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1 Vorwort

Deutsch

des.

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-07

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwen-

dung der Orthesenknochelgelenke 17B59* und 17B63*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare GroBBen

Artikel- Innen- | System- | Gelenk- | Schlitz- | Lange Material
nummer |und Au- | breite kopf breite ab Ge-
Benge- (%] lenk-
lenk mitte
17B59=16 | innen, 16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm Edel-
17B59=20 [auBen [20mm [28mm |3 mm 66 mm | stahl
gerade
17B63=L- |innen 16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm
/R16 gekropft,
17B63=L- |auBen |20 mm [28mm |3 mm 66 mm
/R20 gerade

2.2 Bauteile/Konstruktion (siehe Abb. 1)

Lieferumfang (siehe Abb. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Menge Bauteil Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Gelenkkorper

2 2 Schrauben 501T7*




Lieferumfang (siehe Abb. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Menge Bauteil Artikelkennzeichen
[Stiick]

3 1 Gelenkschraube 501S32*

4 1 Splintbolzen 17Y93*

5 1 Kugel 509Y2*

7 1 Druckfeder 513D18*

8 1 Gewindestift 17Y18*

Lieferumfang (siehe Abb. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Menge Bauteil Artikelkennzeichen
[Stiick]

1 1 Gelenkkorper

2 2 Schrauben 501T7*
3 1 Gelenkschraube 501S32*
4 1 Splintbolzen 17Y93*
6 1 Druckstiick mit Kugel 17Y80

7 1 Druckfeder 513D18*
8 1 Gewindestift 17Y18*
Zubehor

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge | Bauteil Artikelkennzeichen
[Stiick]
ohne 1 Eingussschiene 17Y128*, 17Y129*
Abb. 1 Verlangerungschienen 17B38, 17B39, 17840,
17B41, 17B84, 17B85
1 System-Einguss-FuBbiigel | 17B99*, 17B101*
1 FuBbugel 17B107
1 System-FuBbiigel 17B108
1 System-Schuhbiigel 17F70
1 System-Schuhplatte 17F35




3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich paarweise zur orthetischen Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

3.2 Indikationen

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

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

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

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

/\ 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 Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

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

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

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

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.




| » Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

INFORMATION

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

FuBbiigel montieren

> Voraussetzung: Die Orthesenknochelgelenke sind demontiert. Dazu
die Gelenkschraube und den Splintbolzen aus dem Gelenk entfernen.

1) Die angerichteten FuBbugel in die Orthesenknéchelgelenke einsetzen.

2) Den FuBbugel und das Orthesengelenk mit dem Splintbolzen und der
Gelenkschraube montieren.

3) Zur Endmontage die Schraubverbindung mit Loctite 241 sichern.

Korrosionsschutz verbessern

Zur Verbesserung des Korrosionsschutzes das Produkt polieren oder sin-

tern. Fir die Oberflachenbeschichtung empfiehlt Ottobock das Sinterpulver

618T40*.

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

Schienen einkleben

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

1) Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

2) Den Spezialklebstoff auf die Verbindungsflachen auftragen.
3) Die Schienen einsetzen.

4) Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

5) Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.

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

Schutzvorrichtung verwenden

» Verwenden Sie Gelenkschitzer, um das Produkt vor Schmutz zu schit-
zen.

6 Reinigung

Reinigen Sie das Produkt umgehend nach Kontakt mit:

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



1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser abspllen.

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

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

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

Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

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

Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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




1 Foreword

English

Date of last update: 2021-05-07
» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.
» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.
» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.
» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the use
of the 17B59* and 17B63* orthotic ankle joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

Article Medial |System |Joint Slot Length | Material
number |and lat- | width head width from
eral diamet- joint
joint er centre
17B59=16 | Inside, 16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm Stain-
17B59=20 |outside |20 mm |28 mm |3 mm 66 mm |less
straight steel
17B63=L- | Inside 16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm
/R16 con-
17B63=L- |toured, |20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
/R20 outside
straight

2.2 Components/design (see Fig. 1)

Scope of delivery (see fig. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Item Quantity | Component Article number
[Piece
(©)]

1 1 Joint body
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Scope of delivery (see fig. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Item Quantity | Component Article number
[Piece
(s)]

2 2 Screws 501T7*

3 1 Joint screw 501S32*

4 1 Bearing nut 17Y93*

5 1 Ball 509Y2*

7 1 Compression spring 513D18*

8 1 Set screw 17Y18*

Scope of delivery (see fig. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Item Quantity | Component Article number
[Piece
(s)]
1 1 Joint body
2 2 Screws 501T7*
3 1 Joint screw 501S32*
4 1 Bearing nut 17Y93*
6 1 Thrust piece with ball 17Y80
7 1 Compression spring 513D18*
8 1 Set screw 17Y18*

Accessories

Not included in scope of delivery

Item Quant- | Component Article number
ity
[Piece
(s)1
notillus- |1 Lamination bar 17Y128* 17Y129*
trated 1 Side bars 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 System lamination foot 17B99*, 17B101*
stirrup
1 Foot stirrup 17B107
1 System foot stirrup 17B108

11



Not included in scope of delivery

Item Quant- | Component Article number
ity
[Piece
)

notillus- |1 System shoe stirrup 17F70

trated 1 System shoe plate 17F35

3 Intended use

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

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

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

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

3.4 Qualification

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

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 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.

12



/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.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

| NoricE|

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 or assembly
Injuries due to changes in or loss of functionality

13



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

INFORMATION

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

Mounting the foot stirrup

> Prerequisite: The orthotic ankle joints are disassembled. To do so,
remove the joint screw and the bearing nut from the joint.

1) Insert the contoured foot stirrup into the orthotic ankle joint.

2) Assemble the foot stirrup and the orthotic joint with the bearing nut and
the joint screw.

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

Improving corrosion protection

Polish or sinter the product for improved corrosion protection. Ottobock

recommends the 618T40* sintering powder for surface coating.

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

Gluing in bars

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

1) Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

2) Apply the special adhesive to the connecting surfaces.
3) Insert the bars.

4) Secure with the enclosed screws.

5) Allow to cure for at least 4 hours.

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

Using protective devices
» Use joint protectors to protect the product against soiling.

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with:

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

1) Rinse the product with clear fresh water.

14



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

7 Maintenance

INFORMATION

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

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

Only use 633F7 special lubricant.

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

If you have any doubts, please contact the manufacturer.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

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

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

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

15



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

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

» Conservez ce document.

La notice d'utilisation vous apporte des informations importantes sur
I'utilisation des articulations de cheville pour orthese 17B59* et 17B63*.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Réfé- Articu- | Largeur | Téte Largeur |Lon- Maté-
rence lations | systéme | d’artic- | fente gueur riau
interne ulation a partir
et ex- %] du mi-
terne lieu
de
Particul-
ation

17B59=16 | Interne, |16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm Acier in-
17B59=20 | externe |20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | oxydable
droite
17B63=L- | Interne 16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm
/R16 coudée,
17B63=L- |externe |20 mm |28 mm |3 mm 66 mm
/R20 droite

2.2 Composants et montage (voirill. 1)

Contenu de la livraison (voir ill. 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Quantité | Composant Référence
[unité]

1 1 Corps d'articulation

2 2 Vis 501T7*

3 1 Vis d’articulation 501S32*

4 1 Ecrou relieur 17Y93*

5 1 Bille 509Y2*




Contenu de la livraison (voir ill. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16
Pos. Quantité | Composant Référence
[unité]
7 1 Ressort de pression 513D18*
8 1 Goujon fileté 17Y18*
Contenu de la livraison (voir ill. 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Quantité | Composant Référence
[unité]
1 1 Corps d'articulation
2 2 Vis 501T7*
3 1 Vis d’articulation 501S32*
4 1 Ecrou relieur 17Y93*
6 1 Piéce de pression avec | 17Y80
bille
7 1 Ressort de pression 513D18*
8 1 Goujon fileté 17Y18*
Accessoires
Composants non compris dans la livraison
Pos. Quanti- | Composant Référence
té
[unité]
Sansiill. 1 Ferrure a couler 17Y128*, 17Y129*
1 Rallonges 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 Systeme d'étrier de pied a | 17B99*, 17B101*
couler
1 Etrier de pied 17B107
1 Systéme d'étrier de pied | 17B108
1 Systeme d’étrier de 17F70
chaussure
1 Systéeme de plaque pour | 17F35
chaussure
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné par paire a I'appareillage orthétique
des membres inférieurs.

3.2 Indications

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

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

3.4 Qualification

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

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Consignes de sécurité

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.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
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» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défi-
ni.

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

/A PRUDENCE

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.

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

» Avant de procéder au traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les 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).
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5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

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

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

INFORMATION

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

Montage de I’étrier de pied

> Condition préalable : les articulations de cheville pour orthése sont dé-
montées. Pour ce faire, retirer la vis d’articulation et I'écrou relieur de
I"articulation.

1) Insérer les étriers de pied cintrés dans les articulations de cheville pour
orthése.

2) Monter I'étrier de pied et I'articulation pour orthése a I'aide de I'écrou
relieur et de la vis d'articulation.

3) Pour le montage final, bloquer les vissages avec du frein-filet Loctite
241.

Amélioration de la protection anti-corrosion

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

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

face.

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

Collage des ferrures

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W28*, dégraissant

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

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

2) Appliquez la colle spéciale sur les surfaces de raccordement.

3) Placez les ferrures.

4) Bloquez-les a I'aide des vis fournies.
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5) Laissez durcir pendant au moins 4 heures.
INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.

Utilisation d’un dispositif de protection
» Utiliser des protege-articulations pour protéger le produit contre les sa-
lissures.

6 Nettoyage

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

vantes :

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

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

2) Essuyer le produit avec un chiffon ou le laisser sécher a I'air libre. Eviter
toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur des poéles ou des
radiateurs).

7 Maintenance

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

en fonction du patient.

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

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

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

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

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

9 Informations légales

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

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (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: 2021-05-07

» 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
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti sull'utilizzo delle
articolazioni malleolari per ortesi 17B59* e 17B63*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Codice Artico- |Lar- Testa Lar- Lun- Mate-
articolo lazione |ghezza |artico- |ghezza |ghezza |riale
interna | sistema | lazione |fessura |da cen-

ed %] tro
esterna artico-
lazione
17B59=16 16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm
17B59=20 20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
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Codice Artico- |Lar- Testa Lar- Lun- Mate-
articolo |lazione |ghezza |artico- |ghezza |ghezza |riale
interna | sistema | lazione |fessura |da cen-
ed %] tro
esterna artico-
lazione
interna, Acciaio
esterna inox
diritta
17B63=L- |interna 16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm
/R16 piegata,
17B63=L- |esterna |20 mm |28 mm |3 mm 66 mm
/R20 diritta

2.2 Componenti/costruzione (vedere fig. 1)

Fornitura (v. fig. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Quantita | Componente Codice articolo
[pezzo]

1 1 Corpo articolazione

2 2 Viti 501T7*

3 1 Vite articolazione 501S32*

4 1 Bullone a coppiglia 17Y93*

5 1 Sfera 509Y2*

7 1 Molla a compressione 513D18*

8 1 Perno filettato 17Y18*

Fornitura (v. fig. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

Pos. Quantita | Componente Codice articolo
[pezzo]

1 1 Corpo articolazione

2 2 Viti 501T7*

3 1 Vite articolazione 501S32*

4 1 Bullone a coppiglia 17Y93*
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Fornitura (v. fig. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Quantita | Componente Codice articolo
[pezzo]
6 1 Tassello di spinta con 17Y80
sfera
7 1 Molla a compressione 513D18*
8 1 Perno filettato 17Y18*
Accessori

Non in dotazione

Pos. Quanti- | Componente Codice articolo
ta
[pezzo]
Senza 1 Asta di laminazione 17Y128*, 17Y129*
fig. 1 Aste di prolungamento 17B38, 17B39, 17840,
17B41, 17B84, 17B85
1 Staffa piede per laminazio- | 17B99*, 17B101*
ne sistema modulare
1 Staffa piede 17B107
1 Staffa per piede sistema | 17B108
modulare
1 Staffa per scarpa sistema | 17F70
modulare
1 Piastra per scarpa sistema | 17F35
modulare

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Il prodotto & da utilizzare esclusivamente in coppia per il trattamento ortesi-

co degli arti inferiori.

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

3.4 Qualifica

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

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.

A CAUTELA

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

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

vy

5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Allineamento in parallelo delle articolazioni dell'ortesi
Utilizzare il kit di regolazione 743R6 per posizionare le articolazioni dell'or-
tesi sul positivo in gesso.
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Montaggio della staffa del piede

> Presupposto: le articolazioni malleolari dell'ortesi sono smontate. Ri-
muovere inoltre la vite dell'articolazione e il bullone a coppiglia dall'arti-
colazione.

1) Inserire la staffa del piede piegata nelle articolazioni malleolari dell'orte-
si.

2) Montare la staffa del piede e |'articolazione dell'ortesi con il bullone a
coppiglia e la vite dell'articolazione.

3) Terminare il montaggio bloccando il collegamento a vite con Loctite241.

Migliore protezione anticorrosione

Per ottenere una migliore protezione anticorrosione lucidare o sottoporre a

sinterizzazione il prodotto. Per il rivestimento superficiale Ottobock consiglia

di utilizzare la polvere per sinterizzazione 618T40*.

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

Incollare le aste

Materiale necessario: colla speciale 636W28*, detergente sgrassante

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

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

3) Inserire le aste.

4) Fissarle con le viti in dotazione.

5) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Utilizzare un dispositivo di protezione
» Utilizzare delle protezioni per le articolazioni per proteggere il prodotto
dalla sporcizia.

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con:

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

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

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

In caso di dubbio rivolgersi al produttore.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

Espafiol

1 Introduccion

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-05-07

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

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

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
uso de las articulaciones de tobillo ortésicas 17B59* y 17B63*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Numero |Articu- |Anchu- |Cabeza | Anchu- |Longi- Material
de articu- |lacion ra de arti- |ra tud
lo interna |de sis- | cula- de ra- desde
y exter- |tema cién nura el cen-
na (%] tro
de la ar-
ticula-
cién
17B59=16 | Recta 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm Acero
17B59=20 | por fue- {20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | inoxida-
ray por ble
dentro
17B63=L- | Acodada | 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm
/R16 por den-
17B63=L- |tro, rec- | 20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
/R20 ta por
fuera

2.2 Estructura y componentes (véase la fig. 1)

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 5)

cion

17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Canti- Componente Nuamero de referencia
dad
[unida-
des]

1 1 Cuerpo de la articula-
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16
Pos. Canti- Componente Numero de referencia
dad
[unida-
des]
2 2 Tornillos 501T7*
3 1 Tornillo de articulacién 501S32*
4 1 Bulén pasador 17Y93*
5 1 Bola 509Y2*
7 1 Resorte de presion 513D18*
8 1 Varilla roscada 17Y18*

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Canti- Componente Numero de referencia
dad
[unida-
des]
1 1 Cuerpo de la articula-
cion
2 2 Tornillos 501T7*
3 1 Tornillo de articulacién 501S32*
4 1 Bulén pasador 17Y93*
6 1 Pieza de presion con bo- | 17Y80
la
7 1 Resorte de presion 513D18*
8 1 Varilla roscada 17Y18*
Accesorios

En el suministro no se incluye

Pos. Canti- | Componente Numero de referencia
dad
[unida-
des]
Sinilus- |1 Pletina para laminar 17Y128* 17Y129*
tracion |1 Pletinas de prolongacion | 17B38, 17B39, 17B40,

17B41, 17B84, 17B85
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En el suministro no se incluye
Pos. Canti- | Componente Numero de referencia
dad
[unida-
des]
Sinilus- |1 Estribo de pie para lami- | 17B99*, 17B101*
tracion nar de sistema
1 Estribo de pie 17B107
1 Estribo de pie de sistema |17B108
1 Estribo de calzado de sis- | 17F70
tema
1 Placa de calzado de siste- | 17F35
ma

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta disefiado exclusivamente para usarlo por pares en la orte-
tizacion de la extremidad inferior.

3.2 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Vida 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.

3.4 Cualificacion

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

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.

Sobrecarga térmica del producto

Danos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

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

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

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

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

INFORMACION

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

Montar el estribo de pie

> Condicion previa: las articulaciones de tobillo ortésicas deben estar
desmontadas. Para ello, retire el tornillo de articulacion y el bulén pasa-
dor de la articulacion.

1) Introduzca los estribos de pie trabados en las articulaciones de tobillo
ortésicas.

2) Desmonte el estribo de pie y la articulacion ortésica con el bulén pasa-
dor y el tornillo de articulacion.

3) Para finalizar el montaje, fije la unioén roscada con Loctite 241.
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Mejorar la proteccion contra la corrosion

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

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

zar 618T40*.

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

Adbherir las pletinas

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

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

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

Fijelas con los tornillos suministrados.

Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.
Usar un dispositivo protector

» Utilice protectores de articulacion para proteger el producto de la sucie-
dad.

e

6 Limpieza

Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con los

siguientes elementos:

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

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).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-
tral del funcionamiento y del desgaste.
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Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

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

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

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-05-07

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo 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 instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes sobre a utili-
zagao das articulagoes de tornozelo ortéticas 17B59* e 17B63*.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Nimero |Articu- |Largura | Cabeca |Largura | Compri- | Material
de artigo |lacao do sis- |da arti- |dafen- |mento
interna |tema culacao |da a partir
e exter- (%] do cen-
na tro da
articu-
lacao
17B59=16 |reto in- |16 mm 26 mm 2,5 mm (57 mm Ago no-
17B59=20 | terna- 20 mm 28 mm 3 mm 66 mm bre
mente,
externa-
mente
17B63=L- | contra- 16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm
/R16 curvado
17B63=L- |interna- |20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
/R20 mente,
reto ex-
terna-
mente
2.2 Componentes/estrutura (ver fig. 1)
Material fornecido (veja a fig. 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16
Pos. Quanti- | Componente Codigo do artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Corpo articular
2 2 Parafusos 501T7*
3 1 Parafuso da articulagdo | 501S32*
4 1 Parafuso passador 17Y93*
5 1 Esfera 509Y2*
7 1 Mola de pressao 513D18*
8 1 Pino roscado 17Y18*




Material fornecido (veja a fig. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Quanti- | Componente Cédigo do artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Corpo articular
2 2 Parafusos 501T7*
3 1 Parafuso da articulagdo | 501S32*
4 1 Parafuso passador 17Y93*
6 1 Peca de pressdo com 17Y80
esfera
7 1 Mola de pressdo 513D18*
8 1 Pino roscado 17Y18*
Acessorio de um dispositivo médico

Nao incluido no material fornecido

ma

Pos. Quanti- | Componente Codigo do artigo
dade
[Unida-
de]
Semilus- |1 Barra de laminagéo 17Y128*, 17Y129*
tracéo 1 Talas de extensao 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 Estribo de pé de lamina- | 17B99*, 17B101*
cao de sistema
1 Estribo de pé 17B107
1 Estribo de pé de sistema |17B108
1 Estribo de calgado de sis- | 17F70
tema
1 Placa de calgado de siste- | 17F35

3 Uso previsto

3.1 Finalid

ade

Este produto deve ser empregado exclusivamente aos pares, para o trata-
mento ortético do membro inferior.
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3.2 Indicacoes

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

A indicacgao é prescrita pelo médico.

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

3.4 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragao ou perda da fungéao

» Use o produto somente para a area de aplicacdo 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 fungéao
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Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificag@o devido ao processamento térmico incorreto

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

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

| INDICACAO|

Produto é exposto a condi¢cdoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destrui¢cdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

vVvyYy

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesoes devido a alteragao ou perda da fungéao

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

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

> Pré-requisito: As articulagdes de tornozelo ortéticas estdo desmonta-
das. Para isso, remover o parafuso da articulagdo e o parafuso passador
da articulagao.

1) Inserir o estribo de pé curvado na articulagdo de tornozelo ortética.

2) Montar o estribo de pé e a articulagdo ortética com o parafuso passador
e o parafuso da articulagado.

3) Para a montagem final, fixar a conexdo roscada com Loctite 241.

Melhorar a protecao anticorrosiva

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

revestimento da superficie, a Ottobock recomenda o pé sinterizado

618T40*.

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

Colar as talas

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

A colagem das talas nas areas de insergdo é necessaria por motivos de es-
tabilidade.

Limpar as superficies de unido com um detergente desengordurante.
Aplicar a cola especial sobre as superficies de unido.

Inserir as talas.

Fixar com os parafusos fornecidos.

Deixar endurecer por, no minimo, 4 horas.

INFORMAGCAO: a rigidez definitiva é atingida apés 16 horas.
Utilizar dispositivo de protecao

» Utilize protetores de articulag@o para proteger o produto contra sujeira.

e

6 Limpeza

Limpe o produto imediatamente apds o contato com:

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

1) Lavar o produto com agua doce pura.

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

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

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

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

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

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

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

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-05-07

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
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» 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 orthese-enkelscharnieren 17B59* en 17B63*.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Artikel- Binnen- | Sys- Schar- | Sleuf- Lengte | Materi-
nummer |en bui- |teem- nierkop | breedte |vanaf aal
ten- breedte | 9 midden
schar- schar-
nier nier

17B59=16 | binnen, |16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm Edel-
17B59=20 | buiten |20 mm |28 mm |3 mm 66 mm |staal

recht
17B63=L- | binnen 16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm
/R16 gebo-

17B63=L- |gen, bui- {20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
/R20 ten recht

2.2 Onderdelen/constructie (zie afb. 1)

Inhoud van de levering (zie afb. 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Aantal Component Artikelnummer
[stuks]

1 1 Scharnier

2 2 schroeven 501T7*

3 1 Scharnierbout 501S32*

4 1 Splitbout 17Y93*

5 1 Kogel 509Y2*

7 1 Drukveer 513D18*

8 1 Stelbout 17Y18*
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Inhoud van de levering (zie afb. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

Pos. Aantal Component Artikelnummer
[stuks]

1 1 Scharnier

2 2 schroeven 501T7*

3 1 Scharnierbout 501S32*

4 1 Splitbout 17Y93*

6 1 Drukstuk met kogel 17Y80

7 1 Drukveer 513D18*

8 1 Stelbout 17Y18*

Accessoires

Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Aantal | Component Artikelnummer
[stuks]

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

eb. 1 Verlengstangen 17B38, 17B39, 17B40,

17B41, 17B84, 17B85

1 Systeem-ingiet-voetbeugel | 17B99*, 17B101*
1 Voetbeugel 17B107
1 Systeemvoetbeugel 17B108
1 Systeemschoenbeugel 17F70
1 Systeemschoenplaat 17F35

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend paarsgewijs worden gebruikt als orthetisch

hulpmiddel voor de onderste ledematen.

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 Levensduur

Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is

de levensduur in principe 3 jaar.




3.4 Kwalificatie

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ 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.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/A VOORZICHTIG

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.
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Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

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 of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

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

INFORMATIE

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

> Voorwaarde: de orthese-enkelscharnieren zijn gedemonteerd. Verwijder
daarvoor de scharnierbout en de splitbout uit het scharnier.

1) Plaats de gerichte voetbeugels in de orthese-enkelscharnieren.

2) Monteer de voetbeugel en het orthesescharnier met de splitbout en de
scharnierbout.

3) Borg de schroefverbinding bij de definitieve montage met Loctite 241.

Bescherming tegen roest verbeteren

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

gesinterd worden. Voor de oppervlaktecoating beveelt Ottobock het sinter-

poeder 618T40* aan.

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

Stangen vastlijmen

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

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

1) Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Breng de speciale lijm op de verbindingsvlakken aan.
3) Breng de stangen aan.

4) Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

5) Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.

INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

Beschermingsinrichting gebruiken
» Gebruik scharnierbeschermers om het product te beschermen tegen
vuil.

6 Reiniging

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

met:

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

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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).
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7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

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

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

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

Neem bij twijfel contact op met de fabrikant.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om anvéndning av ortos-
fotlederna 17B59* och 17B63*.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Artikel- Inner- System- | Ledhu- | Sprund- | Langd Material

nummer |ochyt- |bredd vud bredd fran le-
terled %] dens
mitt

17B59=16 | invan- 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm Rostfritt
17B59=20 | digt, ut- {20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | stal
vandigt
rak
17B63=L- |inatga- 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm
/R16 ende

17B63=L- | krok- 20mm |28 mm |3 mm 66 mm
/R20 ning, ut-

vandigt

rak

2.2 Komponenter/konstruktion (se bild 1)

Leveransens innehall (se bild 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Kvanti- | Del Artikelnummer
tet
[St.]

1 1 Ledkropp

2 2 Skruvar 501T7*

3 1 Ledskruv 501S532*

4 1 Sprintbult 17Y93*

5 1 Kula 509Y2*




Leveransens innehall (se bild 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Kvanti- | Del Artikelnummer
tet
[St.]
7 1 Tryckfjader 513D18*
8 1 Gangstift 17Y18*
Leveransens innehall (se bild 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Kvanti- Del ArtikelInummer
tet
[St.]
1 1 Ledkropp
2 2 Skruvar 501T7*
3 1 Ledskruv 501S32*
4 1 Sprintbult 17Y93*
6 1 Tryckdel med kula 17Y80
7 1 Tryckfjader 513D18*
8 1 Gangstift 17Y18*
Tillbehor
Ingar ej i leveransen
Pos. Kvanti- | Del Artikelnummer
tet
[St.]
Ej i bild 1 Gjutskena 17Y128* 17Y129*
1 Forlangningsskenor 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 Systemfotbygel for gjut- 17B99*, 17B101*
ning
1 Fotbygel 17B107
1 Systemfotbygel 17B108
1 Systemskobygel 17F70
1 Systemskoplatta 17F35
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd fér parvis ortosférsérjning av den nedre
extremiteten.

3.2 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

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

3.4 Kuvalifikation

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

4 Siakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Alltfor hdga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

/\ OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till f6ljd 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 (. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).
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Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

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

INFORMATION

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

> Villkor: Ortosfotlederna ar borttagna. Ta bort ledskruven och sprintbul-
ten ur leden.

1) Satt dit den riktade fotbygeln i ortosfotleden.

2) Montera fotbygeln och ortosleden med sprintbulten och ledskruven.

3) Auvsluta genom att sakra skruvférbandet med Loctite 241.

Bittra korrosionsskyddet

Forbattra korrosionsskyddet genom att polera eller sintra produkten.

Ottobock rekommenderar sintringspulver 618T40* for ytbelaggningen.

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

Limma fast skenor

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

1) Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

2) Stryk speciallimmet pa kontaktytorna.
3) Satt in skenorna.

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

INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Anvand skyddsanordning
» Anvand ledskydd for att skydda produkten mot smuts.

6 Rengoring

Rengor genast produkten efter kontakt med:

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

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

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

7 Underhall

INFORMATION

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.
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Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

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

Om du ar oséker bér du fraga tillverkaren.

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om brugen af ortose-ankelled-
dene 17B59* og 17B63*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Arti- Indven- | System- | Ledho- | Slids- Laengde | Materi-
kelnum- |digtog |bredde |ved bredde |fra mid- |ale
mer udven- %] ten

digt led af led-

det

17B59=16 | Indven- |16 mm 26 mm 25mm |57 mm Special-
17B59=20 | digt, ud- {20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | stél

vendigt

lige
17B63=L- |Indven- |16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm
/R16 digt for-
17B63=L- |kreppet, (20 mm |28 mm |3 mm 66 mm
/R20 udven-

digt lige

2.2 Komponenter/konstruktion (se ill. 1)

Leveringsomfang (se ill. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Maengde | Komponent Artikel-id
[stk.]

1 1 Ledelement

2 2 Skruer 501T7*

3 1 Ledskrue 501S32*

4 1 Splitbolt 17Y93*

5 1 Kugle 509Y2*

7 1 Trykfjeder 513D18*

8 1 Gevindstift 17Y18*

Leveringsomfang (se ill. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

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

1 1 Ledelement

2 2 Skruer 501T7*

3 1 Ledskrue 501S32*
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Leveringsomfang (se ill. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

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

4 1 Splitbolt 17Y93*

6 1 Trykstykke med kugle 17Y80

7 1 Trykfjeder 513D18*

8 1 Gevindstift 17Y18*

Tilbehor

lkke omfattet af leveringen

Pos. Mang- | Komponent Artikel-id
de
[stk.]

Udenill. |1 Lamineringsskinne 17Y128*, 17Y129*
1 Forleengerskinner 17B38, 17B39, 17B40,

17B41, 17B84, 17B85

1 Stebt system-fodbagjle 17B99*, 17B101*
1 Fodbagjle 17B107
1 System-fodbajle 17B108
1 System-skobagjle 17F70
1 System-skoplade 17F35

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes parvist til ortosebehandling af den
nedre ekstremitet.

3.2 Indikationer

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

3.3 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til en levetid pa 3 ar.
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3.4 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.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ 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.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionseaendring 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 falge af funktionseaendring 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.

Termisk overbelastning af produktet
Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning
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» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.
» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden den
termiske forarbejdning af produktet.

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

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

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

Montering af fodbgjle

> Forudsaetning: Ortose-ankelleddene er afmonteret. Fjern dertil ledskru-
en og splitbolten fra leddet.

1) Seet den tilpassede fodbgjle i ortose-ankelleddene.

2) Montér fodbejlen og ortoseleddet med splitbolten og ledskruen.

3) Serg for at sikre skrueforbindelsen med Loctite 241 ved den afsluttende
montering.

Forbedring af korrosionsbeskyttelsen

Til forbedring af korrosionsbeskyttelsen skal produktet poleres og sintres.

Ottobock anbefaler sinterpulveret 618T40* til overfladebeleegningen.

» Til overfladebeleegning ma materialet ikke opvarmes leengere end 5 mi-
nutter og det ved maks. 150 °C.
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Fastgorelse af skinner

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

1) Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.

Pafer speciallimen pa forbindelsesfladerne.

Seet skinnerne i.

Fastger med de vedlagte skruer.

Lad det haerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

Brug af beskyttelsesanordning
» Brug ledbeskyttere for at beskytte produktet mod snavs.

greN

6 Rengering

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med

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

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

INFORMATION

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Anvend kun special smeremiddel 633F7.

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

Skulle du veere i tvivl, bedes du kontakte producenten.

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.
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9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-05-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

» Soarg 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 ortoseankelledde-
ne 17B59* og 17B63*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

rett

Artikkel- |Inner- System- | Ledd- Spor- Lengde |Mate-
nummer |og yt- bredde |hode bredde |fra riale
terledd %] ledd-
midten
17B59=16 |innven- |16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm rustfritt
17B59=20 | dig, ut- |20 mm |28 mm 66 mm | stal
vendig
rett
17B63=L- |innven- |16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm
/R16 dig
17B63=L- |beyd, ut- |20 mm |28 mm 66 mm
/R20 vendig

2.2 Komponenter/konstruksjon (se fig. 1)

Leveringsomfang (se fig. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Pos. Antall Komponent Artikkelmerking
[stk.]

1 1 Leddlegeme

2 2 Skruer 501T7*

3 1 Leddskrue 501S32*

4 1 Splintbolt 17Y93*

5 1 Kule 509Y2*

7 1 Trykkfjeer 513D18*

8 1 Settskrue 17Y18*

Leveringsomfang (se fig. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

Pos. Antall Komponent Artikkelmerking
[stk.]

1 1 Leddlegeme

2 2 Skruer 501T7*

3 1 Leddskrue 501S32*

4 1 Splintbolt 17Y93*




Leveringsomfang (se fig. 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20
Pos. Antall Komponent Artikkelmerking
[stk.]
6 1 Trykkstykke med kule 17Y80
7 1 Trykkfjeer 513D18*
8 1 Settskrue 17Y18*
Tilbehor
Ikke inkludert i leveransen
Pos. Antall | Komponent Artikkelmerking
[stk.]
ikke av- 1 Lamineringsskinne 17Y128*, 17Y129*
bildet 1 Skjeteskinner 17B38, 17B39, 17840,
17B41, 17B84, 17B85
1 System-lamineringsfotbey- | 17B99*, 17B101*
le
1 Fotbayle 17B107
1 System-fotbeyle 17B108
1 System-skobayle 17F70
1 System-skoplate 17F35

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av nedre eks-
tremitet.

3.2 Indikasjoner

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

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

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ 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.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

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.

Termisk overbelastning av produktet
Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding
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» |kke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.
» Fjern samtlige temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdeler) fer
den termiske bearbeidingen.

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprehet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

» |kke 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 eller montering

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

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

Montere fotboyle

> Forutsetning: Ortoseankelleddene er demontert. Gjor dette ved a fjerne
leddskruen og splintbolten fra leddet.

1) Sett de anordnede fotbeylene inn i ortoseankelleddene.

2) Monter fotbeylen og ortoseankelleddet med splintbolten og leddskruen.

3) Sikre skrueforbindelsen med LoctiteLoctite241 ved endelig montering.

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen ved & polere eller sintre produktet. Som

overflatebelegg anbefaler Ottobock sintret pulver 618T40*.

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

Nodvendige materialer: spesiallim 636W28*, avfettingsmiddel

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

1) Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

Pafer spesiallim pa kontaktflatene.

Sett inn skinnene.

Fikser med de vedlagte skruene.

La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

Bruke verneinnretning
» Bruk leddbeskyttere for & beskytte produktet mot smuss.

greN

6 Rengjoring

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med:

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

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

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

7 Vedlikehold

INFORMASJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

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

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

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

Er du i tvil, ma du henvende deg til produsenten.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace stosowa-
nia ortotycznych przegubéw skokowych 17B59* oraz 17B63*.
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2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Numer Prze- Szero- |Glowka | Szero- |Dtugosé | Materiat
artykutu | gub kosé przegu- | kosé od
wewne- | szczeli- | bu szczeli- | Srodka
trzny i ny (%] ny przegu-
zewnet- bu
rzny
17B59=16 | od 16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm Stal
17B59=20 | wewnat- | 20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | szlachet-
rz, od na
zewnatrz
prosty
17B63=L- |od 16 mm 26 mm 2,5 mm |57 mm
/R16 wewnat-
17B63=L- |rz zagig- |20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
/R20 ty, od
zewnatrz
prosty

2.2 Komponenty/Konstrukcja (patrz ilustr. 1)

Zakres dostawy (patrz ilustr. 5)

na catej dtugosci

17B59=16, 17B63=L/R=16

Poz. llos¢ Komponent Oznaczenie artykutu
[szt.]

1 1 Korpus przegubu

2 2 Sruby 501T7*

3 1 Sruba przegubowa 501S32*

4 1 Sworzen z zawleczka 17Y93*

5 1 Kulka tozyska 509Y2*

7 1 Sprezyna dociskowa 513D18*

8 1 Wkret bez tha z gwintem | 17Y18*
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Zakres dostawy (patrz ilustr. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Poz. llosé Komponent Oznaczenie artykutu
[szt.]

1 1 Korpus przegubu

2 2 Sruby 501T7*

3 1 Sruba przegubowa 501S32*

4 1 Sworzen z zawleczkag 17Y93*

6 1 Element dociskowy z kul- | 17Y80
kg

7 1 Sprezyna dociskowa 513D18*

8 1 Wekret bez tba z gwintem | 17Y18*
na catej dfugosci

Wyposazenie wyrobu medycznego

Nie wchodzi w skitad zestawu

Poz. llos¢ Komponent Oznaczenie artykutu
[szt.]
bezilustr. | 1 Szyna laminacyjna 17Y128*, 17Y129*
1 Szyny przedtuzajace 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 Systemowy laminacyjny 17B99*, 17B101*
patgk stopy
1 Patgk stopy 17B107
1 Systemowy patak stopy 17B108
1 Systemowy patgk obuwia | 17F70
1 Systemowa ptyta obuwia | 17F35

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie parami do ortotycznego zaopatrzenia
dolnej konczyny.
3.2 Wskazania
* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni korczyn dol-

nych

* Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej
Wskazania okresla lekarz.
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3.3 Okres uzytkowania

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

3.4 Kwalifikacja

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

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

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

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

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.
» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.
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» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnoéci i zdolnosci do
uzytku.

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

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

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

» Przed obrobka termiczng usunaé wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unikaé przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscig skra-
plania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkgji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

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

Rownolegte wyréwnanie przegubow ortotycznych
Uzy¢ zestawu regulacyjnego 743R6 do umieszczania przegubéw ortotycz-
nych na odlewie gipsowym.
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Montaz patgka stopy

> Warunek konieczny: Zdemontowane ortotyczne przeguby skokowe. W
tym celu wyja¢ z przegubu $rube przegubowg i sworzen z zawleczka.

1) Tak przygotowane pataki stopy wtozy¢ do przegubdw ortotycznych.

2) Zamontowac patak stopy i przegub ortotyczny razem ze sworzniem z
zawleczka i $rubg przegubowa.

3) Na koniec montazu zabezpieczy¢ ztacze Srubowe klejem Loctite 241 do
potaczen gwintowych.

Polepszanie ochrony antykorozyjnej

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

dac spiekaniu. Do pokrycia powierzchniowego Ottobock zaleca proszek do

spiekania 618T40*.

» Przy naktadaniu powtoki nie nalezy podgrzewa¢ materiatu dtuzej niz 5
minut oraz nie przekraczaé temperatury 150 °C.

Wklejanie szyn

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

czyszczenia

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

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie fgczace wyczys$ci¢ za pomoca odtluszczajgcego $rodka
czyszczacedo.

2) Nanies$¢ specjalny klej na powierzchnie taczace.

3) Wiozy¢ szyny.

4) Zamocowac za pomocg dotgczonych $rub.

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

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.

Stosowanie elementu ochronnego
» Nalezy stosowaé ochraniacz przegubu, aby chroni¢ produkt przed zabru-
dzeniem.

6 Czyszczenie

Produkt nalezy niezwtocznie wyczysci¢ po kontakcie z:

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

1) Sptukac produkt czysta, stodkg woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatkg lub wystawi¢ na Swieze powietrze do osusze-
nia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).
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7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obcigzeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

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

Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.

Czesci zamienne sa wyszczegodlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Kom-
ponenty/konstrukcja“.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-07

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

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

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dulezité informace pro pouzivani ortotickych hle-
zennich kloubl 17B59* a 17B63*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Kod zbo- | Vnitini | Systé- | Hlava Sirka Délka Material
zi a vnéjsi | mova kloubu |vyfezu |od stie-
kloub Sitka (%} du
kloubu
17B59=16 | uvnitf, 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm Uslechti-
17B59=20 [vnérov- {20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | laocel
ny
17B63=L- | uvnitf za- | 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm
/R16 hnuty,
17B63=L- [vnérov- {20 mm |28 mm |3 mm 66 mm
/R20 ny

2.2 Komponenty/konstrukce (viz obr. 1)

Rozsah dodavky (viz obr. 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16

Poz. Mnoz- Dil Kéd zbozi
stvi
[ks]

1 1 Télo kloubu

2 2 Srouby 501T7*

3 1 Kloubovy Sroub 501S32*

4 1 Zavitové pouzdro 17Y93*

5 1 Kuli¢ka 509Y2*

7 1 Tla¢na pruZzina 513D18*

8 1 Stavéci Sroub 17Y18*
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Rozsah dodavky (viz obr. 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20

Poz. Mnoz- Dil Kéd zbozi
stvi
[ks]

1 1 Télo kloubu

2 2 Srouby 501T7*

3 1 Kloubovy Sroub 501S32*

4 1 Zavitové pouzdro 17Y93*

6 1 Tla¢ny kus s kuli¢kou 17Y80

7 1 Tla¢na pruZina 513D18*

8 1 Stavéci Sroub 17Y18*

PrisluSenstvi

Neni soucasti dodavky

Poz. Mnoz- | Dil Kéd zbozi
stvi
[ks]

bez vyob- |1 Laminacni dlaha 17Y128*, 17Y129*

razeni 1 ProdluZovaci dlahy 17B38, 17B39, 17B40,

17B41, 17B84, 17B85
1 Systémovy noznitimen k | 17B99*, 17B101*
zalaminovani

1 Nozni tfrmen 17B107
1 Systémovy nozni tfmen 17B108
1 Systémovy tfmen do obuvi | 17F70
1 Systémova deska obuvi 17F35

3 Pouziti k urcenému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt je ur¢en vyhradné pro pouZziti v paru pfi ortotickém vybaveni dolnich

koncetin.

3.2 Indikace

* Pri ¢aste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny

*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci urcuje Iékatr.




3.3 Provozni zZivotnost

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

3.4 Kvalifikace

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

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 tdrzbu.

PfetéZovani nosnych éasti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouZziti.

» 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 dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.
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» Prestarte produkt pouZivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personélem.

| UPOZORNENI|

Tepelné pretizeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

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

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek
Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

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

Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (napf. pisek, prach).
Nevystavujte tento produkt pusobeni teplot nizsich nez -10 °C a nad
+60 °C (napf. sauna, nadmérné slunecni zafeni, suseni na topeni).

vy

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» MontaZ smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
» Dbejte na dodrzeni pokynil pro stavbu a montaz.

Paralelni vyrovnani ortotickych kloubt
Adjustacni sada 743R6 pro umisténi ortotického kloubu na sadrovém poziti-

vu.

Montaz nozniho tfmenu

> Predpoklad: Ortotické hlezenni klouby jsou demontované. Za tim UGce-
lem odstrarite z kloubu kloubovy Sroub a zavitové pouzdro.

1) Vytvarované nozni tfrmeny vsadte do ortotickych hlezennich kloubu.

2) Smontujte nozni tfmen s ortotickym kloubem pomoci zavitového pouzdra
a kloubového Sroubu.
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3) Pro kone¢nou montaz zajistéte Sroubovy spoj prostfedkem Loctite 241.

Zlepseni antikorozni ochrany

Pro zlep$eni antikorozni ochrany produkt upravte lesténim nebo spékanim.

Pro povrchovou Upravu doporucuje spolecnost Ottobock slinovaci prasek

618T40*.

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

P¥ilepeni dlah

Potfebny material: Specialni lepidlo 636W28*, odmastovaci prostfedek

Z dlvodu stability je zapotiebi dlahy v oblastech zasunuti pfilepit.

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

3) Nasadte dlahy.

4) Provedte fixaci pomoci pfiloZzenych Sroubd.

5) Nechte vytvrdit alespon 4 hodiny.

INFORMACE: Lepeny spoj dosahne konec¢né pevnosti po 16 hodi-
nach.

Pouzivani ochranného zafizeni
» Chrarite produkt pfed necistotami pomoci chranict kloubu.

6 Cisténi

Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamzité ocistéte:

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

1) Produkt oplachnéte cistou vodou.

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

7 Udrzba

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

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.
K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.
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Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-
strukce”.

V pfipadé pochybnosti se obratte na vyrobce.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2021-05-07

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu size ortez ayak bilegi eklemleri 17B59* ve 17B63* kulla-
nimi ile ilgili 6nemli bilgiler sunar.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Uriin ic Sistem |Eklem |Yark Uzun- |Malze-
numarasi |eklem | genisli- | basi genisli- |luk me

ve dis gi %] gi eklem

eklem ortasi

itibaren

17B59=16 | icte, dis- | 16 mm 26 mm 2.5 mm |57 mm Paslan-
17B59=20 | ta diz 20 mm 28 mm 3 mm 66 mm maz
17B63=L- |icte 16mm |26mm |25 mm |57 mm |Selik
/R16 bukdl-
17B63=L- | mUs, 20mm |28 mm |[3mm 66 mm
/R20 dista diiz

2.2 Yapi parcalar/Konstriiksiyon (bkz. Sek. 1)

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16

Poz. Miktar | Parca Uriin isaretleri
[Adet]

1 1 Eklem govdesi

2 2 Vidalar 501T7*

3 1 Eklem vidasi 501S32*

4 1 Aks 17Y93*

5 1 Bilye 509Y2*

7 1 Baski yay! 513D18*

8 1 Disli pim 17Y18*

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

Poz. Miktar Parca Uriin isaretleri
[Adet]

1 1 Eklem govdesi

2 2 Vidalar 501T7*

3 1 Eklem vidasi 501S32*

4 1 Aks 17Y93*

6 1 Bilyali baski parcasi 17Y80

7 1 Baski yay! 513D18*




Teslimat kapsami (bkz. Sek. 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20

Poz. Miktar | Parca Uriin igaretleri
[Adet]
8 1 Disli pim 17Y18*
Aksesuar
Teslimat kapsaminda mevcut degil
Poz. Miktar |Parca Uriin isaretleri
[Adet]
resimsiz |1 Dokiim ray 17Y128*, 17Y129*
1 Uzatma raylari 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 Sistem dékme Ulizengi 17B99*, 17B101*
1 Ayak bolimi 17B107
1 Sistem-Ayak bolimi 17B108
1 Sistem-Ayakkabi Uzengisi | 17F70
1 Sistem ayak plakasi 17F35

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Bu Uriin yalnizca alt ekstremitelerdeki ortez uygulamasi igin ¢ift olarak kulla-
nilmahdir.

3.2 Endikasyonlar

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

3.3 Kullanim émrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émri igin tasarlanmistir.

3.4 Kalifikasyon

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

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim oOnerilerini dikkate aliniz.

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

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

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

| DUYURU |

Uriinde asin is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin Uzerinde isil islem uygulamayin.

» Uriinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan 6nce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan batln parcalari (6rn. plastik) uzaklastiriniz.
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Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glines 15191, Isiticinin tzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

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

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

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

Ayak béliimiinii monte etme

> Kosul: Ortez ayak bilegi eklemleri demonte edilmis. Bunun igin eklemde-
ki eklem vidasi ve aks ¢ikariimalidir.

1) Dogrultular ayarlanmis ayak bolimleri ortez ayak bilegi eklemlerine yer-
lestirilmelidir.

2) Ayak bolimini ve ortez eklemini aks ve eklem vidasiyla monte edin.

3) Son montaj i¢in vida baglantisi, Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Korozyon korumasini iyilestirme

Korozyon korumasinin iyilestiriimesi icin Griin parlatiimal veya sinterlenmeli-

dir. Yiizey kaplamasi i¢in Ottobock sinter tozu 618T40* tavsiye edilir.

» Yiizey kaplamasi icin malzeme 5 dakikayl gecmeyecek sekilde ve azami
150 °C ile isitilmaldir.
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Raylarin yapistiriimasi

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

Baglanti ylizeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.

Baglanti ylizeylerine 6zel yapistiricidan sirin.

Raylar yerlestirin.

Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BiLGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

e

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

6 Temizleme

Uriini, agagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:

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

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

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

7 Bakim

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

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

Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

Yedek parcalar, Urtin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimun-
de bulunmaktadir.

Kararsiz kalinmasi halinde Ureticiye bagvurulmahdir.

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

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna

uygun sekilde farklilik gésterebilir.
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9.1 Sorumluluk

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

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

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-07

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUPouv TpoPARpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag,.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Ppeite onpavtikég MAnpodopieg yla tn xprnon twv
apBpwoswv aoctpaydiov 6pbwong 17B59* kat 17B63*.

2 NMeprypadn mpoidvtog
2.1 Ava®éopa peyéon

ApOpog |Eowte- |MAatog | Kedaln | MAdatog | Mikog | YAiko
€idoug PLIKA Kat | ov- apOpw- | gyko- ano to
efwte- |oTApa- |ong TAG HéoO
pIKA TOG [%] ™me
ap6pw- apdpw-
on oneg
17B59=16 | iclia 16 mm 26 mm 2,5mm |57 mm XdAuBag
17B59=20 | e0wTepl- (20 mm |28 mm |3 mm 66 mm | unAng
Kn, e§w- ToLoTN-
TEPLKNA Tag
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ApOnég |Eowte- |MAdatog | KedaAn | MAatog | Mikog | YAwko
gidoug PIKA Kat | ov- apOpw- | eyko- amno To

gfwte- |otAna- |ong TAG HECO

pKA TOG %] me

apBpw- apBpw-

on ong
17B63=L- |eowtepl- |16 mm |26 mm |25 mm |57 mm | Xd\uPag
/R16 KN He vdnAng
17B63=L- | KAion, 20mm |28 mm [3mm 66 mm |00t~
/R20 eEwtept- Taq

Kn iowa

2.2 E§aptApata/ kataockeun (BA. k. 1)

Meplexopevo ovokevaoiag (BA. k. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16
Ztoixeio | Moootn- | EEaptnua Kwdikog eidoug
Ta
[te-
naxwa]
1 1 2wpa dpbpwong
2 2 Bideg 501T7*
3 1 Bida apbpwong 501S32*
4 1 Meipog 17Y93*
5 1 MrmiAla 509Y2*
7 1 EAatnplo oupmieong 513D18*
8 1 KoxAiag 17Y18*
NMeplexépevo ocvokevaoiag (BA. k. 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20
Ztowxeio |Moootn- | EEaptnua Kwdkog eidoug
Ta
[te-
paxual
1 1 Zwpa dpbpwong
2 2 Bideg 501T7*
3 1 Bida apbpwong 501S32*
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Meplexopevo ocvokevaoiag (BA. k. 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20

Ztoixeio | Moootn- | EEaptnua Kwdikog eidoug
Ta
[te-
naxual
4 1 Meipog 17Y93*
6 1 E&aptnpa ovurmieong pe | 17Y80
pmidia
7 1 EAatnplo oupmieong 513D18*
1 KoxAiag 17Y18*

MpooOeTog eEomAlonég

Aev tepltlapBavovtat

Ztouwxeio | Mo- EEaptnua Kwdikog eidoug
ootnTa
[te-
uaxual
Xwpic 1 Eyxuteudpevog odnyog 17Y128*, 17Y129*
ELK. 1 Odnyoi mpoéktaong 17B38, 17B39, 17B40,
17B41, 17B84, 17B85
1 Eyxutevdpevn Aapa mér- | 17B99*, 17B101*
Hatog oVOTANATOG
1 Adpa méApatog 17B107
1 Adpa méApatog ovotipa- | 178108
T0G
1 Adpa vrodApatog ouv- 17F70
OTARATOG
1 MAdka vrodApatog ov- 17F35
OTARATOG

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn Xxpion
To mpoidv poopileTal amokAELOTIKA yla xpron katd (evyn otnv amoka-
TAOTAON TWV KATW AKPWV He 0pOwTIKA péoa.

3.2 Evdcigelg
e T TMEPIMTWOELG HEPLIKAG I OAKAG TIAPAAUONG TWV HUWY TOU KATW AKPOL
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¢ OpbBotedikég MABAOELG KATW AKPWY
H évdel&n kabopiCetal amd tov latpod.

3.3 Awdpkela {wng
To mpoidv €xel oxediaotel yla didpkela xpnong 3 eTwv, epocov tnpolvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAL OWOTAG TOTIOOETNONG.

3.4 AppodiotnTa

H tomobétnon touv mpoidvtog oe acbeveiq emuTpémeTal va Segayetal pévo
aro ekMALOEVHEVO TIPOOWTIKO. ATIOTEAEL TIPOUTIOOEDN TO EKTIAIOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA VAKA, Ta epyaleia kat Ta
pnxavipata.

4 Aoddalera
4.1 Eme€Rynon mPoel30ToNTIKWV CUUBOAWVY
Mpoeidomoinon yia davoig Kivdhvoug atuxARaTog Kat
TPAVHATIONOU.
[E1aonoinzH | Mpoeidormoinon yia meavh TPdkANC TEXVIKWY {NULOV.

4.2 YTiodei&elg acdaleiag

A NPOZOXH

YmiepBoAkn} katamoévnon AGyw Xprong o€ TEPLOCOTEPOLG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwAela AEIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANGn Cnpi®v
OTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIOV pévo ot évav acbevi.

» [poo€€te TIG OLOTACELG OLVTAPNONG.

A NPOZOXH

YrnepBoAkn katanovnon efaptnuatwv pEpovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYIKGOV HETABOAWV 1} ATIHAELAG AELTOUPYIKOTNTAG
» Xpnolpotoleite To TIPOIOV HOVO Yia TOV TIPOPAETIOHEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o poidv eKTEBNKE Og akpaieg KaTamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
oang), ¢povtiote va AAPete Ta KATAMNAQ pETPaA (TT.X. ETILOKELN, AVTIKA-
Taotaon, €Aeyxog aro To THApa eEUTINPETNONG TIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QA0TA K.ATL.).
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MpokAnon pnXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

» EAéyxete 10 TPOidV WG TIPOG TN AelToupyia Kat T duvatétnTa Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPYL-
KWV HETABOAV 1 anwAelag NG AeltoupylkdTNTag Kal mapadwoTe 1o
yia €éAeyxo oe €E0VOLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

| EIAONOIHZH |

Oepuikn VTIEPHOPTWOT TOL TIPOIOVTOG

I'IpOK)\r]or] Cnuiwv Aoyw akatdAAning Beppikng emeEepyaoiag
» Mnv vrtoPdMete To Tpoidv ot emefepyacia pe BeppdTnTa Avw Twv
300 °C.

» T[pw amoé tn Beppikn eneEepyaocia, amopakpuvete 6Aa ta efaptipata
Tou eival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.X. MAaoTIka pépn).

| EIAONOIHZH |

"ExkBg0n TOUL TIPOIoVTOG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikég oUVORKEG
MpokAnon Cnuiwv, pabupotoinon ) kataotpodn Adyw akataAning peta-
XSlPlOVIQ
» Amnodelyete TNV amobrAKeLOn 0 CUVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYpATiag.
» Anodelyete v emadn pe péoa pe Aewavtkny dpdon (T.x. Appo,
aKovn).
» Mnv ekBétete 1O TIPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (m.x. odouva, umiepPoAkr] nAakn aktivoBolia, otéyvwpa
o€ Kahopldép).

5 EEaodaiion Asttovpylkétntacg

A NPOZOXH

EodaApévn evbuypaupion | cuvappoAoéynon

Tpavpatiopoi Aoyw AeITOUPYIKWY HETABOAWV f ATIWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» H ouvappoAdynon emutpénetal va die§dyetal pévo amod ekmaldeupévo
TEXVIKO TIPOOWTILKO.

»  AapPavete vmodn Tig untodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.
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NMAHPO®OPIEZ

MapaAAnAn gvBuypaupion TwWv apOpwoswv 6pOwong
Na v TomoBétnon Twv apbpwoewv 6pbwong oto yuPivo BeTikd TpdTuTio,
XPNOLULOTIOAOTE TO O€T pUBUIONG 743R6.

Zuvappoloéynon Adpag méApatog

> Mpobmo6eon: O1 apbpwoselg aotpaydhov 6pbwoaong eival anocuvappo-
Aoynpéveg. MNa tov okomd auto, PBydite t Bida apbpwong kat Tov Tieipo
amnd v dpbpwon.

1) TomoBetriote TG €VOUYPAUUIOHEVEG AAPEG TIEAPATOG OTIG apOpwoelg
aotpaydlou 6pbwong.

2) Zvuvappoloyfote T Adpa TEAHATOG Kal v dpbpwon épbwong pe Tov
Teipo kat ) Bida dpbpwong.

3) lNa tnv optotikh ocuvappoléynon, acdariote ™ PdwTt olvdeon pe
Loctite 241.

BeAtiwon avtidiaBpwTikng pootaciag

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

ebappdote LAS obvingng. MNa tnv emiotpwon tng emdpavelag, n Ottobock

oLvVLIOTA TNV TIoLdPA HeTAAoL 618T40*.

» Tla v eniotpwon Twv emipavelwv, Beppdvete 10 LAKO To TIOAD 5 Ae-
TITA Kal o€ péyiotn Beppokpacia Ewg 150 °C.

ZuyKOAANON EYXUTEVOHEVWYV OBNYWV

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

[Na Adyoug evotdbelag amnatteital cuYKOAANON Twv 0dnywv ota onpeia eloa-

YoYAG.

1) KaBapiote Tig emipdveleq oOVOEONG HE ATIONTIAVTLKO.

2) Am\®ote v €101KN KOAa OTLG eTILGAVELEG OOVOEDNG.
3) Tomobetote Toug 0dnyoulG.

4) Z1epewoTe pE TIG TIAPEXOEVEG PIdEG.

5) Adnote 10 LAKO va OKANPOVEL yla TOUAGXLOTOV 4 WPEG.

NMAHPO®OPIEZ: NMARpng ota®epdTNTa ETMUTUYXAVETAL OPLOTIKA ME-
Ta ano 16 wpsg.

XpRAon mMpooTatevTiKiG dtatagng
» Xpnolpotoleite TPOOTATEVTIKO APOPWONG, yla va TPOOTATEUCETE TO
TIPOidV amd T oLYKEVTPWON PUTIWV.

6 KaBaplopog

KaBapiCete apéowg 1o Tipoidv av €pbel o emadn pe Ta eENAG:
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*  aApUpO vePO, VEPO pE XAWPLO, OATIOUVOVEPO, WOPW®WTA, 00pa, OTAaYoveq
vepoD (T.x. HeTd Tn Bpoxr) Kat puToug.

1) ZemAlvete To TIPoIdV e KaBapd YAUKS vepo.

2) ZkouTtioTe To TIPOIOV pe €éva Tavi j apioTe To va oteyvwoel. ATiodelyeTe
v apeon €kBeon oe TnyEg BeppotnTag (m.x. Beppotnta and povpvoug
1 BeppavTika oopara).

7 Zuvtpnon

NAHPO®OPIEZ

Eivat ®avo to mpoidv va ektedei o avinuévn Katanovnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

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

20pdwva pe ToV KATAOKEVAOTH, TO TIPOLOV TIPETEL va uTIoPAMEeTAL Ot €Aeyx0
AettoupylkotnTag kat $pOopdg tovAdytotov pia popd 1o e€apnvo.
Xpnotpotioleite povo 1o €101k Atmavtiké 633F 7.

Ta avraMaktika avadépovral oto kepdialo lMeptypadn mpoidvtog, otnv
evotnta «EEaptipara/ kataokevn».

2¢e mepimtwon apdiBoliag anevBuvBeite oTOV KATAOKELAOTH).

8 Amtoppun

AmoppimTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOVOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

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

9.1 EuOivn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, edpodcov To TIPOIGV XpnolpoTolE Tal
obpdwva pe TIG teptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotrg dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOB0EN XPNON I AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Supupopdwon CE

To mpoidv mAnpoi TG analtioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnwon motdtnrag EK eivar dabéopun yia
AQn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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1 MNpepucnosue

Pyccknit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-05-07

» [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 BO3HMKAM NpoGReMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
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 MPUMEHEHMIO COAEPXMT BCIO BaXHYI0 MHpOPMaLIMIO
Mo MCNONb30BaHMIO FONIEHOCTOMHBIX y3n0B opTesa 17B59* n 17B63*.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

Homep BHy- Cu- Ana- Wupu- |Onuua |Marte-
apTUKyna | TpeH- crem- meTp Ha OT ueH- |puan
HUWA 1 Has ronoB- |wauMua |Tpa
BHelW- | LUMPMHA | KU y3na y3na

HUIA

ysen
17B59=16 | BHyTpU, |16 Mm 26 MM 25mMm |57 Mm Bbicoko-
17B59=20 CHapy*j” 20 MM 28 MM 3 MM 66 MM Ka4ve-

npsiMo CTBEH-
17B63=L- |BHYyTPM |16 MM 26 Mm 25mMm |57 Mm Has
/R16 N30rHy- cranb
17B63=L- | Tbil, 20Mm |28 MM |3 MM 66 MM
/R20 CHapyxu

npsiMon
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2.2 letann/KOHCTPyKuua (cMm. puc. 1)

O6bem nocraBku: (Cm. puc. 5)

17B59=16, 17B63=L/R=16
Mos. Konuuye- | KomnoHeHT ApTukyn nsgenus
CTBO
[wr.]
1 1 Kopnyc ysna
2 2 BonTbi 501T7*
3 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 501S32*
4 1 Bont c otBepctvem nog, | 17Y93*
LUMNANHT
5 1 Lapuk 509Y2*
7 1 HaxumHas npyxuHa 513D18*
8 1 HapesHas wnunbka 17Y18*

O6bem nocraBku: (Cm. puc. 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20
Mos. Konuue- | KomnoHeHT ApTukyn usagenus
CTBO
[wr.]
1 1 Kopnyc ysna
2 2 Bonrbl 501T7*
3 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 501S32*
4 1 Bont c otBepctem nog, | 17Y93*
LUNANHT
6 1 HaxwvmHas petanb ¢ wa- | 17Y80
pUKoM
7 1 HaxunmHas npyxuHa 513D18*
8 1 HapesHas wnunbka 17Y18*
MpuHapnexHocTu

}J.eranu, He BXoAasilive B KOMIMJIEKT NOCTaBKU

Mos. Konu- | KomnoHeHT ApTukyn nspenus
4ecTBO
[wr.]
Bes pu- 1 3aknagHas WwunHa 17Y128*, 17Y129*
CyHKOB 1 YanuHuTenbHbIE WKHbI 17B38, 17B39, 17B40,

17B41, 17B84, 17B85
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AeTtanu, He BxoasiLMe B KOMNIEKT NOCTaBKU
Mos. Konu- | KomnoHeHT ApTukyn uspenus
4ecTBO
[wr.]
Bes pu- 1 CuctemHas 3aknagHas 17B99*, 17B101*
CYHKOB ckoba ansa cronbl
1 Ckoba gnsa cronbl 17B107
1 CucrtemHas ckoba ons 17B108
cTonbl
1 CucrtemHas ckoba ans 17F70
ob6yBu
1 CucremHas nnactuHa ans | 17F35
ob6yBu

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHUIo

3.1 HasHauyeHue
V3penve wncnonb3yetcs MCKAIOYUTENbHO MOMapHO [/l OpTe3MpoBaHUs
HVI)KHEPI KOHEYHOCTU.

3.2 NMokaszaHus

° B cny4yae 4aCTU4HOro uau NMosiIHOro napanu4ya mbliLul, HUXHEN KOHEYHOCTU
*  Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

3.3 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosuu npumeHeHUs No HasHa4YeHWo U KBaNIUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa nsgenme paccymtaHo Ha CpokK Cﬂy)K6bI Ha NpoTaXxeHun 3 net.

3.4 Tpebyemas kBanudukauus

yCTaHOBKy n3genua Ha npotes3 nauveHta paspellaeTcs BbIMOJSIHATb TOJIbKO
Ksanmbmu,mposaHHomy nepcoHany. 3TI/I cneunanuncTbl ob6s3aHbI I'IpOﬁTIA 06-
y4yeHue ana pa6OTbI C pas3fiMyHbIMU MeToAnKaMUu, Marepuanamun, UHCTPyMeH-
TaMmun n o6opy,u.osaHmeM.

4 Be3onacHocCTb

4.1 3HayeHUe NpeaynpexXxaaloLux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue O BO3MOXHOM OMAaCHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.
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|:| MpepynpexaeHne o0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MNOBpexae-
HUAX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaACTBUe NpMMeHeHUs uspenusa HeCKoJibKuMu nauum-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHusa, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexneHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT pa3peLleH K NCnoJsib30BaHUO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHMUMaHWe Ha pekoMeHaauun rno TexHn4eckomy Oﬁcﬂy)KI/l-
BaHUIO.

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL UK

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» [lpoayKkT paspelleH K WCMOMb30BaHWIO TONbKO A OMpPeAeNeHHON
061acTu NPUMEHEHUS.

» Ecnu nsgenve 6bl1o NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbrate nafeHus), TO Nocse 3T0ro HeobxoAMMO npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HaNpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAENe CEPBUCHOIO 0BCyXMNBaHUS NPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallatbCs ¢ U3LENVEM.

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

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30BaHHOMY
nepcoxany.

| YBEZOMEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaanexallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckyto o6paboTky npu Temnepartypax CBbille
300 °C.
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» [lepep Tepmuueckon o6paboTKoN M3denus cnemyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBbIe AeTanu).

| YBENOMIEHYE |

WUspenue nopBepraetrcss BAUSIHMIO HEHaANeXalUX OKPYXaKLLnX
ycnosuin

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHre U3enus B pesynbtate He-
Hapnexatero obpatieHus

» N36eraiite XxpaHeHWsi B YCNOBUSX MOBbILUEHHON BNAXHOCTU.

» Heobxoanmo nsberatb KoHTakTa uspenus c abpasvBHbIMW Cpeaamun
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

He nopgepraiite nspenve Bo3nencTemno temnepartyp Huxe -10 °C u Bbi-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/ibTaTe Ype3MepHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHBIX JIy4EN, MPOCYLLUNBAHUS Ha CUCTEME OTOM/EHUS).

v

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

HenpaBunbHasi c6opka uau MOHTax

TpaBmupoBaHve B pesysbTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» MoHTax paspeluaertcs BbIMOSHATL TONLKO KBanUpuULMPOBAHHOMY nep-
coHarny.

» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTaXy.

UHOOPMALMA

MapannensHoe pacnonoxeHue y3nos opTesa
[ns pasmelleHns y3nos opTesa B ruNcoBoM NO3WUTUBE UCMOMb30BaTb OCTU-
poBOYHbIN Habop 743R6.

MoHTax cko6bl A cTonbl

> YcnoBue: rofieHoCTOMNHbIE Y3/ibl OpTe3a AEeMOHTUPOBaHbI. [/t 3TOro BbI-
HYTb 13 y37a LIAPHUPHBINA BUHT U GOAT C OTBEPCTUEM MOJ, LMINHT.

1) BblBepeHHyto ckoby Ans CTOMbl BCTABUTh B FONEHOCTOMHbIN y3en opTesa.

2) CwmoHTMpoBaTb CKOBY A/18 CTOMbI U y3en opTe3a C nomolblo 6onta ¢ oT-
BEPCTMEM NOZ, WMAVHT U LUIAPHUPHOTO BUHTA.

3) [Ina koHe4yHOro MoHTaxa 3abuKCMpoBaTb BUHTOBOE COEMHEHWE C NMOMO-
wpto Loctite241.
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YnyuweHue 3aWwmThbl OT KOPPO3UM

[nsa ynydyleHus 3alwmTbl OT KOPPO3UU U3LeNne CneayeT noamposaTtb UK Ha-

HOCUTb Ha Hero Xuakuin o¢noc. [ns NOKPbITUS MOBEPXHOCTU KOMMaHus

Ottobock pekomeHpyeT kepamnyeckuit dpntoc 618T40*.

» [Ins HaHeceHUs NOKPbITUS Ha NOBEPXHOCTb MaTepuan crenyeT HarpesaTb
He 6onee 5 MUHYT 1 Npu MakcumanbHol Temnepatype 150 °C.

BkneuBaHue WWH

HeoGxopumble mMaTepuanbl: crieumanbHblii knen 636W28* uuctawee

CPEeACTBO A5 yAaneHus xvpa

[ns npupaHus AONONHWUTENBHOW MPOYHOCTM HEOBXOAMMO BKNEUTb LUMHbBI B

MecTa BCTaBKM LUMWH.

1) Ou4McTUTb KOHTaKTHblE MOBEPXHOCTU C MOMOLLb0 06e3XMpHBatOLLEro
ouncTuTens.

2) Ha coepnHuTENbHbIE NOBEPXHOCTU HAHECTU CMELMabHbIN KNeil.
3) BcTaBuTtb WKHbI.

4) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASLLME B KOMMIEKT NOCTABKM.

5) OcTaBuTb He MeHee 4eM Ha 4 Yaca ans OTBepAeBaHUs.

UHOOPMALUA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.

WUcnonb3oBaHue 3awmuTHOrO ychOﬁCTBa
> ,D,J'Iﬂ 3awunTbl n3genmsa oT 3arpas3HeHusa UCnonb3oBaTb 3alUTHbIE 4Yexnbl
ANA y3noB.

6 Ouucrka

CnepnyeT HesameIMTENbHO OYWLATL U3MENNe MOC/IE KOHTaKTa C TakuMu Be-

wecTeamu:

» ConeHas Boaa, X0pMpoBaHHas BOAA, MblllbHasl BOAA, MOT, MO4a, Gpbi3ru
BOAbl (HanpuMep, Nocne JOXAA) U 3arpsi3HeHUs.

1) Wspenue cnepyet NnpombiBaTb YXCTON NPECHON BOAOMN.

2) BebiTepetb n3genne Hacyxo candetkon UAn OCTaBUTb AJIS BbICbIXaHWUS Ha
Bo3ayxe. He nopBepraTh BO34eNCTBUIO BLICOKUX TeMnepatyp (Hanpumep,
Tenna oT KyXOHHbIX NAWT unv 6atapeit oTonneHus).
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

UHOOPMALUMA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspgenue MOXeT nopaseprarbCcsl NOBbl-

LUEHHOW HarpyskKe.

» VlHTepBanbl TeXHNHECKOro OBCAYXUBaHWS CheayeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.

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

Paspelaetcs ncnonb3osarb crneumanbHoe cMas3oyHoe cpeactso 633F7.
Cnucok 3anacHbix Aetanei npeacrasieH B onucanumn uspenus, B rnase "[e-
Tanu/KoHCTpyKUms".

Mpn BO3HWKHOBEHUW COMHEHWI cnepyeT obpallaTbCs K U3roTOBUTENIO.

8 YTunusauusa
yTVIJ']l/I3aLI,I/I9| n3penva ocylecTesnifaeTca B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu,
,D,el;ICTByIOLLI,MMM B CTpaHe NCNnoJsib30BaHNA Usnenns.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacrnpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yeTcs nsgenune, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

MponsBoguTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Crlydae, €ciiu U3penue uc-
I'IOJ'Ib3y6TC$| B COOTBETCTBMMN C ONUCAHUAMUN U yKa3aHVIFIMVI, ['IpVIBe,CI,eHHbIMVI B
AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOI/ISBO,CI,I/ITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.u.epﬁ,
BO3HVIKUJVIVI BcneacTeue I'IPEH66PE)KEHI/I9| MONOXEHNAMN OAHHOIo ,CI,OKyMEH-
Ta, B 00066HHOCTM npu HeHagnexauwem Ucnosib3oBaHNM UiIn HeCaHKULMOHU-
pOBaHHOM N3MEHEHUN N3genua.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue otBeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3aenunsax. ﬂ,eKnapau,vno O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
calite npoussoauTens.

1 'ﬁ"ﬁg 3z

REEHFHEH: 2021-05-07

96



\AAA4

>

BT R AR ABISRA S B F R 2N
MrRAZLERATRRES.

WMREN P RA MRS HIE M, EHAGIEHE.
BEGERFEIEEROEENMIRE S~ REXOEMTESY,
R A2 BRI

BEERTFEM.

AME AP R IR X TS 17859+ F1 17B63* MIEFAABIRHAEERFER.
2 R

2.1 A] F#IAE
Hms A, Sk | 2S5 ESE Rk = KE wH
b+l BE B RE (B%T
i)
17B59=16 | 9. 4MEB | 16 mm 26 mm 25 mm |57 mm LN
17859-20 |%H 20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
17B63=L/R | NZ, 4MN| 16 mm 26 mm 25 mm |57 mm
16 B
17B63=L/R 20 mm 28 mm 3 mm 66 mm
20
2.2 BAZITHEE (TE1)
#EEE (WE 5)
17B59=16, 17B63=L/R=16
E HE i FEmtRiR
[#]
1 1 ESRERLS
2 2 124 501T7*
3 1 KRR 501S32*
4 1 BiRE® 17Y93*
5 1 P33 509Y 2%
7 1 EsE 513D 18*
8 1 MRS 17Y 18%
#ESERE (WE 5)
17B59=20, 17B63=L/R=20
E HE i F=mtRIR
[#]
1 1 KR

97



#EEE (WE 5)

17B59=20, 17B63=L/R=20

& HE s FEmtRIR
[#]

2 2 124e 50177*

3 1 KT 501532

4 1 BRI 17Y93*

6 1 THRERHAR R 17Y80

7 1 EJeE 513D18%

8 1 HELEEE] 17Y 18%

[N

TREHREEEZR

e HE i1 = mtRIR
[#]

T 1 wET R 17Y128%, 17Y129%
i ERZ A 17838, 17B39, 17B40,

17B41, 17884, 17885

1 AR R 17B99*, 17B101*
1 EXZ 178107
1 REREZHE 178108
1 REETR 17F70
1 ARG EEW 17F35

3 IEf{ER

3.1 {EAER

AP XA A AT TRETEE .

3.2 JERIAE

3t R EBAL A B AP RERREY Se & R AT E R
TRRFREINRE R
BRENHEELE.
3.3 {ERES

BIEFEAFRKBREVHEARERATZENELT, FRTHERSF®A
34,

3.4 BREK
ABREMETBAREZEZEEFIINE LA RHT. FHEEHET A REE
EREAEEAR. R TEME.

98




4 BEMH
4.1 EEIREIRA

EEA AL ERMASHE.

[ EeaEunmnmAme.
RELS L

(A v ]

EETRES LERERNRELE

H R

SREleFThaERA, U= RIRR
> FRREERAER.
BB RN

v

A Iy

FTHEGMETE

AT U ERASHZH

> #uu&ﬁﬁ)ﬂ?%&ﬁ’]ﬁﬁﬁ/ﬁl

> NEFFRERSZRERE (Hl20: BE) |, EREUENEE (6
W 2. B, BEHEENE P RESHIIHITRES) .

PRI

= R A e S Gl )

BN

REFRIGE. EEEREBUALEM.

INEER ET SR RRIIERN MEMUEE R, BRAENTWA
RFTHRE

vvyy

o OV

R G BIRANE T RIS AR BT

> EZRARERBIT300 ° AR X,

> FERATRAMEINTE], ERABAMAIE (BINBRETH) o

ERHHRE R TE R~
BT RBAERIE, RSB RRT. AT

99



> EELTERETS AR AR E MRIF R

> R EMEMENR (Bl DT D) .

> BETERT-10° CAlmF+60 ° CRORMEHERM™R (fla: 2%, IE
HOBRILERSY, RS LEMT) o

5 {FRESR
IR LA 3

BT RTS8 =Z )
> ARAMTHZEEFIINZLARTR.
> ESWEBNAANEEA.

B KT R FAT ST

BEAEEEM 743R6 KRR XD EMER B RE.

RERTR

> HIREMH: FREFBATERT. Ak, BTSN hroaRE
.o

) BEERNREZRENFERERT .

2) f# FARREAMXTIER R E S BMGFEEXT.

3) BRTER, E5E A Loctite 241 JIE 2 IERE.

EEnEmaE

WFEEEE T RS, IR SIS HIELE. SIXRERE, Otobock HEFE

FARREEIDR 618T40%,

> FENARBETRERERN, AKAGETE 5 2%, FERETEET
150 ° C.

MG A
FrEMEL: HFP B esewasr. FiifgiE &7
HFREMENEZE, FERZEMIEERAXEF.
1) E ARSI TE ST EE.
2) TEVEREE _CRRASFACRE T
3) EAEE.
4) & FABEMT R E E .
5) BEEBEHREEZED 4 B,
BR: 16 N EAEERELNEERE.

100



ERRIPEER
> FEABRXTRIFE, DREM™mibs5.

6 iEiE

SRR EZEME, BXBEETR:

< ORK. Sk, =W TR RE. B (Bl ETRE) MRS,
1) AE LRI KPR o

2) FERA—RERAETRBETRESSFIRT. I2FEZHITAMT (F
w: EAPTFERESMAMT) .
7 Hip

mﬁ§A$%MEm%&mn AERBARAZRENAT.
> EIRETUT R 248 A7 A

HISEE N E D EFENF R EMER B RHITRN .
{SLAT R FR4EFE B FI633F 7o

EFERBEARETNH BEALTEE" I HE &S,
WAL, EEGIEEEE.

8 BEF AR
RIBE R A AR A RHAT R L

R REA

TG R 5195 31 P B it Mtk A s T B BT =3l

9.1 BRI

AP SRR R IR R B RIRIR T, SIS R IEMERARER ST
WFERAXKAR, S32HTHRERIHEMSEEr RMERRE,
R A RIEAREE

9.2 CEfF &%

AP RHAMBETFEREN 2017/745 HEKR., CE A EBRIEHIEEM
U E T

101



1]

102



1]

103



1]

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Néder-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

=all_INT-03-2106

© Ottobock - 647G 1699:



	1 Vorwort
	2 Produktbeschreibung
	2.1 Verfügbare Größen
	2.2 Bauteile/Konstruktion (siehe Abb. 1)

	3 Bestimmungsgemäße Verwendung
	3.1 Verwendungszweck
	3.2 Indikationen
	3.3 Lebensdauer
	3.4 Qualifikation

	4 Sicherheit
	4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	4.2 Sicherheitshinweise

	5 Gebrauchsfähigkeit herstellen
	6 Reinigung
	7 Wartung
	8 Entsorgung
	9 Rechtliche Hinweise
	9.1 Haftung
	9.2 CE-Konformität

	1 Foreword
	2 Product description
	2.1 Available sizes
	2.2 Components/design (see Fig. 1)

	3 Intended use
	3.1 Indications for use
	3.2 Indications
	3.3 Lifetime
	3.4 Qualification

	4 Safety
	4.1 Explanation of warning symbols
	4.2 Safety instructions

	5 Preparing the product for use
	6 Cleaning
	7 Maintenance
	8 Disposal
	9 Legal information
	9.1 Liability
	9.2 CE conformity

	1 Avant-propos
	2 Description du produit
	2.1 Tailles disponibles
	2.2 Composants et montage (voir ill. 1)

	3 Utilisation conforme
	3.1 Usage prévu
	3.2 Indications
	3.3 Durée de vie
	3.4 Qualification

	4 Sécurité
	4.1 Signification des symboles de mise en garde
	4.2 Consignes de sécurité

	5 Mise en service du produit
	6 Nettoyage
	7 Maintenance
	8 Mise au rebut
	9 Informations légales
	9.1 Responsabilité
	9.2 Conformité CE

	1 Introduzione
	2 Descrizione del prodotto
	2.1 Misure disponibili
	2.2 Componenti/costruzione (vedere fig. 1)

	3 Uso conforme
	3.1 Uso previsto
	3.2 Indicazioni
	3.3 Vita utile
	3.4 Qualifica

	4 Sicurezza
	4.1 Significato dei simboli utilizzati
	4.2 Indicazioni per la sicurezza

	5 Preparazione all'uso
	6 Pulizia
	7 Manutenzione
	8 Smaltimento
	9 Note legali
	9.1 Responsabilità
	9.2 Conformità CE

	1 Introducción
	2 Descripción del producto
	2.1 Tamaños disponibles
	2.2 Estructura y componentes (véase la fig. 1)

	3 Uso previsto
	3.1 Uso previsto
	3.2 Indicaciones
	3.3 Vida útil
	3.4 Cualificación

	4 Seguridad
	4.1 Significado de los símbolos de advertencia
	4.2 Indicaciones de seguridad

	5 Preparación para el uso
	6 Limpieza
	7 Mantenimiento
	8 Eliminación
	9 Aviso legal
	9.1 Responsabilidad
	9.2 Conformidad CE

	1 Prefácio
	2 Descrição do produto
	2.1 Tamanhos disponíveis
	2.2 Componentes/estrutura (ver fig. 1)

	3 Uso previsto
	3.1 Finalidade
	3.2 Indicações
	3.3 Vida útil
	3.4 Qualificação

	4 Segurança
	4.1 Significado dos símbolos de advertência
	4.2 Indicações de segurança

	5 Estabelecer a operacionalidade
	6 Limpeza
	7 Manutenção
	8 Eliminação
	9 Notas legais
	9.1 Responsabilidade
	9.2 Conformidade CE

	1 Voorwoord
	2 Productbeschrijving
	2.1 Beschikbare maten
	2.2 Onderdelen/constructie (zie afb. 1)

	3 Gebruiksdoel
	3.1 Gebruiksdoel
	3.2 Indicaties
	3.3 Levensduur
	3.4 Kwalificatie

	4 Veiligheid
	4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	4.2 Veiligheidsvoorschriften

	5 Gebruiksklaar maken
	6 Reiniging
	7 Onderhoud
	8 Afvalverwerking
	9 Juridische informatie
	9.1 Aansprakelijkheid
	9.2 CE-conformiteit

	1 Förord
	2 Produktbeskrivning
	2.1 Tillgängliga storlekar
	2.2 Komponenter/konstruktion (se bild 1)

	3 Ändamålsenlig användning
	3.1 Avsedd användning
	3.2 Indikationer
	3.3 Livslängd
	3.4 Kvalifikation

	4 Säkerhet
	4.1 Varningssymbolernas betydelse
	4.2 Säkerhetsanvisningar

	5 Göra klart för användning
	6 Rengöring
	7 Underhåll
	8 Avfallshantering
	9 Juridisk information
	9.1 Ansvar
	9.2 CE-överensstämmelse

	1 Forord
	2 Produktbeskrivelse
	2.1 Størrelser, der kan leveres
	2.2 Komponenter/konstruktion (se ill. 1)

	3 Formålsbestemt anvendelse
	3.1 Anvendelsesformål
	3.2 Indikationer
	3.3 Levetid
	3.4 Kvalifikation

	4 Sikkerhed
	4.1 Advarselssymbolernes betydning
	4.2 Sikkerhedsanvisninger

	5 Indretning til brug
	6 Rengøring
	7 Vedligeholdelse
	8 Bortskaffelse
	9 Juridiske oplysninger
	9.1 Ansvar
	9.2 CE-overensstemmelse

	1 Forord
	2 Produktbeskrivelse
	2.1 Tilgjengelige størrelser
	2.2 Komponenter/konstruksjon (se fig. 1)

	3 Forskriftsmessig bruk
	3.1 Bruksformål
	3.2 Indikasjoner
	3.3 Levetid
	3.4 Kvalifikasjon

	4 Sikkerhet
	4.1 Varselsymbolenes betydning
	4.2 Sikkerhetsanvisninger

	5 Klargjøring til bruk
	6 Rengjøring
	7 Vedlikehold
	8 Kassering
	9 Juridiske merknader
	9.1 Ansvar
	9.2 CE-samsvar

	1 Wprowadzenie
	2 Opis produktu
	2.1 Dostępne wielkości
	2.2 Komponenty/Konstrukcja (patrz ilustr. 1)

	3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
	3.1 Cel zastosowania
	3.2 Wskazania
	3.3 Okres użytkowania
	3.4 Kwalifikacja

	4 Bezpieczeństwo
	4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
	4.2 Wskazówki bezpieczeństwa

	5 Uzyskanie zdolności użytkowej
	6 Czyszczenie
	7 Konserwacja
	8 Utylizacja
	9 Wskazówki prawne
	9.1 Odpowiedzialność
	9.2 Zgodność z CE

	1 Předmluva
	2 Popis produktu
	2.1 Dodávané velikosti
	2.2 Komponenty/konstrukce (viz obr. 1)

	3 Použití k určenému účelu
	3.1 Účel použití
	3.2 Indikace
	3.3 Provozní životnost
	3.4 Kvalifikace

	4 Bezpečnost
	4.1 Význam varovných symbolů
	4.2 Bezpečnostní pokyny

	5 Příprava k použití
	6 Čištění
	7 Údržba
	8 Likvidace
	9 Právní ustanovení
	9.1 Odpovědnost za výrobek
	9.2 CE shoda

	1 Önsöz
	2 Ürün açıklaması
	2.1 Mevcut ölçüler
	2.2 Yapı parçaları/Konstrüksiyon (bkz. Şek. 1)

	3 Kullanım Amacı
	3.1 Kullanım amacı
	3.2 Endikasyonlar
	3.3 Kullanım ömrü
	3.4 Kalifikasyon

	4 Güvenlik
	4.1 Uyarı sembollerinin anlamı
	4.2 Güvenlik talimatı

	5 Kullanıma hazırlama
	6 Temizleme
	7 Bakım
	8 İmha etme
	9 Yasal talimatlar
	9.1 Sorumluluk
	9.2 CE-Uygunluk açıklaması

	1 Πρόλογος
	2 Περιγραφή προϊόντος
	2.1 Διαθέσιμα μεγέθη
	2.2 Εξαρτήματα/ κατασκευή (βλ. εικ. 1)

	3 Ενδεδειγμένη χρήση
	3.1 Ενδεικνυόμενη χρήση
	3.2 Ενδείξεις
	3.3 Διάρκεια ζωής
	3.4 Αρμοδιότητα

	4 Ασφάλεια
	4.1 Επεξήγηση προειδοποιητικών συμβόλων
	4.2 Υποδείξεις ασφαλείας

	5 Εξασφάλιση λειτουργικότητας
	6 Καθαρισμός
	7 Συντήρηση
	8 Απόρριψη
	9 Νομικές υποδείξεις
	9.1 Ευθύνη
	9.2 Συμμόρφωση CE

	1 Предисловие
	2 Описание изделия
	2.1 Имеющиеся размеры
	2.2 Детали/конструкция (см. рис. 1)

	3 Использование по назначению
	3.1 Назначение
	3.2 Показания
	3.3 Срок службы
	3.4 Требуемая квалификация

	4 Безопасность
	4.1 Значение предупреждающих символов
	4.2 Указания по технике безопасности

	5 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
	6 Очистка
	7 Техническое обслуживание
	8 Утилизация
	9 Правовые указания
	9.1 Ответственность
	9.2 Соответствие стандартам ЕС

	1 前言
	2 产品描述
	2.1 可用规格
	2.2 部件/设计构造（见图1）

	3 正确使用
	3.1 使用目的
	3.2 适应症
	3.3 使用寿命
	3.4 资质要求

	4 安全须知
	4.1 警告标志说明
	4.2 安全须知

	5 使用准备
	6 清洁
	7 维护
	8 废弃处理
	9 法律说明
	9.1 法律责任
	9.2 CE符合性


