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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-14

» 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 Verwen-
dung von Duchenne Bigel KIT 17KL19=2 und Chailey Biigel KITs
17KL19=8, 17KL19=5.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Gro3en

Setzen Sie das Produkt nur mit den in diesem Kapitel genannten Kompo-
nenten ein, um die einwandfreie Funktion des Produkts sicherzustellen.

Artikelnummer GroBe Kombinierbar mit
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS




2.2 Bauteile/Konstruktion
17KL19* (siehe Abb. 1, siehe Abb. 2)

Pos. Menge |Benennung Servicesets
1 1 Unterlegscheibe 17KL19=2
2 1 B[jgel 17KL19=3
3 1 Lagerbuchse 17KL19=5
4 1 Rote Scheibe
5 1 Gelenkschraube

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitat einzusetzen.

Das Produkt nur paarweise verwenden.

3.2 Indikationen

* Bei Teilladhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur.
* Orthopéadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Nutzungseinschriankungen

Das Produkt ist nicht fir die Verwendung bei starken Belastungen, z. B.
Sport, Gartenarbeit oder Heben und Tragen schwerer Gegenstande, die ei-
ne groBere korperliche Anstrengung zur Folge haben, geeignet.

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.




| [HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

/\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 150 °C an Aluminium durch.
Fiahren Sie keine Warmebehandlung tber 300 °C an Stahl oder Edel-
stahl durch.

Fihren Sie keine Warmebehandlung an Titanium durch.

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

>
>
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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).

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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

Produkt vor Umwelteinfliissen schiitzen

» Der verwendete Stahl kann rosten. Fir zusatzlichen Schutz und vor
Ubergabe an den Patienten, das Produkt mit einer Abdeckung oder ei-
nem Farbanstrich versehen.

Sperrmechanismus
» Keine Einstellungen am Sperrmechanismus oder am Orthesengelenk
vornehmen.

Schienen schranken
» Die Schienen mit den Schréankeisen anrichten, dabei die Gelenkkopfe
keiner Biegebelastung aussetzen.

Befestigungsmaterial montieren

» Das Befestigungsmaterial montieren.
INFORMATION: Dabei sicherstellen, dass das Befestigungsmateri-
al den Verriegelungsmechanismus nicht behindert.



KIT montieren

1) Die rote Scheibe auf der Lagerbuchse positionieren.

2) Die Gelenkschraube durch die Lagerbuchse fiihren.

3) Die Gelenkschraube mit der Lagerbuchse durch den Bugel und die Un-
terlegscheibe fadeln und am Orthesengelenk fixieren.

4) Die Bugel schranken.

5) Die Bugel miteinander verbinden, dabei auf die paralelle Ausrichtung
der beiden Orthesengelenke zueinander achten.

6) Die Sperrfunktion prifen und bei Bedarf anpassen.

Orthesengelenk endmontieren

» Zum Einfetten des Metalls Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

» Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern .

INFORMATION

Ubergabe der fertigen Orthese an den Patienten

Vor Abgabe der Orthese an den Patienten sind die Passform, der Sitz und
alle Funktionen zu Uberprifen.

Auf die parallele Ausrichtung der Orthesengelenke zueinander ach-
ten.

Den Sperrmechnismus tberprifen und den Patienten in den Umgang mit
der Sperre und dem Produkt einweisen.

Weisen Sie den Patienten an, die Orthesenkniegelenke nicht unter Last zu
entriegeln.

6 Patientenhinweise
Informieren Sie den Patienten:

Sperren auf Funktion priifen
» Vor dem Aufstehen das Einrasten beider Sperren prifen. Einen Funkti-
onstest durchfihren.

Orthese auf Beschadigungen kontrollieren

» Taglich die Orthese auf Beschadigungen kontrollieren, dabei besonders
auf die Sperren und Schienen achten. Bei festgestellten Veranderungen
umgehend das Fachpersonal kontaktieren.



7 Reinigung

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

oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem StiBwasser abspulen.

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

8 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Alle 6 Monate schreibt der Hersteller fir das Produkt mindestens eine
Funktions- und VerschleiBkontrolle vor.

Fir die Wartung des Produkts kann ein zugehériges Serviceset bestellt wer-
den.

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

Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

Vor Abgabe der Orthese an den Patienten alle Schraubverbindungen mit
Loctite 241 sichern.

Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

9 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

10.1 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.

10



10.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-07-14

» 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 use
of the 17KL19=2 Duchenne bow kit and 17KL19=3, 17KL19=5 Chailey bow
kits.

2 Product description

2.1 Available sizes

To ensure proper product function, only use the product with the compon-
ents specified in this section.
Article number Size Can be combined
with
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
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Article number Size Can be combined
with
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
2.2 Components/design
17KL19* (see Fig. 1, see Fig. 2)
Item Quantity | Designation Service sets
1 1 Washer 17KL19=2
2 1 Bow 17KL19=3
3 1 Bearing bushing 17KL19=5
4 1 Red washer
5 1 Joint screw

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs.
Only use the product in pairs.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles.

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

3.3 Restrictions for use
The product is not suited for use with heavy stress, such as sports, garden-
ing or lifting/carrying heavy items, which result in greater physical exertion.

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.
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4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

» Do not carry out any heat treatment on steel or stainless steel at tem-
peratures above 300 °C.

» Do not carry out any heat treatment on titanium.
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» Prior to thermal treatment, remove all temperature-critical components
(such as plastic parts).

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

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

Protect the product against environmental influences
» The steel that is used can rust. Apply a cover or paint to the product for
extra protection before handing it over to the patient.

Locking mechanism
» Do not adjust the locking mechanism or the orthotic joint.

Bending bars

» Align the bars with the bending irons without exposing the joint heads to
any bending load.

Installing mounting materials

» Install the mounting materials.
INFORMATION: Make sure that the mounting materials do not
obstruct the locking mechanism.

14



Assembling the kit

1) Place the red washer on the bearing bushing.

2) Guide the joint screw through the bearing bushing.

3) Guide the joint screw with the bearing bushing through the bow and the
washer and attach it to the orthotic joint.

4) Bend the bows.

5) Connect the bows to each other, ensuring that the two orthotic joints are
aligned parallel to one another.

6) Check the locking function and adjust if necessary.

Final assembly of orthosis joint

» Use the 633F7 special lubricant to grease the metal.

» Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241.

INFORMATION

Delivery of finished orthosis to the patient

Prior to delivery of the orthosis to the patient, the fit, support and all func-
tions must be tested.

Pay attention to the parallel alignment of the orthosis joints.

Check the locking mechanism and instruct the patient in handling the lock
and the product.

INFORMATION

Instruct the patient not to unlock the orthotic knee joints under load.

6 Patient information

Inform the patient:

Verify lock functionality

» Before standing up, check that both locks are engaged. Carry out a
function test.

Inspect the orthosis for damage

» Inspect the orthosis for damage daily, paying special attention to the

locks and bars. Contact the qualified personnel promptly if changes are
noted.

7 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt, chlorine
or soap, or if it gets dirty.
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1) Rinse the product with clear fresh water.
2) Dry the product with a cloth or allow it to air dry. Avoid exposure to direct
heat (e. g. from an oven or radiator).

8 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 an inspection of the product every 6 months to
verify functionality and check for wear at a minimum.

A service kit can be ordered for product maintenance.

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

Only use 633F7 special lubricant.

Before handing the orthosis over to the patient, secure all screw connec-
tions with Loctite 241.

If you have any doubts, please contact the manufacturer.

9 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

10.1 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.

10.2 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.
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1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-07-14

» 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.

La notice d'utilisation fournit d'importantes informations sur I'utilisation du
KIT d'étriers de Duchenne 17KL19=2 et des kits d'étrier de Chailey
17KL19=3, 17KL19=5.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Utilisez le produit uniquement avec les composants cités dans ce chapitre
afin de garantir le fonctionnement parfait du produit.
Référence Taille Compatible avec
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=186,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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2.2 Construction / éléments constitutifs
17KL19* (voir ill. 1, voir ill. 2)

Pos. Quantité | Désignation Sets de mainte-
nance
1 1 Rondelle 17KL19=2
2 1 Etrier 17KL19=3
3 1 Coussinet 17KL19=5
4 1 Rondelle rouge
5 1 Vis d’articulation

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage orthétique des
membres inférieurs.

N'utiliser le produit que par paire.

3.2 Indications

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

3.3 Restrictions d’utilisation

Le produit ne convient pas a une utilisation sous fortes sollicitations, par ex.
pour faire du sport, jardiner ou soulever et porter des charges lourdes, acti-
vités qui demandent un effort physique important.

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.

18



4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

Surcharge thermique du produit
Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme
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» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 150 °C sur de
I"aluminium.

» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C sur de
I'acier ou de I'acier inoxydable.

» N'effectuez pas de traitement thermique sur le titane.

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

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

glage.

Conception d’orthése

» L'acier utilisé peut rouiller. Procédez au revétement ou repeignez le pro-
duit pour lui apporter une protection supplémentaire avant la remise au
patient.
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Mécanisme de verrouillage
» Ne procédez a aucun réglage du mécanisme de verrouillage ou de
I"articulation de I'orthese.

Pliage de ferrures
» Formez les ferrures au moyen de la griffe a cintrer en veillant & n'exposer
les tétes d'articulation a aucune sollicitation.

Montage des éléments de fixation

» Montez les éléments de fixation.
INFORMATION: Assurez-vous ce faisant que les éléments de fixa-
tion ne bloquent pas le mécanisme de verrouillage.

Montage du KIT

1) Positionner la rondelle rouge sur le coussinet.

2) Introduire la vis d'articulation a travers le coussinet.

3) Enfiler la vis d'articulation avec le coussinet a travers |'étrier et la ron-
delle, et la fixer sur |'articulation d’orthése.

4) Plier les étriers.

5) Relier les étriers. S'assurer que les deux articulations d'orthése soient
bien paralléles.

6) Controler la fonction de verrouillage et, si nécessaire, I'ajuster.

Montage final de I’articulation de I’orthése

» Utiliser le lubrifiant spécial 633F7 pour graisser le métal.

» Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec du frein-filet Loctite 241.

Remise de I'orthése finie au patient

Assurez-vous que |'orthése est bien placée sur le patient, que sa forme
convient bien et que toutes les fonctions sont disponibles avant de la re-
mettre au patient.

Veillez au parallélisme des articulations d’orthése entre elles.
Controlez le mécanisme de verrouillage et familiarisez le patient a la mani-
pulation du verrou et du produit.

Indiquez au patient qu'il ne doit pas déverrouiller les articulations d'orthése
du genou lorsque le poids du corps est transféré dessus.
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6 Consignes destinées au patient
Informez le patient :

Controle du fonctionnement des verrous
» Avant de vous lever, contrdlez le bon enclenchement des deux verrous.
Effectuez un test de fonctionnement.

Controle de la présence de dégradations sur I’orthése

» Contrélez au quotidien la présence de dégradations sur I'orthése, tout
particulierement au niveau des verrous et des ferrures. En cas
d’altérations constatées, contactez immédiatement le personnel spéciali-
sé.

7 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

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

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

8 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 du fonctionnement et de I'usure du produit au
moins tous les 6 mois.

Il est possible de commander un set de maintenance correspondant pour
I"entretien du produit.

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

Consolidez toutes les liaisons vissées avec de la Loctite 241 avant de re-
mettre |'orthése au patient.

Si vous avez des doutes, veuillez vous adresser au fabricant.

9 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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10 Informations légales

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

10.1 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.

10.2 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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-07-14

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sull'utilizzo del KIT
di staffe per Duchenne 17KL19=2 e dei KIT di staffe per Chailey 17KL19=3,
17KL19=5.
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2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Utilizzare il prodotto soltanto con i componenti indicati in questo capitolo
per assicurarne un funzionamento privo di inconvenienti.

Codice articolo Misura Combinabile con
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS

2.2 Componenti/costruzione
17KL19* (vedere fig. 1, vedere fig. 2)

Pos. Quantita | Denominazione Kit di servizio
1 1 Rondella 17KL19=2
2 1 Staffa 17KL19=3
3 1 Cuscinetto 17KL19=5
4 1 Rondella rossa
5 1 Vite articolazione

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Il prodotto & indicato esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti
inferiori.

Utilizzare il prodotto solo in coppia.

3.2 Indicazioni

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

* Patologie ortopediche degli arti inferiori
L'indicazione deve essere determinata dal medico.
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3.3 Limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto non & indicato per sostenere carichi pesanti, p. es. fare sport, la-
vorare in giardino o sollevare e trasportare oggetti pesanti che richiedono
uno sforzo fisico considerevole.

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
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

» Non eseguire trattamenti termici su acciaio o acciaio inox con tempera-

ture superiori a 300 °C.

Non eseguire un trattamento termico su titanio.

Prima di eseguire la lavorazione termica, rimuovere qualsiasi compo-

nente sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es. materiali di pla-

stica).

vy

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

» L'acciaio utilizzato puo arrugginire. Per un'ulteriore protezione e prima
di consegnare il prodotto al paziente, applicare una copertura o una ma-
no di vernice al prodotto.

Meccanismo di bloccaggio
» Non eseguire alcuna regolazione sul meccanismo di bloccaggio o
sull'articolazione dell'ortesi.

Piegatura delle aste
» Piegare le aste con le licciaiole, senza sottoporre a carichi di flessione le
teste dell'articolazione.

Montaggio del materiale di fissaggio

» Montare il materiale di fissaggio.
INFORMAZIONE: Controllare che il materiale di fissaggio non
ostacoli il meccanismo di blocco.

Montaggio del KIT

1) Collocare la rondella rossa sul cuscinetto.

2) Inserire la vite dell'articolazione nel cuscinetto.

3) Infilare la vite dell'articolazione con il cuscinetto attraverso la staffa e la
rondella e fissarla sull'articolazione dell'ortesi.

4) Piegare le staffe.

5) Collegare tra loro le staffe e controllare che entrambe le articolazioni
dell'ortesi siano allineate in parallelo.

6) Controllare la funzione di blocco e adeguarla, se necessario.

Montaggio finale dell'articolazione per ortesi

» Utilizzare il lubrificante speciale 633F7 per ingrassare il metallo.

» Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e applicare del Loctite 241.

Consegna al paziente dell'ortesi ultimata

Prima di consegnare |'ortesi al paziente, & necessario verificarne la vestibi-
lita, il posizionamento e tutte le sue funzioni.

Controllare che le articolazioni dell'ortesi siano allineate in parallelo
tra loro.

Controllare il meccanismo di blocco e spiegare al paziente |'utilizzo del
blocco e del prodotto.
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INFORMAZIONE

Far presente al paziente che non deve sboccare sotto carico le articolazio-
ni di ginocchio dell'ortesi.

6 Indicazioni per il paziente
Informare il paziente:

Controllare il funzionamento dei dispositivi di bloccaggio
» Prima di alzarsi controllare che entrambi i dispositivi di bloccaggio siano
inseriti. Eseguire una prova del funzionamento.

Controllare che l'ortesi non sia danneggiata

» Controllare ogni giorno che |'ortesi non sia danneggiata: fare particolare
attenzione ai dispositivi di bloccaggio e alle aste. Se si notano dei cam-
biamenti, contattare immediatamente il personale tecnico specializzato.

7 Pulizia

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

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

8 Manutenzione

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 ogni 6 mesi del
funzionamento e del grado di usura.

Si puo ordinare il relativo kit di servizio per la manutenzione del prodotto.

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

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

Prima di consegnare I'ortesi al paziente applicare del Loctite 241 su tutti i
collegamenti a vite.

In caso di dubbio rivolgersi al produttore.
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9 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

10.1 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.

10.2 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 Introduccién Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-07-14

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
uso del kit de aro Duchenne 17KL19=2 y los kits de aro Chailey 17KL19=3,
17KL19=5.
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2 Descripcion del producto
2.1 Tamaios disponibles

Utilice el producto exclusivamente con los componentes mencionados en
el presente capitulo para garantizar el funcionamiento correcto del produc-
to.

Nuamero de articulo Tamaio Puede combinarse
con
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS

2.2 Estructura y elementos
17KL19* (véase fig. 1, véase fig. 2)

Pos. Canti- | Denominacién Juegos de ser-
dad vicio
1 1 Arandela 17KL19=2
2 1 Aro 17KL19=3
3 1 Casquillo de rodamiento 17KL19=5
4 1 Arandela roja
5 1 Tornillo de articulacion

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

El producto esta indicado exclusivamente para la ortetizacion de la extre-
midad inferior.

Usar el producto solo a pares.
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3.2 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Restricciones de uso

El producto no es apropiado para realizar grandes esfuerzos como, p. €j.,
practicar deporte, tareas de jardineria o levantar y cargar objetos pesados
que requieran un esfuerzo fisico considerable.

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 esta 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.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el aluminio a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 150 °C.

» No someta el acero ni el acero fino a tratamientos térmicos a tempera-
turas superiores a 300 °C.

» No someta el titanio a tratamientos térmicos.

» Retire todos los componentes sensibles a la temperatura (p. €j., plasti-
cos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

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

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

Montaje de la ortesis

» El acero empleado puede oxidarse. Cubra el producto con una funda o
aplique una capa de pintura para protegerlo adicionalmente y antes de
entregarlo al paciente.

Mecanismo de bloqueo
» No modifique los ajustes del mecanismo de bloqueo ni de la articulacién
ortésica.

Trabar las pletinas
» Disponga las pletinas con las grifas procurando no someter las cabezas
de las articulaciones a ninguna fuerza de flexién.

Montar el material de fijacion

» Monte el material de fijacion.
INFORMACION: Al hacerlo, cerciérese de que el material de fija-
cion no obstaculiza el mecanismo de bloqueo.

Montar el kit

1) Coloque la arandela roja sobre el casquillo de rodamiento.

2) Introduzca el tornillo de articulacién a través del casquillo de rodamien-
to.

3) Pase el tornillo de articulacion con el casquillo de rodamiento a través
del aro y la arandela y fijelo a la articulacién ortésica.

4) Doble los aros.

5) Una entre si los aros asegurandose de que las dos articulaciones ortési-
cas estén alineadas en paralelo entre si.

6) Compruebe la funcién de bloqueo y adaptela si fuera necesario.
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Montar definitivamente la articulacion ortésica
» Utilice el lubricante especial 633F7 para engrasar el metal.

» Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

INFORMACION

Entrega al paciente de la ortesis terminada
Antes de entregar la ortesis al paciente es necesario revisar el ajuste, la
colocacion y todas las funciones.

Asegurese de que las articulaciones ortésicas estan dispuestas en
paralelo entre si.

Revise el mecanismo de bloqueo y explique al paciente como se manejan
el bloqueo y el producto.

INFORMACION

Explique al paciente que no debe desbloquear las articulaciones de rodilla
ortésicas mientras estén sometidas a carga.

6 Indicaciones para el paciente
Informe al paciente:

Comprobar el funcionamiento de los bloqueos

» Compruebe antes de levantarse si ambos bloqueos encajan. Realice
una prueba de funcionamiento.

Controlar si la ortesis presenta dafnos

» Controle a diario si la drtesis presenta dafos y preste especial atencion
a los bloqueos y las pletinas. Péngase inmediatamente en contacto con
el personal técnico en caso de detectar alguna anomalia.

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

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

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafo o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. ej., estufas o radiadores).
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8 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.

El fabricante del producto exige como minimo una revisién del funciona-
miento y del desgaste cada 6 meses.

Puede pedirse un juego de mantenimiento correspondiente para realizar el
mantenimiento del producto.

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

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Asegure todos los tornillos con Loctite 241 antes de entregar la drtesis al
paciente.

En caso de dudas, péngase en contacto con el fabricante.

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

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

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

10.2 Conformidad CE

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

Data da Gltima atualizagdo: 2021-07-14

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes sobre a utili-
zacdo do kit de arcos de Duchenne 17KL19=2 e kits de arcos de Chailey
17KL19=3 e 17KL19=5.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Para garantir o funcionamento correto do produto, utilize-o somente com
os componentes listados neste capitulo.
Numero de artigo Tamanho Combinavel com
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=186,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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2.2 Componentes/estrutura

17KL19* (veja a fig. 1, veja a fig. 2)
Pos. Quanti- | Denominacao Kits de servico
dade

1 1 Arruela 17KL19=2

2 1 Arco 17KL19=3

3 1 Bucha do mancal 17KL19=5

4 1 Arruela vermelha

5 1 Parafuso da articulagao

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a ortetizagdo das extremidades in-
feriores.

Utilizar o produto somente aos pares.

3.2 Indicacoes

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

* Doengas ortopédicas do membro inferior

A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Limitacoes de uso

O produto nao é adequado ao uso envolvendo grandes esforgos, como no

esporte, trabalhos de jardinagem, levantamento e transporte de objetos pe-
sados, que causam um estresse fisico maior.

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

3.5 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser efetuado por pes-
soal técnico qualificado. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familia-
rizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e maquinas.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes 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 alteragées ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencéo.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagéo devido ao processamento térmico incorreto

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

» Nao submeta agos, inclusive o inoxidavel, a tratamentos térmicos aci-
ma de 300 °C.

» Nao submeta o titanio a tratamentos térmicos.

» Antes do processamento térmico, remova todos os componentes sen-
siveis a temperatura (por ex. plasticos).
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Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto

» Evite 0o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

» Observe as indicag6es de alinhamento, montagem e ajuste.

Confeccao da ortese

» O aco utilizado pode enferrujar. Para uma protegdo adicional e antes de
entregar ao paciente, providenciar uma cobertura para o produto ou pin-
ta-lo.

Mecanismo de trava

» Nao efetuar ajustes no mecanismo de trava nem na articulagéao ortética.

Curvar as talas
» Preparar as talas com os curvadores, evitando submeter as cabecas da
articulagdo a uma carga de flexao.

Montar o material de fixacao

» Montar o material de fixagéo.
INFORMAGCAO: Ao fazé-lo, certificar-se de que o material de fixa-
cao nao esta impedindo o mecanismo de travamento.

Montar o kit

1) Posicionar a arruela vermelha sobre a bucha do mancal.

2) Inserir o parafuso da articulagdo na bucha do mancal.

3) Introduzir o parafuso da articulagdo junto com a bucha do mancal pelo
arco e a arruela, e fixa-lo na articulagao ortética.

4) Adaptar os arcos.
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5) Unir os arcos, atentando para o alinhamento paralelo das articulagées
ortéticas entre si.

6) Testar a funcéo de bloqueio e, se necessario, fazer adaptagées.
Efetuar a montagem final da articulacao ortética
» Utilizar lubrificante especial 633F7 para lubrificar o metal.

» Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

INFORMACAO

Entrega da ortese pronta ao paciente

Antes da entrega da drtese ao paciente, verificar a adaptagao, ajuste e to-
das as funcoes.

Atentar para o alinhamento paralelo das articulacoes ortéticas entre
si.

Verificar o mecanismo de trava e instruir o paciente no manuseio da trava e
do produto.

INFORMACAO

Instrua o paciente para ndo destravar as articulagdes de joelho ortéticas
sob carga.

6 Instrucoes ao paciente
Informe o paciente:

Verificar o funcionamento das travas

» Antes de levantar, verificar o engate de ambas as travas. Realizar um
teste de funcionamento.

Verificar a ortese quanto a presenca de danos

» Verificar diariamente a ortese quanto a presenca de danos, principal-
mente nas travas e talas. Se constatar alteragdes, contate imediatamen-
te um técnico especializado.

7 Limpeza

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

ou contendo sabdo, ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia
direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedores).
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8 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 uma verificagdo a cada 6 meses
do funcionamento e sinais de desgaste.

Para a manutengéo do produto pode ser encomendado o respectivo conjun-
to de manutencao.

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

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Antes da entrega da drtese ao paciente, fixar todas as conexdes de parafu-
sos com Loctite 241.

Em caso de duvida, entre em contato com o fabricante.

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

10 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.

10.1 Responsabilidade

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

10.2 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.
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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-07-14

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van
de Duchenne beugel KIT 17KL19=2 en Chailey beugel KIT 17KL19=3,
17KL19=5.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

INFORMATIE

Gebruik het product alleen met de in dit hoofdstuk vermelde componenten,
zodat u er zeker van kunt zijn dat het product goed functioneert.

Artikelnummer Maat Te combineren met
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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2.2 Onderdelen/constructie

17KL19* (zie afb. 1, zie afb. 2)
Pos. Aantal | Omschrijving Servicesets
1 1 Ring 17KL19=2
2 1 Beugel 17KL19=3
3 1 Lagerbus 17KL19=5
4 1 Rode ring
5 1 Scharnierbout

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de onderste ledematen.

Het product kan alleen paarsgewijs gebruikt worden.

3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Gebruiksbeperkingen

Het product is niet geschikt voor gebruik bij zware inspanning zoals sport,
werken in de tuin of het tillen en dragen van zware objecten, waarbij het
lichaam zwaar wordt belast.

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

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.
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| [LET op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ 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.

/A VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

» Voer geen warmtebehandeling uit op staal of edelstaal bij een tempera-

tuur hoger dan 300 °C.

Voer geen warmtebehandeling uit op titanium.

Verwijder voordat u het product thermisch gaat bewerken, alle compo-

nenten die niet bestand zijn tegen hoge temperaturen (bijv. kunststof

componenten).

vy
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Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

Bouwen van de orthese

» Het gebruikte staal kan roesten. Voorzie het product van een afdekking
of verf het product voor de overdracht aan de patiént als nog meer
bescherming gewenst is.

Blokkeermechanisme
» Stel het blokkeermechanisme en het orthesescharnier dan ook niet ver-
derin.

Scharnierstangen buigen
» Richt de scharnierstangen met een zetijzer maar zorg ervoor dat er geen
buigbelasting op de scharnierkoppen werkt.

Bevestigingsmateriaal monteren

» Monteer het bevestigingsmateriaal.
INFORMATIE: Zorg er daarbij voor dat het bevestigingsmateriaal
het vergrendelingsmechanisme niet in de weg zit.
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KIT monteren

1) Plaats de rode ring op de lagerbus.

2) Steek de scharnierbout door de lagerbus.

3) Steek de scharnierbout met de lagerbus vervolgens door de beugel en
de ring en zet hem vast aan het orthesescharnier.

4) Buig de beugels.

5) Verbind de beugels met elkaar. Let daarbij op de parallelle uitlijning van
de beide orthesescharnieren ten opzichte van elkaar.

6) Controleer de blokkeerfunctie en pas die indien nodig aan.

Definitieve montage orthesescharnier

» Gebruik voor het invetten van het metaal het speciale smeermiddel
633F7.

» Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

INFORMATIE

Overdragen van de voltooide orthese aan de patiént

Voor het afleveren van de orthese aan de patiént moet de pasvorm worden
gecontroleerd en moet worden nagekeken of alles goed op zijn plaats zit
en of alle functies het doen.

Let op het parallel richten van de beide orthesescharnieren ten
opzichte van elkaar.

Controleer het blokkeermechanisme en leg de patiént uit hoe het product
en de blokkering werken.

INFORMATIE

Informeer de patiént dat orthesekniescharnieren niet onder belasting
mogen worden ontgrendeld.

6 Instructies voor de patiént
Informeer de patiént over het volgende:

De werking van vergrendelingen controleren
» Controleer véor het opstaan of de beide vergrendelingen vastklikken.
Voer een functietest uit.
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Orthese controleren op beschadigingen

» Controleer de orthese dagelijks op beschadigingen en let daarbij vooral
op de vergrendelingen en de stangen. Neem bij geconstateerde veran-
deringen onmiddellijk contact op met de vakspecialist.

7 Reiniging

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

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

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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

8 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 dat het product minimaal eens in de 6 maanden
gecontroleerd moet worden op functionaliteit en slijtage.

Voor het onderhoud van het product kan een bijbehorende serviceset wor-
den besteld.

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

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Borg alle schroefverbindingen met Loctite 241 voordat u de orthese aan de
patiént geeft.

Neem bij twijfel contact op met de fabrikant.

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

10 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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10.1 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.

10.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2021-07-14

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om anvéndning av

Duchenne-bygel KIT 17KL19=2 och Chailey-bygel KIT 17KL19=3,

17KL19=5.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

For att sékerstalla att produkten fungerar korrekt och sakert ska du endast
anvanda den med de komponenter som anges i detta avsnitt.

Artikelnummer Storlek Kan kombineras med
17KL19=2 17KL40=13,
17KL40=13-A
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Artikelnummer Storlek Kan kombineras med
13 mm 17KL40=16,
16 mm 17KL40=16-A
20 mm 17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS

2.2 Komponenter/konstruktion
17KL19* (se bild 1 och 2)

Pos. Kvanti- | Bendamning Servicesatser
tet
1 1 Underlaggsbricka 17KL19=2
2 1 Bygel 17KL19=3
3 1 Lagerbussning 17KL19=5
4 1 Rod bricka
5 1 Ledskruv

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for ortosforsorjning av de nedre extremite-
terna.

Anvand endast produkten i par.

3.2 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Begransningar i anvandningen

Produkten &r inte avsedd for héga belastningar, exempelvis idrott, trad-
gardsarbete, lyft och transport av tunga féremal som innebar kraftig fysisk
anstrdngning.

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

49



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 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

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

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

| ANVISNING |

Overhettning av produkten
Skador till f6ljd av felaktig varmebearbetning
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Varmebehandla inte aluminium éver 150 °C.

Véarmebehandla inte stal eller rostfritt stal éver 300 °C.

Varmebehandla inte titan.

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

\ A A A

Produkt som utsétts fér olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skador, forsprédning 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).

5 Gora klart for anvandning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

Satta ihop ortosen
» Stélet kan rosta. Skydda produkten genom att tacka over eller méla den
innan du 6verlamnar den till brukaren.

Sparrmekanism
» Forandra inte installningarna pa sparrmekanismen eller ortosleden.

Skrankning av skenor
» Rikta in skenorna med skréankjarnet sa att ledhuvudena inte utsatts for
béojkrafter.

Montera fastsattningsmaterial

» Montera fastsattningsmaterialet.
INFORMATION: Se till att inte fastsattningsmaterialet hindrar
sparrmekanismen.
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Montera KIT

1) Placera den réda brickan pa lagerbussningen.

2) For ledskruven genom lagerbussningen.

3) Tra ledskruven med lagerbussningen genom bygeln och underlaggsbric-
kan och fixera den pa ortosleden.

4) Skrank byglarna.

5) Koppla ihop byglarna. Se till att de bada ortoslederna ar parallella med
varandra.

6) Kontrollera sparrfunktionen och anpassa vid behov.

Slutmontera ortosleden
» Fetta in metallen med specialsmérjmedel 633F7.

» Rengor skruvforbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241.

INFORMATION

Overlamna den firdiga ortosen till brukaren

Kontrollera passformen, fastsattningen och alla funktioner fére overlam-
ningen.

Kontrollera att ortoslederna sitter parallellt.

Kontrollera sparrmekanismen och visa brukaren hur spérren och produkten
ska anvéndas.

INFORMATION

Instruera brukaren om att inte lasa upp ortosknaleden nar den ar under be-
lastning.

6 Brukaranvisningar
Informera patienten:

Kontrollera sparrarnas funktion
» Kontrollera att bada sparrarna har hakat i innan du reser dig upp. Ge-
nomfor ett funktionstest.

Kontrollera om ortosen ar skadad

» Kontrollera ortosen med avseende pa skador varje dag. Kontrollera sar-
skilt sparrarna och skenorna. Kontakta omedelbart fackpersonal om du
upptacker férandringar.
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7 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Skolj av produkten med rent sotvatten.

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

8 Underhall

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
var 6:e manad.

En servicesats som anvands for underhall kan bestallas.

Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet
"Komponenter/konstruktion”.

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

Sakra alla skruvféorband med Loctite 241 innan du 6verlamnar ortosen till
brukaren.

Om du &r oséker bér du fraga tillverkaren.

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

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

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forséakran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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1 Forord

Dansk

INFORMATION

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2021-07-14

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» 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 indeholder vigtige oplysninger om anvendelse af Duchen-
ne bojlesaettet 17KL19=2 og Chailey bejleseettene 17KL19=3, 17KL19=5.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Produktet ma kun anvendes med de komponenter, der er naevnt i dette ka-
pitel for at garantere, at produktet fungerer fejlfrit.
Artikelnummer Storrelse Kan kombineres med
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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2.2 Komponenter/konstruktion
17KL19* (se ill. 1, se ill. 2)

Pos. Mangde | Betegnelse Servicesaet
1 1 Spaendeskive 17KL19=2
2 1 szle 17KL19=3
3 1 Lejebasning 17KL19=5
4 1 Red skive
5 1 Ledskrue

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af den nedre ek-
stremitet.

Anvend kun produktet parvist.

3.2 Indikationer

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

3.3 Brugsbegraensninger

Produktet er ikke egnet til brug i forbindelse med store belastninger, f.eks.
sport, havearbejde eller til at lofte eller beere tunge genstande, som kraever
fysisk anstrengelse.

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.
EZE Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG
Overbelastning af beerende komponenter
Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.
» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

|

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

Udfer ingen varmebehandling over 150 °C, nar det geelder aluminium.
Udfer ingen varmebehandling over 300 °C, nar det geelder stal eller
rustfrit stal.

Udfer ingen varmebehandling pa titan.

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

vy

vy

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

(&)
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» 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

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

Ortosefremstilling

» Det anvendte stal kan ruste. Forsyn produktet med en afdaekning eller
maling for at opna yderligere beskyttelse, inden produktet leveres til pa-
tienten.

Lasemekanisme
» Det er ikke tilladt at foretage indstillinger pa lasemekanismen eller pa or-
toseleddet.

Bukning af skinne
» Tilpas skinnerne med bgjejernet. Men ledhovederne ma ikke udseettes
for en bejebelastning.

Montering af fastgorelsesmateriale

» Montering af fastgerelsesmateriale.
INFORMATION: Sorg for, at fastgorelsesmaterialet ikke er til hin-
der for lasemekanismen.

Montering af saettet

1) Placer den rede skive pa lejebasningen.

2) For ledskruen gennem lejebesningen.

3) For ledskruen med lejebasningen gennem begjlen og spzendeskiven, og
fastger den pa ortoseleddet.

4) Buk bgjlerne.

5) Forbind bgjlerne med hinanden, og serg for, at de to ortoseled er orien-
teret parallelt i forhold til hinanden.

6) Kontroller lasefunktionen, og tilpas den efter behov.
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Afsluttende montering af ortoseleddet
» Anvend specialsmgremidlet 633F7 til at smore metallet.

» Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

INFORMATION

Overdragelse af den feerdige ortose til patienten

Inden ortosen gives til patienten, skal man kontrollere, at ortosen har den
rigtige pasform, og at den sidder korrekt. Desuden kontrolleres alle funk-
tioner.

Sorg for, at ortoseleddene er justeret saledes, at de sidder parallelt i
forhold til hinanden.

Kontroller lasemekanismen og instruer patienten i, hvordan lasen og pro-
duktet fungerer.

Gor patienten opmeerksom pa, at ortoseknzeleddene ikke ma lases op, nar
de belastes.

6 Patientinformation

Information til patienten:

Kontrol af lasefunktion

» Kontroller, at begge lasemekanismer gar i hak, inden du stéar op. Lav en
funktionstest.

Kontroller ortosen for beskadigelser

» Kontroller ortosen dagligt for beskadigelser. Lasemekanismer og skinner

skal kontrolleres sezerligt omhyggeligt. Hvis der konstateres zendringer,
skal det fagligt uddannede personale kontaktes.

7 Rengering

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

holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

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

INFORMATION

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

Hver 6 maned skal der ifelge producenten som et minimum udferes en funk-
tions- og slitagekontrol.

Til udferelse af vedligeholdelsesarbejdet kan der bestilles et tilherende servi-
cesaet.

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

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

Inden ortosen leveres til patienten, skal alle skrueforbindelser sikres med
Loctite 241.

Skulle du veere i tvivl, bedes du kontakte producenten.

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

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

10.1 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 opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

10.2 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: 2021-07-14

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruken av Duchenne beyle
KIT 17KL19=2 og Chailey beyle KIT 17KL19=3, 17KL19=5.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Tilgjengelige storrelser

Produktet skal bare brukes sammen med de komponentene som er nevnt i
dette kapittelet, for & sikre at det fungerer feilfritt.

Artikkelnummer Storrelse Kombinerbar med
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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2.2 Komponenter/konstruksjon

17KL19* (se fig. 1, se fig. 2)
Pos. Antall | Betegnelse Servicesett
1 1 Underlagsskive 17KL19=2
2 1 Bzyle 17KL19=3
3 1 Lagerbessing 17KL19=5
4 1 Red skive
5 1 Leddskrue

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremi-
tet.

Produktet skal kun brukes parvis.

3.2 Indikasjoner

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

3.3 Bruksbegrensninger

Produktet er ikke egnet til bruk ved sterke belastninger, f.eks. sport, hagear-
beid eller lefting og bzering av tunge gjenstander, som ferer til stor kropps-
belastning.

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.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

:

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

Ikke utfer varmebehandlinger pa over 150 °C pa aluminium.

Ikke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C pa stal eller rustfritt stal.
Ikke utfer varmebehandlinger pa titan.

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

\ A A A/

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).

[}
N



» 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

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

Ortosekonstruksjon
» Stélet som brukes, kan ruste. For ekstra beskyttelse og fer overlevering
til pasienten, forsyn produktet med et deksel eller med maling.

Lasemekanisme
» Ikke foreta innstillinger pa lasemekanismen eller pa ortoseleddet.

Vikke skinnene
» Juster skinnene med vikkejernene uten & utsette leddhodene for beyebe-
lastning.

Montere monteringsmateriell

» Monter monteringsmateriellet.
INFORMASIJON: Forsikre deg derved om at monteringsmateriellet
ikke hindrer lasemekanismen.

Montere KIT

1) Posisjoner den rede skiven pa lagerhylsen.

2) For leddskruen gjennom lagerhylsen.

3) Tre leddskruen med lagerhylsen gjennom beylen og underlagsskiven og
fest den pa ortoseleddet.

4) Vikke baylene.

5) Forbind baylene med hverandre, serg derved for at de to ortoseleddene
rettes inn parallelt til hverandre.

6) Kontroller lasefunksjonen og tilpass ved behov.
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Sluttmontering av ortoseledd
» Bruk spesialsmeremiddel 633F7 til smering av metallet.

» Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

INFORMASIJON

Overlevering av den ferdige ortosen til pasienten

Fer overlevering av ortosen til pasienten skal passformen, festet og alle
funksjonene kontrolleres.

Sorg for at ortoseleddene rettes inn parallelt til hverandre.

Kontroller lasemekanismen og instruer pasienten hvordan lasen og produk-
tet skal brukes.

Instruer brukeren om at ortosekneleddene ikke skal lases opp under
belastning.

6 Brukeranvisninger

Informer brukeren:

Kontrollere lasene for funksjon

» For en reiser seg, ma det kontrolleres at begge lasene gar i las. Foreta
en funksjonstest.

Kontrollere ortosen for skader

» Kontrollere ortosen daglig for skader, veer spesielt oppmerksom pa lase-

ne og skinnene. Ved konstaterte forandringer ma det omgéaende tas kon-
takt med fagpersonell.

7 Rengjoring

Leddet ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sapehol-
dig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Tork av produktet med en klut eller la det Iufiterke. Unnga varmepavirk-
ning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).
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8 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 én funksjons- og slitasjekontroll av produktet
hver 6. maned.

Til vedlikehold av produktet kan det bestilles et tilherende servicesett.
Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Kompo-
nenter/konstruksjon".

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

Sikre alle skrukoblinger med Loctite 241 for ortosen overleveres til brukeren.
Er du i tvil, ma du henvende deg til produsenten.

9 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

10.1 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.

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-07-14
» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.
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» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

Kéyttdohjeesta saat tarkeitd tietoja Duchenne-kaarisetin 17KL19=2 ja
Chailey-kaarisettien 17KL19=3 ja 17KL19=5 kaytosta.

2 Tuotteen kuvaus
2.1 Kaytettavissa olevat koot

Kayta tuotetta vain tdssé luvussa mainittujen komponenttien kanssa varmis-
taaksesi sen, ettd tuote toimii moitteettomasti.

Tuotenumero Koko Yhdistettavissa
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS

2.2 Rakenneosat/rakenne
17KL19* (ks. kuva 1, ks. kuva 2)

Kohta Maara | Nimi Huoltosarjat
1 1 Aluslaatta 17KL19=2
2 1 Kaari 17KL19=3
3 1 Laakeriholkki 17KL19=5
4 1 Punainen aluslaatta
5 1 Nivelruuvi
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3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon.
Tuotetta saa kayttaa vain pareittain.

3.2 Indikaatiot

* Jalkalihasten osittainen tai tdydellinen halvaus.
* Alaraajan ortopediset sairaudet

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kayttorajoitukset

Tuote ei sovellu kaytettavaksi voimakkaassa ruumiillisessa rasituksessa,
esim. urheilussa, puutarhatdissa tai painavien esineiden nostamisessa tai
kantamisessa.

3.4 Kayttoika
Tuotteella on kolmen vuoden kayttoika, jos sitd kaytetddn maardysten
mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.

3.5 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkil6st. Edellytyk-
send on, ettd ammattihenkilostd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien,
tyokalujen ja koneiden kasittelyyn.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttdaluetta varten.

» Jos tuote on ollut alttina darimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen
seurauksena), huolehdi asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdellad potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

> Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampoylikuormitus

Vauriot epaasianmukaisen lampokasittelyn seurauksena

» Ala suorita alumiinin lampékasittelya yli 150 °C:ssa.

» Ala suorita terdksen tai ruostumattoman terdksen lampékasittelya yli
300 °C:ssa.

Ala suorita titaanin lampokasittelya.

Poista ennen lampokasittelya kaikki 1ampoa huonosti kestavat kompo-
nentit (esim. muoviosat).

>
>

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

» Vilta tuotteen varastointia kosteassa ymparistossa, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

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

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

68



5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, séété- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sédatéohjeita.

Ortoosin valmistaminen
> Kaytetty terds saattaa ruostua. Lisaa tuotteeseen suojus tai maalaa pinta
antamaan lisésuojaa ja ennen luovutusta potilaalle.

Lukitusmekanismi
» Lukitusmekanismille tai ortoosinivelelle ei saa tehda mitadn saatoja.

Kiskojen harittaminen
» Kohdista kiskot haritusraudan avulla, ala altista nivelnastoja talléin taivu-
tuskuormitukselle.

Kiinnittimien asennus

» Asenna kiinnittimet.
TIEDOT: Varmista, etteivat kiinnittimet esta lukitusmekanismin toi-
mintaa.

Setin asennus

1) Aseta punainen aluslaatta laakeriholkkiin.

2) Vie nivelruuvi laakeriholkin lapi.

3) Pujota nivelruuvi ja laakeriholkki kaaren ja aluslaatan lapi ja kiinnitd se
ortoosiniveleen.

4) Harita kaaret.

5) Kiinnitd kaaret toisiinsa. Varmista samalla molempien ortoosinivelten
samansuuntainen kohdistaminen.

6) Varmista lukitustoiminto ja sdada tarvittaessa.

Ortoosinivelen loppuasennus

» Voitele metalli erikoisvoiteluaineella 633F7.

» Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite 241-ruuvilukitteella.

Valmiin ortoosin luovutus potilaalle
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Ortoosin sopivuus, istuvuus ja kaikki toiminnot on tarkistettava, ennen kuin
se luovutetaan potilaalle.

Huomioi, ettd ortoosinivelet on kohdistettu keskenaan samansuun-
taisesti.

Tarkista lukitusmekanismi, ja opasta potilasta lukituksen ja tuotteen kaytos-
sé.

Kerro potilaalle, ettd ortoosipolvinivelen lukitusta ei saa avata kuormitettu-
na.

6 Potilaalle tarkoitetut ohjeet
Informoi potilasta:

Lukitusten toiminnan tarkistaminen
» Kummankin lukituksen lukittuminen on tarkistettava ennen seisomaan
nousemista. On suoritettava toimintatesti.

Ortoosin tarkastaminen vaurioiden varalta

» On tarkistettava péivittdin, onko ortoosissa vaurioita. On kiinnitettava
huomiota erityisesti lukituksiin ja kiskoihin. Jos muutoksia |6ytyy, on vélit-
tomasti otettava yhteyttd ammattihenkildstoon.

7 Puhdistus

Puhdista tuote, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saippuapi-

toisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele tuote puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeelld tai anna sen kuivua itsestdan. Valta suoraa Iam-
povaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin 1ampo).

8 Huolto

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

Valmistajan tuotemaardysten mukaan vahintaan tuotteen toiminta ja kulumi-
nen on tarkastettava 6 kuukauden vélein.
Tuotteen huoltoa varten voidaan tilata asianmukainen huoltosarja.
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Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat/raken-
ne".

Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

Varmista kaikki ruuviliitokset kierrelukitteella Loctite 241, ennen kuin luovutat
ortoosin potilaalle.

Ota epaselvassa tapauksessa yhteytta valmistajaan.

9 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-07-14

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

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouziti vdm poskytne dulezité informace pro pouziti sady tfme-
nu Duchenne kit 17KL19=2 a sad tfmenu Chailey kit 17KL19=3, 17KL19=5.

71



2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Produkt sestavte jen s komponenty uvedenymi v této kapitole, aby byla za-
jisténa bezvadna funkce.

Kéd zbozi Velikost Kombinovatelné s
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS

2.2 Dily/konstrukce

17KL19* (viz obr. 1, viz obr. 2)

Poz. Mnoz- | Nazev Servisni sady
stvi
1 1 Podlozka 17KL19=2
2 1 Tfmen 17KL19=3
3 1 LozZiskové pouzdro 17KL19=5
4 1 Cervena podlozka
5 1 Kloubovy Sroub

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich koncetin.
Pouzivejte produkt jen v paru.

3.2 Indikace

* Pfi caste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolnich koncetin.

*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin
Indikaci urcuje [ékafr.
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3.3 Omezeni pouziti

Produkt nesmi byt pouzivan pfi silném zatéZovani napf. pfi sportu, zahrad-
nich pracich nebo zdvihani a noSeni tézkych pfedmétd, které vede ke zvyse-
né télesné namaze.

3.4 Provozni Zivotnost

Produkt je pfi pouZiti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni zZivotnost 3 let.

3.5 Kvalifikace

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZzovani nosnych éasti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» PouZivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZiti.

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v diisledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.
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Nadmérné namahani v disledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

| UPOZORNENI

Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepelného zpracovani

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani hliniku pfi teplotdch nad
150 °C.

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani oceli ¢i nerezové oceli pfi tep-
lotdch nad 300 °C.

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani titanu.

» Pred tepelnym zpracovanim odstrante veskeré teplotné kritické kompo-
nenty (napf. umélé hmoty).

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni€eni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéniv dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizeni a Gdrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.
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Montaz ortézy
» Pouzitd ocel mize zkorodovat. Pro dodate¢nou ochranu a pfed predanim
pacientovi opatfete produkt krytem nebo barevnym natérem.

Mechanismus uzavéru
» Neprovadéjte Zddna nastaveni na mechanizmu uzavéru nebo ortetického
kloubu.

Ohybani dlah

» Dlahy ohnéte pomoci nakrucovaci paky, pfitom nevystavujte hlavy kloubt
zadnému ohybovému zatizeni.

Montaz upeviiovaciho materialu

» Namontujte upevriovaci material.
INFORMACE: Pritom zajistéte, aby upevinovaci material nebranil
funkci mechanizmu uzavéru.

Montaz sady

1) Polohujte ¢ervenou podlozku na loZiskovém pouzdru.

2) Prostréte kloubovy Sroub pouzdrem lozZiska.

3) Prostréte kloubovy Sroub spolecné s loziskovym pouzdrem skrze tfmen
a podlozku a zafixujte jej k ortotickému kloubu.

4) Prihnéte tfrmeny do pozadovaného tvaru.

5) Trmeny vzajemné spolu spojte a pfitom dbejte na vzdjemné paralelni vy-
rovnani obou ortotickych kloubd.

6) Zkontrolujte funkci uzavéru a popfipadé upravte.

Koncova montaz ortotického kloubu

» K mazani kovu pouzivejte specialni mazivo 633F7.

» Zavity Sroubovych spoju oéistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.

Predani dokoncené ortézy pacientovi

Prfi pfedavani ortézy je nutné na pacientovi zkontrolovat tvarové obepnuti,
dosednuti a veskeré funkce ortézy.

Davejte pozor na vzajemné paralelni vyrovnani ortotickych kloubu.
Zkontrolujte mechanizmus uzavéru a instruujte pacienta z hlediska manipu-
lace s uzavérem a produktem.

Poucte pacienta, aby se nepokousel odblokovat ortotické kolenni klouby
pod zatézi.
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6 Pokyny pro pacienty

Informujte pacienta:

Zkontrolujte funkci uzavéru
» Nez vstanete, zkontrolujte zaaretovani obou uzavérl. Provedte zkousku
funkce.

Zkontrolujte, zda neni ortéza poskozena

> Kazdy den kontrolujte, zda neni ortéza poskozend, vénujte pozornost
zejména uzavérdm a dlaham. V pfipadé, ze zjistite jakékoli zmény, kon-
taktujte neprodlené odborny personal.

7 Cisténi

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

bo pfi zaspinéni okamzité ocistit.

1) Produkt oplachnéte cistou sladkou vodou.

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

8 Udrzba

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

Vyrobce predepisuje provadét u produktu kazdych 6 mésict alespof kontro-
lu funkce a opotrebeni.

Pro udrzbu produktu Ize objednat pfislusnou servisni sadu.

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

K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

Pred predanim ortézy pacientovi zajistéte vSechny Sroubové spoje pfiprav-
kem Loctite 241.

V pfipadé pochybnosti se obratte na vyrobce.

9 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

10 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.
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10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda

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

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-07-14

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije o uporabi kompleta streme-
na Duchenne 17KL19=2 i kompleta stremena Chailey 17KL19=3,
17KL19=5.

2 Opis proizvoda

2.1 Raspolozive velicine

Proizvod upotrebljavajte samo s komponentama navedenima u ovom po-
glavlju kako biste osigurali njegov besprijekoran rad.

Broj artikla Veli¢ina Moze se kombinirati
s

17KL19=2 17KL40=13,
17KL40=13-A
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Broj artikla Velic¢ina Moze se kombinirati
s
13 mm 17KL40=16,
16 mm 17KL40=16-A
20 mm 17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS

2.2 Sastavni elementi/konstrukcija

17KL19* (vidi sl. 1, vidi sl. 2)

Poz. Kolic¢ina | Naziv Servisni kom-
pleti
1 1 podlozZna plocica 17KL19=2
2 1 stremen 17KL19=3
3 1 tuljac lezaja 17KL19=5
4 1 crvena plocica
5 1 zglobni vijak

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti isklju€ivo za ortotsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod rabite samo u paru.

3.2 Indikacije

* Djelomicna ili potpuna nepokretljivost misi¢a nogu.

* Ortopedske bolesti donjeg ekstremiteta

Indikaciju postavlja lijecnik.

3.3 Ogranicenja uporabe
Proizvod nije prikladan za uporabu pri jakim opterec¢enjima koja za posljedi-
cu imaju vecée tjelesno naprezanje, npr. sport, vrtlarenje ili podizanje i
nosenje teskih predmeta.

3.4 Vijek trajanja

U slu€aju namjenske uporabe i ispravne montaZe proizvod je konstruiran za
zivotni vijek od 3 godine.
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3.5 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo $kolovano stru¢no
osoblje. Pretpostavka je da je stru¢no osoblje upoznato s rukovanjem
razli¢itim tehnikama, materijalima, alatima i strojevima.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

» Ako se proizvod izlaZze ekstremnim opterecenjima (npr. uslijed pada),
pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u ser-
visnoj sluzbi proizvodaca itd.).

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

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

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

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrzavanja.

Toplinsko preopterecenje proizvoda
Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom
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I1zbjegavajte toplinsku obradu aluminija iznad 150 °C.

Izbjegavajte toplinsku obradu celika ili oplemenjenog celika iznad
300 °C.

Izbjegavajte toplinsku obradu titana.

Prije toplinske obrade uklonite sve komponente osjetljive na temperatu-
ru (npr. plasticne materijale).

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresSnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

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

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

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama nizim od -10 °C i viSim od
+60 °C (npr. u sauni, prekomjernom suncevu zrac¢enju, susenju na ra-
dijatoru).

vy

vy

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu, namjestanje i odrzavanje smije obavljati samo stru¢no osob-
lje.

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

lzrada ortoze
» Upotrijebljeni Celik moZe zahrdati. Za dodatnu zastitu i prije predaje paci-
jentu proizvod premazite slojem boje.

Blokadni mehanizam

» Ne obavljajte namjestanja na blokadnom mehanizmu niti zglobu ortoze.

Savijanje vodilica

» Vodilice savijte polugama za savijanje i pritom zglobne glave ne izlazite
opterecenju na savijanje.
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Montaza u¢vrsnog materijala

» Montirajte uCvrsni materijal.
INFORMACIUJA: Pritom pazite da uévrsni materijal ne ometa meha-
nizam za zakljucavanje.

Montaza kompleta

1) Crvenu plocicu polozite na tuljac lezaja.

2) Zglobni vijak uvedite kroz tuljac lezaja.

3) Zglobni vijak s tuljcem lezaja provedite kroz stremen i podloznu plocicu
pa udvrstite na zglob ortoze.

4) Savijte stremen.

5) Medusobno spojite stremene, pritom vodite racuna da su oba zgloba or-
toze medusobno paralelno poravnata.

6) Provjerite i po potrebi prilagodite funkciju blokade.

Zavr$sna montaza zgloba ortoze

» Za podmazivanje metala rabite specijalno sredstvo za podmazivanje
633F7.

» Navoj vij¢anih spojeva ocistite sredstvom za odmascivanje i osigurajte
sredstvom Loctite 241.

Predaja gotove ortoze pacijentu

Pri predaje ortoze pacijentu valja provjeriti oblik, dosjed i sve funkcije.
Vodite racuna o paralelnoj poravnatosti zglobova ortoze.

Provjerite blokadni mehanizam i uputite pacijenta u rukovanje blokadom i
proizvodom.

INFORMACUA

Uputite pacijenta da ortotske zglobove koljena ne deblokira kada su pod
opterec¢enjem.

6 Napomene za pacijenta
Informirajte pacijenta:
Provjera funkcije blokada

» Prije ustajanja provjerite jesu li se obje blokade uglavile. Provedite test
funkcije.
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Provjera osteéenja na ortozi

» Svakodnevno provjeravajte je li ortoza ostecena, a pritom posebno pazite
na blokade i vodilice. Ako uocite promjene, odmah se obratite stru¢nom
osoblju.

7 Ciséenje

Proizvod ocistite odmah nakon kontakta sa slanom vodom, vodom koja

sadrzi klor ili sapun ili u slucaju oneciséenja.

1) Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

2) Proizvod obrisite krpom ili ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte iz-
ravan utjecaj vrucine (npr. vrucinu pecnice ili radijatora).

8 Odrzavanje

Moze se dogoditi da je proizvod ovisno o pacijentu izlozen
povec¢anom opterecenju.
» Intervale odrzavanja skratite u skladu s ocekivanim opterecenjima.

Proizvoda¢ za proizvod propisuje kontrolu funkcije i istroSenosti svakih
6 mjeseci.

Za odrzavanje proizvoda moze se naruciti pripadajuci komplet za servisira-
nje.

Rezervni dijelovi navedeni su u poglavlju Opis proizvoda u odjeljku ,Sastavni
dijelovi / konstrukcija”.

Rabite samo specijalno sredstvo za podmazivanje 633F7.

Prije predaje ortoze pacijentu sve vij¢ane spojeve osigurajte sredstvom Locti-
te 241.

U slu¢aju dvojbe obratite se proizvodacu.

9 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

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

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

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 l.'lVOd Slovagko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-07-14

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpe&nostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v slvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzitie vam poskytuje délezité informacie o pouzivani stpravy ra-
mena Duchenne 17KL19=2 a sUprav ramien Chailey 17KL19=3, 17KL19=5.
2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Aby ste zarucili bezchybnu funkciu vyrobku, tak ho pouZivajte iba s kompo-
nentmi, ktoré st uvedené v tejto kapitole.

Cislo vyrobku Velkost Moznost kombinovat
s
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 mm 17KL40=13-A
20 mm 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
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Cislo vyrobku Velkost Moznost kombinovat
s
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
2.2 Konstrukcné diely / konstrukcia
17KL19* (pozri obr. 1, pozri obr. 2)
Poz. Mnoz- | Nazov Servisné supra-
stvo vy
1 1 Podlozka 17KL19=2
2 1 Rameno 17KL19=3
3 1 LozZiskové puzdro 17KL19=5
4 1 Cervena podlozka
5 1 Skrutka kibu

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim

3.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny.
Vyrobok pouZzivajte iba po paroch.

3.2 Indikacie

* Pri ¢iastoénom alebo kompletnom ochrnuti svalstva n6h.
* Ortopedické ochorenia dolnej koncatiny

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Obmedzenia vyuzitia
Vyrobok nie je vhodny na pouzitie pri silnych zataZeniach, napr. Sport, praca
v zéhrade, zdvihanie a prenasanie tazkych predmetov, ktoré maju za nasle-
dok vacsiu telesni namahu.

3.4 Zivotnost
Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na Zivot-
nost 3 rokov.

3.5 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba vySkoleny odborny perso-
nél. Predpoklada sa, Ze odborny persondl je zbehly v zaobchadzani s rézny-
mi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouzitia.

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

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

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

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

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

» Dodrziavajte odporucania tykajuce sa udrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Na hliniku nevykonavajte tepelnt Gpravu nad 150 °C.

» Na oceli alebo uslachtilej oceli nevykonavajte tepelnt Upravu nad
300 °C.
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» Na titdne nevykonavajte tepelnd Gpravu.
» Pred termickym spracovanim odstrante vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrarnte skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na kdreni).

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» Montazne, nastavovacie a Udrzbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Konstrukcia ortézy
» Pouzita ocel moze hrdzaviet. Pre dodato¢nd ochranu a pred odovzdanim
pacientovi opatrite vyrobok krytom alebo farebnym naterom.

Blokovaci mechanizmus
» Na blokovacom mechanizme ani na ortéze klbu nevykonavajte nastave-
nia.

Rozvadzanie vystuzi )
» Pripravte vystuze pomocou rozvodky, klbové hlavice pritom nevystavujte
zafaZeniu v ohybe.

Montaz upeviiovacieho materialu

» Namontujte upevriovaci material.
INFORMACIA: Zaistite pritom, aby upeviiovaci material neprekazal
blokovaciemu mechanizmu.
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Montaz suapravy

1) Cervend podlozku umiestnite na loziskové puzdro.

2) Skrutku kibu prevlecte cez loziskové puzdro.

3) Skrutku kibu s loZiskovym puzdrom nasadte cez rameno a podlozku a
zaistite ju na ortéze kibu.

4) Ramena rozvedte.

5) Ramena navzajom spojte, dbajte pri tom na vzdjomné paralelné vyrovna-
nie obidvoch ortéz kibu.

6) Prekontrolujte funkciu blokovania a v pripade potreby ju prisposobte.

Finalna montaz ortézy kibu

» Na mazanie kovu pouZivajte Specidlne mazivo 633F7.

» Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241.

INFORMACIA

Odovzdanie hotovej ortézy pacientovi

Pred odovzdanim ortézy pacientovi je potrebné prekontrolovat vSetky fun-
kcie aj to, ¢i licuje a ¢i pacientovi padne.

Dbajte na vzajomné paralelné vyrovnanie ortéz kibu.

Prekontrolujte blokovaci mechanizmus a zauéte pacienta do zaobchadzania
s uzaverom a vyrobkom.

INFORMACIA

Poudte pacienta, aby ortézu kibu neodblokoval pri zatazeni.

6 Upozornenia pre pacienta

Informujte pacienta:

Kontrola funkcie uzaverov

» Skor ako sa postavite, skontrolujte, ¢i zapadli obidva uzavery. Vykonajte
test funkcie.

Kontrola poskodenia ortézy

» Denne kontrolujte poSkodenie ortézy. Dbajte pritom najmé na uzavery a
vystuze. Ak zistite zmeny, bezodkladne kontaktujte odborny personal.

7 Cistenie
Vyrobok ihned' ocistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér alebo
mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.
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2) Vyrobok poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Zabrarite
priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacieho tele-
sa).

8 Udrzba

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly Udrzby skrafte podla o¢akavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne kontroly funkénosti a opotrebova-
nia kazdych 6 mesiacov.

Na udrzbu vyrobku si méZete objednat prislusnd servisnd stpravu.

Nahradné diely st uvedené v kapitole Popis vyrobku v casti ,Konstrukéné
diely/konstrukcia“.

Pouzivajte iba Specidlne mazivo 633F7.

Pred odovzdanim ortézy pacientovi zaistite skrutkové spoje pripravkom Locti-
te 241.

V pripade pochybnosti sa, prosim, obratte na vyrobcu.

9 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

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

10.1 Rucenie

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

10.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splna poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauuu: 2021-07-14

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

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

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UM BOMPOChHI KacaTenbHO U3fenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHWSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COLEPXUT BaXHYyl MHOOPMAaLMIO MO
ncnonb3oBaHuio Habopa ckobbl Oiowera 17KL19=2 n HabopoB ckobbl Yen-
m 17KL19=3, 17KL19=5.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

[ns obecneuveHns 6e3ynpeyHont GyHKLMOHANBHOCTU U3AENNUsS NPUMEHsNTe
€ro TO/NbKO BMECTe C yKa3aHHbIMV B 3TOW rfiaBe KOMMOHEHTaMu.
Homep apTtukyna Pasmep MoxHo KomGuHUpo-
BaTb C
17KL19=2 13 mm 17KL40=13,
16 MM 17KL40=13-A
20 MM 17KL40=16,
17KL40=16-A
17KL40=20,
17KL40=20-A
17KL19=3 16 mm 17KL6=16-A
17KL6=16-CS
17KL19=5 13 MM 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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2.2 KoHcTpykuus/petanu
17KL19* (cm. puc. 1, cm. puc. 2)

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHune CepBucHble
CTBO KOMMJIEKTbI
1 1 LLlan6a 17KL19=2
2 1 Ckoba 17KL19=3
3 1 Brynka 17KL19=5
4 1 KpacHas wanba
5 1 LLlapHWpHBbIN BUHT

3 Ucnonb3oBaHUe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHune

Wspenve npeaHasHavyeHo NCKIIOUUTENBHO [J18 OPTE3VNPOBAHNA HUXHEN KO-
HEe4YHOCTU.

N3penue paspeluaetcsi NPYMEHSATb TONbKO MOMNapHo.

3.2 Noka3aHus

° B cny4ae 4aCTUM4HOro UM NOJIHOro napanuya MblllL, HUXHEN KOHEYHO-
CTWU.

*  Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

3.3 OrpaHuy4yeHUs No UCNONIb30BaHUIO

Vspenve He npefHasHa4yeHO A8 WHTEHCWBHbIX HArpysok, Hanpumep, ans
3aHATUA CNOPTOM, BbINOJIHEHUSA paﬁoT B Cajy, nogbemMa N NnepeHoCKn Taxe-
CTeﬁ, KOTOpPble CBA3aHbl C MOBbILWEHHbIM ¢VI3VI‘-IeCKVIM Hanps>xeHunem.

3.4 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosuu npMmeHeHns No HasHa4YeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa usfenne paccymtaHo Ha Cpok cnyx6bl Ha NpoTsXxeHun 3 neT.

3.5 Tpebyemas kpanudukauus

yCTaHOBKy n3pgenua Ha npote3 nauueHta paspellaeTcs BbIMOSIHATb TONIbKO
KBaNMGULMPOBAHHOMY MepcoHany. DTu crneuuannctsl obs3aHbl NponTn 06-
y4yeHue gnqa paﬁOTbI C pas3iMyHbIMN MeToanKaMu, Marepuanamm, UHCTPyMeH-
Tamu 1 obopyaoBaHuem.
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4 Be3onacHoCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmnux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6esonacHocTu

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL MU

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [popykT paspeLieH K WCMOoNb30BaHWIO TOMbKO AJs OnpefeneHHow
obnacti npumeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6bl10 NMOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4aliHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocne aToro HeobxoanMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbl (HanpUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTAene CEPBUCHOIO 06CNYXMBAHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHu4eckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallatbCsi C U3nenmem.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb ¥ BO3MOXHOCTb UCMOb-
30BaHus.

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

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMu nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHus, ytpata d)yHKLI.VIﬁ 1 noBpexaeHna nsgenmsa

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

| 4 OGpau.LaVlTe BHMUMaHWe Ha pekoMmeHaauun rno TexHn4eckomy OGCHy)KI/I-
BaHUIO.
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| YBEAOMIIEHVE |

Tepmunyeckas neperpyska usgenus

MoBpexneHve B pesybTaTe HeHaanexalle TepMmuyeckoin o6paboTku

» He npoBogute TepMuyeckyio 06paboTKy anoMUHUS NpU Temnepartypax
cBblwe 150 °C.

» He nposoanTe Tepmuyeckyio 06paboTKy CTann 1 HepxaBetoLen cranm
npu Temnepartypax cabite 300 °C.

» He nposoavTe Tepmnyeckyio 06paboTky TUTaHa.

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usnenus cnepyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTLI (HanpumMep, N1acTUKoBble AeTanu).

| YBEROMEHME |

WUspenne nopBepraercs BAUSIHMIO HEHapNeXalUX OKPYXaloLnx

ycnoeumn

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHue Unu paspyLlleHve Usaenus B pesynbrare He-

Hapnexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa uMsgenus ¢ abpasvBHbIMW cpeaamun
(HanpumMep, NeckoMm, MNbiibio).

» He noapepravite nsgenve sosaenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (hanp., B cayHe, B pe3y/nbTaTe Ype3MEPHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHbIX Jly4ell, MPOCYLUNBAHUS Ha CUCTEME OTOMIEHUS).

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynupoBKa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PErysMpoBKe N TEXHU4ECKOMY 0BCIyX1BaHWIO
[LOMXHBI MPOBOANTLCS TONbKO KBaNNMGULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

» CnepyeT obpaiiatb BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMKW MO YCTAaHOBKE, MOHTaxXy
1 perysmpoBke.

U3rotoBneHme opresa

» Vicnonb3oBaHHas cTanb MOXeT pxaseTb. [lns obecneyveHus AOMNOAHU-
TeNbHOW 3aWuThl NauveHTa usgenue nepen nepepayen HeobXoAVMO
CHabaWTb YeXSIOM UK NOKPbITb KPACKOW.

92



MexaHuam 610KMPOBKU
» rlOJ'Ib3OBaTeJ'HO 3anpeLleHo OCyLLeCcTBNATb HaCTpOI;IKVI MexaHn3ma 610KU-
POBKM UM OPTE3HOTO LUAPHMPA.

PasBopka WnH
» PasBecT WKHbI chneunanbHbiM UHCTPYMEHTOM, 4TOObl Ha rOfIOBKM LIap-
HVMPOB He JelicTBOBana narnbatoLlas Harpyska.

YcTaHOBKa KpeneXxHoro matepuana

»  YcTaHOBUTb KpenexHsblii Matepuan.
UHPOPMALLUSA: Y6eauntbes, YTO KpeneXxHbl MaTepuan He melua-
eT GUKcUpyloL.emMy MexaHusmy.

MonTtax HaGopa

1) PasmecTuTb KpacHyio Wwaiiby Ha BTysKe.

2) [lpopneTb LWapHUPHbIA BUHT CKBO3b BTYJIKY.

3) LUapHupHbI BUHT C BTyKOM NpofeTb Yepesd ckoby u wainby u 3apukcu-
poBaTb Ha y3/e opTesa.

4) Passectu ckobbl.

5) Ckobbl coeanHUTb Mexay cobol, npu 3ToM CneauTb 3a Tem, 4Tobbl 06a
y3na opTesa pacnonaranucb napannesbHo Apyr Apyry.

6) [lMpoBeputb ¥ npu HeOBXOAUMOCTU CKOPPEKTUPOBaTb (YHKLMIO GAOKM-
POBKMU.

OKoHuaTenbHasi yCTaHOBKa OPTE3HOro WapHupa

» [lns cmasku MeTasna MCMosb3oBaTb ChelnaibHOe CMa3oyHoe CpencTBO
633F7.

»  OuyncTuth pesbby BUHTOBbLIX COEAVHEHUIN C NOMOLLbI0 06e3xupuBatoLLe-
ro o4ncTUTENsi U 3apukcuposatb npu nomolum Loctite 241.

Mepepaua roroBoro opresa nawueHTy

Mepen nepenayeit opresa nauneHTy Heo6xoaumo ybeautbcs, 4To Usgenue
XOPOLLO MOAOTHAHO U HAfETO, a TaKXe MONHOCTbIO GYHKLMOHUPYeT.
Cneputb 3a TeM, 4ToGbl OpTEe3HbIE WAaPHUPbI pacnonaranucb napan-
NenbHO Apyr Apyry.

MpoBepuTb paboTy 3anopHOro MexaHW3Ma W pacckasaTb NauWeHTy, Kak
ob6pallatbCs C 3anopHbIM MEXaHU3MOM U U3LeNMeM.

Heob6xoanmMo 06bACHUTL MaUMEHTY, YTO HeNb3s Ae6N0KNPOBaTb KOMEHHbIE
LIaPHUPbI OpPTE3a Nof, Harpy3Kow.
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6 Yka3aHus gns nauueHTa
MpouHdpopmupyinte naumeHTa:

MpoBepka pa6oTbl 3aNOPHbLIX MEXaHM3MOB
» [lepepn Tem Kak BCTaTb, HEOBXOAMMO NPOBEPUTL prKcaumno obonx 3anop-
HbIX MEXaHW3MOB. BbINonHWTL NpoBepKy GpYHKLMOHMPOBAHMS.

MpoBepka opTesa Ha Hanuuue NOBPEXAEHUN

» EXenHeBHO nMpoBepsiTb OpTe3bl Ha HalM4Me MoBpexaeHuit, obpaiias
ocoboe BHMMaHMe Ha 3anopHble MexaHU3Mbl U WnHbl. [py KoHCTaTauum
M3MeHEHWI cnepyeT He3aMelUTeNbHO 06paTUTLCS K CreuuanucTam.

7 Ouuncrka

Criepyet B He3aMeLMTENbHOM MOpsiAKe MPOU3BOAWUTL OYUCTKY U3LENWst Mo-

cfe ero KOHTakTa C MOPCKOM BOAOWM, BOAOW, COAEPXALLEn Xnop, a Takxe

MbIIbHOW BOZOW WM MOCNE 3arpsisHeHUs 3aenus.

1) Wspenue npombiBaTb YNCTON NMPECHOW BOAON.

2) BbiTepeTb n3genme Hacyxo C NOMOLLbIO CandeTky Uau OCTaBUTb A4St Bbi-
cbixaHusi Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TemMneparyp
(Hanp., Tenio oT KyXOHHbIX MAWT UNK Gatapei oToMNeHms).

8 TexHnuyeckoe obcnyXmBaHue

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspaenue MOXeT nopaseprarbCcsl NOBbI-

LUEHHOW Harpyske.

» VlHTepBanbl TexHW4ecKoro oBCAyXMBaHWS CreayeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HAarpy3Kamu Ha usgenue.

B cootBeTCTBUM C MpesnucaHnsMU U3roTOBUTENSI KOHTPOJb WCMPaBHOW pa-
60Tbl U HaNM4UA MPU3HAKOB M3HOCA ClefdyeT OCYLIECTBNSATb HE pexe 4eMm
oavH pa3 B 6 mecsiues.

[ns BbINONHEHWUS TEXHUYECKOro OBCNYXVMBAHWS W3[ENUS MOXHO 3aKasaTb
COOTBETCTBYIOLLMI CePBUCHbIN Habop.

Cnucok 3anacHbix feTanei npefcTaBneH B onucaHnu nagenus, B rase "[e-
Tanu/KoHCTpyKums".

Paspelaetcs ucnonb3osarb crneumanbHoe cMasoyqHoe cpeactso 633F7.
Mepen nepepadelt optesa nauneHTam Bce pesbboBble COeAUHEHUSI HEO6XO-
anmo 3adukcuposaTtb npu nomolumn Loctite 241.

Mpn BO3HWKHOBEHUW COMHEHWI cnepyeT obpallaTbCs K U3roTOBUTENIO.
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9 YTunusauusa
YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHusimu,
,D,eﬁcTBleLLI,I/IMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

10 NMpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
p0|7| ncnonb3yerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTb.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue wuc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. I'Ipomssop,mrenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs MOMOXEHUsMMU SAaHHOTO AOKyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLUMOHU-
pPOBaHHOM U3MEHEHWUU U3aenus.

10.2 CootBetcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamerta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenuax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainte Npon3BoaUTENS.
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Hms M S TIARESER
17KL19=2 13 mm 17KL40=13, 17KL40=13-A
16 mm 17KL40=16, 17KL40=16-A
20 mm 17KL40=20, 17KL40=20-A
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17KL6=16-CS
17KL19=5 13 mm 17KL6=13-A
17KL6=13-CS
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