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Verlangerungsschienen, System side bar set

O
-

Artikelkennzeichen Material
17B4*, 17B5*, 17B38* Edelstahl, Titan

17B6*, 17B39*, 17B41*, 17B85* Aluminium

17B40*, 17B84 Edelstahl

Eingussschienen, System lamination bar

e —
o N

Artikelkennzeichen

Material

17Y128*, 17Y129*

Edelstahl




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-07

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Verlangerungs- und Eingussschienen 17B4*, 17B5*, 17B6*,
17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* und 17Y129*.
2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Gro3en
Verlangerungsschienen

Artikelkennzeichen Bezeichnung Breite in
mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Verlangerungsschiene 16, 20
17B38*, 17B39*
17B40*, 17B41* Verlangerungsschiene, extra 16, 20
lang
17B84*, 17B85* Verlangerungsschiene, halbrund | 16, 20
Eingussschienen
Artikelkennzeichen Bezeichnung Breite in
mm
17Y128* Eingussschiene 16, 20
17Y129=L/R* Eingussschiene mit Waden- 16, 20
schwung




3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Schienen 17B4*, 17B5* 17B6*, 17B38* 17B39* 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* und 17Y129* sind ausschlieBlich bilateral zu
verwenden. Alle Schienen sind ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung
der unteren Extremitét bei einem Patienten einzusetzen.

Die Verlangerungsschienen ausschlieBlich in Thermoplast- oder Schienen-
Schellen-Technik verwenden.

Die Eingussschienen ausschlieBlich in Laminat- oder Prepreg-Technik ver-
wenden.

3.2 Kombinationsmoéglichkeiten

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17Bo8*

Schiene Orthesenkn6- | Orthesenknie- | Orthesenhiift-
chelgelenk gelenk gelenk
17B4*, 17B5*, 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,

17B85*, 17B33*, 17B91*,
17Y128*, 17B23*, 17B45*,
17Y129* 17B92*, 17B20*,

17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105%,
17B97*

3.3 Indikationen

* Bei Teillahmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
* Orthopéadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

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

3.5 Qualifikation

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



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

/A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.




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

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

vy

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Wiederholtes Schrianken an der gleichen Stelle

Verletzungsgefahr durch Bruch der Schiene, Funktionsverdnderung oder
—verlust

» Vermeiden Sie wiederholtes Schranken an der gleichen Stelle.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch der Schienen, Funktionsverédnderung oder

-verlust

» Fihren Sie keine Warmebehandlung an Schienen aus Stahl oder Titan
Uber 300 °C durch.

» Fihren Sie keine Warmebehandlung an Schienen aus Aluminium tUber
150 °C durch.

Warmebehandlung zur Formgebung

Verletzungsgefahr durch Bruch der Schiene, Funktionsverdnderung oder
—verlust

» Vermeiden Sie Warmebehandlung zur Formgebung.




Verlangerungschienen kiirzen

Benétigte Werkzeuge: Bohrlehre 702B9, Kegelsenker
726S9=90x11.5, MaBband, Stift

Die Ausrichtung der Verlangerungsschienen am Modell prifen.
Optional: Die Verldangerungsschienen kiirzen und die Kanten an den
Einsteckbereich des Orthesengelenks anpassen.

Die Bohrlehre 702B9 fiir die Bohrungen im Einsteckbereich der Verlan-
gerungsschiene verwenden.

Die Bohrungen fur die Linsensenkschrauben mit dem Kegelsenker an-
senken und entgraten.

Schienen anrichten

>

N =
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6)

Benotigte Werkzeuge: Schréankeisen 711S5, Horizontalschréankeisen
711S8, Schrankdriicker-Satz 711S2.

Zum Schranken die Schréankeisen 711S5 verwenden.

Zum horizontalen Anrichten Horizontalschrankeisen 711S3 verwenden.
Einen Biegeradius Giber 10 mm anwenden (siehe Abb. 1).

Die Riefen und Grate durch Schleifen entfernen.

Optional: Zur besseren Haftung der Armierung auf der Schiene diesen
Bereich aufrauhen, maximal bis 20 mm vor dem Einsteckbereich. HIN-
WEIS! Den Einsteckbereich der Schiene nicht bearbeiten, um
Bruchgefahr zu vermeiden.

Bei der Montage der Schiene im Einsteckbereich die Schrauben mit
Loctite 241 sichern.

Korrosionsschutz verbessern

Zur Verbesserung des Korrosionsschutzes das Produkt polieren oder sin-
tern. Fir die Oberflaichenbeschichtung empfiehlt Ottobock das Sinterpulver
618T40*.

>

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

Schienen einkleben

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

1)
2)
3)
4)

Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.
Den Spezialklebstoff auf die Verbindungsflachen auftragen.

Die Schienen einsetzen.

Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.



5) Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.
INFORMATION: Die endgiiltige Festigkeit ist nach 16 Stunden er-
reicht.

6 Reinigung

Reinigen Sie das Produkt umgehend nach Kontakt mit:

* Salzwasser, Chlorwasser, Seifenwasser, SchweiB, Urin, Spritzwasser
(z. B. nach Regen) und Verschmutzungen.

1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser abspulen.

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

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

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

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

8



1 Foreword English

>

>
>

>

>

INFORMATION

Date of last update: 2021-05-07

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

Instruct the user in the safe use of the product.

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

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

Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* and 17Y129* side bars and lamination bars.

2 Product description

2.1 Available sizes

Side bars

Article number Designation Width in
mm

17B4*, 17B5*, 17B6*, Side bar 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Side bar, extra long 16, 20

17B84*, 17B85* Side bar, half round 16, 20

Lamination bars

Article number Designation Width in
mm

17Y128* Lamination bar 16, 20

17Y129=L/R* Lamination bar with contoured 16, 20

calf




3 Intended use

3.1 Indications for use

The 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* and 17Y129* bars are intended exclusively for bilateral
use. All bars are to be used exclusively for providing a patient with a lower
limb orthosis.

The side bars are to be used exclusively for the thermoplastic or bar/clamp
technique.

The lamination bars are to be used exclusively for the lamination or prepreg

technique.

3.2 Combination possibilities

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17Bo8*

17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,

17B85*, 17B33*, 17B91*,
17Y128*, 17B23*, 17B45*,
17Y129* 17B92*, 17B20*,

Bar Orthotic ankle | Orthotic knee | Orthotic hip
joint joint joint
17B4*, 17B5*, 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105%,
17B97*

3.3 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

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

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

3.5 Qualification

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

10



4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

11



Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to breakage of the bars, change in or loss of functionality

» Do not carry out any heat treatment on steel or titanium bars at temper-
atures above 300 °C.

» Do not carry out any heat treatment on aluminium bars at temperatures
above 150 °C.

Heat treatment for shaping
Risk of injury due to breakage of the bar, change in or loss of functionality
» Avoid heat treatment for shaping.

Shortening side bars

> Required tools: 702B9 hole gauge, 72659=90x11.5 countersink, meas-
uring tape, pen

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

2) Optional: Shorten the side bars and adapt the edges to the insertion
zone of the orthotic joint.

3) Use the 702B9 hole gauge for the bores in the insertion zone of the side
bar.

4) Countersink and deburr the bores for the oval countersunk screws with
the countersink.



Shaping the bars

>

[y

e

o

6)

Required tools: 711S5 bending irons, 711S3 horizontal bending irons,
711S2 bending pusher set.

Use the 711S5 bending irons for bending.

Use the 711S3 horizontal bending irons for horizontal contouring.

Use a bending radius over 10 mm (see fig. 1).

Remove grooves and burrs by grinding.

Optional: For better adhesion of the reinforcement, roughen this area
on the bar, at most up to 20 mm from the insertion zone. NOTICE! To
avoid a risk of breakage, do not modify the insertion zone on the
bar.

During assembly of the bar, secure the screws in the insertion zone with
Loctite 241.

Improving corrosion protection
Polish or sinter the product for improved corrosion protection. Ottobock
recommends the 618T40* sintering powder for surface coating.

>

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

Gluing in bars
Required materials: 636\WW28* special adhesive, degreasing cleaner
The bars must be glued in the insertion zones to ensure stability.

1) Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

2) Apply the special adhesive to the connecting surfaces.

3) Insert the bars.

4) Secure with the enclosed screws.

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

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with:

Water containing salt, chlorine or soap, perspiration, urine or splashed
water (e.g. after rain) and soiling.

Rinse the product with clear fresh water.

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

13



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.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Frangais

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

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

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

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

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

» Conservez ce document.

14



La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des rallonges et ferrures a couler 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*,
17B40%, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* et 17Y129*.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Rallonges

Référence Désignation Largeur en
mm

17B4*, 17B5*, 17B6*, Rallonge 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Rallonge, extra-longue 16, 20

17B84*, 17B85* Rallonge, demi-ronde 16, 20

Ferrures a couler

Référence Désignation Largeur en
mm

17Y128* Ferrure a couler 16, 20

17Y129=L/R* Ferrure a couler galbée 16, 20

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les ferrures 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* et 17Y129* doivent étre utilisées uniquement bi-
latéralement. Toutes les ferrures sont exclusivement destinées a
I"appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

N'utiliser les rallonges que dans le cadre du procédé de fabrication de ther-
moplastiques ainsi que de ferrures et de brides.

N'utiliser les ferrures a couler que dans le cadre du procédé de fabrication
de stratifiés ou de pré-imprégnés.

3.2 Combinaisons possibles

Ferrure

Articulation de
cheville

Articulation de
genou pour or-
thése

Articulation de
hanche pour or-
thése

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,

17B62*, 17B54*,
17B57*, 17B63*,

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,

17B82*

15



Ferrure

Articulation de
cheville

Articulation de
genou pour or-
thése

Articulation de
hanche pour or-
thése

17B41*, 17B84*,

17B53*, 17B59*,

17B71%, 17B44*,

17B85*, 17B98* 17B33*, 17B91*,
17Y128*, 17B23*, 17B45*,
17Y129* 17B92*, 17B20*,

17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Indications

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

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

3.5 Qualification

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

s

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

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

16



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

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

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

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

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

3

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

17



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

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Pliage répété au méme endroit

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

» Eviter un pliage répété au méme endroit.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure occasionnée par une rupture des ferrures, une modifi-

cation de fonctionnalité voire une perte de fonctionnalité

» N'exposez pas les ferrures en acier ou en titane a un traitement ther-
mique supérieur a 300 °C.

» N'exposez pas les ferrures en aluminium a un traitement thermique su-
périeur a 150 °C.

Traitement thermique de modelage

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

» Eviter tout traitement thermique de modelage.

Raccourcissement des rallonges

> Outils requis: gabarit de percage 702B9, fraise a chanfreiner
726S9=90x11.5, métre, crayon

1) Vérifier le sens des rallonges sur le modéle.

2) Facultatif : raccourcir les rallonges et ajuster les bords a la zone
d’emboitement de I'articulation pour orthése.

3) Pour les percages dans la zone d'emboitement de la rallonge, utiliser le
gabarit de percage 702B9.

4) Chanfreiner les trous pour les vis a téte fraisée bombée a I'aide de la
fraise a chanfreiner et les ébavurer.
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Orientation des ferrures

> Outils requis : cintreuse 711S5, cintreuse (horizontalement) 711S3, jeu
de cales de cintrage 711S2.

1) Utiliser les cintreuses 711S5 afin de procéder au pliage.

2) Pour le cintrage horizontal, utiliser les cintreuses (horizontalement)
711S3.

3) Appliquer un rayon de pliage de 10 mm (voir ill. 1).

4) Poncer pour supprimer les stries et ébarbures.

5) Facultatif : pour une meilleure adhérence de I'armature sur la ferrure,
poncer la zone, au maximum jusqu'a 20 mm avant la zone
d’emboitement. AVIS! Ne pas modifier la zone d’emboitement de la
ferrure afin de prévenir tout risque de rupture.

6) Pour le montage de la ferrure dans la zone d'emboitement, bloquer les
vis avec de la Loctite 241.

Amélioration de la protection anti-corrosion

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

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

face.

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

Collage des ferrures

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W28*, dégraissant

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

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

Placez les ferrures.

Bloquez-les a I'aide des vis fournies.

Laissez durcir pendant au moins 4 heures.

INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.

greN

6 Nettoyage

Nettoyez immédiatement le produit aprés tout contact avec les matiéres sui-

vantes :

* eau salée, eau chlorée, transpiration, urine, projections d'eau (p. ex.
aprés une averse) et salissures.

1) Rincez le produit a I'eau douce et claire.
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2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le sécher a I'air libre. Evitez
toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur des poéles ou des
radiateurs).

7 Maintenance

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

en fonction du patient.

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

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

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-07
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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re di problemi.

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per la preparazio-
ne di aste di prolungamento e laminazione 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* e 17Y129*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Aste di prolungamento

Codice articolo Denominazione Larghezza
in mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Asta di prolungamento 16, 20
17B38*, 17B39*
17B40*, 17B41* Asta di prolungamento, extralun- | 16, 20
ga
17B84*, 17B85* Asta di prolungamento, semicur- | 16, 20
va
Aste di laminazione
Codice articolo Denominazione Larghezza
in mm
17Y128* Asta di laminazione 16, 20
17Y129=L/R* Asta di laminazione con oscilla- | 16, 20

zione del polpaccio

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Le aste 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* e 17Y129* possono essere utilizzate esclusivamente su
entrambi i lati. Tutte le aste devono essere utilizzate esclusivamente per il
trattamento ortesico degli arti inferiori di un solo paziente.
Utilizzare le aste di prolungamento unicamente per la tecnica di lavorazione
termoplastica o con aste-fascette.
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Utilizzare le aste da laminazione unicamente per la tecnica di laminazione o

prepreg.

3.2 Possibilita di combinazione

Asta

Articolazione
malleolare per
ortesi

Articolazione di
ginocchio per
ortesi

Articolazione
d'anca per orte-
si

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B62*, 17B54*,
17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59%,
17B98*

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91%,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

17B82*

3.3 Indicazioni

* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
* Patologie ortopediche degli arti inferiori
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.4 Vita utile

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

3.5 Qualifica

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

[evvso)

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

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

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

/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.

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

/A CAUTELA

Piegatura ripetuta sullo stesso punto

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

» Evitare di piegare ripetutamente sullo stesso punto.

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per rottura delle aste, cambiamento o perdita di funzio-

nalita

» Non eseguire trattamenti termici su aste in acciaio o titanio con tempe-
rature superiori a 300 °C.

» Non eseguire trattamenti termici su aste in alluminio con temperature
superiori a 150 °C.

Formatura a caldo

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

» Evitare la formatura a caldo.

Accorciare aste di prolungamento

> Utensili necessari: dima di foratura 702B9, fresa per svasa-
re726S9=90x11.5, metro a nastro, matita

1) Controllare I'allineamento delle aste di prolungamento sul modello.

2) In alternativa: accorciare le aste di prolungamento e adeguare i bordi
nella zona d'inserimento dell'articolazione per |'ortesi.

3) Utilizzare la dima di foratura 702B9 per i fori nella zona d'inserimento
dell'asta di prolungamento.

4) Eseguire i fori per le viti a testa svasata con calotta con la fresa per sva-
sare e sbavarli.
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Allineamento delle aste
> Utensili necessari: licciaiola 711S5, licciaiola orizzontale 711S3 kit di
allicciatura 711S2.

1) Per I'allicciatura utilizzare la licciaiola 711S5.

2) Per la piegatura orizzontale utilizzare la licciaiola orizzontale 711S3.

3) Considerare un raggio di piegatura di oltre 10 mm (v. fig. 1).

4) Rimuovere tramite levigatura eventuali rigature e bave.

5) In alternativa: per una migliore aderenza dell'armatura sull'asta irruvidi-

re questa zona, al massimo fino a 20 mm dalla zona di inserimento. AV-
VISO! Non lavorare la zona di inserimento dell'asta per evitare
eventuali rotture.

6) Per il montaggio dell'asta nella zona di inserimento bloccare le viti con
del Loctite 241.

Migliore protezione anticorrosione

Per ottenere una migliore protezione anticorrosione lucidare o sottoporre a

sinterizzazione il prodotto. Per il rivestimento superficiale Ottobock consiglia

di utilizzare la polvere per sinterizzazione 618T40*.

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

Incollare le aste

Materiale necessario: colla speciale 636W28*, detergente sgrassante

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

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

3) Inserire le aste.

4) Fissarle con le viti in dotazione.

5) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con:

* acqua salata, clorata, saponata, sudore, urina, spruzzi d'acqua (p. es.
pioggia) e sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-05-07

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el tratamiento de las pletinas de prolongacion y las pletinas para la-
minar 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* y 17Y129*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Pletinas de prolongacion

Nimero de referencia | Denominacion Anchura en
mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Pletina de prolongacién 16, 20
17B38*, 17B39*
17B40*, 17B41* Pletina de prolongacion, extra- 16, 20
larga
17B84*, 17B85* Pletina de prolongacién, de me- | 16, 20
dia cafa

Pletinas para laminar

Numero de referencia | Denominacion Anchura en
mm

17Y128* Pletina para laminar 16, 20

17Y129=L/R* Pletina para laminar con curva 16, 20

para la pantorrilla

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las pletinas 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* y 17Y129* Ginicamente son aptas para uso bila-
teral. Todas las pletinas deben emplearse exclusivamente para el trata-
miento ortésico de la extremidad inferior en un paciente.

Utilice las pletinas de prolongacion Ginicamente en la técnica termoplastica
o en la de abrazaderas y pletinas.

Utilice las pletinas para laminar nicamente en la técnica de laminado o
preimpregnado.
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3.2 Posibilidades de combinacién

Pletina

Articulacion de
tobillo ortésica

Articulacion de
rodilla ortésica

Articulacion de
cadera ortésica

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B62*, 17B54*,
17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,

17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,

17B82*

17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Indicaciones

* En caso de pardlisis parcial o de pardlisis completa de la musculatura
de la pierna

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

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

3.5 Cualificacion

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

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

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/A PRECAUCION

Daifio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas
Dafios, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto
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» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensacién de
humedad ambiental.

Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. ej., arena, polvo).

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

vy

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Trabado reiterado en la misma posicion

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

» Evite trabar varias veces en la misma posicion.

/A PRECAUCION

Dafo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de las pletinas o a alteraciones o fa-

llos en el funcionamiento

» No someta las pletinas de acero o titanio a tratamientos térmicos a
temperaturas superiores a 300 °C.

» No someta las pletinas de aluminio a tratamientos térmicos a tempera-
turas superiores a 150 °C.

| aviso |

Tratamiento térmico para la conformaciéon

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

» Evite el tratamiento térmico para la conformacion.

Acortar las pletinas de prolongacion

> Herramientas necesarias: plantilla para taladrar 702B9, avellanador
conico 72659=90x11.5, cinta métrica, rotulador

1) Compruebe la disposicion de las pletinas de prolongacion en el modelo.

2) Opcional: acorte las pletinas de prolongacioén y adapte los bordes en la
zona de insercién de la articulacion ortésica.

3) Utilice la plantilla para taladrar 702B9 para efectuar los orificios en la zo-
na de insercion de la pletina de prolongacion.
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4) Avellane los orificios para los tornillos alomados con el avellanador coni-
co y elimine las rebabas.

Preparar las pletinas
> Herramientas necesarias: grifa 711S5, grifa horizontal 711S3, juego
de empujadores de doblado 711S2.

1) Utilice las grifas 711S5 para doblar.

2) Utilice la grifa horizontal 711S3 para el trabado horizontal.

3) Apligue un radio de flexién de méas de 10 mm (véase fig. 1).

4) Pula la superficie para eliminar las estrias y rebabas.

5) Opcional: para una mejor adherencia del refuerzo a la pletina, raspe es-

ta zona hasta un maximo de 20 mm por delante de la zona de insercion.
iAVISO! No mecanice la zona de insercion de la pletina para evitar
el riesgo de rotura.

6) Al montar la pletina en la zona de insercion, fije los tornillos con Locti-
te 241.

Mejorar la proteccion contra la corrosion

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

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

zar 618T40*.

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

Adherir las pletinas

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

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

Limpie las superficies de unioén con un limpiador desengrasante.
Aplique el pegamento especial sobre las superficies de unién.
Introduzca las pletinas.

Fijelas con los tornillos suministrados.

Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

e

6 Limpieza

Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con los

siguientes elementos:

* agua salada, agua clorada, agua con jabén, sudor, orina, salpicaduras
de agua (p. ej., después de llover) y suciedad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.
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2) Seque el producto con un pafo o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

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

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-05-07

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.
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» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

As instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das barras de laminagdo e talas de extensdo 17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* e
17Y129*.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Talas de extensao

Codigo do artigo Designacao Largura em
mm

17B4*, 17B5*, 17B6*, Tala de extensao 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Tala de extensao extralonga 16, 20

17B84*, 17B85* Tala de extensao semicircular 16, 20

Barras de laminacao

Codigo do artigo Designacao Largura em
mm

17Y128* Barra de laminagéo 16, 20

17Y129=L/R* Barra de laminagao com curva- |16, 20

tura de panturrilha

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

As talas 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* e 17Y129* devem ser utilizadas exclusivamente de forma
bilateral. Todas as talas destinam-se exclusivamente ao tratamento ortético
do membro inferior de um paciente.

Utilizar as talas de extensdo exclusivamente para as técnicas com Thermo-
plast ou com talas e bracadeiras.

Utilizar as barras de laminagéo exclusivamente para as técnicas de lamina-
¢do ou de prepreg.
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3.2 Possibilidades de combinacao

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

Tala Articulacao de | Articulacao da | Articulacao da
tornozelo orté- | ortese para joe- | 6rtese para
tica lho quadril
17B4*, 17B5*, 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Indicacoes

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

A indicagdo é prescrita pelo médico.

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

3.5 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

34



4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDIcAGAO |

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas
Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto
» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.
» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).
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» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

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

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a ruptura das talas, alteragédo ou perda da fungao

» Nao submeta as talas de ago ou titanio a tratamentos térmicos acima
de 300 °C.

» Nao submeta as talas de aluminio a tratamentos térmicos acima de
150 °C.

Tratamento térmico para moldagem
Risco de lesdes devido a ruptura da tala, alteragdo ou perda da funcao
» Evite o tratamento térmico para moldagem.

Encurtar as talas de extensao

> Ferramentas necessarias: gabarito de perfuragcoes 702B9, escareador
726S9=90x11.5, fita métrica, lapis

1) Verificar o alinhamento das talas de extensdo no modelo.

2) Opcionalmente: encurtar as talas de extensdo e adaptar as bordas a
area de encaixe da articulagao ortética.

3) Utilizar o gabarito de perfuragdes 702B9 para as perfuragdes na area de
encaixe da tala de extensao.

4) Escarear as perfuracées para os parafusos de cabeca de lentilha com o
escareador e rebarbéa-las.
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Preparar as talas
> Ferramentas necessarias: curvador 711S5, curvador horizontal 711S3
e conjunto de empurradores para curvatura 711S2.

1) Usar os curvadores 711S5 para efetuar as curvaturas.

2) Para curvar horizontalmente, usar os curvadores horizontais 711S3.

3) Aplicar um raio de curvatura acima de 10 mm (veja a fig. 1).

4) Eliminar estrias e arestas através de lixamento.

5) Opcionalmente: para uma melhor adesdo da armacéo na tala, tornar

aspera essa area, no maximo, até 20 mm antes da area de encaixe. IN-
DICA(;Z\O! Para evitar o risco de ruptura, nao processar a area de
encaixe da tala.

6) Ao montar a tala na area de encaixe, fixar os parafusos com Loctite 241.

Melhorar a protecao anticorrosiva

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

revestimento da superficie, a Ottobock recomenda o pé sinterizado

618T40*.

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

Colar as talas

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

rante

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

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

2) Aplicar a cola especial sobre as superficies de unido.
3) Inserir as talas.
4) Fixar com os parafusos fornecidos.
5) Deixar endurecer por, no minimo, 4 horas.
INFORMACAO: a rigidez definitiva é atingida apés 16 horas.
6 Limpeza

Limpe o produto imediatamente apo6s o contato com:

e 4gua salgada, agua clorada, agua com sabao, transpiragao, urina, res-
pingos de 4gua (por ex., apds a chuva) e sujeiras.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

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

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

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

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

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-05-07

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.
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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de verleng- en ingietstangen 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*,

17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* en 17Y129*.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Verlengstangen

Artikelnummer Benaming Breedte in
mm

17B4*, 17B5*, 17B6*, Verlengstang 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Verlengstang, extra lang 16, 20

17B84*, 17B85* Verlengstang, halfrond 16, 20

Ingietstangen

Artikelnummer Benaming Breedte in
mm

17Y128* Ingietstang 16, 20

17Y129=L/R* Ingietstang met kuitcontour 16, 20

3 Gebruiksdoel
3.1 Gebruiksdoel

De stangen 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* en 17Y129* mogen uitsluitend bilateraal worden
gebruikt. Alle stangen mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel

van orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

Gebruik de verlengstangen uitsluitend voor de thermoplast- of stangen-en-

klemmen-techniek.

Gebruik de ingietstangen uitsluitend voor de lamineer- of prepreg-techniek.
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3.2 Combinatiemogelijkheden

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

Stang Orthese-enkel- | Ortheseknie- |Ortheseheup-
scharnier scharnier scharnier
17B4*, 17B5*, 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.4 Levensduur

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

3.5 Kwalificatie

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG

[LeT 0P

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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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.).

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

Ga zorgvuldig met het product om.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

vVvyYy

§

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

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.
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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).

vy

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Herhaald buigen op dezelfde plaats

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

» Voorkom herhaald buigen op dezelfde plaats.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door breken van de stangen, functieverandering

of -verlies

» Voer geen warmtebehandeling uit op stangen van staal of titanium bij
een temperatuur hoger dan 300 °C.

» Voer geen warmtebehandeling uit op stangen van aluminium bij een
temperatuur hoger dan 150 °C.

| LET 0P

Warmtebehandeling voor vormgeving

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

» Gebruik geen warmtebehandeling voor de vormgeving.

Verlengstangen inkorten

> Benodigd gereedschap: boormal 702B9, verzinkboor 72659=90x11.5,
rolmaat, stift

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

2) Optioneel: Kort de verlengstangen in en pas de zijden aan het insteek-
gedeelte van het orthesescharnier aan.

3) Gebruik voor de boringen in het insteekgedeelte van de verlengstang de
boormal 702B9.

4) De boorgaten voor de schroeven met verzonken kop met de verzinkboor
verzinken en ontbramen.
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Stangen klaarzetten
> Benodigd gereedschap: zetijzer 711S5, horizontaalzetijzer 711S3,
buighulpset 711S2.

1) Gebruik voor het buigen zetijzers 711S5.

2) Gebruik voor het horizontale aanpassen de horizontale zetijzers 711S3.
3) Pas een buigradius van 10 mm toe (zie afb. 1).

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

5) Optioneel: Ruw voor een betere hechting van de versteviging aan de

stang het dit gedeelte op, maximaal tot 20 mm voor het insteekgedeelte.
LET OP! Om breukgevaar te voorkomen, mag het insteekgedeelte
tot aan de markering niet worden bewerkt.

6) Borg bij de montage van de stang in het insteekgedeelte de schroeven
met Loctite 241.

Bescherming tegen roest verbeteren

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

gesinterd worden. Voor de oppervlaktecoating beveelt Ottobock het sinter-

poeder 618T40* aan.

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

Stangen vastlijmen

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

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

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

Breng de stangen aan.

Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.

INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

e

6 Reiniging

Reinig het product altijd onmiddellijk, wanneer het in aanraking is geweest

met:

* zout water, gechloreerd water, zweet, urine, spatwater (bijv. na regen)
en vuil.

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

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

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

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-07
» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.
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» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetning av férldngnings-
och gjutskenorna 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* och 17Y129*.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Forldngningsskenor

Artikelnummer Beteckning Bredd i mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Forlangningsskena 16, 20
17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Forlangningsskena, extra lang 16, 20
17B84*, 17B85* Forlangningsskena, halvrund 16, 20
Gjutskenor

Artikelnummer Beteckning Bredd i mm
17Y128* Gjutskena 16, 20
17Y129=L/R* Gjutskena med vadkontur 16, 20

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Skenorna 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*
17B84*, 17B85*, 17Y128* och 17Y129* far enbart anvandas bilateralt. For
alla skenor galler att de endast far anvandas som ortoser for en brukares
nedre extremitet.

Forlangningsskenorna far endast anvandas med termoplastisk teknik eller
teknik med skenor och hallare.

Anvéand endast gjutskenorna med laminat- eller prepregteknik.
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3.2 Kombinationsmoéjligheter

Skena

Ortosfotled

Ortosknaled

Ortoshoftled

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,

17B62*, 17B54*,
17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,

17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,

17B82*

17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

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

3.5 Kvalifikation

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING |

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar
Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner
» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

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

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/\ OBSERVERA

Alltfér hoga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

j

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

Upprepad blockering pa samma stille

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

» Forhindra blockering pa samma stalle.

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador pa grund av brott pa skenorna, forandrad eller forlo-
rad funktion

» Viarmebehandla inte skenor av stal eller titan i dver 300 °C.

» Varmebehandla inte skenor av aluminium i 6ver 150 °C.

j

Formning genom varmebehandling

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

» Undvik formning genom varmebehandling.

Korta av férlangningsskenor

> Verktyg som beho6vs: Borrmall 702B9, konisk foérsankare
726S9=90x11.5, mattband, penna

1) Prova ut férlangningsskenornas inriktning pa modellen.

2) Alternativ: Korta av férlangningsskenorna och anpassa kanterna pa or-
tosledens insticksomrade.

3) Anvand borrmall 702B9 till borrhalen i forlangningsskenans insticksom-
rade.

4) Forsank och avgrada borrhalen for de forsankta linsskruvarna med hjélp
av den koniska forsankaren.

Rikta in skenorna
> Verktyg som behovs: Skréankjarn 711S5, horisontellt skréankjarn 711S3,
skréanktrycksats 711S2.

1) Anvand skrankjarnen 711S5 for skrankningen.

2) Anvand horisontellt skrankjarn 711S3 for den horisontella riktningen.
3) Anvand bojradier storre an 10 mm (se bild 1).

4) Slipa bort farorna och rafflorna.



5) Alternativ: Rugga upp platsen pa skenan dar armeringen ska sitta, men
inte ndrmare insticksomradet &n 20 mm. Da fister armeringen béttre.
ANVISNING! Bearbeta inte skenans insticksomrade sa att det inte
uppstar risk for brott.

6) Sékra skruvarna med Loctite 241 vid montering av skenan i insticksom-
radet.

Bittra korrosionsskyddet

Forbattra korrosionsskyddet genom att polera eller sintra produkten.

Ottobock rekommenderar sintringspulver 618T40* for ytbelaggningen.

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

Limma fast skenor

Material som behdvs: Speciallim636W28*, avfettande rengoéringsmedel
Av stabilitetsskal behéver skenorna limmas fast i insticksomradena.

1) Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

2) Stryk speciallimmet pa kontaktytorna.
3) Sattin skenorna.

4) Fixera med de medféljande skruvarna.
5) Lat harda i minst 4 timmar.

INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

6 Rengoring

Rengor genast produkten efter kontakt med:

* Saltvatten, klorerat vatten, sapvatten, svett, urin, vattenstank (t.ex. efter
regn) eller nedsmutsning.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

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

7 Underhall

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.

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.
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9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af forlaen-
ger- og lamineringsskinnerne 17B4*, 17B5* 17B6*, 17B38* 17B39*,
17B40%, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* og 17Y129*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Forleengerskinner

Artikel-id Betegnelse Bredde i

mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Forleengerskinne 16, 20
17B38*, 17B39*
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Forleengerskinner

Artikel-id Betegnelse Bredde i
mm
17B40*, 17B41* Forleengerskinne, ekstra lang 16, 20
17B84*, 17B85* Forleengerskinne, halvrund 16, 20
Lamineringsskinner
Artikel-id Betegnelse Bredde i
mm
17Y128* Lamineringsskinne 16, 20
17Y129=L/R* Lamineringsskinne med leegbgj- | 16, 20
ning

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Anvend skinnerne 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* og 17Y129* udelukkende bilateralt. Alle skinner
ma udelukkende benyttes til ortosebehandling af de nedre ekstremiteter

hos én patient.

Anvend forleengerskinnerne udelukkende i forbindelse med termoplast- og
skinne-bgjle-teknikken.
Anvend lamineringsskinnerne udelukkende i forbindelse med laminerings-
og prepreg-teknikken.

3.2 Kombinationsmuligheder

Skinne

Ortose-ankel-
led

Ortose-knaeled

Ortose-hofteled

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B62*, 17B54*,
17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

17B82*
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3.3 Indikationer

* Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
¢ Ortopaediske sygdomme i den nedre ekstremitet
Indikationer stilles af leegen.

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

3.5 Kvalifikation

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

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Tilskadekomst som falge af funktionseaendring eller -svigt
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Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ 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.

vVvyYy

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Gentagen udlzegning pa det samme sted

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

» Undga gentagen udleegning pa det samme sted.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud pa skinnerne, funktionseendring
eller -svigt

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C pa skinner af stal eller titan.
» Udfer ingen varmebehandling over 150 °C pa skinner af aluminium.

Varmebehandling til formgivning
Risiko for tilskadekomst pa grund af brud pa skinnen, funktionseendring el-
ler -svigt
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» Undga varmebehandling til formgivning.

Afkortning af forlaengerskinner

Nodvendigt veerktoj: Boreleere 702B9, konusforsaenker
726S9=90x11.5, maleband, blyant

Kontroller justeringen af forleengerskinnerne pa modellen.

Valgfrit: Afkort forlaengerskinnerne, og tilpas kanterne pa ortoseleddets
indstikningsomrade.

Brug boreleeren 702B9 til hullerne i indstikningsomradet for forleenger-
skinnen.

Forszenk og afgrat hullerne til de underszenkede linseskruer med konus-
forseenkeren.

Placering af skinner

>

=

grepe

o

6)

Nodvendigt veerktej: Bukkejern 711S5, vandret bukkejern 711S83, buk-
keveerktojsseet 711S2.

Brug bukkejernet 711S5 til bukningen.

Brug det vandrette bukkejern 711S3 til den vandrette tilpasning.

Brug en bejeradius over 10 mm (se ill. 1).

Furer og grater fjernes ved slibning.

Valgfrit: For at opna en bedre heeftning af armeringen pa skinnen skal
dette sted geres ru, maksimalt til 20 mm foran indstikningsomradet. BE-
MAERK! For at forebygge risikoen for brud ma der ikke ske nogen
forarbejdning af skinnens indstikningsomrade.

Ved montering af skinnen i indstikningsomradet skal skruerne sikres
med Loctite 241.

Forbedring af korrosionsbeskyttelsen

Til forbedring af korrosionsbeskyttelsen skal produktet poleres og sintres.
Ottobock anbefaler sinterpulveret 618T40* til overfladebeleegningen.

» Til overfladebeleegning ma materialet ikke opvarmes leengere end 5 mi-

nutter og det ved maks. 150 °C.

Fastgorelse af skinner

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

1)
2)
3)
4)

Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.
Pafer speciallimen pa forbindelsesfladerne.

Seet skinnerne i.

Fastger med de vedlagte skruer.



5) Lad det haerde i mindst 4 timer.
INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

6 Rengering

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med

* saltvand, klorvand, szebevand, sved, urin, steenkvand (f.eks. regnvand)
og snavs.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering:

oppmerksom pa sikker|

det oppstar problemer.

2021-05-07

hetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av skjete- og

lamineringsskinnene 17B4*, 17B5* 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*,

17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* og 17Y129*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Skjoteskinner

Artikkelmerking Betegnelse Bredde i
mm

17B4*, 17B5*, 17B6*, Skjeteskinne 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Skjeteskinne, ekstra lang 16, 20

17B84*, 17B85* Skjeteskinne, halvrund 16, 20

Lamineringsskinner

Artikkelmerking Betegnelse Bredde i
mm

17Y128* Lamineringsskinne 16, 20

17Y129=L/R* Lamineringsskinne med legg- 16, 20

kontur
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Skinnene 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* og 17Y129* skal utelukkende brukes bilateralt. Alle skin-
ner er utelukkende beregnet til ortoseutrustning av en brukers nedre eks-
tremitet.

Skjoteskinnene skal utelukkende brukes til termoplast- eller skinneklemme-
teknikk.

Lamineringsskinnene skal utelukkende brukes til laminat- eller prepreg-tek-

nikk.

3.2 Kombinasjonsmuligheter

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17Bo8*

17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,

Skinne Ortoseankel- | Ortosekneledd | Ortosehofte-
ledd ledd
17B4*, 17B5*, 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B85*, 17B33*, 17B91*,
17Y128*, 17B23*, 17B45*,
17Y129* 17B92*, 17B20*,

17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105%,
17B97*

3.3 Indikasjoner

* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
*  Ortopediske sykdommer i den nedre ekstremitet
Indikasjonen fastsettes av legen.

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

3.5 Kvalifikasjon

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

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

!

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.




Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Vikke flere ganger pa samme sted

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

» Unnga a vikke flere ganger pa samme sted.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet brudd av skinnen, funksjonsendring eller -

tap

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C pa skinner av stal eller ti-
tan.

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 150 °C pa skinner av aluminium.

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

» Unnga varmebehandling for formgivning.

Korte av skjoteskinner
> Neodvendig verktoy: Borejigg 702B9, kjegleforsenker 72659=90x11.5,

maleband, stift

1) Kontroller innrettingen av skjeteskinnene pa modellen.

2) Valgfritt: Forkort skjeteskinnene og tilpass kantene til ortoseleddets inn-
stikksomrade.

3) Bruk borejiggen 702B9 til a bore hullene i innstikksomradet til skjote-

skinnen.

59



4) Bruk kjegleforsenkeren til & forsenke og avgrade hullene for linsehode-
skruene.

Plassere skinnene

> Neodvendig verktoy: Viggejern 711S5, horisontal-viggejern 711S3 og
viggetrykker—sett 711S2.

1) Bruk viggejern 711S5 til justeringen.

2) Bruk horisontal-viggejern 711S3 til horisontal anordning.

3) Bruk en beyeradius over 10 mm (se fig. 1).

4) Fjern riper og grader ved sliping.

5) Valgfritt: For bedre adhesjon av armeringen pa skinnen, ru opp dette

omradet, maksimalt frem til 20 mm foran innstikksomradet. LES DETTE!
Skinnens innstikksomrade skal ikke bearbeides for a unnga
bruddfare.

6) Ved monteringen av skinnen i innstikksomradet skal skruene sikres med

Loctite 241.

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen ved & polere eller sintre produktet. Som

overflatebelegg anbefaler Ottobock sintret pulver 618T40*.

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

Lime inn skinner

Nodvendige materialer: spesiallim 636W28*, avfettingsmiddel

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

Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

Pafer spesiallim pa kontaktflatene.

Sett inn skinnene.

Fikser med de vedlagte skruene.

La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

e

6 Rengjoring

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med:

» saltvann, klorvann, sapevann, svette, urin, sprutvann (f.eks. etter regn)
og tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

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

INFORMASIJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

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

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

61



» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje odnos$nie obrébki
szyn przediuzajgcych i szyn laminacyjnych 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*,
17B39*%, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* oraz 17Y129*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Szyny przedtuzajace

Oznaczenie artykutu Nazwa Szerokosé
w mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Szyna przediuzajaca 16, 20
17B38*, 17B39*
17B40*, 17B41* Szyna przedtuzajaca, bardzo dtu- | 16, 20
ga
17B84*, 17B85* Szyna przediuzajaca, pétokragta | 16, 20
Szyny laminacyjne
Oznaczenie artykutu Nazwa Szerokosc¢
w mm
17Y128* Szyna laminacyjna 16, 20
17Y129=L/R* Szyna laminacyjna z naktadka na | 16, 20
podudzie

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Szyny 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* oraz 17Y129* nalezy uzywa¢ wytacznie obustronnie.
Wszystkie szyny nalezy stosowaé wytacznie do ortotycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej pacjenta.

Szyny przedtuzajace nalezy uzywac wytacznie w technice termoplastycznej
lub technice opasek zaciskowych do szyn.

Szyny laminacyjne nalezy uzywaé wytacznie w technice laminacyjnej lub
prepregowej.
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3.2 Mozliwosci zestawien

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B3*, 17B43*,

17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,

Szyna Ortotyczny Ortotyczny Ortotyczny
przegub skoko- | przegub kola- | przegub bio-
wy nowy drowy
17B4*, 17B5*, | 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17Y129* 17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,

17B97*

3.3 Wskazania

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

* Schorzenia ortopedyczne korczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

3.4 Okres uzytkowania

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

3.5 Kwalifikacja

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

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.
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4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Stosowacd produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

/\ 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.

Produkt zostal narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscig skra-
plania.
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Unikac¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

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

vy

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Powtarzajace sie zaginanie w tym samym miejscu

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych peknigciem szyny, zmiang
lub utrata funkcji

» Unika¢ powtarzajacego sie zaginania w tym samym miejscu.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych peknieciem szyn, zmiang lub

utratg funkgji

» Nie dokonywac obrébki cieplnej szyn wykonanych ze stali lub tytanu
powyzej 300 °C.

» Nie dokonywac obrébki cieplnej szyn wykonanych z aluminium powyzej
150 °C.

Obrobka cieplna w celu nadania ksztattu

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych peknigciem szyny, zmiang
lub utrata funkcji

» Unika¢ obrobki cieplnej w celu nadania ksztattu.

Skracanie szyn przedtuzajacych

> Potrzebne narzedzia: szablon wiertarski 702B9, pogtebiacz stozkowy
72659=90x11.5, tadma miernicza, kotek

1) Sprawdzi¢ orientacje szyn przedtuzajacych na modelu.

2) Opcjonalnie: Skroci¢ szyny przedtuzajace i dopasowaé krawedzie w
strefie wtyku przegubu ortezy.

3) Uzy¢ szablonu wiertarskiego 702B9 do wykonania otworéw w strefie
wtyku szyny przedtuzajace;j.

4) Wywiercone otwory pod wkrety z tbem stozkowo-soczewkowym wpusz-
czanym nalezy pogtebi¢ pogtebiaczem stozkowym, a nastepnie usunac
zadziory.
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Przygotowanie szyn
> Potrzebne narzedzia: rozwierak 711S5, poziomy rozwierak 711S3,
zestaw docisku rozwierajacego 711S2.

1) Do rozwierania nalezy uzywac rozwierak 711S5.

2) Do ustawienia w poziomie nalezy uzy¢ poziomego rozwieraka 711S3.

3) Zastosowac promien giecia wiekszy niz 10 mm (patrz ilustr. 1).

4) Szlifujgc usunac¢ rowki i zadziory.

5) Opcjonalnie: Aby zabezpieczenie na szynie miato lepsza przyczepnosc,

nalezy uszorstnic¢ te strefe, ale nie dalej, niz 20 mm przed strefg wtyku.
NOTYFIKACIJA! Nie obrabia¢ strefy wtyku szyny, aby uniknac ryzy-
ka pekniecia.

6) Przy montazu szyny w strefie wtyku zabezpieczy¢ $ruby klejem Loctite
241 do potaczen gwintowych.

Polepszanie ochrony antykorozyjnej

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

dac spiekaniu. Do pokrycia powierzchniowego Ottobock zaleca proszek do

spiekania 618T40*.

» Przy naktadaniu powioki nie nalezy podgrzewaé materiatu dtuzej niz 5
minut oraz nie przekraczaé temperatury 150 °C.

Wklejanie szyn

Wymagane materialy: Klej specjalny 636W28*, $rodek odttuszczajacy do

czyszczenia

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

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie fgczace wyczyséci¢ za pomoca odtluszczajgcego Srodka
czyszczacedo.

2) Nanies$¢ specjalny klej na powierzchnie tagczace.

3) Wiozy¢ szyny.

4) Zamocowac za pomocg dotgczonych $rub.

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

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.

6 Czyszczenie

Produkt nalezy niezwtocznie wyczyscic¢ po kontakcie z:

* wodg morska, wodg chlorowana, mydlinami, potem, moczem, wodg roz-
pryskowa (np . po deszczu) oraz zabrudzeniami.

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

7 Konserwacja

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

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

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO
Az utolso frissités datuma: 2021-05-07
» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,

és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
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» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatarél.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Utmutaté fontos tajékoztatast nydjt a 17B4*, 17B5*, 17B6*,
17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* és 17Y129*
termékszamu hosszabbité sinek, valamint laminalashoz. hasznalt sinek fel-
dolgozasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre all6 méretek

Hosszabbité sinek

Cikkazonosité Megijelolés Szélesség
mm-ben

17B4*, 17B5*, 17B6*, Hosszabbité sin 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* Hosszabbité sin, extra hosszu 16, 20

17B84*, 17B85* Hosszabbité sin, félkerek 16, 20

Sinek laminalashoz

Cikkazonosité Megijelolés Szélesség
mm-ben

17Y128* Sin laminalashoz 16, 20

17Y129=L/R* Vadliives sinek laminalashoz 16, 20

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38* 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*
17B85*, 17Y128* és 17Y129* termékszamu sineket kizardlag kétoldalasan
szabad hasznalni. A sinek kizarélag egy beteg alsé végtagjanak ortetikai el-
latasara alkalmazanddk.

A hosszabbité sineket kizarélag termoplasztos vagy sinbilincses technikak-
ban hasznaljak.
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A lamindlashoz hasznalt sineket kizarélag laminatum vagy prepreg techni-

kakban hasznaljak.

3.2 Kombinaciés lehetoségek

Sin

Bokaiziileti or-
tézis

Térdteriileti or-
téziscsuklo

Csipoiziileti or-
téziscsuklo

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128%,
17Y129*

17B62*, 17B54%,
17B57*, 17B63%,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

17B82*

3.3 Indikaciok

* A labizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei
A javallatot az orvos allitja be.

3.4 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettar-

tama 3 év.

3.5 Mingsités

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

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.
[mEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.
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4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizardlag az el&irt alkalmazasi terlleten hasznalja.

» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szilkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sérilés a mlikodés megvaltozasa vagy elvesztése miatt

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

A VIGYAZAT

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

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

A terméket nem megfelel6 kornyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolds szakszerdtlen kezelés miatt

» Kerlilje a lecsapddé paras kérnyezetben valé tarolast.

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

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




5 Hasznalatra kész allapot elallitasa

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély a sinek torése, funkcidvaltozas vagy funkciévesztés miatt

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett az acélbdl vagy titdnbol készilt si-
neken.

» Ne végezzen hékezelést 150 °C felett aluminiumbdl készilt sineken.

Hokezelés formazashoz
Sériilésveszély a sin térése, funkcidvaltozas vagy funkcidvesztés miatt
» Keriilje el a formazé hékezelést.

Hosszabbit6 sinek méretre vagasa

> Szilkséges szerszamok: farésablon 702B9, kupos stllyesztd
72659=90x11.5, mérdszalag, ceruza

1) A modellen ellendrizze a hosszabbité sinek beallitasat.

2) Opcionalis: Vagja méretre a hosszabbitd sineket, és igazitsa azok éleit
az izllleti ortézis illesztési terliletéhez.

3) Hasznalja a farésablont 702B9 a hosszabbitd sin behelyezési teriiletén
|évé furatokhoz.

4) Kupos stillyesztével stillyessze és sorjatlanitsa a lencsefejli csavarok fu-
ratait.

Sinek beallitasa
> Sziilkséges szerszamok: hajlitévas 711Sb, vizszintes hajlitévas 711S3,
hajlité-nyomé készlet 711S2.

1) A hajlitashoz hasznalja a 711S5 hajlitévasat.

2) A vizszintes egyengetéshez hasznaljon vizszintes hajlitévasat 711S3.
3) Alkalmazzon 10 mm feletti hajlitésugarat (lasd ezt az abrat: 1).

4) Csiszolja le a barazdakat és a sorjakat.
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5) Opcionalis: Az ersitésnek a sinhez vald jobb tapadasa érdekében ér-
desitse ezt a terlletet, legfeljebb 20 mm-re a behelyezési terilet elétt.
MEGJEGYZES! A torésveszély elkeriilése érdekében ne munkilja
meg a sinek beillesztési teriiletét.

6) A sin behelyezési teriiletre szerelésekor rogzitse a csavarokat Loctite
241-es szerrel.

Korréziovédelem javitasa

A korréziovédelem javitdsa érdekében polirozza vagy szinterezze a terméket.

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

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

Sinek beragasztasa

Sziikséges anyagok: 636W28* specidlis ragaszto és zsirtalanit tisztitoszer
A stabilitas biztositasa érdekében ragassza be sineket a behelyezés teriile-
tén.

Tisztitsa meg zsirtalanité tisztitdszerrel az 6sszekot6 fellleteket.

Vigye fel a specialis ragasztét az illesztési feliletekre.

Helyezze be a sineket.

Rogzitse a mellékelt csavarokkal.

Hagyja legalabb 4 éraig, hogy kikeményedjen.

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

grepe

6 Tisztitas

Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha az a kdvetkez6 anyagok barmelyi-

kével érintkezésbe keriilt:

*  Sos viz, kloros viz, szappanos viz, izzadség, vizelet, froccsend viz (pl. es6é
utan) és szennyezbédés.

1) Tiszta, édes vizzel dblitse le a terméket.

2) Tordlje szarazra egy ronggyal, vagy a szabad leveg6n szaritsa meg a ter-
méket. Keriilje a kdzvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a fiitStest melege).

7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A varhato terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.
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A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-
Grzést ir eld.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

9.1 Felel6sség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfeleldség

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-07

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

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani prodluzovacich
alaminacnich dlah 17B4* 17B5* 17B6* 17B38* 17B39* 17B40%
17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* a 17Y129*.
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2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Prodluzovaci dlahy

Kod zbozi Nazev Sitka v mm

17B4*, 17B5*, 17B6*, Prodluzovaci dlaha 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* ProdluzZovaci dlaha, extra dlouha | 16, 20

17B84*, 17B85* ProdluZovaci dlaha, pUlkulova 16, 20

Laminacni dlahy

Kéd zbozi Nazev Sitka v mm

17Y128* Laminacni dlaha 16, 20

17Y129=L/R* Laminacni dlaha s lytkovou kon- | 16, 20
turou

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Dlahy 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*, 17Y128* a 17Y129* jsou urceny vyhradné k bilateralnimu pouziti.
VSechny dlahy se smi pouzivat k ortotickému vybaveni dolnich koncetin vy-
hradné u jednoho pacienta.

ProdluZovaci dlahy pouzivejte vyhradné pro termoplastickou technologii
a technologii dlah a objimek.

Laminacni dlahy pouZivejte vyhradné pro technologii laminovani a prepregu.

3.2 Moznosti kombinace komponentt

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

Dlaha Ortoticky hle- | Ortoticky kolen- | Ortoticky kycel-
zenni kloub ni kloub ni kloub
17B4*, 17B5*, | 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B3*, 17B43*,

17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
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Dlaha Ortoticky hle- | Ortoticky kolen- | Ortoticky kycel-
zenni kloub ni kloub ni kloub
17B105*,
17B97*

3.3 Indikace

* Pfi caste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci musi stanovit lékaf.

3.4 Provozni Zivotnost
Produkt je pfi pouZziti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 3 let.

3.5 Kvalifikace

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovéni pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

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

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

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

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

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro tdrzbu.

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

5 Priprava k pouziti

Opakované ohybani a stejném misté
Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti dlahy, zmény funkce nebo ne-
funkénosti
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| » Zamezte opakovanému ohybani a stejném misté.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti dlah, zmény funkce nebo ne-

funkénosti

» Neprovadéjte tepelné zpracovani dlah z oceli nebo titanu pfi teplotach
nad 300 °C.

» Neprovadéjte tepelné zpracovani dlah zhliniku pfi teplotach nad
150 °C.

| UPOZORNENI

Tepelné zpracovani pro tvarovani

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

» Zabrarite tepelnému zpracovani pfi tvarovani.

Zkracovani prodluzovacich dlah

> Potfebné naradi: vrtaci Sablona 702B9, kuZelovy zéahlubnik
726S9=90x11.5, svinovaci metr, tuzka

1) Zkontrolujte na modelu vyrovnani prodluzovacich dlah.

2) Volitelné: Zkrafte prodluZovaci dlahy a pfizplsobte hrany oblasti zasu-
nuti ortotického kloubu.

3) Pro zhotoveni otvori v oblasti zasunuti prodluzovaci dlahy pouzijte vrtaci
Sablonu 702B9.

4) Otvory pro zépustné Srouby s ¢ockovou hlavou zahlubte pomoci kuZelo-
vého zahlubniku a odstrarite otrepy.

Ohybani dlah

> Potfebné naradi: nakrucovaci paka 711S5, horizontalni nakrucovaci pa-
ka 711S3, sada nakrucovacich pfipravkt 711S2.

1) K ohybani pouZivejte nakrucovaci paky 711S5.
2) K horizontalnimu ohybani pouZzijte horizontalni nakrucovaci paku 711S3.
3

IS

Odstranite ryhy a otfepy brousenim.

Volitelné: Pro lepsi pfilnuti armovani k dlaze zdrsnéte tuto oblast, maxi-
malné do 20 mm pted oblasti zasunuti. UPOZORNENI! Oblast zasunu-
ti dlahy neobrabéjte, aby se zamezilo nebezpeci zlomeni.

6) Pri montazi dlahy v oblasti zasunuti zajistéte Srouby prostfedkem Loctite
241.

)
)
) Pouzivejte polomér ohybu vétsi nez 10 mm (viz obr. 1).
)
)

o
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Zlepseni antikorozni ochrany

Pro zlepSeni antikorozni ochrany produkt upravte lesténim nebo spékanim.

Pro povrchovou Upravu doporucuje spolec¢nost Ottobock slinovaci prasek

618T40*.

» Pfi povlakovani neohfivejte material déle nez 5 minut a pfi maximalné
150 °C.

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

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

3) Nasadte dlahy.

4) Provedte fixaci pomoci pfilozenych $roubd.

5) Nechte vytvrdit alespor 4 hodiny.

INFORMACE: Lepeny spoj dosahne konecné pevnosti po 16 hodi-
nach.

6 Cisténi

Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamzité oCistéte:

* slana voda, chlorovana voda, mydlova voda, pot, mo¢, stfikajici voda
(napf. po desti) a necistoty.

1) Produkt oplachnéte cistou sladkou vodou.

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

7 Udrzba

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

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

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.
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9 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Onso6z Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2021-05-07

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu 17B4*, 17B5* 17B6*, 17B38* 17B39* 17B40*,
17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* ve 17Y129* uzatma raylari ve dokiim ray-
larinin islenmesi ile ilgili 6nemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Uzatma raylar

Uriin isaretleri Tanim mm olarak

genislik
17B4*, 17B5*, 17B6*, Uzatma rayi 16, 20
17B38*, 17B39*
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Uzatma raylari

Uriin isaretleri Tanim mm olarak
genislik
17B40*, 17B41* Uzatma rayi, ekstra uzun 16, 20
17B84*, 17B85* Uzatma rayi, yari yuvarlak 16, 20
Dokiim raylari
Uriin isaretleri Tanim mm olarak
genislik
17Y128* Dokim ray 16, 20
17Y129=L/R* Baldir salinimli dokiim ray 16, 20

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*,
17Y128* ve 17Y129* raylari sadece bilateral kullaniimalidir. Tim raylar bir
hastada sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi igin kullaniimaldir.
Uzatma raylarini sadece Thermoplast veya ray kelepcesi tekniginde kullanin.
Dokum raylari sadece laminat veya prepreg tekniginde kullanin.

3.2 Kombinasyon olanaklari

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

Ray Ortez ayak bile- | Ortez diz ekle- | Ortez kalca
gi eklemi mi eklemi
17B4*, 17B5*, 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Endikasyonlar
* Bacak kaslarindaki kismi fel¢ veya komple felclerde
* Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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3.4 Kullanim émrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émrii igin tasarlanmistir.

3.5 Kalifikasyon

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

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tastyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

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

A\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

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

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kacininiz.

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

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

5 Kullanima hazirlama

Ayni yerde tekrarlayan biikiilme

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

» Ayni yerde tekrarlayan biikilmeyi 6nleyin.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Rayin kiriimasi, fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehli-

kesi

» Celik veya titanyum raylar i¢cin 300 °C'nin lizerinde isil islem uygulama-
yin.

» Altiminyum raylar icin 150 °C'nin tzerinde isil islem uygulamayin.

Sekillendirmek icin 1sil islem

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

» Sekillendirmek icin isil islemlerden kaginin.
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Uzatma raylarinin kisaltilmasi

> Gerekli aletler: Delme mastari 702B9, konik havsa 726S9=90x11.5,
serit metre, kalem

1) Uzatma raylarinin dogrultusunu model tizerinde kontrol edin.

2) Opsiyonel: Uzatma raylarini kisaltin ve kenarlari ortez ekleminin takma
alanina uyarlayin.

3) Uzatma rayinin takma alaninda delme igin delik mastari 702B9 kullanil-
malidir.

4) Mercimek basl civatalar icin acilacak delikler konik havsa ile agilmali ve
capaklar temizlenmelidir.

Raylarin hazirlanmasi
> Gerekli aletler: Egim anahtari 711S5, yatay egim anahtari 711S3, sinir-
lama alet seti 711S2.

1) Bikme islemi icin egim anahtari 711S5 kullanilmalidir.

2) Yatay dogrultma icin yatay egim anahtari 711S3 kullaniimalidir.

3) Egim yaricapi 10 mm Uzerinde olmaldir (bkz. Sek. 1).

4) Yiv ve capaklar zimparalanarak temizlenmelidir.

5) Opsiyonel: Donanimin ray lizerinde daha iyi tutus saglamasi igin bu
bolim0 biraz pirizlendirin, takma alanindan azami 20 mm Oncesine
kadar. DUYURU! Kirilma tehlikesini 6nlemek icin rayin takma alani
islenmelidir.

6) Takma kismindaki ray montaji sirasinda vidalari Loctite 241 ile emniyete
alin.

Korozyon korumasini iyilestirme

Korozyon korumasinin iyilestirilmesi icin triin parlatiimali veya sinterlenmeli-

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

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

Raylarin yapistiriimasi

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

1) Baglanti ylzeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.
2) Baglanti ylizeylerine 6zel yapistiricidan strin.

3) Raylari yerlestirin.

4) Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

5) En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BiLGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.
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6 Temizleme

Uriini, asagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:

e Tuzlu su, klorlu su, sabunlu su, ter, idrar, sigrayan su (6rn. yagmur son-
rasl) ve kirlenmeler.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

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

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gére kisaltin.

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

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

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

9.1 Sorumluluk

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

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

1 MpoAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-07

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

» Evnuepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.
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» ArmevBbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUouy TipoPARpata.

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

»  ®Duld&te 1o TIapoV €yypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Ppeite onuavtikég TMAnpodopieg ya tnv enefepya-
ola Twv 0dNYWV TIPOEKTATNG KAl TwV EYXUTEVLOHEVWY odnywv 17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* kal
17Y129*.

2 NMeprypadn mpoidvtog
2.1 Avta®éopa peyéon

0Odnyoi mpoéKTaong
Kwdikog eidoug NMepwypadn MAdarog o
mm
17B4*, 17B5*, 17B6*, Odnydg mpoéktaong 16, 20
17B38*, 17B39*
17B40*, 17B41* Odnyodg mpoéktaong, oAl pa- | 16, 20
KpOG
17B84*, 17B85* Odnyog mpogktaong, nUikukAL- | 16, 20
KOG
Eyxuteuopevol odnyoi
Kwdwkadg eidoug Meprypadn MAdtog o
mm
17Y128* Eyxuteudpevog 0dnyoq 16, 20
17Y129=L/R* Eyxuteudpevog odnyog pe pnxa- | 16, 20
VIOpS TAAGVTWONG KVARNG

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn XpAon

Ou odnyoi 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*,
17B84*, 17B85*, 17Y128* kat 17Y129* mpoopiCovral aTtoKAELOTIKA yla ap-
dotepdmAeupn xpron. ‘OAot ot odnyoi Tpoopifovial amoKAeloTIKA yla
opBotedikr XpAon He OTOXO TNV ATIOKATACTAON TWV KATW AKPWV O €vav
aobevr.
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Xpnotpotoleite Toug 0dnyolc TIPOEKTACNG ATIOKAELOTIKA e BeppomAaoTtt-
KI| TEXVIKN 1 TEXVIKA kKEAOdOLG 08nyo0.

XpNOLUOTIOIE(TE TOUG EYXUTEUOHEVOUG 0ONYolG ATIOKAELOTIKA e TEXVIKNA
SLACTPWHATWONG 1| TIPOEUTIOTIONOU.

3.2 AvvatoTtnteg oLV3LACHOU

17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,

17B57*, 17B63%,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B3*, 17B43*,

17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,

0dnyoq ApOpwon ApOpwon yova- | Apbpwon
aotpayalov TOG 6pOwong | Loxiov 6pOw-
6pOwong ong
17B4*, 17B5*, | 17B62*, 17B54*, | 17B26*, 17B47*, | 17B82*

17Y128%,
17Y129*

17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

3.3 Evdeitelg

o T TEPIMTWOELG HEPLIKAG I OAKNAG TIAPAAUONG TWV LUV TOU KATW AKPOL
*  OpbBormedikég Madnoelg KATW Akpwv

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpo.

3.4 Avapkela {wng
To Tpoidv €xel oxediaotel yla didpkela xpnong 3 €Twv, epdoov tnpoulvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOHEVNG XPAONG Kal OWOTHG TOTIoBETNONG.

3.5 Appodiotnta

H tomobétnon tou mpoidvtog oe acbeveiq emutpémeTal va SieEayetal pévo
amnd eknatdeVUEVO TIPOOWTIKOS. ATtoTeAel TIPoUTIOBEON TO EKTIALOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA LAKG, Ta gpyaleia kat Ta
pnxavipara.

4 Aodalera
4.1 Eme€Aynon mpoel30TOoLNTIKWV GUUBOAWY
Mpoedotoinon yia mubavoig KvdHvoug atuyAHATOG Kat

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

4.2 YTodeikelg aodaleiag

A NPOZOXH

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

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

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

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

» AapBavete vmidPn Tig uTodeifelg EVOVYPARULONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

/A NPO=OXH

MpokAnon UNXavikwv {NULwV oTo TtPoiov

Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOUPYIKWY HETABOAWY N aTWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXH.

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

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

A NPOZOXH

YrmepBoAk] Katamovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwiela AeltoupylkdTnTag Kal mpokAnon CnpLwv
OTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav aobevr).

» [1pooé&te TIG CLUOTACELG OUVTAPNONG.
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"EkOg0n TOUL TIPoiovTog o akataAAnAeg teptBallovTikEg OUVORKEG

MpokAnon Cnuiwv, habupotioinan ) kataotpodn Adyw akatdAAning peta-

Xeipong

» Arnodelyete TNV anobrikevon oe oLVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPATiac,.

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

» Mnv ekbBétete 1O TIPOIdV Ot Beppokpaoieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (m.x. odouva, utepPoAikr nAakn aktivoBolia, oTtéyvwpa
oe kahopldép).

5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

Emtavalappavopevo Adyiopa oto idlo onueio

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong tov odnyol, AEITOUPYIKWVY peTapo-
A®V 1} am®AELAg AELTOLPYLKOTNTAG

» Armoduyete To emavalapfavopevo Abytopa oto idlo onueio.

A NPOZOXH

MpokAnon uUNXavikwv {NULwv oTo TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpaiong twv odnywv, AELTOUPYIKGOV peTapo-

A®V 1| anAelag AEIToupyLKoTNTAG

» Mnv urtoBaMete Toug 0dnyoulg amd xdAupa f Titavio oe emeEepyaaia
pe BgppotnTa Avw twv 300 °C.

» Mnv vroBdMete toug odnyolg aloupviov oe eme€epyaocia pe Oep-
pétnTa dvw tTwv 150 °C.

| EIA0MOIHEH

Enegepyaocia pe OgppétnTa yra dapopdpwon oxquatog

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong tov odnyol, AeITOUPYIKWOV peTapo-

AV A andAetag AelToupyLkotnTag

» Anodelyete tnv emnefepyacia pe Begppdtnta ya dapdpdwaon Tou
OXAHATOG.
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Meiwon pHAKOUG 03NYWV TIPOEKTATNG

> Amnattovpeva epyadeia:  epyaleio  dwatpnong  702B9, ¢pila
726S9=90x11.5, petpotawvia, poAOPL

1) EAéy&te nv €VBLYPARULON TWV 0DNYWV TIPOEKTACNG OTO TIPOTUTIO.

2) MpoalpeTiKA: KOVIUVETE TOUG 0dnyolG TIPOEKTACNG KAl TIPOCAPUOOTE
TIG AKPEG OTNV TIEPLOXT EL0AYWYNG TNG ApBpwong épbwoang.

3) Xpnoipototote to epyaleio diatpnong 702B9 yia Tig oTEG otV TIEPLO-
X1 eloaywyng Touv 0dnyou TIPOEKTATNG,.

4) ®peCapete TIG oG Yia TIG ppelateg Bideg Ppakoeldolg kepaAig pe n
$pECa kal amopakplvete Ta YpEQa.

P0Ouion odnywv

> AmartobOpeva VAkka: epyaleio Avyiopatog 711S5, opildvtio epyaleio
Avyiopatog 711S3, oet efaptnudtwv KOnong yia Adylopa 711S2.

1) Na va Avyioete toug odnyolg, XPNOLUOTIONOTE TO €OIKO epyaleio
711S5.

2) T v optldvtia eLBUYPAUKLION, XPNOLLOTIOLOTE TO 0pLoVTIO Epyaleio
Avyiopatog 711S3.

3) Edapudote ywvia kdppng dvw twv 10 mm (BA. eik. 1).

4) ATopaKpOVETE TIG AVAAKWOELG Kal TIG TIPOEEOXEC He TPIPLO.

5) MpoatpeTika: yia tv KaA0tepn Tpocpuon Tou OTALoHOU TIAvw OTov
00nyo, TPaxUVETE TO OUYKEKPLHEVO onueio, €wg 20 mm To TIOAD TIpLV TNV
mnieploxn etoaywyng. EIAOMOIHZH! Mnv tpoBaivete oe emegepyaoia
NG MEPLOXNAG ELOAYWYNG TOL 03nyoV, yia va anopOyeTE ToV Kiv-
duvo Bpavong.

6) Katd tnv tomobétnon touv odnyol, acpaliote TG Pideg otnv TIEPLOXN EL-
oaywyng pe Loctite 241.

BeAtiwon avtidiaBpwTikng pootaciag

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

epapudote LAk oOvingng. MNa v emiotpwon tng emdavelag, n Ottobock

ouvIoTA TNV TIoLdPa HeTAAov 618T40*.

» Tla v eniotpwon twv emipavelwyv, Beppdvete 10 VAKO To TIOAD 5 Ae-
TITA Kat o péylotn Beppokpaocia €wg 150 °C.

ZuyKOAANON EYXUTEVOHEVWYV OBNYWV

AmtartoOpeva VAKA: €101k KOMa 636W28*, amoMmavtiko

[Na Adyoug evotdbelag amatteital cUYKOAANON Twv 0dNywv oTa onpeia eloa-

YoYAG.

1) KaBapiote Tig emipdveleq oOvOEONG PE ATIONTIAVTLKO.

2) Am\®ote v €0LKN KOAA OTLG eTILGAVELEG OOVOEDNG.

3) Tomobetote Toug 0dnyoulG.
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4) Z1epewoTe pe TIG TapeXOpeveq Pideg.

5) Adnote 10 LAKO va OKANPUVEL yla TOUAGXLOTOV 4 WPEG.
MAHPO®OPIEZ: MAfpng otabepOTNTA ETUTUYXAVETAL OPLOTIKA HE-
Ta ano 16 wpsg.

6 Ka@aplopog

KaBapiCete apéowg To TIpoidv av €pBel oe emadn pe ta eEAG:

*  aAHUpO vePO, vepd pe XAWPLO, OATIOUVOVEPO, WOPWTA, olpa, oTaAyoveq
vepoU (TL.X. HETA TN Ppoxr) kal pUTIoUG.

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

2) ZkouTtioTe To TIPOIdV pe €va Tavi j aprioTe To va oTeyvwoeL. ATiopelyeTe
v apeon €kBeon oe TinyEg BeppotnTag (m.x. Beppotnta and bovpvoug
1 BeppavTika oopara).

7 ZuvtApnon

Eivatr u@avo to mpoidv va ektedei oe avinuévn katanoévnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

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

20pdwva pe ToV KATAOKELAOTH, TO TIPOIOV TIPETEL va uTtoPAMeTal Ot €Aeyx0
AettoupylkdnTag Kat pOopdg tovAdyloTov pia popd To eEdpnvo.

8 Amtéppudn

AToppimTeTE TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOUOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

9 Noukég uTtodei&elg
‘OMotL oL VOULKOL OpOL ENUTIITITOUV OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPAotn Kat evdéxetal va dladépouv olppwva pe auvto.

9.1 EvOovn

O kataockevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XPNnoLpoTIoLE TAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddou, edikdTepa oe avopBOdon xPAon 1 AveTtiTpenTn HeTatpomnn
TOU TIPOIGVTOG,
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9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTeEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnAwon muotdmntag EK eivar Siabéopn yia
AAYPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHeit aktyanusauuu: 2021-05-07

» [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENNs cnedyeT BHUMATENbHO NPOYeCcTb JaH-
HbI LOKYMeHT 1 coboaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanuTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnn y Bac BO3HMKAM NPoGnembl UM BONPOCH KacaTenbHO U3genus,
o6paLuaiTech K NPOM3BOAUTENIO.

» O Kax/a0M cepbe3HOM MPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[eNIMeM, B YacT-
HOCTM 06 yXyALIEHWUN COCTOSIHUS 3A40POBbs, coobliaiTe npoussoanTe-
J110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalUei CTpaHbil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXWUT BaXHY MHPOpMaLMio O
YAMHUTENbHBIX U 3aKnagHbIX WrHax 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*,
17B40*, 17B41*, 17B84*, 17B85*, 17Y128* n 17Y129*.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

YANMHUTENbHbIE LUNHbBI
ApTtukyn nspgenus HaumeHoBaHue LupuHa,
MM

17B4*, 17B5*, 17B6*, YonuHutenbHas wuHa 16, 20

17B38*, 17B39*

17B40*, 17B41* YanunutensHas WuHa, aKcTpa 16, 20
OJIMHHaNA

17B84*, 17B85* YanunutenbHas WwuHa, nonykpy- | 16, 20
rnas
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3aknagHble WUHbI

ApTukyn uspenus HaumeHoBaHue LWupuHa,
MM
17Y128* 3aknagHas wuHa 16, 20
17Y129=L/R* 3aknagHas wwvHa ¢ KoHTypupo- | 16, 20
BaHHOW rofeHbto

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YEHUIO

3.1 HasHavyeHue

LLunbl 17B4*, 17B5*, 17B6*, 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41* 17B84*,
17B85*, 17Y128* 1 17Y129* npenycMoTpeHbl MCKNOYUTENBHO A1 6unate-
panbHOro NpUMeHeHus. Bce wuHbl cneagyet nCnonb3oBatb UCKITHOYUTENIbHO
B paMkKax opte3npoBaHus HUXHEN KOHEeYHOCTH ANnda OOHOro nauueHTa.
y,EI,J1VIHl/ITeJ'IbeIe LWKNHbI CeayeT NPpUMeHATb UCKADUYUTEeNIbHO O/15 TepMonna-
CTUYECKOW TEXHONIOMUUN UM TEXHONOMMU LUNHBI U XomyTa.

3aKﬂa,£I,HbIe WVHbI cnepyet NpUMeHATb UCKTIOYUTEJIbHO TOJIbKO OJ11 TEXHO-
norumn naMUHUpPOBaHUA U npenperos.

3.2 BOo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUS U3penus

LWuHa FoneHocton- | KoneHHbi y3en | Tazo6eapeH-
HbIW y3en opTe- optesa HbIW y3en opTe-
3a 3a

17B4*, 17B5*,
17B6*, 17B38*,
17B39*, 17B40*,
17B41*, 17B84*,
17B85*,
17Y128*,
17Y129*

17B62*, 17B54*,
17B57*, 17B63*,
17B53*, 17B59*,
17B98*

17B26*, 17B47*,
17B3*, 17B43*,
17B17*, 17B46*,
17B71*, 17B44*,
17B33*, 17B91*,
17B23*, 17B45*,
17B92*, 17B20*,
17B42*, 17B21*,
17B95*, 17B96*,
17B105*,
17B97*

17B82*

3.3 NMokasaHus

° B cry4ae 4aCTU4HOro Wiau NnoJsiIHOro napanu4ya mMblily, HUXHEN KOHEYHOCTN
° OpTOI'Ie,CI,VIHeCKVIe 3a60/1eBaHNsA HUXKHEN KOHEYHOCTH
MNokasaHus onpenenalTcs BpavyoMm.
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3.4 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosun npumeHeHUs No HasHa4YeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa nsgenme pacCcymtaHo Ha CpokK Cﬂy)K6bI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.

3.5 Tpebyemas kBanudukauus

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

4 Be3onacHoOCTb
4.1 3HayeHUe NpeaynpeXxaaloLmux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue O BO3MOXHOM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as U NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

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

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

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unum MoHTax

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» MoHTax paspeliaercsi BbINOHSTL TONbKO KBaTUGULMPOBAHHOMY nep-
coHany.

» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAaHOBKE U MOHTaXYy.

/A BHUMAHME

MexaHuueckoe noepexaeHue nspenus
TpaBMupoBaHue B pesynbTate M3MEHeHUs Unu yTpartbl GyHKLWiA
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» Cnepnyet 6epexHo obpallatbCs C U3neNveM.

» [lpoBepsiiTe nagenne Ha GYHKLMOHANBHOCTb M BO3MOXHOCTb WMCMOJb-
30BaHuS.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytpate GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyet OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoHarny.

/A BHUMAHME

Meperpyska BcneacTBMe NPUMEHEHUS U3AENNSA HECKOJIbKUMU nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMIN 1 NOBPEXAEHUS n3penms

» [popyKT paspelleH K NCMOJIb30BaHUIO TONIbKO OAHUM NaLMeHTOM.

» O6paluante BHUMaHWE HA PEKOMEHAALMMN MO TEXHUYECKOMY 0BCnyXu-
BaHUI0.

| YBENOMEHME |

WU3spenne nopBepraetcsi BAUSIHUIO HEHagJieXalluxX OKPYXKalowmx
ycnoeuin

MoBpexaeHns, oxpynunBaHve Wiu paspyLlueHue U3Lenus B pesyibrate He-
Hagnexatero obpalleHus

» U3beraitte xpaHeHUsl B YCNIOBWSX NOBbILLEHHOW BAAXHOCTH.

» Heobxoanmo nsberatb KoHTakTa uM3pgenus c abpasvBHbIMW cpeaamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

He nopgepraiite nspenve Bo3nencTemno temnepartyp Huxe -10 °C v Bbi-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/ibTate Ype3MepHOro BO3AENCTBUS
COJTHEYHBbIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOMJIEHUS).

v

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTauum

/A BHUMAHUE

MoBTOpHasi pa3BoaKa Ha OLLHOM M TOM Xe MecTe

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWUS B pe3ysibTaTe MOSIOMKU LWKHbI, U3SMEHEHWS UK
yTpaTthl GyHKLUMI

» Heobxoanmo nsberatb NOBTOPHON Pa3BOAKM Ha OAHOM W TOM Xe MecTe.

/A BHUMAHME

MexaHuyeckoe nospexaeHue nsgenus
OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pesysbTate MONOMKW LUWMH, USMEHEHNS UK
yTpaThl GyHKLMN
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He npoBoantb Tepmuyeckyto 06paboTKy CTanbHbIX MW TUTAHOBbIX LIWH
npu Temnepartypax cabiie 300 °C.

He npoBoautb Tepmuyeckyto 06paboTky antoMUHUEBbIX LLUWH NPU TeMmne-
patypax cBbilwe 150 °C.

| YBEROMIIEHVE |

Tepmuueckas o6paboTka ana npupaHus Gopmbl

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS B pe3ysibTate MOJSIOMKM LUNHbI, U3MEHEHUS Unn
yTpaThl GyHKUMN

» W3beratb Tepmuyeckon o6paboTtkn Ana npuaaHus Gopmbl.

YKopoquue YANUHUTENIbHbIX LWUUH

Heo6xopumbie MHCTPYMEHTbI: CBepAUbHbIN wabnod 702B9, koHuye-
CKui 3eHKep 726S9=90x11.5, usmeputenbHas pynetka, kapaHaaLl
MpoBepuTb pacnonoxeHne yaMHUTENbHbIX LUVH HA MOZENN.

Onuusa: yKopoTuTb YAJIMHUTENbHbIE LUMHBI U NMOJOrHATb KPOMKM K obna-
CTW BCTaBKM y3na opTesa.

MpumeHsTb cBepaunbHbIA WabnoH 702B9 pns orteepctuin B obnactu
BCTaBKW YAJIMHUTENbHON LUNHBI.

OtBepcTnsi nog, 60NTbl C NONYNOTANHOW FOIOBKON 3€HKOBATbh KOHUYECKUM
3€HKEPOM U CHSITb C HUX 3ayCeHLbI.

PacnonoxeHue WuH

Heo6xoanMble MHCTPYMEHTBI: pa3Boaka 711S5, ropusoHTtanbHas pas-
Boaka 711S3 v Habop ronoBok ANist BbIMOAHeHMS pa3Boaky 711S2.

[na pa3Bonku cnenyeT UCNONb30BaTh MHCTPYMEHT A1 pasBofku 711S5.
[lns ropusoHTanbHOW BbIBEPKU CliefyeT UCMOoJb30BaTh FOPU3OHTAsIbHYIO
pasBopaky 711S3.

MpumensTb paguyc nsrnéa Gonee 10 mm (cm. puc. 1).

Boposakun v 3ayceHubl cnemyet yaanutb, o6pabotaB NMoOBEPXHOCTb LUAN-
doBaHnem.

Onuusa: ans nyywei aaresuyv apMUPOBaHUs Ha LIMHE NPUAATb 3TOMY Me-
CTy LIepoXoBaTOCTM, 3akaH4MBas Ha ypoBHe makc. 20 mm ot obnactu
scraskn. YBEOOMJIEHUE Bo mn36exaHue nNonomku He o6pabarbi-
BaTb 06/1aCTb BCTAaBKM LUUHbI.

Mpy MoHTaxe LWKHbI B 0611aCTM BCTaBKW 3aTsHYTb BUHTbI U 3apuKCUPO-
BaTb Npu nomolum Loctite 241.
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YnyuweHue 3aWwmThbl OT KOPPO3UM

[nsa ynydyleHus 3alwmTbl OT KOPPO3UU U3LeNne CneayeT noamposaTtb UK Ha-

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

Ottobock pekomeHpyeT kepamnyeckuit dpntoc 618T40*.

» [Ins HaHeceHUs NOKPbITUS Ha NOBEPXHOCTb MaTepuan crenyeT HarpesaTb
He 6onee 5 MUHYT 1 Npu MakcumanbHol Temnepatype 150 °C.

BkneuBaHue WWH

HeoGxopumble mMaTepuanbl: crieumanbHblii knen 636W28* uuctawee

CPEeACTBO A5 yAaneHus xvpa

[ns npupaHus AONONHWUTENBHOW MPOYHOCTM HEOBXOAMMO BKNEUTb LUMHbBI B

MecTa BCTaBKM LUMWH.

1) Ou4McTUTb KOHTaKTHblE MOBEPXHOCTU C MOMOLLb0 06e3XMpHBatOLLEro
ouncTuTens.

2) Ha coegnHuTenbHble NOBEPXHOCTN HAHECTH CI'IeLI,I/IaJ'IbeIIZ KIen.

3) BcTaBuTtb WKHbI.

4) 3aerI'Il/ITb BWHTbI, BXOAsALWME B KOMMNNEKT NOCTaBKWU.

5) OcraBuTb He MeHee YeM Ha 4 Yaca Ans oTBepAeBaHUs.
UHOOPMALUA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.

6 Ouncrtka

Cnepnyet HesaMeANWUTENbHO OYMLLATL U3AENNe NOCe KOHTaKTa C TakuMu Be-

Lecrsamu:

* ConeHas Boga, XI0p1MpoBaHHas BOAA, MblfibHas BoAa, NOT, Moya, 6pbi3ru
BOAbI (Hanpumep, Nocne fOXAS) U 3arpsi3HeHUs.

1) W3penue npombiBaTh YUCTON NMPECHOW BOAOW.

2) BbiTepeTb n3genme Hacyxo ¢ NOMOLLb0 candeTky Uau OCTaBUTb A4St Bbi-
cbixaHusi Ha Bo3ayxe. He noaseprartb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TemMmneparyp
(Hanp., TEeno OT KyXOHHbIX MWT UNKU Gatapei oToNNeHms).

7 TexHuuyeckoe oGcnyxusaHue

UHOOPMALMA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspaenue MOXeT nopaseprarbCcsl MOBbl-

LUEHHOW HarpyskKe.

» VlHTepBanbl TeXHNHECKOro 06CAYXMBaHWS CheayeT COKpatuTb B COOT-
BETCTBMU 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.

8 YTunusauusa
ymnmsau,m n3pgennsa OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npeanncaHnamu,
LEeNCTBYIOLWMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHUSA N3AENUs.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nsanenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn u3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, npueeneHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/IFI NONIOXEeHUAMU JaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnoJsib3oBaHUnN UM HeCaHKUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3aenunsax. ﬂ,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 36I’py3I/1Tb Ha
calite npousBoAuTens.
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