHM ca cnegHute KOMGUHaLMK:
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Kom6unauus WN3nonseaHe
MoHTtaxHa MoHTtaxHa
nosuuums nosuuums
aHTEepPMOPHO | MOCTEPUOPHO
OrpanuinteneH Wnet Hanp. UM nnu cnvna 6uduaa
MpyxwuHa OrpaHuunTen- | Hanp. Npu n3paseHa xunepekcTeH3us B
eH wuot KONsiHHaTa crasa

MpyxuHeH or- | OrpaHuyuTten- | Hanp. Npy U3paseHa XMNepekcTeH3uns B

paHuuuten eH wuodt KofisiHHaTa cTaBa, HO C AOMbAHUTENHO
perynvpal ce aemndpepeH Aop3aneH or-
paHuauten

MpyxuHa Hanp. npu cnabocT Ha Myckynatypata Ha

nopbenpuuata

Orpanuuunten- | MpyxuHa EkcTeH3opeH Myckyn Ha nopgbenpuuara,

eH wuot Hanp. Npu napanusa Ha nepoHeyca 6e3
COBCTBEHO MYCKY/HO y4acTue B KONsiHHa-
Ta cTaBa

MpyxuHeH or- | MpyxuHa Hanp. npu nape3u B obnacrtra Ha Myckys-

paHu4uTen aTtyparta Ha nogbepapuuara
MpyxunHa MpyxuHeH or- | Hanp. npu cnabocT Ha Myckynatypata Ha
paHu4uTen noabeppuuata c TeHAEHLMUS KbM Xunep-
©KCTEH3Ws B KOJIIHHaTa cTaBa
Orpanununten- | MpyxuHeH or- | EkcTeH3opeH Myckyn Ha nopbespuuara,
eH Wt paHuyuTten Hanp. npu napesu B obnactra Ha MycKyn-
atypata Ha nogbenpuuara 6e3 MyckynHO
yyacTue B KoNsiHHaTa ctasa
MpyXuHeH orpaHuyuTten Hanp. npu napesu B obnactra Ha MycKy-

atypata Ha nogbeapwvuara cbe cnaboct
Ha MYCKy/uTe Ha KOJsiHHaTa ctasa

» MoHtupainte narepa (5), orpaHnumtenyute wuotose (6) u npyxwuHara (7)
cbe wudToBeTe ¢ pesba (1) B HeobxoaumaTta kombuHauus. Moacurypete
wudTosete ¢ pesba (1) c Loctite® 241.

6 MouncreaHe
CuctemHute crasu TpﬂﬁBa Aa ce No4YucTaT BegHara crfief, KOHTakKT CbC cone-
Ha, XnopupaHa nnmn canyHeHa soja, Uimn npu aaMmbpcaBaHUs.

1)

M3nnakHeTe cMCTEMHUTE CTaBU C YMcTa Ccnapgka Bopga.

Ottobock | 109




2) TMopcyweTte cucTemMHUTE CTaBW C Kbpna UK v oCTaBeTe Aa W3CbXHAT Ha
Bb3ayx. /136srsaiite AMPEKTHO m3naraHe Ha ToOMAWHa (Hanp. HarpsiBaHe
Ha NeYykn uau pagmatopm).

7 Nopapbxka

Bb3moxHo e NPOAYKTHT Aa € NOoAJIOKeH Ha no-rosisMmo HatoBapBaHe

NP KOHKPETHUSA NaLUneHT.

» Hawmanete WHTEpBanuUTe 3a NoAApPbXKa crnopen o4akBaHOTO HaToBapB-
aHe.

Cnopepn npeanvcaHusaTa Ha nNpov3soauTens GyHKUMUTE U M3HOCBAHETO Ha
npopykTta TpsibBa fa ce MpPoBepsiBaT Hali-Masko Ha LecT Mecela.

N3BbpluBaHe Ha TeXHUYECKO OGCnyXBaHe
» Cwmaxere cUCTEMHUTE rfe3eHHn cTaBu. 3a uenta vusnonssaunre eanHCTB-
eHo cneumnanHarta cmaska 633F7.

OTpenHu pe3epBHU YaCTuU U cepB3€H KOMMJIeKT

PesepBHa yact OtpenHa vact CepBu3eH KOMMNNEKT
ApTtukyneH Homep | Konun- | AptukyneH Homep
yecT-
BO
LLndT ¢ pesba (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
BuHT ¢ nonyo6bna 501S32=M6x14x10 2
rnasa (2)
LnnuHtoe 6ont (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Narep (5) 509Y1=5.0 4
OrpanuunteneH wu- | 506A8=2.5x18 4
$1 (6) 506A8=5x22 4
MpyxwHa (7) 513D18=4.7x31 4

8 MNpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.

8.1 OTroBopHOCT

MponsBoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopegs, on-
ncaHuAaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19IT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LWeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
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LWasiHO NMPUYMHEHN OT HenpaBswiHa ynotpeba uin HepaspeLleHo U3MeHeHne
Ha npopykTa.

8.2 CE cvoTBeTcTBME

MpoaykTsT wM3MbnHSIBA UM3NCKBaHMsITA Ha eBrnopeiickata [upektusa
93/42/ENO otHOCHO MeauumHckuTe nagenus. MNpoaykTsT e knacuduumpat B
knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuduumpane ot lNpunoxenue IX Ha Oup-
ektuBara. [opaav ToBa Aeknapaumsta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoautensi cbrnacHo Mpunoxenune VIl va Oup-
eKTMBarta.

1 Onsoz Turkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-09-22
» Bu dokiimani Urini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-

yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Kullanim kilavuzu size ayak bilegi eklemi 17B66'nin calismasi hakkinda
onemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler
Bilateral sistem ayak bilegi eklemi cift olarak 2 modelde mevcuttur.

17B66=* 17B66=A*
Kilavuz baglantisi ic Dis
Sistem genisligi [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 Yapi parcalari/Konstriiksiyon
Poz. | Yapi parcasi Mik- | Poz. | Yapi parcasi Mik-
tar tar
1 Ayar vidasi 4 5 Yatak bilyasi 4
2 Diz bash vida 2 6 Dayanak pimi 8
(kuiguk)
3 Aks 2 7 Yay 4
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Poz. | Yapi parcasi Mik- | Poz. | Yapi parcasi Mik-
tar tar

4 Ust eklem parcasi 2 8 Mercimek basl vida |4

Teslimat kapsaminda mevcut degil

Poz. | Yapi parcasi Uriin niteligi

9 Sistem dokim kila- 17Y128=16x80, =20x80
vuz

10 Sistem-iizengi 17B113

- Sistem-izengi 17B114

- Sistem-ilizengi 17B115

- Sistem ayakkabi 17B116
Uzengisi

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Sistem ayak bilegi eklemleri sadece cift olarak hastalarda alt ekstremitenin
protez uygulamasi i¢in kullaniimalidir.
Uretici, sistem ayak bilegi eklemi calismalarinin dékiim regine teknigi, Ther-
moplast teknigi veya Carbon-Prepreg teknigi ile yapiimasini 6nermektedir.

3.2 Endikasyonlar

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.

[T Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tastyici parcalarin asiri kullanimi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar
» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.
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» Uriin asin yiklemelere maruz birakildiysa (6rn. disme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

/A DIKKAT
Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Diisme sonucu yaralanmalar ve ortez bilesenlerinde hasarlar
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

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

|

Uriine agin 1s1 yiiklemesi
Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar
» 300 °C'nin Uzerinde 1sil islem uygulamayin.

i

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glines 1s1d1, Isiticinin {izerinde kurutma).
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5 Kullanabilirligin yapimi
5.1 Montaj

Sistem dokiim kilavuzlarinin yapistiriimasi

Baglanti elemanlarinin ayarlanmasindan sonra stabilizasyon sebeplerinden

dolayl dokim kilavuzlarin sistem baglanti kutularina yapistiriimalari gerek-

mektedir:

1) Baglanti alanlari tiner 634A1 veya ¢oziici madde ile yaglardan arindiril-
malidir.

2) Ozel yapistirici 636W28 ve sertlestirici karigtiriimalidir.

3) Karisim, sistem baglanti kutularina strilmelidir.

4) Dokum kilavuzlar (9) eklem Ust parcasina (4) yerlestirilmelidir.

5) 501T7=7,5x9xM5 (8) mercimek basli vidalarla vidalanmalidir.

6) En az 3-4 saat sertlesmeye birakiimalidir. BILGi: Son sertlesme duru-

muna 16 saat sonra ulasilir.

Uzengiyi monte etme

1) Ayak parcasi lizengi (10) ile eklem ist parcasina (4) yerlestirilmelidir.

2) Aks (3) 6zel yaglama maddesi 633F7 ile yaglanmali ve yerlestirilmelidir.

3) Duz basl vida (2) dislisine Loctite® 241 siriilmeli ve aksa (3) vidalanmali-
dir.

5.2 Ayarlama

Yatak bilye (5), dayanak pimleri (6) ve yay (7) ayar vidalariyla (1) munferit
kombinasyonuyla, sistem ayak bilegi eklemi hastanin gereksinimlerine gore
ayarlanir.

Asagidaki kombinasyonlar mimkuindr:

Kombinasyon Kullanim
Montaj konu- | Montaj konu-
mu mu
anterior posterior
Dayanak pimi orn. ICP veya Spina Bifida
Yay Dayanak pimi | 6rn. diz ekleminde belirgin

hyperextension oldugunda

Yay dayanagi | Dayanak pimi | 6rn. diz ekleminde belirgin
hyperextension, ancak ilave ayarlanabilir
s6niimlenmis dorsal dayanak ile

Yay 6rn. baldir kaslarindaki zayifliklarda
Dayanak pimi | Yay Ayak kaldiricisi, 6rn. kendi kas diz eklemi
emniyeti olmayan Peronaeus felcte
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Kombinasyon Kullanim

Montaj konu- | Montaj konu-

mu mu
anterior posterior

Yay dayanagi | Yay orn. baldir kaslar bélimiinde hafif felgte

Yay Yay dayanagi | 6rn. baldir kaslarindaki zayifliklarda, diz

ekleminde hyperextension egilimi ile

Dayanak pimi | Yay dayanagi | Ayak kaldiricisi, 6rn. baldir kaslari boli-

minde hafif felcte, kas diz eklemi emni-

yeti olmadan

Yay dayanagi orn. baldir kaslar bélumiinde hafif felgte,

diz eklemini emniyete alan kaslardaki

zayifliklarda

» Yatak bilyasi (5), dayanak pimleri (6) ve yay (7) disli pimleri (1) ile gerekli
kombinasyonda monte edilmelidir. Bu arada disli pimleri (1) Loctite® 241
ile emniyete alinmalidir.

6 Temizleme

Sistem eklemleri tuzlu, klorlu veya sabunlu suyla temas ettikten veya kirlen-

melerden sonra derhal temizlenmelidir.

1) Sistem eklemleri saf tath suyla durulanmalidir.

2) Sistem eklemleri bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakilmaldir. Dog-
rudan sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakl-

191).
7 Bakim

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

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

etmektedir.

Bakimin yiiriitiilmesi

» Sistem ayak bilegi eklemleri yaglanmalidir. Bunun igin sadece 6zel yagla-
ma maddesi 633F7 kullaniimalidir.
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Tekli yedek parcalar ve servis seti

Yedek parca Tekli parca Servis seti
Uriin numarasi Sayi Uriin numarasi

Ayar vidasi (1) 506G 3=M6x6 4 17B66=S
Diiz basli vida (2) 501532=M6x14x10 2
Aks (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
Yatak bilyasi (5) 509Y1=5.0 4
Dayanak pimi (6) 506A8=2.5x18 4

506A8=5x22 4
Yay (7) 513D18=4.7x31 4

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

8.1 Sorumluluk

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

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 npél\ovoq EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-09-22

» Meletiote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrnon Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooé&te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVUATIOHOVG
Kat CnHLég oto TIpoidv.

» Evnuepwvete 10 XpAotn ywa TNV opbn kar aohalnl xpAon Tou
TIPOIOVTOG,.

»  dDuhdEte To apdv Eyypado.
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211G 0dnyieg xpnong 6a Ppeite onuavtikég MAnpodopieq ya tnv enefepya-
oia Twv apBpwoewv actpaydiov 17B66.
2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Awa®éopa peyéEon
To apdimievpo cvotnpa apbpwong aoctpaydrou datibetal katd Cedyn ot
Vo ekdooELG.

17B66=" 17B66=A*
2 0vdeon odnyol Eowtepika EEwtepikd
MAatog ovotApatog [mm] 16 | 20 16 | 20
2.2 EZaptipata/ Kataokeun
Ztot- | EEaptnua Mo- | Ztoi- | EEaptnua Mo-
Xeio ootn | Xeio ootn
Ta Ta
1 pubpLoTIkAG Teipog | 4 5 odalpidlo €dpaong |4
2 Bida pe KVASpPIKA 2 6 mie{pog Teppatiopol |8
KedaAr (Mikp6e)
3 KoTtiAla 2 7 ehatnplo 4
4 Avw THAPA TNG 2 8 Bida pe kepaAn pa- |4
4pBpwong Kn
Aev teplhapBavovtat
Ztot- | EEaptnua Kwdwkog eidoug
Xeio
9 eyxuTeLOHEVOG 0dn- | 17Y128=16x80, =20x80

y6G ovoTtrpartog
10 oTnplypa mélpatog | 17B113

GUOTHHATOG

- oTAplypa méApatog | 17B114
OUOTANATOG

- otAplypa méApatog | 17B115
OULOTHHATOG

- otptypa vmodnpa- | 178116
TOG OUOTHHATOG
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3 Xpron

3.1 Evdeilkvuopevn xpfon

Ta ovotipata apbpwong aotpaydiouv Tpoopifovial ATOKAELOTIKA yia
opBotedikn xprnon katd Celyn pe 0TOXO TNV ATIOKATACTACH TOU KATW AKPOU
oe évav aoBevn.

O KaTtaokevaoTng ouviotd Tnv emefepyacia Tov OLOTAPATOG APBpwaOng
aoTtpaydlou pe t néBodo xuthg pntivng, BeppomAactikr péBodo f tn pébo-
00 mpoepmoTIopévwy avBpakovnpudtwy (Carbon Prepreg).

3.2 Evdeitelg

[a MepIMT®OoEeLG HEPLIKAG f OAKAG TIAPAAUONG TWV HUWV TOU KATW AKkpou.

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.

4 Aodalela
4.1 Eme€Rynon mPoeLS0TOoNTIKWV CUUBOAWY
Mpoedoroinon yia ubavoig Kvdivoug atuxipatog Kat
TPAUVHATIONOU.
[E1aonoinzH | Mpoedomoinon yia mbavr TpAKANGN TEXVIKWV CnpL®v.

4.2 YTiodei&elg acdaleiag

A NPOZOXH

YrnepBoAki katanovnon efaptnuatwv pEpovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIMAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
»  XpnoLHoTIoLe(Te TO TIPOIOV HOVO Yia TOV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o Tipoidv ekTEBNKE O€ akpaieg KATamovnoelg (Tr.x. Adyw TTw-
ong), ¢povtiote va AaPete ta KATAMnAa pETPA (T1.X. ETILOKELN, AVTIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWVY TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL.).

MpokAnon pnxavikwv {npuwv oto Ttpoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WY HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV e TTpOTOXN.

» EAéyxete 10 TPOidV WG TIPOG TN AstToupyia Kat T duvatdétnTa Xpnong
Tou.
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» Mnv ouveyilete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV Ot TIEPITITWON AELTOVPYL-
KWV HeTABOADV 1 amAelag NG AettoupylkdTnTag Kal mapadwote 1o
yia éAeyxo o€ eE0VOLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

EodaApévn evbuypappion, ovuvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and mrwon kat {npiég oe opOwTika efaptipata

» AdPete vmoyn Tig uTodeiEelg vBLYPANIIONG, CUVAPHOASYNONG Kal
pLlBuLoNG.

A NPOZOXH

YrmepBoAki] Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATIO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwAela AEIToupyKOTNTAG KAl TIPOKANGn Cnpi®v
OTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIOV povo o Evav aabevr).

» [poo€€te TIG OLOTACELG CLVTAPNONG.

| EI80NOMHEH |

OepHIKN UTIEPDOPTWOT TOU TIPOIOVTOG

MpdkAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng Beppikng emegepyaaiag

» Mnv vrtoPdaMete 10 Tpoidv ot emefepyacia pe BeppdtnTa Avw TWV
300 °C.

"EkOg0n TOUL TPoiovToG o akataAAnAeg tepiBallovTikég oUVORKEG

MpokAnon Cnuiwv, pabupotioinan ) kataotpodn Adyw akatdAAning peta-

Xeipong

» Arnodelyete Tnv anobrikevon oe oLVOAKESG CUUTIVKVWHEVNG LYpPaadiac,.

» Arnodelyete tnv emadn pe péoa pe Aslavtiky dpdon (m.X. Appo,
oKovn).

» Mnv ekbBétete 1O TIPOIdV Ot Beppokpaoieq KATw Twv -10 °C kat avw
Twv +60 °C (m.X. odouva, umepPoAikr) nAtakr aktivoPolia, oTéyvwpa
oe kalopLdEp).
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5
5.

E§aodaiion AsttovpylkéotnTtacg
1 ZuvapupoAéynon

ZuykOAANON EYXUTEVOHEVWV OSNYWV CUCTHHATOG

M

€14 amd TNV TIPOOAPHOYN TWV OCUVOETIKWV OTolXEiwv, yia Adyoug eu-

oT1dBelag amnatteital CUYKOANON TWV EYXUTEVLOHEVWY 0dNYWV OTA KUTIA OUV-
0£0€wWV TOU CUOTANATOG:

AmopakpOveTe Ta ypdoa amd Tig eTipAveLlEG TUVOEDNC XPNOLLOTIOLOVTAG
T0 apalWTIKO B34A1 1) SLAAUTIKO.

Avapeifte Tnv €101k KOMa 636W28 pe 10 GKANPULVTIKO.

Emaleipte pe o peiypa ta kutia OUVOECEWV CUOTARATOG,.

TomoBetroTE TOUG €yXUTELOHEVOUG 0ONYolG (9) OTo Avw TUAMA NG
apbpwong (4).

Bidwote 1o pe Bideq pe kepari dakn 501T7=7,5x9xM5 (8).

Adnote 10 LAKS va okAnpuvel TovAdylotov ya 3-4 wpeg. MAHPO®O-
PIEZ: MARpNG otabepdTnTa EMITUYXAVETAL OPLOTIKA META amod 16
WPEG.

Zuvappoléynon otnpiypatog méApartog

1)

2)
3)

5.
M

TomoBetote TO TUAHA TOu TEApATOG He To OTAptyda (10) oto dvw
THApa TG apbpwong (4).

Awmavete tnv kottiha (3) pe €181k Mimavtiko 633F 7 kat TomoBetroTe Tnv.
Enaleipte 10 omeipwpa tng Bidag pe kLAOpLKA kKedpahn (2) pe Loctite®
241 kal BOWoTe TNV otV KottiAla (3).

2 NMpoocapupoyn
€ Tov eEatopikeupévo ouvdvaopd odatpdiwv €dpaong (5), meipwv Teppa-

TIopoL (6) kat edatnpiwv (7) pe Toug pubuioTikolg Teipoug (1), To ovoTnpa
apBpwong aotpaydiov Tpooappdletal oTig avaykeg Tov acbevi.
Eival ediktoi ot akdAovBol cuvduacpoi:

Zuvduacpog Xprion
©£on Tomo- ©£on Tomo-
8gtnong 0£tnong
HTmpooTa oW
Meipog Teppatiopol T.X. eykedpaliki apdAvuon oe adid n
SLox1driG paxn
EAatnplo Meipog teppa- | m.X. o€ MEPIMTWON £VIOVNG UTIEPEKTAONG
TIOHOO otnv apbpwoan yévatog

Teppatiopdg | Meipog teppa- | T.X. O€ TIEPITITWON EVTOVNG UTIEPEKTAONG
ehatnpiou TIOHOO otnv apbpwoan yévatog, arid eri-
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Zuvdvaouog Xpion
©£on ToTo- ©£on Tomo-
0£tnong 0£tnong
HTpooTa Tiow
Tp6oBeTa pe puOULGOHEVN HETPLATHEVN
paxtaia avaoctohn
Ehatnplo TL.X. O€ TIepiMTwon aduvapiag Tou puikold
OUOTAHATOG OTO KATW AKPO
Meipog teppa- | EAatriplo paxtlaiol KAUTTAPEG, TI.X. OE TIEPITITWON
TIOHOO TIaPAALONG TOU TIEPOVLAIOU XWPIG TIPO-
OWTILKA HUiKA otabepdtnTa otnv apbpw-
on yovatog
Teppatiopdsg | EAatriplo TL.X. OE TIEPITITWON TIAPEONG OTO HUIKO
ehatnpiou o0OTNHA TOU KATW AKPOU
EAatnplo Teppatiopdg | m.x. o€ mepintwon aduvapiag Touv puiko
ehatnpiov OUOTAHATOG OTO KATW AKPO HE TAON UTIE-
péktaong otnv apbpwan yévatog
Meipog teppa- | Tepuatiopdg | paxiaiol KAUTTAPEG, TI.X. OE TIEPITTWON
TIOHOU ehatnpiov TIAPEDNG OTO HUIKO 0OOTNHA TOU KATW
Aakpou xwpig puikn otabepdnta otnv
apBpwon ydévatog
Teppatiopdg ehatnpiov T.X. O€ TiepinTwon ndpeong oTo Huikd
o0OTNHA TOU KATW AKPou pe aduvapia
OTO HUIKO oUOTNHA TIOV TIPOOTATEVEL TV
apbpwon ydvatog

» >uvapporoyrote ta odalpidia £dpaong (5), Toug Teipoug TEPHATIONOV
(6) kat Ta eAatripla (7) pe Toug pubpLoTikolG Tieipoug (1) avdhoya pe Tov
anattotpevo ouvdvacud. Aodaliote Toug pubplotikolg Tieipoug (1) pe
Loctite® 241.

6 KaBaplopog

OL apbpwoelg Tou cuvothpatog Tpémel va kabapilovral apéowg otav

€pBouv oe emadn pe vepd ToL TIEPLEXEL AAATL, XAWPLO 1§ oamolvL | oe Te-

piMTwon oLYKEVIPWONG PUTIWV.

1) ZemMévete TG apBpwoelg ovoTANATOG He KaBapod YAUKS vepo.

2) ZkouTtioTte TIG apBpwoeLg CLUOTARATOC pe €va Ttavi 1) apAoTe TIG va ote-
yvwoouv. Amodelyete tnv Gpeon €kBeon oe minyég Beppotntag (m.x.
Beppodtnta and Golpvoug f BepUavTIKA OOHATA).
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7 ZuvtApnon

NAHPO®OPIEZ

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

ya HE Tov acOevi.

» Opiote TakTIkOTEPA SLACTANATA CUVTAPNONG OE CUVAPTNON HE TOV ava-
pevopevo Pabud katamoévnong.

20pdwva e TOV KATAOKEVAOTH, TO TIPOLOV TIPETEL va uTtoPAMeTaL Ot €Aeyx0
AettoupylkotnTag kat $pOopdg touAdytotov pia popd to e§apnvo.

EktéAeon cuvtipnong
» Awmdvete TG apbpwoelg yovatog Tou ouotApatog. MNa 1o okomd auts,
XPNOLHLOTIOAOTE ATIOKAELOTIKA TO €101KO AtavTikd 633F7.

Mepovwpéva avtalAakTika Kal o€t o€pPLg

AvtaAAakTiko Mepovwpévo ZeT 0€pPLg
ggaptnua
Ap1Bpog eidoug Mo- Ap1Opag eidoug
aotn-

Ta
PuBpiotikédg meipog | 506G3=M6x6 4 17B66=S
(1)
Bida pe kuAvdpikn 501S32=M6x14x10 2
kedpahn (2)
Kotiha (3) 17Y93=9x6.25xM6 2
2dalpidio €dpaong | 509Y1=5.0 4
)
Meipog teppatiopoll | 506A8=2.5x18 4
(6) 506A8=5x22 4
EXatrpto (7) 513D18=4.7x31 4

8 Nopkég uTtodeigelg
‘OMoL oL VOULKOL OPOL ENTIITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG Tou
xPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

8.1 EvOivn

O kataockevaotng avalapfdvel evBovn, edpocov To TIPOIdV XpnolpoTolEiTal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv €yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
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Tou eyypdadouv, edikéTEPA 08 AvopBO0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,.

8.2 Zuppoépdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOioVTWY. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o apdptnpa IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Tagvoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtév 1o Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva pe To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnepxent aktyanusauum: 2015-09-22

» [lepep ucnonbaoBaHvem n3genuvs crefyeT BHUMATENIbHO MPOYeCcTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUMPOBAHWUSA U MOBPEXAEHWUA U3Aenns HeobXxoaMMo
cobnoaatb ykasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX NoOMb30BaTENs Ha NpeaMeT npasuabHOro u 6es-
OMNacHOro UCNoNb30BaHUS N3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COAEPXMT BCIO BaXHYI0 MHpOPMaLIMIO
no pabote C rofieHOCTONHbIMU WapHUpamu 17B66.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl

5vmaTepaJ1be|e CUCTEMHblI€ FOJIEHOCTOMHbIE WapHNPbLI MOCTaBNAOTCA napa-
MU B 2-X UCMONHEHUSIX.

17B66=* 17B66=A*
CoepviHeHne ¢ WWHON BHytpun CHapyxw
Cucremnas wupuHa [Mm] 6 | 20 6 | 20
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2.2 KoHcTpykuus/petanu

Mos. |[derannb Ko- Mos. | Aertanb Ko-
nm- nm-
ye- ye-
CTBO CTBO

1 PesbboBoi wtnet 4 5 LLapuk noagwwunHuka |4

2 BuHT ¢ nonynotan- 2 6 OrpaHuynTenbHbI 8

HOW ronoBKoOW wtndT (Manbii)

3 Bont c otBepctnem | 2 7 MpyxuHa 4

nog, WnHT

4 BepxHsist yacTb wap- | 2 8 BuHT co chepo-un- |4

Hupa JIMHAPWYECKON ro-
JIOBKOW

[AeTanu, He BXoasiLue B KOMMIEKT NOCTaBKM!

Mos. |[Aerannb Llndp apTukyna
9 CucremHas 3aknag- | 17Y128=16x80, =20x80
Has WnHa
10 CuctemHas ckoba 17B113
ANs cTonbl
- CuctemHas ckoba 17B114
4ns cTonbl
- CuctemHas ckoba 17B115
L4ns CTonbI
- CuctemHas ckoba 17B116
ans obysu

3 NMpumeHeHne

3.1 HazHaueHue

CuCTeMHbIE TONEHOCTOMHBIE WAPHWPbI UCNOMb3YIOTCS UCKIOYUTENIBHO na-
pamu B pamkax opTe3npoBaHuns HKHeW KOHEYHOCTW OGHOIO MaLMeHTa.
V3rotoButens pekoMeHayeT BbINOMHATL paboTy nmo obpaboTke CUCTEMHOro
rONIEHOCTOMHOrO LWAPHMPA C MPUMEHEHWEM NINTLEBBIX CMOJ, TEPMOMIACTNY-
HbIX MO/IMMEPOB 1N KapBGOHOBbLIX NMPenpPeros.

3.2 NMokaszaHus
M3penve npumeHseTcs npu napesax wiav MOMAHbIX Napannyax Mbill, HUXHUX
KOHe4YHocTen.
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MokasaHus onpepensoTcs BpaioMm.

4 Be3zonacHOCTb
4.1 3HauyeHue npeaynpexpaarLlLux CUMBOJIOB

MpepynpexneHne o BO3MOXHON OMAaCHOCTWM HECHACTHOrO
Cny4as Unu nonyYeHns TPaem.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXae-
HUSX.

4.2 YKa3aHus no TexHuke 6e3onacHocTu

/A BHUMAHME

Meperpyska HecyLUX 31I€MEHTOB KOHCTPYKL UK

TpaBmupoBaHue B pesynbTate U3MEHeHUs UAu yTpartbl GpyHKLWIA

» [lpoaykT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TONbKO AJIS OMPEAENeHHOM
061acT NPUMEHEHUS.

» Ecnu nsgenve Gblno MOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbrate nafeHus), TO Nocse 3T0ro HeobxoAMMo npu-
HATb COOTBETCTBYlOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEpPKY
OTAENOM CEPBUCHOrO 0GCYXMBAHUS MPOU3BOAUTENS U NP.).

MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTte U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

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

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte QGyHKUUA — B
3TOM cnyyae Usfenue crefyeT OTAATb Ha NPOBEPKY aBTOPU30BaHHOMY
nepcoHany.

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UK peryniupoBKa

TpaBMupoBaHve naumeHTa BCIEACTBME NafeHUs W MOBPEXAEHWE KOMMOo-

HeHTOB opTesa

» Cnepnyet obpaliaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynupoBke.
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/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMU nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHua, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

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

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

| YBEAOMIIEHVE |

Tepmunyeckas neperpyska usgenus
MoBpexneHve B pesynbTaTe HeHaanexalle Tepmuyeckoin o6paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckyio obpaboTky npu Temnepartypax CBbiLle
300 °C.

| YBELOMNEHME |

Uspenne nopsepraetcsi BAMSIHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXalOLLUX

ycnoeumn

MoBpexneHns, oxpynunBaHve Wnu paspyLieHe U3Lenus B pesybrate He-

Hapnexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxooumo wn3beratb KOHTakTa usgenvs ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(HanpumMep, NeckoMm, Mbiibio).

» He noagepraiite uspenve BosaencTaunto Temneparyp Huxe -10 °C un Bbl-
we +60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesyfibTaTe Ype3MEPHOro AeicTBus
COJTHEYHBIX Jly4el, NPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOM/EHUS).

5 MNpuBepeHne B COCTOSIHUE NOTOBHOCTU K 3KCNlyaTauum
5.1 MoHTax

BknenBaHMe cUCTEMHbIX 3aK/aAHbIX LUMH

[Mocne NoAroHKN COeANHUTENBHBIX CUCTEMHBIX LWWH ANS NPUAAHUS JOMNONHU-

TENbHON MPOYHOCTM HEOBXOAMMO MPOM3BECTU BKIEVBAHUE 3aKNAAHbIX LLWH B

MOHTaXHble KOPOOKM:

1) KoHTaKTHble NOBEPXHOCTW criefyeT 06e3XnpuTb C NomoLlblo pasbasuTe-
ns 634A1 unu pactsoputens.

2) CneumanbHbiii knet 636W28 cmeluatb ¢ oTBepauTenem.

3) [MonyyeHHyto Maccy HaHECTU B MOHTaXHble KOPOBKMU.

4) BctaBuTb 3aknagHble WiHbl (9) B BEPXHIOW YacTb LwapHupa (4).
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MpukpytnTL BUHTBI co ronoBKow
501T7=7,5x9xM5 (8).
OcraBuUTb OTBepAeBaTb MO MeHbluelr Mepe Ha 3-4 yaca. UHOOPMA-

LLNA: OkoHuyaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs Yepes 16 yacos.

chepo-unnmHapuyeckomn

MoHTax ckoGbl ans cTonbl

[Hetanb cronsl BMecTe ¢ ckobow ans ctonbl (10) BCTaBWUTb B BEPXHIOK
YacTb wapHupa (4).

Cmazatb cneuuanbHon cmaskoit 633F7 v yctaHoBKTE 6onT € OTBepCTUEM
noa WnaunHT (3).

Ha pesbby BMHTa C MONynoTanHoW ronoBKoW (2) HaHeCTU repMeTuk ans
pe3b6oBbIX coeanHeHuin Loctite® 241, 3atem BBUHTUTL ero B 6onT ¢ OT-
BEPCTUEM MO, WINHT (3).

5.2 MoaroHka

3a cyeT MHAMBMAYaNbHON KOMBUHaLMK Wwapuka noawunHuka (5), orpaHnyn-
TenbHbIX WTUHTOB (6) U NPYyXKMHbI (7) ¢ Hape3HbiMK wnunbkamm (1) cucrem-
HbI1 FONIEHOCTONMHbIN LWaPHUP MOXHO OTPEryanpoBaTb B COOTBETCTBUM C MO-
TPEGHOCTAMM NnaumeHTa.

BoamoxHbl cnegytowye KoM6uHaumm:

Kom6unauus MpumeHeHne
Mo3unuus Mo3uuus
YCTaHOBKM YCTaHOBKM
cnepeaun c3agmn
OrpaHuinTenbHbIi WTMGT Hanpumep, uepebpanbHblil napanuy
(ICP) nnu cnuHa 6udpuapa
MpyxwuHa Orpanuun- HanpuMep, Npu BbiPaX€HHOMW MOBbILLIEH-
TenbHbIV HOW CcTeneHn pasrnbaHus KONeHHOro cy-
wtngT cTaBa
MpyXuHHbIN Orpanuyin- HanpuMep, Npu BbiPaXXE€HHOW MOBbILLIEH-
ynop TeNbHbIV HOW cTeneHn pasrnbaHns KONEHHOO Cy-
Wt cTaBa, HO C AOMOJIHUTENbHLIM pPerynupye-
MbIM CMSIT'Y€HHbBIM AOPCasibHbIM YNIOPOM
MpyxwuHa HanpumMep, npu cnaboctn Myckynatypebi
roneHu
Orpanuyiu- MpyxuHa pasrubatenb cTon, HanpumMep, napes ma-
TeNbHbIN nobepuoBoro Hepaa 6e3 co6CTBEHHOM
wTnT MYCKyNbHOW pUKCaLMKN KOIEHHOTO CycTa-
Ba
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Kom6unauus MpumeHeHne
Mo3uuuns Mo3uuuns
YCTaHOBKHM YCTaHOBKM
cnepeau c3aamu
MpyXuHHbIN MpyxwuHa HanpuMep, Npu napesax MycKynatypbl
ynop rofeHu
MpyxunHa MpyXunHHbIN Hanpumep, npu cnabocTn Myckynatypsbl
yrnop rofIEHN C TEHAEHLME K NOBbILIEHUIO CTe-
neHu pasrnbaHunsi KONEeHHOro cycTasa
Orpanuun- Mpy>XuHHbIN pasrubatenb cTomn, Hanpumep, Npu nape-
TenbHbIN yrnop 3ax MycKynatypbl ronieHn 6e3 Myckysb-
wTngT HOM $uKcaumm KONIEHHOTO cycTaBa
Mpy>XuHHbIN ynop HanpuMep, Npu napesax Myckynatypsbl
rofieHy co cnabocTbio MycKynaTypbl,
GUKCUPYIOLLLEW KONEHHBIV CycTaB

» Llapuk noawunHuka (5), orpaHuuutenbHble WMt (6) 1 npyxuHy (7)
CMOHTUPOBATb C Hape3HbiMK Wnunbkamu (1) B TpebGyemoit KoMGUHaLUK.
Ha HapesHble wnunbku (1) npu aTOM cnefyer HaHeCTW repMmeTuk Ans
pe3b6oBbIx coeanHeHmit Loctite® 241.

6 Ouucrka

CnepyeT B HesameanUTENbHOM MOPsiiKe MPOWU3BOAWNTE OYMCTKY CUCTEMHbIX

LIAPHMPOB MOCJIE UX KOHTaKTa C MOPCKOW, XJIOPUPOBAHHON WIM MbISIbHOW BO-

A0 UNK nocne 3arpsisHeHNs U3aenus.

1) CucTemHble WapHUpbI CneayeT NPOMbIBaTb YUCTON NPECHON BOAOW.

2) CwucTteMHble WapHUPLI cneayeT BbITUPaTb HACyXO C MOMOLLbI candeTku
WM OCTaBNATb AN15 BbiICbIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb BosnencTanio
BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, Tenno OT KyXOHHbIX NAWT unu Gatapeit
oTonneHus).

7 TexHuuyeckoe oGcnyxusaHue

UHOOPMALMA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspgenue MOXeT nopaseprarbCs MOBbl-

LUEHHOW HarpyskKe.

» VlHTepBanbl TeXHNHECKOro 06CAYXMBaHWS CheayeT COKpatuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.
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B cootBeTCTBUM C NpeanucaHysMU U3roTOBUTENSt KOHTPOJb MCMPaBHOW pa-
60Tbl M HaNU4Msi NPU3HAKOB U3HOCA CliedyeT OCYLUECTBNIATb HE pexe 4Yem
OJMH pas B LIeCTb MecsiLeB.

MpoBeaeHne TexHMUECKOro 06CAyXUBaHUSA
» O6paboTaTb CUCTEMHbIE FOIEHOCTOMHbIE WaPHUPLI cMaskoi. [na atoro

cnepyeT UCMONb30BaTb UCKIIOYUTENBHO CheluanbHyto cmasky 633F7.

OTpenbHble 3anacHble 4acTu u CepBUCHbI€ KOMNNEKTbI

3anacHas petanb | OtaenbHas peranb CepBUCHDbIV KOMMIEKT
ApTtukyn Konu- ApTtukyn

ye-
CTBO

Hapesnaa wnunbka | 506G3=M6x6 4 17B66=S

(1)

BuHT ¢ nonynoran- 501532=M6x14x10 2

HoW ronoekon (2)

Bont c otBepctnem 17Y93=9x6.25xM6 2

nog wnauHrt (3)

LLapuk nopgwwmnuuka | 509Y1=5.0 4

(5)

OrpaHuinTeNbHbIN 506A8=2.5x18 4

wrndr (6) 506A8=5x22 4

MpyxuHa (7) 513D18=4.7x31 4

8 MNpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykasdaHna MOryT BapbupoBaTthb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOVIBBO,EI,VITEJ'Ib HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn wu3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKasaHUamMu, npuseaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcnencrtesue npeHereerMﬂ NONIOXEHNAMN NaHHOIMo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTU npu HeHaanexawlem UCnosib3oBaHUU MiIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

8.2 CooTBercTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe u3genue otBeyaeT TpeboBaHUAM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/EQC no meauumHcKoW npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpUsMu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMu B Mpunoxenun IX ykasaHHon JupekTussl,
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nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton cesisn Jdeknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBfieHa NPOW3BOAMTENEM MO CBOK WCKIIIOYUTENbHYI0 OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussl.

1 &I A%

BRIREFH: 2015-09-22

AREUFETFERICHEIBIIAEE LS BTALEIL,
TROZEMEICET 2 EREFEICEDANE, BELAVRRNIES
TEBENDHYET,

EEEICIT. AEBOREBIIRAECEFANAEZEHRAL TS E
=YW

RELZREMIBRICREL T ZE N,

AEIRERBAE TIL, 17B66 EZ 2T —RB#F <IINFT77roatil R
FULAOBAMAAERICETA2EEARBEREHANEZLET.

2 RREE

2.1 FIRATRE/R Y A X
RERE FTNOV YOG TDRMBFT, 20DN=2 3> BH
Yo RIMINE Y RSB TOET,

vy

v

v

17B66=* 17B66=A*
THOERE 18l S48
TR (mm) 6 | 20 6 | 20
2.2 IERER G BRGT
IEE |ERE& 2 IEE | BREBa& 2
1 WEHRD 4 5 N7 U TR=) 4
2 KRNy RRD 2 6 Oy B#E (Ko |8
3 N7 TFy 2 7 INF 4
4 ER =y 2 8 AMEENRY 4
TR, REBONyr—ARICEENE A,
EEE ST WREES EInB)
9 EPaS5—%HESI | 17Y128=16x80, =20x80

x—arvBA RAbk

L—k
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EERE RS HREE RINB)

10 EPaS-RB#FSE (178113 (ZTHM ZX a—hk RFL
A & R)

- EPaS-R#FE (178114 (ZTHM ZX BrY RFULR)
A d &

- ECAS—B#HFE (178115 (ZHR AV Y XFULR)
Ad &

- ECaS—RB#FE (178116 (ZHM BT XRTF L R)
A AH

3 EHA

3.1 ERBM

AEZ 2T —RB#FIE. TREEFHO/N—YELTHA - M1y T
FEALTZE,

Ty b=—RyITIE AEZ2T—BMFESIIR—2 3P TSRAF Vs
E-ILR. A—=ROFU TV IREDHEMERAVNTEET D LE2E8DL
£7.

32 Iy (LT OBINE XBHATRAIENAEDBOTY . )
TROTEMEELLITEMER L. EPRERECHT I -BELL
3N

BIGICDONTIE. BT EMOZEZEZ T TILZE L,

4 7eHE

41 ELCET SRS DN
EME(FIEEOBRIECET I EETT,

[0 #BECoRNEREICET SFETT.

42 RLICEATHEESE

BRONDDEERISBE CHE L IBADRBMKRYE
BEEDREPR/EICLY, BEEDVRBEITIETNDHYET,
> IEESINAEIAICOAEZL T LI,

> EREEEICKY. BRICEBEOCERMSHH > LEZE. RELSL THE
PAIEET> TSN (IBEOTH, SRR E) .
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A EE ]

HWRANDHECLYRET 2RKRHE

RENIEIET HEMEDBREPR/ENMIEEZ Y. BEENVEBTIETNAN

HUET,

> EEFILFELTHITLTIEZ,

> EEICHETEZZE. FRTI7ZODDEFNPESTNDIEEHRL
THhoERSEIL,

> HMEEOERZPEAMPELAEZVIBLAEAR. HREOFEREFRIEL.
LAY U EREERRICTERBRERZIT T LS

A xE]

BT 54 4> MO, BEICLUTAET SRR

EEICLURIELEY, EERAIRELEVTBETANHUET.

> TSAAY b MY WEHECONTIEABBEDERICHES T
EE L,

A xE]

EHOEAENER LLBAICBRICARNSIDNS S & ISk B BRI
BROEBENUTAL. BEOETY. BEENEETIHTANSGY
£,

> 4T AOBEELCOBMERLTI LS,

> BFANCHETAREFEELHBL T LS.

BRICKIERNDARICKYRET ZBERE
AENEBNEBICKVIBETEEENNHYET,
» 300° C (570° F) LI EDBETHMBEZTHRNT/ZZ,

FEYRBRBEEGTOFERICK Y RET SEMKE

TEEERNMI LY HBL<HoVURBLEY T 5BRENSHY ET,

> EENELBDLOMEBEDHDIGHICIFIRELLZNT LS,

> HMREFIVULBREDHETZLDEMELEMLZVEDICLTESE
L\,

> ABIFE -10 ° C (14° F) RiFEHEIF+60 ° C (140° F) #HBZ 5
RRAFICETSZIHLNTLEZN (U, BOVESHEX. BEOLT
EREESEE) .
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5 {EARID%E(H

5.1 #1311 T

SEIx—TarEHRHOERE

BEMAEEZIMTT/25. IRHEMFOEZINICEATL TSLEEW,

1) Ay b=mRy o rF— 6BAIRFHILE T, EREIOREDIASLIE
FTEo2TLEE W (634ATD BATORIRWNCDWTIE
Ty bh=—Ryo - P NRUICBEEE<EIN) .

2) Ay bh—Ry o EEEH 636WBLELFIEZEEELEET (636W28D
HATOEIEWNCDOWTIEA Y b=—Ry o - DH /AU (ICEBEEL<ES
AV

3) WMFOERBRICEELALESZHEZRMLETS,

4) FIx—T 3> EHE (9) EWFEEDS @) ICEALET,

5) HNIMMEE/NRY 501T7=75x9xM5 (8) THRUZBHLET,

6) BEFDEBILTEHETLESEBI~4BRBNTZS, BE:bL
Z16BMIZE TRLICE{ELET,

H B DT

1) HIRH (10) ZMFEFID 4) [CERLET,

D) RFULTFy R () [HHMAR 63FTEEALAYEL LT,
Ty hEBALET (633F7TOBATOEIRWNIDNTIE
Fyb—Ry s - PoNRUICBREE<LEIY)

3) OvZHAb241&E FSRAAY RRY (2) [CZBHLTRTZU L IFy b
B) [CxIEZEAHLET,

5.2 @A

AED21S—EHFIL BEEEO-—X(CE&DE. RTUVITR—)L
B . ARy TEY 6) . NAFR () IClkHFRT (1) EHEEDETER
LTLEEL,

LUTOHEEDLETIHAWNEEITET.

HEbE FEI
R E SR E
A %A
Oy R#E (K) B : ICPR N HHERET &
A D;F% Bl - REBEABMRET DI5ERE
(X)

NR/By RE | Oy R Bl - SHEEATRERERRA by TERELT
M) (X) ERERARLTH, BEHSBEET S
BELE

INFR B : FTREBAMET LEBERE
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TAVTFHFR

EEEOERONTEGICL>TIE. BROEBEENEEFIZLHHYE
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> FEINDEBRIGLT. SROBREE LTIES,
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