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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-28

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Orthesenkniegelenke

* Freibewegliches riickverlagertes Orthesenkniegelenk 17KF10*

* Orthesenkniegelenk mit 4 in 1 Option Fallschloss 17KL40*

*  Orthesenkniegelenk mit verdeckter Schweizer Sperre 17KL20*

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare Gréf3en

Artikel- Material Schienen Aus- | Menge
nummer Linge |Breite | Dicke | fiih-
oben/un- rung
ten
17KF10=16 Edel- 390/570 16 5 Gerade | Paar
stahl mm mm mm
17KF10=16-A | Alumini-
um
Artikel- Material Schienen
nummer Lange Breite Dicke Menge
oben/un-
ten
17KL40=13 Edel- 310/480 13 5 Paar
stahl mm mm mm




Artikel- Material Schienen
nummer Lange Breite Dicke Menge
oben/un-
ten
17KL40=13-A | Alumini- 310/480 13 5 Paar
um mm mm mm
17KL40=16 Edel- 400/560 16 5 Paar
stahl mm mm mm
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 Edel- 400/560 20 5 Paar
stahl mm mm mm
17KL40=20-A | Alumini-
um
Artikel- Material Schienen Aus- | Menge
nummer Linge Breite | Dicke | fiih-
oben/un- rung
ten
17KL20=13 Edel- 300/490 13 5 Gerade | Paar
stahl mm mm mm
17KL20=13-A | Alumini-
um
17KL20=20 Edel- 400/560 20 5 Gerade | Paar
stahl mm mm mm
17KL20=20-A | Alumini-
um
2.2 Bauteile/Konstruktion
17KF10* (siehe Abb. 1)
Pos. Menge | Benennung Artikelnummer
[Stiick]
1 1 Splintbolzen 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Gelenkoberteil -
3 1 Gelenkunterteil -
4 1 Gelenkschraube 501S32=M5X9X10
5 1 Rote Scheibe 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Buchse 17Y17=10X4.5X7




17KL40* (siehe Abb. 2)

Pos. Menge |Benennung Artikelnummer
[Stiick]
1 1 Druckfeder (Sperre) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Gelenkoberteil -
3 1 Fallschloss 17Y13=9
4 1 Rote Scheibe 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Gelenkschraube 501S32=M5X9X10
6 1 Gelenkunterteil -
7 1 Buchse 17Y17=10X4.5X7
8 1 Ausgleichsplatte -
9 1 Splintbolzen 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Federndes Druckstiick 501D1
(Fallschloss)
11 1 Schraube (Sperre) 501S32=M3X12
17KL20=13 (siehe Abb. 3)
Pos. Menge |Benennung ArtikelInummer
[Stiick]
1 1 Sperrhebel 17Y20=1
2 1 Feder 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Verbundstift 4A101=5X12.8
4 1 Rote Scheibe 507U5=19X14
5 1 Senkscheibe 507U57=16X5.4
6 1 Gelenkschraube 501S32=M5X9X16
7 1 Gelenkunterteil -
8 1 Splintbolzen 17Y93=M5X9X8
9 1 Sicherungsring 507S596=4
10 1 Gelenkoberteil -
17KL20=20 (siehe Abb. 3)

Pos. Menge |Benennung ArtikelInummer
1 1 Sperrhebel 17Y20=2
2 1 Feder 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Verbundstift 170D5=120
4 1 Rote Scheibe 507U5=25X20
5 1 Senkscheibe 507U57=22X7.6




17KL20=20 (siehe Abb. 3)
Pos. Menge | Benennung Artikelnummer
6 1 Gelenkschraube 501S32=M6X11X16
7 1 Gelenkunterteil -
8 1 Splintbolzen 17Y93=M6X9X10
9 1 Sicherungsring 507S596=4
10 1 Gelenkoberteil -

2.3 Zubehor

Zubehor 17KF10*
* Justieradapter-Set 743Y57, GroBe 6

Zubehor 17KL40*
* Justieradapter-Set 743Y57, GroBe 6
*  Duchenne Bugel Kit 17KL19=2 (siehe Abb. 4)

Zubehor 17KL20*

* Justieradapter-Set 743Y57, GroBe 8
oder

* Justieradapter-Set 743Y57, GroBe 9
* Kabelzug 17MS30=A (siehe Abb. 5)

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Orthesengelenk ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der un-
teren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Das Orthesengelenk nur paarweise einsetzen.

3.2 Indikationen

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

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Nutzungseinschriankungen

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

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

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer und Wiederverwendung

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die maximale Lebensdauer nicht Uberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir eine Person.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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




Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen der Sperre

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

» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen der Sperren.

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 150 °C an Aluminium durch.

» Fihren Sie keine Warmebehandlung ber 300 °C an Stahl oder Edel-
stahl durch.

» Fihren Sie keine Warmebehandlung an Titanium 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, tberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).




5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

Orthesenbau

» Fir den Ober- und Unterschenkelbereich geeignete Materialien auswéh-
len, um die Torsionsspannung auf die Orthese zu reduzieren.

» Zur Rickverfolgung, wie im Produkthaftungsgesetz gefordert, die Teile
und Chargennummer in der Patientenakte registrieren.

» Zur korrekten Ausrichtung der Orthesengelenke die Justieradapter
743Y57* verwenden.

» Die Orthesengelenke sind standardméBig mit einem Winkel von 7°
Knieflexion hergestellt. Bei Anpassungen an Orthesengelenken aus Alu-
minium einen Winkel von 10° und bei Stahl 15° Knieflexion nicht Uber-
schreiten.

» Bei der Verwendung von Thermoplast im Bereich des Oberschenkels
und der Wade mit zusétzlicher Verstarkung arbeiten.

Produkt vor Umwelteinfliissen schiitzen

» Die Aluminiumschienen mit einer Schutzschicht versehen oder leicht po-
lieren.

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

» Die Gelenkmechanik ist durch geeignete Schutzvorrichtung (z. B. Ge-
lenkschitzer) vor dem Eindringen von Schmutz zu bewahren, um die
Funktion zu gewahrleisten.

Sperrmechanismus

» Orthesengelenke mit Fallschloss oder Schweizer Sperre werden ge-
brauchsfertig geliefert. Keine Einstellungen am Sperrmechanismus oder
am Orthesengelenk vornehmen.

Die Orthesenkniegelenke 17KL20* und 17KL40* werden gebrauchsfertig

geliefert.

» 17KL20*: Die Sperrbigel mit einem flexiblen Material miteinander ver-
binden (z. B. mit einem Formschlauch). Die Sperrbiigel nicht fest mitein-
ander verbinden (z. B. Létverbindungen).

Eine Montage muss fiir das Orthesenkniegelenk 17KF10* erfolgen.

» Die Laufflachen mit Spezialschmiermittel 633F7 schmieren.

» 17KF10*: Die Schraubverbindungen mit Loctite 241 sichern und
Schrauben anziehen.



Schienen schrinken

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

» Der Biegeradius muss mindestens 20 mm betragen. Der zuldssige Bie-
gebereich ist mit einer gepunkteten Laserlinie auf den Schienen gekenn-
zeichnet, innerhalb dieses Bereichs nicht schranken.

» INFORMATION: Das Schrinken der Schienen auf ein Minimum be-
schrinken, da iibermiBiges Biegen der Schienen zum Verlust der
Festigkeit und zu vorzeitigen Bruch der Schienen fiihren kann.

Schienen wirmebehandeln

Alle Schienen sind warmebehandelt.

» Die Schienen erwarmen, dabei die Temperaturgrenzwerte fir Aluminium
von 150 °C (302 °F) und fur Stahl von 300 °C (572 °F) einhalten.

» GEFAHR! Beim kriftigen Schleifen und Polieren der Schienen kon-
nen Temperaturen iiber 100 °C erreicht werden. Die Schienen lang-
sam an der Luft abkiihlen lassen und nicht zum sofortigen Aus-
kiihlen in kaltes Wasser tauchen.

Schienen bohren

Das Bohren von Lochern in die Schienen ist zulassig.

» Die Locher fur das Befestigungsmaterial in die Schienen bohren, dabei
muss der Abstand zwischen dem Bohrloch und der AuBenkante der
Schiene mindestens dem Durchmesser des Bohrlochs entsprechen.

» INFORMATION: Die Bohrlocher diirfen auf keinen Fall repariert
oder gefiillt werden.

Befestigungsmaterial montieren

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

Orthesengelenk endmontieren
» Zum Einfetten des Metalls Spezialschmiermittel 833F7 verwenden.
» Die Schraubverbindung mit Loctite 241 sichern .

INFORMATION

Ubergabe der fertigen Orthese an den Patienten

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

Auf die parallele Ausrichtung der Orthesengelenke zueinander ach-
ten.
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Den Sperrmechnismus berprifen und den Patienten in den Umgang mit
der Sperre und dem Produkt einweisen.

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

5.1 Patientenhinweise
Informieren Sie den Patienten:

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

Orthese auf Beschadigungen kontrollieren

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

6 Reinigung

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

Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Orthesengelenk mit reinem SiBwasser abspiilen und vom Schmutz
befreien.

2) Mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

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

Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

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

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

Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

11



8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt 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: 2021-05-28

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the following orthotic knee joints:

* 17KF10* Free motion orthotic knee joint, posterior placement

* 17KL40* Orthotic knee joint with 4-in-1 option ring lock

e 17KL20* Orthotic knee joint with covered Swiss lock

12



2 Product description

2.1 Available sizes

Article Material Bars Ver- | Quant-
number Length | Width | Thick- | sion ity
top/bot- ness
tom
17KF10=16 Stain- 390/570 16 5 Straight | Pair
less mm mm mm
steel
17KF10=16-A | Alumini-
um
Article Material Bars
number Length Width Thick- | Quantity
top/bot- ness
tom
17KL40=13 Stain- 310/480 13 5 Pair
less mm mm mm
steel
17KL40=13-A | Alumini-
um
17KL40=16 Stain- 400/560 16 5 Pair
less mm mm mm
steel
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 Stain- 400/560 20 5 Pair
less mm mm mm
steel
17KL40=20-A | Alumini-
um
Article Material Bars Ver- |Quant-
number Length | Width | Thick- | sion ity
top/bot- ness
tom
17KL20=13 Stain- 300/490 13 5 Straight | Pair
less mm mm mm
steel
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Article Material Bars Ver- | Quant-
number Length | Width | Thick- | sion ity
top/bot- ness
tom
17KL20=13-A | Alumini- | 300/490 13 5 Straight | Pair
um mm mm mm
17KL20=20 Stain- 400/560 20 5 Straight | Pair
less mm mm mm
steel
17KL20=20-A | Alumini-
um
2.2 Components/design
17KF10* (see fig. 1)
Item Quantity | Designation Article number
[Piece
(s)1
1 1 Bearing nut 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Upper joint section -
3 1 Lower joint section -
4 1 Joint screw 501S32=M5X9X10
5 1 Red washer 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Bushing 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (see fig. 2)
Item Quantity | Designation Article number
[pcs.]
1 1 Compression spring 513D83=0.5X3.7X22
(lock)
2 1 Upper joint section -
3 1 Ring lock 17Y13=9
4 1 Red washer 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Joint screw 501S32=M5X9X10
6 1 Lower joint section -
7 1 Bushing 17Y17=10X4.5X7
8 1 Compensating plate -
9 1 Bearing nut 17Y93=M5X7X6.4
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17KL40* (see fig. 2)

Item Quantity | Designation Article number
[pcs.]
10 1 Spring-loaded thrust 501D1
piece (ring lock)
11 1 Screw (lock) 501532=M3X12

17KL20=13 (see fig. 3)

Item Quantity | Designation Article number
[pcs.]

1 1 Lock lever 17Y20=1
2 1 Spring 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Connecting pin 4A101=5X12.8
4 1 Red washer 507U5=19X14
5 1 Countersunk washer 507U57=16X5.4
6 1 Joint screw 501S32=M5X9X16
7 1 Lower joint section -
8 1 Bearing nut 17Y93=M5X9X8
9 1 Lock ring 507S596=4
10 1 Upper joint section -

17KL20=20 (see fig. 3)

Item Quantity

Designation

Article number

1 1 Lock lever 17Y20=2

2 1 Spring 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Connecting pin 170D5=120

4 1 Red washer 507U5=25X20

5 1 Countersunk washer 507U57=22X7.6

6 1 Joint screw 501S32=M6X11X16
7 1 Lower joint section -

8 1 Bearing nut 17Y93=M6X9X10
9 1 Lock ring 507596=4

10 1 Upper joint section -
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2.3 Accessories

17KF10* accessories
e 743Y57 Alignment insert set, size 6

17KL40* accessories
e 743Y57 Alignment insert set, size 6
* 17KL19=2 Duchenne bow kit (see fig. 4)

17KL20* accessories

*  743Y57 Alignment insert set, size 8

or

*  743Y57 Alignment insert set, size 9

* 17MS30=A Pull-release cable (see fig. 5)

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis joint is intended exclusively for orthotic fittings of the lower
limbs on one patient.

Use the orthotic joint in pairs only.

3.2 Indications

Partial or total paralysis of the leg muscles.

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

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

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

3.5 Qualification

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Exceeding the lifetime and reuse

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the maximum lifetime is not exceeded.

» Only use the product for one person.

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/A CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening the lock

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

» Avoid accidentally opening the locks.

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

/A CAUTION

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.
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>

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 on aluminium at temperatures
above 150 °C.

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

Do not carry out any heat treatment on titanium.

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

>
>
>

| NomicE|

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
Orthosis alignment

>

>
>
>
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Select suitable materials for the upper and lower leg areas to reduce the
torsional stress on the orthosis.

Record the parts and lot number in the patient file to enable tracing in
accordance with product liability law.

Use the 743Y57* alignment insert for the correct alignment of the orthot-
ic joints.

The orthotic joints are produced with a standard 7° knee flexion angle.
When adjusting orthotic joints, do not exceed a knee flexion angle of 10°
for aluminium and 15° for steel.

When using thermoplastic material, additional reinforcement is required
in the area of the thigh and calf.



Protecting the product against environmental influences

» Apply a protective coating to the aluminium bars or polish them slightly.

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

» The joint mechanics must be protected against dirt by a suitable protec-
tive device (e.g. joint protectors) to ensure proper functioning.

Locking mechanism
» Orthotic joints with a ring lock or Swiss lock are ready to use on delivery.
Do not adjust the locking mechanism or the orthotic joint.

The 17KL20* and 17KL40* orthotic knee joints are ready to use on delivery.

» 17KL20*: Connect the lock bales to each other with a flexible material
(such as a preformed hose). Do not connect the lock bales firmly to each
other (for example by soldering).

Assembily is required for the 17KF10* orthotic knee joint.

» Lubricate the bearing surfaces with 633F7 special lubricant.

» 17KF10*: Apply Loctite 241 to the screw connections and tighten the
screws.

Bending bars

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

» The bending radius must be at least 20 mm. The allowable bending
range is marked with a dotted laser line on the bars - do not bend
inside that range.

» INFORMATION: Limit the bending of bars to a minimum, as
excessive bending of bars can result in loss of stability and prema-
ture breakage of the bars.

Heat treatment of bars

All bars have been heat-treated.

» Heat the bars while observing the temperature limits for aluminium of
150 °C (302 °F) and for steel of 300 °C (572 °F).

» DANGER! Grinding and polishing the bars with much force can
create temperatures of above 100 °C. Slowly air-cool the rails and
do not immerse them in cold water for immediate cooling.
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Drilling bars

Holes may be drilled in the bars.

» Drill the holes for the mounting material in the bars. The distance
between the hole and the outer edge of the bar must be at least equal to
the diameter of the hole.

» INFORMATION: The holes must not be repaired or filled under any
circumstances.

Installing mounting materials

» Install the mounting materials.

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

Final assembly of orthosis joint

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

» Secure the screw connection with Loctite 241.

INFORMATION

Delivery of finished orthosis to the patient

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

Pay attention to the parallel alignment of the orthosis joints.

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

INFORMATION

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

5.1 Patient information

Inform the patient:

Verify lock functionality

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

Inspect the orthosis for damage

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

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

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

1) Rinse the orthotic joint with clean, fresh water and remove dirt.

2) Dry with a cloth or allow to air dry.

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

Only use 633F7 special lubricant.

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

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

If you have any doubts, please contact the manufacturer.

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.

21



1 Avant-propos Frangais

>

>
>

>

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-05-28

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

Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des articulations de genou pour orthése.

Articulation de genou pour orthése mobile et décalée vers ['arriere
17KF10*

Articulation de genou pour orthése avec verrou a coulisseau option 4 en
1 17KL40*

Articulation de genou pour orthese dotée d'un verrou Hoffa masqué
17KL20*

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

Référence | Maté- Ferrures Modéle | Quan-
riau Longueur | Lar- | Epais tité
en bas/en | geur | seur
haut
17KF10=16 Acier in- 390/570 16 5 Droit Paire
oxydable mm mm mm
17KF10=16-A | Alumi-
nium
Référence | Maté- Ferrures
riau Longueur | Largeur | Epais- Quantité
en bas/en seur
haut
17KL40=13 Paire
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Référence | Maté- Ferrures
riau Longueur | Largeur | Epais- Quantité
en bas/en seur
haut
Acier in- 310/480 13 5 Paire
oxydable mm mm mm
17KL40=13-A | Alumi-
nium
17KL40=16 Acier in- 400/560 16 5 Paire
oxydable mm mm mm
17KL40=16-A | Alumi-
nium
17KL40=20 Acier in- |  400/560 20 5 Paire
oxydable mm mm mm
17KL40=20-A | Alumi-
nium
Référence Maté- Ferrures Modéle | Quan-
riau Longueur | Lar- | Epais tité
en bas/en | geur | seur
haut
17KL20=13 Acier in- 300/490 13 5 Droit Paire
oxydable mm mm mm
17KL20=13-A | Alumi-
nium
17KL20=20 Acier in- 400/560 20 5 Droit Paire
oxydable mm mm mm
17KL20=20-A | Alumi-
nium
2.2 Construction / éléments constitutifs
17KF10* (voir ill. 1)
Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 1 Ecrou relieur 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Partie supérieure de -
|"articulation
3 1 -
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17KF10* (voiriill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
Partie inférieure de
I'articulation
4 1 Vis d’articulation 501S32=M5X9X10
5 1 Rondelle rouge 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Douille 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (voir ill. 2)
Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 1 Ressort de pression 513D83=0.5X3.7X22
(verrou)
2 1 Partie supérieure de -
I"articulation
3 1 Verrou a coulisseau 17Y13=9
4 1 Rondelle rouge 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Vis d'articulation 501S32=M5X9X10
6 1 Partie inférieure de -
I"articulation
7 1 Douille 17Y17=10X4.5X7
8 1 Plaque de compensation -
9 1 Ecrou relieur 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Piéce de pression a res- 501D1
sort (verrou a coulis-
seau)
11 1 Vis (verrou) 501S32=M3X12
17KL20=13 (voir ill. 3)
Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]
1 1 Levier d'arrét 17Y20=1
2 1 Ressort 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Pointe de liaison 4A101=5X12.8
4 1 Rondelle rouge 507U5=19X14
5 1 Rondelle a cuvette 507U57=16X5.4
6 1 Vis d’articulation 501S32=M5X9X16
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17KL20=13 (voir ill. 3)

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]

7 1 Partie inférieure de -
I'articulation

8 1 Ecrou relieur 17Y93=M5X9X8

9 1 Anneau de sireté 507596=4

10 1 Partie supérieure de -
I'articulation

17KL20=20 (voir ill. 3)
Pos. Quantité | Désignation Référence

1 1 Levier d'arrét 17Y20=2

2 1 Ressort 513D83=1X4.1X26.2

3 1 Pointe de liaison 170D5=120

4 1 Rondelle rouge 507U5=25X20

5 1 Rondelle a cuvette 507U57=22X7.6

6 1 Vis d'articulation 501S32=M6X11X16

7 1 Partie inférieure de -
I"articulation

8 1 Ecrou relieur 17Y93=M6X9X10

9 1 Anneau de slreté 507596=4

10 1 Partie supérieure de -
I"articulation

2.3 Accessoires

Accessoires 17KF10*
* Jeud'inserts de réglage 743Y57, taille 6

Accessoires 17KL40*
* Jeud'inserts de réglage 743Y57, taille 6
e Jeu d'étrier de Duchenne 17KL19=2 (voir ill. 4)

Accessoires 17KL20*

* Jeud'inserts de réglage 743Y57, taille 8
ou

* Jeud'inserts de réglage 743Y57, taille 9
+ Céble 17MS30=A (voir ill. 5)
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'articulation d’orthése est exclusivement destinée a I'appareillage orthé-
tique des membres inférieurs d'un patient.

N'utilisez I'articulation d'orthése que par paire.

3.2 Indications

En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
* Maladies orthopédiques du membre inférieur

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Restrictions d’utilisation

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

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

3.5 Qualification

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

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée de vie et réutilisation

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Priere de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale.
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| » Priére de n'utiliser le produit que sur une seule personne.

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture involontaire du mécanisme de ver-

rouillage

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

» Evitez toute ouverture involontaire des mécanismes de verrouillage.

» Expliquez aux patients comment manipuler les articulations.

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.
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Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 150 °C sur de
I'aluminium.

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

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

» Avant de procéder au traitement thermique du produit, retirez-en tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les matieres 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 a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement
solaire, séchage sur un radiateur).

5 Mise en service du produit

Conception d’orthése

» Sélectionner des matériaux appropriés pour la zone de la cuisse et du
mollet afin de réduire les contraintes de torsion exercées sur 'orthése.

> Noter les piéces et les numéros de lot dans le dossier du patient afin
d’opérer un suivi, comme le prévoit la loi concernant la responsabilité du
fait des produits.

» Utiliser I'insert de réglage 743Y57* pour assurer le positionnement cor-
rect des articulations d’orthése.

» Les articulations d’'orthése sont congues de série avec un angle de
flexion du genou de 7°. Ne pas dépasser un angle de flexion du genou
de 10° pour les ajustements d'articulations d'orthése en aluminium et de
15° pour celles en acier.
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» Travailler avec un renfort supplémentaire au niveau de la cuisse et du
mollet en cas d'utilisation de matériau thermoplastique.

Protection du produit contre les influences environnementales

» Appliquer une couche de protection ou polissez légérement les ferrures
en aluminium.

» L'acier utilisé peut rouiller. Procéder au revétement ou repeignez le pro-
duit pour lui apporter une protection supplémentaire avant la remise au
patient.

» Afin de garantir le bon fonctionnement de I'articulation, son mécanisme
doit étre protégé contre la pénétration de saletés a I'aide d'un équipe-
ment de sécurité approprié (par ex. un protége-articulation).

Mécanisme de verrouillage

» Les articulations pour orthése avec verrou a coulisseau ou verrou Hoffa
sont fournies prétes a I'emploi. Ne procéder a aucun réglage du méca-
nisme de verrouillage ou de I'articulation de I'orthése.

Les articulations de genou pour orthése 17KL20* et 17KL40* sont livrées

prétes a I'emploi.

> 17KL20*: relier les goupilles de verrouillage entre elles au moyen d’un
matériau flexible (p. ex. un morceau de tube). Ne pas relier fermement
les goupilles de verrouillage entre elles (p. ex. brasure).

Un montage doit étre réalisé pour I'articulation de genou pour orthése

17KF10*.

» Graisser les surfaces de roulement avec le lubrifiant spécial 633F7.

» 17KF10*: bloquer les raccords vissés avec du frein-filet Loctite 241 et
serrez les vis.

Pliage de ferrures

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

» Le rayon de courbure doit étre d'au moins 20 mm. L'intervalle de pliage
autorisé est indiqué par une ligne laser pointillée sur les ferrures. Ne
procédez pas au pliage dans cette zone.

» INFORMATION: Limitez le pliage des ferrures a un minimum car
tout pliage excessif des ferrures peut entrainer une perte de la ri-
gidité et une rupture prématurée des ferrures.
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Traitement thermique des ferrures

Toutes les ferrures font I'objet d'un traitement thermique.

» Echauffez les ferrures en respectant les seuils de température de
I'aluminium de 150 °C (302 °F) et de |'acier de 300 °C (572 °F).

»> DANGER! Des températures dépassant 100 °C peuvent étre at-
teintes en cas de poncage et polissage vigoureux des ferrures.
Laissez lentement refroidir les ferrures a Iair et ne les immergez
pas dans de P’eau froide pour accélérer le refroidissement.

Percage de ferrures

Le pergage de trous dans les ferrures est autorisé.

» Percez les trous pour les éléments de fixation dans les ferrures en
veillant a ce que I'espace entre le trou et le bord extérieur de la ferrure
soit supérieur ou égal au diametre du trou.

» INFORMATION: Les trous de percage ne doivent en aucun cas étre
réparés ou obturés.

Montage des éléments de fixation

» Montez les éléments de fixation.

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

Montage final de Particulation de I’orthése
» Utilisez le lubrifiant spécial 633F7 pour graisser le métal.
» Bloquez les vissages avec du frein-filet Loctite 241.

INFORMATION

Remise de I’orthése finie au patient

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

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

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

5.1 Consignes destinées au patient
Informez le patient :
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Controle du fonctionnement des verrous
» Avant de vous lever, contrdlez le bon enclenchement des deux verrous.
Effectuez un test de fonctionnement.

Controle de la présence de dégradations sur I’orthése

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

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyer immédiatement I'articulation pour orthése.

1) Rincer I'articulation pour orthése avec de I'eau douce pure et la libérer
des souillures.

2) Essuyer avec un chiffon ou la laisser sécher a I'air libre.

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

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

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

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 légales sont soumises a la législation 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: 2021-05-28

» 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 I'uso contengono informazioni importanti sulla preparazione

delle articolazioni di ginocchio per ortesi

* Articolazione di ginocchio arretrata con arco di movimento libero
17KF10*

* Articolazione di ginocchio con dispositivo anticaduta 4 in 117KL40* op-
zionale

* Articolazione di ginocchio con bloccaggio svizzero a scomparsal7KL20*
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Codice Mate- Aste Esecu- | Quan-
articolo riale Lunghezza | Lar- | Spes- zione tita
in al- ghez- | sore
to/basso za
17KF10=16 Acciaio 390/570 16 5 Diritta | Coppia
inox mm mm mm
17KF10=16-A | Allumi-
nio
Codice Mate- Aste
articolo riale Lunghezza | Larghez- | Spesso- | Quantita
in al- za re
to/basso
17KL40=13 Acciaio 310/480 13 5 Coppia
inox mm mm mm
17KL40=13-A | Allumi-
nio
17KL40=16 Acciaio 400/560 16 5 Coppia
inox mm mm mm
17KL40=16-A | Allumi-
nio
17KL40=20 Acciaio | 400/560 20 5 Coppia
inox mm mm mm
17KL40=20-A | Allumi-
nio
Codice Mate- Aste Esecu- | Quan-
articolo riale Lunghezza | Lar- | Spes- | zione tita
in al- ghez- | sore
to/basso za
17KL20=13 Acciaio 300/490 13 5 Diritta | Coppia
inox mm mm mm
17KL20=13-A | Allumi-
nio
17KL20=20 Acciaio 400/560 20 5 Diritta | Coppia
inox mm mm mm
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Codice Mate- Aste Esecu- | Quan-
articolo riale Lunghezza | Lar- | Spes- | zione tita
in al- ghez- | sore
to/basso za
17KL20=20-A | Allumi- 400/560 20 5 Diritta | Coppia
nio mm mm mm

2.2 Componenti/costruzione

17KF10* (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]

1 1 Bullone a coppiglia 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Parte superiore articola- -

zione
3 1 Parte inferiore articola- -

zione
4 1 Vite articolazione 501S32=M5X9X10
5 1 Rondella rossa 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Boccola 17Y17=10X4.5X7

17KL40* (v. fig. 2)

co (dispositivo anticadu-
ta)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
1 1 Molla a compressione 513D83=0.5X3.7X22
(bloccaggio)
2 1 Parte superiore articola- -
zione
3 1 Dispositivo anticaduta 17Y13=9
4 1 Rondella rossa 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Vite articolazione 501S32=M5X9X10
6 1 Parte inferiore articola- -
zione
7 1 Boccola 17Y17=10X4.5X7
8 1 Piastra di livellamento -
9 1 Bullone a coppiglia 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Tassello di spinta elasti- 501D1
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17KL40* (v. fig. 2)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
11 1 Vite (bloccaggio) 501S32=M3X12
17KL20=13 (v. fig. 3)
Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo]
1 1 Leva di bloccaggio 17Y20=1
2 1 Molla 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Perno di collegamento 4A101=5X12.8
4 1 Rondella rossa 507U5=19X14
5 1 Rondella svasata 507U57=16X5.4
6 1 Vite articolazione 501S32=M5X9X16
7 1 Parte inferiore articola- -
zione
8 1 Bullone a coppiglia 17Y93=M5X9X8
9 1 Anello di sicurezza 507S96=4
10 1 Parte superiore articola- -
zione
17KL20=20 (v. fig. 3)
Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
1 1 Leva di bloccaggio 17Y20=2
2 1 Molla 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Perno di collegamento 170D5=120
4 1 Rondella rossa 507U5=25X20
5 1 Rondella svasata 507U57=22X7.6
6 1 Vite articolazione 501S32=M6X11X16
7 1 Parte inferiore articola- -
zione
8 1 Bullone a coppiglia 17Y93=M6X9X10
9 1 Anello di sicurezza 507S96=4
10 1 Parte superiore articola- -
zione
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2.3 Accessori

Accessori 17KF10*
* Set adattatori di registrazione 743Y57, misura 6

Accessori 17KL40*
* Set adattatori di registrazione 743Y57, misura 6
* Kit archetto Duchenne 17KL19=2 (v. fig. 4)

Accessori 17KL20*

* Set adattatori di registrazione 743Y57, misura 8
oppure

* Set adattatori di registrazione 743Y57, misura 9
* Tirante 17MS30=A (v. fig. 5)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'articolazione per ortesi deve essere utilizzata in un paziente esclusiva-
mente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

Utilizzare I'articolazione dell'ortesi solo in coppia.

3.2 Indicazioni

In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
* Patologie ortopediche degli arti inferiori

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Limiti al’impiego del prodotto

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

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

3.5 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusiva-
mente da personale specializzato con formazione adeguata. Si parte dal pre-
supposto che il personale specializzato abbia familiarita con le diverse tecni-
che e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.
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4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Superamento della vita utile e riutilizzo

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Assicurarsi di non superare la vita utile massima.

» Utilizzare il prodotto solo su una persona.

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

A CAUTELA

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che gli arresti del meccanismo
di bloccaggio siano inseriti in modo sicuro e in parallelo nella propria
sede.

» Evitare un'apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio.
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| » lIstruire il paziente sull'uso delle articolazioni modulari.

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

| Avviso |

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

» Non eseguire trattamenti termici su acciaio o acciaio inox con tempera-
ture superiori a 300 °C.

» Non eseguire un trattamento termico su titanio.

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

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

Costruzione dell'ortesi

» Per la regione della coscia e della gamba scegliere i materiali indicati
per ridurre la sollecitazione da torsione sull'ortesi.

» Registrare nella documentazione del paziente i pezzi e i numeri di lotto al
fine di consentire la tracciabilita prevista dalla legge sulla responsabilita
del prodotto.

» Utilizzare I'adattatore di registrazione 743Y57* per un allineamento cor-
retto delle articolazioni dell'ortesi.

» Le articolazioni dell'ortesi sono fabbricate di serie con un angolo di fles-
sione del ginocchio di 7°. Quando si eseguono adeguamenti delle arti-
colazioni dell'ortesi in alluminio non superare un angolo di 10° e, nel ca-
so di articolazioni in acciaio, non superare una flessione del ginocchio di
15°.

» Se si utilizza materiale termoplastico, adottare rinforzi supplementari nel-
la zona della coscia e del polpaccio.

Protezione del prodotto da influssi ambientali

» Applicare uno strato protettivo o lucidare leggermente le aste in allumi-
nio.

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

» La meccanica dell'articolazione e dotata di un dispositivo adeguato (ad
es. protezione per articolazione) per evitare la penetrazione di sporcizia
e garantire il funzionamento.

Meccanismo di bloccaggio

» Le articolazioni per ortesi dotate di dispositivo anticaduta o bloccaggio
svizzero sono consegnate pronte all'uso. Non eseguire alcuna regolazio-
ne sul meccanismo di bloccaggio o sull'articolazione dell'ortesi.

Le articolazioni di ginocchio per ortesi 17KL20* e 17KL40* sono consegnate

pronte all'uso.

» 17KL20*: unire tra loro le staffe di bloccaggio con un materiale flessibile
(ad es. con un tubo flessibile sagomabile). Non unire le staffe di bloc-
caggio in modo fisso (ad es. con saldature).

Per I'articolazione di ginocchio 17KF10* e necessario un montaggio.

» Applicare il lubrificante speciale 633F7 sulle superfici di scorrimento.

» 17KF10*: bloccare i collegamenti a vite con Loctite 241 e serrare le viti.
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Piegatura delle aste

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

» |l raggio di flessione deve essere di almeno 20 mm. La zona di piegatura
consentita & contrassegnata sulle aste con una linea laser a punti, non
piegare all'interno di questa zona.

» INFORMAZIONE: Ridurre al minimo la piegatura delle aste, poiché
una flessione eccessiva comporta la perdita di resistenza con con-
seguente rottura prematura delle aste.

Trattamento termico delle aste

Tutte le aste sono trattate termicamente.

» Riscaldare le aste rispettando i valori limite della temperatura per |'allu-
minio di 150 °C (302 °F) e per I'acciaio di 300 °C (572 °F).

» PERICOLO! Con una levigatura e lucidatura molto intensa le aste
possono raggiungere temperature superiori ai 100 °C. Far raffred-
dare le aste lentamente all'aria e non immergerle in acqua fredda
per ottenere un raffreddamento immediato.

Foratura delle aste

E consentito eseguire dei fori nelle aste.

» Eseguire i fori per il materiale di fissaggio nelle aste mantenendo una di-
stanza minima tra il foro e il bordo esterno dell'asta pari al diametro del
foro.

» INFORMAZIONE: In nessun caso i fori devono essere riparati o
riempiti.

Montaggio del materiale di fissaggio

» Montare il materiale di fissaggio.

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

Montaggio finale dell'articolazione per ortesi
» Utilizzare il lubrificante speciale 633F7 per ingrassare il metallo.
» Bloccare il collegamento a vite con Loctite 241.

INFORMAZIONE

Consegna al paziente dell'ortesi ultimata

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

Controllare che le articolazioni dell'ortesi siano allineate in parallelo
tra loro.
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Controllare il meccanismo di blocco e spiegare al paziente I'utilizzo del
blocco e del prodotto.

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

5.1 Indicazioni per il paziente
Informare il paziente:

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

Controllare che I'ortesi non sia danneggiata

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

6 Pulizia

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

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

1) Risciacquare |'articolazione per ortesi con acqua dolce pulita e rimuove-
re lo sporco.

2) Asciugare |'articolazione con un panno o lasciarla asciugare all'aria.

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

A seconda del paziente il prodotto pu6 essere esposto a sollecita-

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo ogni 6 mesi del
funzionamento e del grado di usura.

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

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

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

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Introduccién Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-05-28

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-

nada con el manejo de las articulaciones de rodilla ortésicas:

¢ articulacién de rodilla ortésica con movimiento libre, retrasada 17KF10*,

* articulacién de rodilla ortésica con cierre de pestillo con opcién 4 en 1
17KL40*,

e articulacion de rodilla ortésica con bloqueo suizo oculto 17KL20*.
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2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Namero de | Material Pletinas Ver- | Canti-
articulo Longitud An- Gro- sion dad
supe- chura | sor
rior/infe-
rior
17KF10=16 Acero 390/570 16 5 Recta Par
inoxida- mm mm mm
ble
17KF10=16-A | Aluminio
Numero de | Material Pletinas
articulo Longitud | Anchura | Grosor | Cantidad
supe-
rior/infe-
rior
17KL40=13 Acero 310/480 13 5 Par
inoxida- mm mm mm
ble
17KL40=13-A | Aluminio
17KL40=16 Acero 400/560 16 5 Par
inoxida- mm mm mm
ble
17KL40=16-A | Aluminio
17KL40=20 Acero 400/560 20 5 Par
inoxida- mm mm mm
ble
17KL40=20-A | Aluminio
Numero de | Material Pletinas Ver- | Canti-
articulo Longitud An- Gro- sion dad
supe- chura | sor
rior/infe-
rior
17KL20=13 Acero 300/490 13 5 Recta Par
inoxida- mm mm mm
ble
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Numero de | Material Pletinas Ver- Canti-
articulo Longitud An- Gro- sion dad
supe- chura | sor
rior/infe-
rior
17KL20=13-A | Aluminio | 300/490 13 5 Recta Par
mm mm mm
17KL20=20 Acero 400/560 20 5 Recta Par
inoxida- mm mm mm
ble
17KL20=20-A | Aluminio

2.2 Estructura y elementos

17KF10* (véase fig. 1)

Pos. Canti- | Denominacion Namero de articulo
dad
[unida-
des]
1 1 Bulén pasador 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Parte superior de la arti- -
culacion
3 1 Parte inferior de la arti- -
culacion
4 1 Tornillo de articulacién 501S32=M5X9X10
5 1 Arandela roja 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Casquillo 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (véase fig. 2)
Pos. Canti- | Denominacion Nuamero de articulo
dad
[unida-
des]
1 1 Resorte de presion (blo- 513D83=0.5X3.7X22
queo)
2 1 Parte superior de la arti- -
culacion
3 1 Cierre de pestillo 17Y13=9
4 1 Arandela roja 507U5=11.4X7.4X1.5
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17KL40* (véase fig. 2)

Pos. Canti- | Denominacion Nuamero de articulo
dad
[unida-
des]
5 1 Tornillo de articulacién 501S32=M5X9X10
6 1 Parte inferior de la arti- -
culacion
7 1 Casquillo 17Y17=10X4.5X7
8 1 Placa compensadora -
9 1 Bulén pasador 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Pieza de presién de re- 501D1
sorte (cierre de pestillo)
11 1 Tornillo (bloqueo) 501532=M3X12

17KL20=13 (véase fig. 3)

Pos. Canti- | Denominacion Nuamero de articulo
dad
[unida-

des]
1 1 Palanca de bloqueo 17Y20=1
2 1 Resorte 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Perno de unién 4A101=5X12.8
4 1 Arandela roja 507U5=19X14
5 1 Arandela avellanada 507U57=16X5.4
6 1 Tornillo de articulacién 501S32=M5X9X16
7 1 Parte inferior de la arti- -

culacion

8 1 Bulén pasador 17Y93=M5X9X8
9 1 Anilla de seguridad 507S596=4
10 1 Parte superior de la arti- -

culacion

17KL20=20 (véase fig. 3)
Pos. Canti- | Denominacion Numero de articulo
dad
1 1 Palanca de bloqueo 17Y20=2
2 1 Resorte 513D83=1X4.1X26.2
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17KL20=20 (véase fig. 3)
Pos. Canti- | Denominacion Nuamero de articulo
dad
3 1 Perno de unién 170D5=120
4 1 Arandela roja 507U5=25X20
5 1 Arandela avellanada 507U57=22X7.6
6 1 Tornillo de articulacién 501S32=M6X11X16
7 1 Parte inferior de la arti- -
culacion
8 1 Bulén pasador 17Y93=M6X9X10
9 1 Anilla de seguridad 507596=4
10 1 Parte superior de la arti- -
culacion

2.3 Accesorios

Accesorios 17KF10*
* Juego de adaptadores de ajuste 743Y57, tamafio 6

Accesorios 17KL40*
* Juego de adaptadores de ajuste 743Y57, tamafio 6
* Kit de estribo Duchenne 17KL19=2 (véase fig. 4)

Accesorios 17KL20*

* Juego de adaptadores de ajuste 743Y57, tamafio 8
o

* Juego de adaptadores de ajuste 743Y57, tamafio 9
* Cable de traccion 17MS30=A (véase fig. 5)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

La articulacion ortésica esta indicada exclusivamente para la ortetizacion
de la extremidad inferior en un paciente.

Utilice la articulacién ortésica solo por parejas.

3.2 Indicaciones

En caso de parélisis parcial o completa de la musculatura de la pierna.
* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Restricciones de uso

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

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

3.5 Cualificacion

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Exceder la vida util y reutilizacion

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y danos en el pro-
ducto

» Cercidérese de que no se exceda la vida Gtil maxima.

» Utilice el producto en una Gnica persona.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/A PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura involuntaria del bloqueo

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

» Evite que los bloqueos se abran de forma involuntaria.

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

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

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

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

» No someta el titanio a tratamientos térmicos.

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

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

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

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

5 Preparacion para el uso
Montaje de la ortesis

>

>

>

Seleccione materiales aptos para la zona del muslo y de la pierna, para
reducir la tensién por torsién en la ortesis.

Registre las piezas y el nimero de lote en el historial médico del pacien-
te para poder rastrear el producto como exige la ley alemana de respon-
sabilidad por el producto.

Utilice los adaptadores de ajuste 743Y57* para alinear correctamente
las articulaciones ortésicas.

Las articulaciones ortésicas se elaboran por defecto con la flexion de la
rodilla ajustada a un angulo de 7°. Si se efectlan ajustes en las articula-
ciones ortésicas, la flexion de la rodilla no debe exceder un angulo de
10° si son de aluminio, ni de 15° si son de acero.

Trabaje con un refuerzo adicional en la zona del muslo y de la pantorrilla
en caso de usar termoplastico.

Proteger el producto de las inclemencias meteorolégicas

>

>

Aplique a las pletinas de aluminio una capa protectora o pulalas ligera-
mente.

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

Hay que proteger el mecanismo de la articulaciéon mediante un dispositi-
vo de proteccién adecuado (p. ej., protector de articulacion) para evitar
que penetre suciedad, con el fin de garantizar su funcionamiento.

Mecanismo de bloqueo

>

Las articulaciones ortésicas con cierre de pestillo o bloqueo suizo se su-
ministran listas para el uso. No modifique los ajustes del mecanismo de
bloqueo ni de la articulacion ortésica.

Las articulaciones de rodilla ortésicas 17KL20* y 17KL40* se suministran
listas para el uso.
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» 17KL20*: una los estribos de bloqueo entre si con un material flexible
(p. €j., con un tubo flexible). No una los estribos de bloqueo entre si de
forma fija (p. ej., soldaduras).

Hay que efectuar un montaje para la articulacion de rodilla ortésica

17KF10*.

» Apligue lubricante especial 633F7 en las superficies de rodadura.

» 17KF10*: fije las uniones atornilladas con Loctite 241 y apriete los torni-
llos.

Trabar las pletinas

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

» El radio de flexién debe ser de al menos 20 mm. El margen de flexién
permitido estd marcado en las pletinas con una linea laser punteada: no
trabe dentro de dicho margen.

» INFORMACION: Trabe las pletinas lo menos posible, ya que doblar
las pletinas en exceso puede provocar la pérdida de su rigidez y
una rotura temprana de las mismas.

Tratamiento térmico de las pletinas

Todas las pletinas se han sometido a un tratamiento térmico.

» Caliente las pletinas respetando la temperatura limite de 150 °C (302 °F)
para el aluminio y de 300 °C (572 °F) para el acero.

» PELIGRO! Las pletinas pueden alcanzar temperaturas superiores
a 100 °C cuando se liman y pulen intensamente. Deje que las pleti-
nas se sequen al aire lentamente y no las sumerja en agua fria pa-
ra enfriarlas de inmediato.

Perforar las pletinas

Esta permitido taladrar agujeros en las pletinas.

» Taladre en las pletinas los agujeros para el material de fijacién teniendo
en cuenta que la distancia entre el orificio y el borde exterior de la pleti-
na debe equivaler como minimo al didmetro del agujero.

» INFORMACION: Los agujeros no se pueden reparar ni rellenar ba-
jo ninglin concepto.

Montar el material de fijacion

» Monte el material de fijacién.

INFORMACION: Al hacerlo, cerciérese de que el material de fija-
cién no obstaculiza el mecanismo de bloqueo.
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Montar definitivamente la articulacion ortésica
» Utilice el lubricante especial 633F7 para engrasar el metal.
» Fije la unién roscada con Loctite 241.

Entrega al paciente de la ortesis terminada

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

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

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

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

5.1 Indicaciones para el paciente
Informe al paciente:

Comprobar el funcionamiento de los bloqueos

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

Controlar si la ortesis presenta danos

» Controle a diario si la drtesis presenta dafios y preste especial atencion

a los bloqueos y las pletinas. Péngase inmediatamente en contacto con
el personal técnico en caso de detectar alguna anomalia.

6 Limpieza
Limpie la articulacion ortésica de inmediato después de entrar en contacto

con agua salada, clorada o jabonosa, asi como si presentara cualquier tipo
de suciedad.

1) Enjuague la articulacion ortésica con agua limpia (dulce) y elimine la su-
ciedad.

2) Seque el producto con un pafio o al aire.
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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.

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

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

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

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

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 dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-05-28
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes 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 saude, ao fabricante e ao érgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes sobre o
processamento das articulagdes da 6rtese para joelho
* Articulagdo da ortese para joelho de movimento livre, retrodeslocada

17KF10*

* Articulacdo da ortese para joelho com opcional de trinco 4 em 1

17KL40*

* Articulagdo da értese para joelho com trava suica oculta 17KL20*

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Numero de | Material Talas Versao | Quan-
artigo Compri- | Lar- | Es- tidade
mento gura | pes-
em ci- sura
ma/embai-
X0
17KF10=16 Aco no- 390/570 16 5 Reta Par
bre mm mm mm
17KF10=16-A | Aluminio
Numero de | Material Talas
artigo Compri- Largura | Espes- | Quantida-
mento sura de
em ci-
ma/embai-
X0
17KL40=13 Aco no- 310/480 13 Par
bre mm mm mm
17KL40=13-A | Aluminio
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Numero de | Material Talas
artigo Compri- Largura | Espes- | Quantida-
mento sura de
em ci-
ma/embai-
X0
17KL40=16 Aco no- 400/560 16 5 Par
bre mm mm mm
17KL40=16-A | Aluminio
17KL40=20 Aco no- 400/560 20 5 Par
bre mm mm mm
17KL40=20-A | Aluminio
Numero de | Material Talas Versao | Quan-
artigo Compri- | Lar- | Es- tidade
mento gura | pes-
em ci- sura
ma/embai-
X0
17KL20=13 Aco no- 300/490 13 5 Reta Par
bre mm mm mm
17KL20=13-A | Aluminio
17KL20=20 Aco no- 400/560 20 5 Reta Par
bre mm mm mm
17KL20=20-A | Aluminio

2.2 Componentes/estrutura

17KF10* (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Denominacao Niamero de artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Parafuso passador 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Parte superior da articu- -
lacao
3 1 Parte inferior da articula- -
cao
4 1 Parafuso da articulagao 501532=M5X9X10
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17KF10* (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Denominacao Numero de artigo
dade
[Unida-
de]
5 1 Arruela vermelha 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Bucha 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (veja a fig. 2)
Pos. Quanti- | Denominacao Nuamero de artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Mola de pressao (trava) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Parte superior da articu- -
lacao
3 1 Trinco 17Y13=9
4 1 Arruela vermelha 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Parafuso da articulagao 501532=M5X9X10
6 1 Parte inferior da articula- -
cao
7 1 Bucha 17Y17=10X4.5X7
8 1 Placa compensadora -
9 1 Parafuso passador 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Peca de pressao amorte- 501D1
cedora (trinco)
11 1 Parafuso (trava) 501S32=M3X12
17KL20=13 (veja a fig. 3)
Pos. Quanti- | Denominacao Nuamero de artigo
dade
[Unida-
de]
1 1 Alavanca de travamento 17Y20=1
2 1 Mola 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Pino de unido 4A101=5X12.8
4 1 Arruela vermelha 507U5=19X14
5 1 Arruela conica 507U57=16X5.4
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17KL20=13 (veja a fig. 3)
Pos. Quanti- | Denominacao Numero de artigo
dade
[Unida-
de]
6 1 Parafuso da articulagao 501532=M5X9X16
7 1 Parte inferior da articula- -
gao
8 1 Parafuso passador 17Y93=M5X9X8
9 1 Anel de fixagcao 507S596=4
10 1 Parte superior da articu- -
lacao
17KL20=20 (veja a fig. 3)
Pos. Quanti- | Denominacao Numero de artigo
dade
1 1 Alavanca de travamento 17Y20=2
2 1 Mola 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Pino de unido 170D5=120
4 1 Arruela vermelha 507U5=25X20
5 1 Arruela conica 507U57=22X7.6
6 1 Parafuso da articulagao 501S32=M6X11X16
7 1 Parte inferior da articula- -
cdo
8 1 Parafuso passador 17Y93=M6X9X10
9 1 Anel de fixagdo 507S96=4
10 1 Parte superior da articu- -
lacao

2.3 Acessorios

Acessorio de um dispositivo médico 17KF10*

* Conjunto de insergdes de alinhamento 743Y57, tamanho 6

Acessorio de um dispositivo médico 17KL40*

* Conjunto de insergdes de alinhamento 743Y57, tamanho 6
* Kit de arcos de Duchenne 17KL19=2 (veja a fig. 4)
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Acessorio de um dispositivo médico 17KL20*

» Conjunto de insergoes de alinhamento 743Y57, tamanho 8
ou

* Conjunto de insergdes de alinhamento 743Y57, tamanho 9
* Cabo de tragdo 17MS30=A (veja a fig. 5)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

A articulagdo ortética destina-se exclusivamente a ortetizagado das extremi-
dades inferiores em um paciente.

S6 utilizar a articulagao ortética aos pares.

3.2 Indicacdes

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

A indicagao é prescrita pelo médico.

3.3 Limitacoes de uso

O produto ndo é adequado ao uso envolvendo grandes esforgos, como no
esporte, trabalhos de jardinagem, levantamento e transporte de objetos pe-
sados, que causam um estresse fisico maior.

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

3.5 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto 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.
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4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao

Risco de lesbes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida atil maxima.

» Use o produto somente em uma Unica pessoa.

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

» Observe as indicag6es de alinhamento, montagem e ajuste.

/A CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura acidental da trava

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

» Evite uma abertura acidental das travas.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes de sistema.

/A CUIDADO
Danificacao mecanica do produto
Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao
» Trabalhe cuidadosamente com o produto.
» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.
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» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

| INDICACAO |

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

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

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

Nao submeta o titdnio a tratamentos térmicos.

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

| INDICAGAO |

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

>
>

5 Estabelecer a operacionalidade

Confeccao da értese

» Selecionar materiais adequados para a area da coxa e da perna, para
reduzir a tensa@o de torgao sobre a ortese.

» Registrar as pegas e o nimero de lote no prontuério do paciente para o
rastreamento, como exigido pela lei alema de responsabilidade de pro-
duto.

» Utilizar a inser¢cao de alinhamento 743Y57* para o alinhamento correto
das articulagdes ortéticas.

» Por padréo, as articulagées ortéticas sdo fabricadas com um angulo de
7° na flexdo do joelho. Ao adaptar articulagbes ortéticas de aluminio,
ndo exceder na flexdo do joelho um angulo de 10°, e de 15° para as de
aco.

» Ao utilizar Thermoplast na area da coxa e da panturrilha, aplicar reforgo
adicional.
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Proteger o produto contra influéncias ambientais

» Aplicar uma camada de protecao ou leve polimento nas talas de alumi-
nio.

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

» Para garantir o seu funcionamento, é necessario proteger o mecanismo
da articulagdo contra a penetragdo de sujidade através de dispositivos
de protecdo adequados (por ex., protetores de articulagdo).

Mecanismo de trava

» As articulagdes ortéticas com trinco ou trava suica sao fornecidas pron-
tas para o uso. Nao efetuar ajustes no mecanismo de trava nem na arti-
culacéo ortética.

As articulagbes da ortese para joelho 17KL20* e 17KL40* sdo fornecidas

prontas para o uso.

» 17KL20*: conectar os arcos de bloqueio entre si com um material flexivel
(p. ex., uma mangueira moldada). Nao efetuar uma conexdo fixa dos ar-
cos de bloqueio (p. ex., unides por solda).

Para a articulagdo da ortese para joelho 17KF10* deve ser efetuada uma

montagem.

» Lubrificar as superficies de deslizamento com lubrificante especial
633F7.

» 17KF10*: fixar as conexdes roscadas com Loctite 241 e apertar os para-
fusos.

Curvar as talas

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

» O raio de flexdo deve ser de, no minimo, 20 mm. A &rea de flexdo permi-
tida estd marcada com uma linha laser pontilhada nas talas, ndo curvar
dentro dessa area.

» INFORMAQI\O: Limitar a curvatura das talas ao minimo, visto que
a flexdo excessiva das talas pode levar a perda da rigidez e a rup-
tura precoce das talas.
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Tratamento térmico das talas

Todas as talas receberam tratamento térmico.

» Aquecer as talas, mantendo os limites de temperatura de 150 °C
(302 °F) para aluminio e de 300 °C (572 °F) para o ago.

» PERIGO! O lixamento e polimento intensos das talas podem elevar
a temperatura acima de 100 °C. Deixar as talas resfriarem lenta-
mente ao ar e nao imergi-las em agua fria para um resfriamento
abrupto.

Perfurar as talas

E permitido perfurar orificios nas talas.

» Para perfurar orificios nas talas para o material de fixagcdo, a distancia
entre o orificio e a borda externa da tala deve corresponder, no minimo,
ao diametro do orificio.

» INFORMACAO: Os orificios ndo podem, em circunstancia alguma,
ser reparados nem preenchidos.

Montar o material de fixacao

» Montar o material de fixagao.

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

Efetuar a montagem final da articulacao ortética

» Utilizar lubrificante especial 633F7 para lubrificar o metal.

» Fixar a conexao roscada com Loctite 241.

INFORMACAO

Entrega da ortese pronta ao paciente

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

Atentar para o alinhamento paralelo das articulacoes ortéticas entre
si.

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

Instrua o paciente para nao destravar as articulagoes de joelho ortéticas
sob carga.

5.1 Instrucoes ao paciente
Informe o paciente:
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Verificar o funcionamento das travas
» Antes de levantar, verificar o engate de ambas as travas. Realizar um
teste de funcionamento.

Verificar a 6rtese quanto a presenca de danos

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

6 Limpeza

Limpar a articulacao ortética imediatamente apds o contato com agua salga-
da, clorada ou contendo sabao, ou quando estiver suja.

1) Lavar a articulagdo ortética com dgua doce pura e remover a sujeira.

2) Secar com um pano ou deixar secar ao ar.

7 Manutencao

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

me o paciente.

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

Para este produto, o fabricante prescreve uma verificagdo a cada 6 meses
do funcionamento e sinais de desgaste.

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descrigdo do
produto na sec¢éo "Componentes/Construgao”.

Antes da entrega da 6rtese ao paciente, fixar todas as conexdes de parafu-
sos com Loctite 241.

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-
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ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-05-28

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthesekniescharnieren

*  Vrij bewegend, naar achteren geplaatst orthesekniescharnier 17KF10*

*  Orthesekniescharnier met 4-in-1 optie valslot 17KL40*

*  Orthesekniescharnier met verborgen Zwitserse blokkering 17KL20*

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Artikel- Materi- Stangen Uitvoe- | Aantal
nummer | aal Lengte |Breed | Dikte | ring
boven/be- te
neden
17KF10=16 Edel- 390/570 16 5 recht paar
staal mm mm mm
17KF10=16-A | Alumini-
um
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Artikel- Materi- Stangen
nummer | aal Lengte Breedte | Dikte Aantal
boven/be-
neden
17KL40=13 Edel- 310/480 13 5 paar
staal mm mm mm
17KL40=13-A | Alumini-
um
17KL40=16 Edel- 400/560 16 5 paar
staal mm mm mm
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 Edel- 400/560 20 5 paar
staal mm mm mm
17KL40=20-A | Alumini-
um
Artikel- Materi- Stangen Uitvoe- | Aantal
nummer aal Lengte |Breed | Dikte | ring
boven/be- te
neden
17KL20=13 Edel- 300/490 13 5 recht paar
staal mm mm mm
17KL20=13-A | Alumini-
um
17KL20=20 Edel- 400/560 20 5 recht paar
staal mm mm mm
17KL20=20-A | Alumini-
um

2.2 Onderdelen/constructie

17KF10* (zie afb. 1)

Pos. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
[stuks]
1 1 Splitbout 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Bovenste scharnierdeel -
3 1 Onderste scharnierdeel -
4 1 Scharnierbout 501S32=M5X9X10

64




17KF10* (zie afb. 1)

Pos. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
[stuks]
5 1 Rode ring 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Bus 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (zie afb. 2)
Pos. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
[stuks]
1 1 Drukveer (blokkering) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Bovenste scharnierdeel -
3 1 Valslot 17Y13=9
4 1 Rode ring 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Scharnierbout 501S32=M5X9X10
6 1 Onderste scharnierdeel -
7 1 Bus 17Y17=10X4.5X7
8 1 Compensatieplaat -
9 1 Splitbout 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Verend drukstuk (valslot) 501D1
11 1 Bout (blokkeerpal) 501532=M3X12
17KL20=13 (zie afb. 3)
Pos. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
[stuks]
1 1 Vergrendelingshendel 17Y20=1
2 1 Veer 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Verbindingspen 4A101=5X12.8
4 1 Rode ring 507U5=19X14
5 1 Verzonken ring 507U57=16X5.4
6 1 Scharnierbout 501S32=M5X9X16
7 1 Onderste scharnierdeel -
8 1 Splitbout 17Y93=M5X9X8
9 1 Borgring 507S596=4
10 1 Bovenste scharnierdeel -
17KL20=20 (zie afb. 3)
Pos. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
1 1 Vergrendelingshendel 17Y20=2
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17KL20=20 (zie afb. 3)

Pos. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
2 1 Veer 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Verbindingspen 170D5=120
4 1 Rode ring 507U5=25X20
5 1 Verzonken ring 507U57=22X7.6
6 1 Scharnierbout 501S32=M6X11X16
7 1 Onderste scharnierdeel -

8 1 Splitbout 17Y93=M6X9X10
9 1 Borgring 507596=4
10 1 Bovenste scharnierdeel -

2.3 Accessoires

Accessoires 17KF10*
* Set afsteladapter 743Y57, maat 6

Accessoires 17KL40*
* Set afsteladapter 743Y57, maat 6
* Duchenne-beugelkit 17KL19=2 (zie afb. 4)

Accessoires 17KL20*

* Set afsteladapter 743Y57, maat 8
of

* Set afsteladapter 743Y57, maat 9
e Trekkabel 17MS30=A (zie afb. 5)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

Gebruik het orthesescharnier uitsluitend per paar.

3.2 Indicaties

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

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

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

3.5 Kwalificatie

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

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

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur en hergebruik

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de maximale levensduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één persoon.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde ontgrendeling

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

» Let op dat de scharnieren niet onbedoeld worden ontgrendeld.

» Leer de patiént hoe hij de systeemscharnieren moet gebruiken.

/\ VOORZICHTIG

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.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

tuur hoger dan 300 °C.

Voer geen warmtebehandeling uit op titanium.

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

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

componenten).

vy
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>
>
>

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

Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruiksklaar maken
Bouwen van de orthese

>

>

>

Kies geschikte materialen uit voor het boven- en onderbeendeel om de
torsiespanning op de orthese te verminderen.

Registreer de onderdelen en chargenummers in het patiéntdossier voor
traceerbaarheid, zoals volgens wettelijke productaansprakelijkheid is
vereist.

Gebruik voor het correct uitlijnen van de orthesescharnieren de afstelad-
apter 743Y57*.

De orthesescharnieren worden standaard met een knieflexie in een hoek
van 7° vervaardigd. Bij aanpassingen aan orthesegewrichten van alumi-
nium mag een knieflexie in een hoek van 10° en bij staal van 15° niet
worden overschreden.

Werk bij gebruik van thermoplast met extra versteviging bij het boven-
been en de kuit.

Product beschermen tegen invloeden van buitenaf

>

>

Voorzie de aluminiumstangen van een beschermende laag of polijst deze
licht.

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

Het scharniermechanisme dient met een daarvoor geschikt systeem
(bijv. scharnierbeschermers) te worden beschermd tegen het binnen-
dringen van vuil om de goede werking te waarborgen.
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Blokkeermechanisme

» Orthesescharnieren met een valslot of Zwitserse blokkering worden
gebruiksklaar geleverd. Stel het blokkeermechanisme en het orthese-
scharnier dan ook niet verder in.

De orthesekniescharnieren 17KL20* en 17KL40* worden gebruiksklaar gele-

verd.

» 17KL20*: Verbind de vergrendelingsbeugels met een flexibel materiaal
met elkaar (bijv. met een vormslang). De vergrendelingsbeugels mogen
niet vast met elkaar verbonden worden (bijv. via soldeerverbindingen).

Er moet een montage voor het orthesekniescharnier 17KF10* plaatsvinden.

» Smeer de loopoppervlakken met speciaal smeermiddel 633F7.

» 17KF10*: Borg de schroefverbindingen met Loctite 241 en draai de
schroeven aan.

Scharnierstangen buigen

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

» De buigradius moet minimaal 20 mm bedragen. Het toegestane buigge-
deelte is aangegeven met een laserlijn bestaande uit punten op de
scharnierstangen, het gedeelte daarbinnen mag niet worden gebo-
gen.

» INFORMATIE: Beperk het buigen van de scharnierstangen tot een
minimum, omdat te veel buigen van de scharnierstangen kan lei-
den tot verminderde stevigheid en voortijdige breuk van de schar-
nierstangen.

Warmtebehandeling van stangen

Alle stangen zijn thermisch behandeld.

» Verwarm de scharnierstangen maar houd daarbij rekening met de tem-
peratuurgrenzen voor aluminium van 150 °C (302 °F) en voor staal van
300 °C (572 °F).

» GEVAAR! Bij stevig schuren en polijsten kunnen temperaturen van
meer dan 100 °C worden bereikt. Laat de stangen langzaam aan de
lucht afkoelen, dompel ze niet koud water om ze af te koelen.

Boren in de scharnierstangen

Er mogen gaten worden geboord in de scharnierstangen.

» Boor gaten in de scharnierstangen echter zo, dat de afstand tussen
boorgat en buitenkant van de stang minimaal even groot is als de diame-
ter van het boorgat.
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» INFORMATIE: Boorgaten mogen in geen geval worden gerepa-
reerd of gevuld.

Bevestigingsmateriaal monteren

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

Definitieve montage orthesescharnier

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

» Borg de schroefverbinding met Loctite 241.

INFORMATIE

Overdragen van de voltooide orthese aan de patiént

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

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

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

INFORMATIE

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

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

De werking van vergrendelingen controleren

» Controleer vé6r het opstaan of de beide vergrendelingen vastklikken.
Voer een functietest uit.

Orthese controleren op beschadigingen

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

6 Reiniging

Als het orthesescharnier in contact is geweest met water dat zout, chloor of
zeep bevat en wanneer het vuil is, moet het onmiddellijk worden gereinigd.
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1) Spoel het orthesescharnier af met zuiver zoet water en verwijder vuil.
2) Droog af met een doek of laat het aan de lucht drogen.

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

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

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

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

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.
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1 Forord

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-28

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetningen av or-

tosknalederna

»  Fritt rorlig bakatskjuten ortosknéled 17KF10*

e Ortosknéled med 4-i-1-fallas 17KL40*

* Ortosknéled med dolt schweizerlas 17KL20*

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar

Artikel- Material Skenor Utfé- | Kvan-
nummer Langd Bredd | Tjock- | rande titet
upp- lek
till/nertill
17KF10=16 Rostfritt 390/570 16 5 Rak Par
stal mm mm mm
17KF10=16-A | Alumini-
um
Artikel- Material Skenor
nummer Langd Bredd | Tjocklek | Kvantitet
upp-
till/nertill
17KL40=13 Rostfritt 310/480 13 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=13-A | Alumini-
um

73



Artikel- Material Skenor
nummer Lingd Bredd | Tjocklek | Kvantitet
upp-
till/nertill
17KL40=16 Rostfritt 400/560 16 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 Rostfritt 400/560 20 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=20-A | Alumini-
um
Artikel- Material Skenor Utfé- | Kvan-
nummer Langd Bredd | Tjock- | rande titet
upp- lek
till/nertill
17KL20=13 Rostfritt 300/490 13 5 Rak Par
stal mm mm mm
17KL20=13-A | Alumini-
um
17KL20=20 Rostfritt 400/560 20 5 Rak Par
stél mm mm mm
17KL20=20-A | Alumini-
um

2.2 Komponenter/konstruktion

17KF10* (se bild 1)

Pos. Kvanti- | Bendamning ArtikelInummer
tet
[st.]
1 1 Sprintbult 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Ledoverdel -
3 1 Ledunderdel -
4 1 Ledskruv 501532=M5X9X10
5 1 R&d bricka 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Bussning 17Y17=10X4.5X7
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17KL40* (se bild 2)

Pos. Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
[st.]
1 1 Tryckfjader (sparr) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Leddverdel -
3 1 Fallas 17Y13=9
4 1 Rod bricka 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Ledskruv 501S32=M5X9X10
6 1 Ledunderdel -
7 1 Bussning 17Y17=10X4.5X7
8 1 Utjdmningsplatta -
9 1 Sprintbult 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Fjadrande tryckdel (fal- 501D1
las)
11 1 Skruv (sparr) 501S32=M3X12
17KL20=13 (se bild 3)
Pos. Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
[st.]
1 1 Lasarm 17Y20=1
2 1 Fjader 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Faststift 4A101=5X12.8
4 1 Rod bricka 507U5=19X14
5 1 Forsankt bricka 507U57=16X5.4
6 1 Ledskruv 501S32=M5X9X16
7 1 Ledunderdel -
8 1 Sprintbult 17Y93=M5X9X8
9 1 Lasring 507S596=4
10 1 Ledoverdel -
17KL20=20 (se bild 3)
Pos. Kvanti- | Bendmning ArtikelInummer
tet
1 1 Lasarm 17Y20=2
2 1 Fjader 513D83=1X4.1X26.2
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17KL20=20 (se bild 3)
Pos. Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
3 1 Féaststift 170D5=120
4 1 Rod bricka 507U5=25X20
5 1 Forsankt bricka 507U57=22X7.6
6 1 Ledskruv 501S32=M6X11X16
7 1 Ledunderdel -
8 1 Sprintbult 17Y93=M6X9X10
9 1 Lasring 507S96=4
10 1 Ledéverdel -
2.3 Tillbehor

Tillbeh6r 17KF10*
* Justeringsadaptersats 743Y57, storlek 6

Tillbeh6r 17KL40*
* Justeringsadaptersats 743Y57, storlek 6
* Duchenne-bygelsats 17KL19=2 (se bild 4)

Tillbeh6r 17KL20*

* Justeringsadaptersats 743Y57, storlek 8
eller

* Justeringsadaptersats 743Y57, storlek 9
* Dragkabel 177MS30=A (se bild 5)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosleden ar enbart avsedd for ortosforsérjning av en patients nedre extre-
mitet.

Ortosleden ska endast anvandas parvis.

3.2 Indikationer

Vid partiell eller fullstandig férlamning.

* Ortopediska sjukdomar i nedre extremiteten
Indikationen faststalls av lakare.
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3.3 Begransningar i anvandningen

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

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

3.5 Kvalifikation

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

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overskriden livslingd och ateranvindning

Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produk-
ten

» Kontrollera att den maximala livsldangden inte dverskrids.

» Anvand endast produkten till en person.

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Felaktig inriktning, montering eller instéllning
Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
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» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas oavsiktligt

» Kontrollera att lasmekanismen laser fast sékert och parallellt innan du
lamnar over ortosen.

» Se till att lasmekanismen inte kan dppnas av misstag.

» Instruera brukaren om hur systemlederna fungerar.

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

Varmebehandla inte aluminium 6ver 150 °C.

Varmebehandla inte stal eller rostfritt stal éver 300 °C.

Varmebehandla inte titan.

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

\AAA

Produkt som utsitts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

Satta ihop ortosen

» Valj lampliga material for 6ver- och underbensomradet som minskar tor-
sionskrafterna pa ortosen.

» For att kunna spara delarna, enligt de krav som stélls i produktansvarsla-
gen, bor du féra in delarna och partinumren i patientjournalen.

» Anvand justeringsadaptern 743Y57* for att rikta in ortosleden korrekt.

» Ortoslederna tillverkas med en vinkel pa 7° knéaflexion som standard. Vid
anpassningar av ortosleder av aluminium far en vinkel pa 10° och for stal
15° knéflexion inte 6verskridas.

» Om du anvander termoplast bor du anvanda extra armeringar i omradet
kring laret och vaden.

Skydda produkten fran omgivningen

» Forse aluminiumskenorna med ett skyddande skikt eller polera dem latt.

» Stalet kan rosta. Skydda produkten genom att tdcka over eller mala den
innan du éverlamnar den till anvandaren.

» Ledmekaniken ska skyddas fran intrangande smuts med en lamplig
skyddsanordning (t.ex. ledskydd) for att garantera ledens funktion.

Sparrmekanism
» Ortosleder med fallas eller schweizerlas levereras klara for anvandning.
Foérandra inte instéllningarna fér sparrmekanismen eller ortosleden.

Ortosknalederna 17KL20* och 17KL40* levereras klara for anvandning.

» 17KL20*: Sitt ihop lasbyglarna med varandra med ett flexibelt material
(t.ex. en formslang). Lasbyglarna far inte fastas hart med varandra (ex-
empelvis genom 16dning).

Montering kravs for ortosknéled 17KF10*.

» Smorj glidytorna med specialsmoérjmedel 633F7.

» 17KF10*Las fast skruvférbanden med Loctite 241 och dra &t dem.

Skrankning av skenor

» Rikta in skenorna med skrankjarnet sa att ledhuvudena inte utsatts for
bojkrafter.

» Bojradien maste vara minst 20 mm. Den tillatna bojradien ar markerad
med en streckad laserlinje. Skrank inte inom detta omrade.

» INFORMATION: Skrank inte skenorna mer dn absolut nodvandigt.
Om skenorna bojs fér mycket blir de instabila och kan ga av i fér-
tid.
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Varmebehandling av skenorna

Alla skenor ar varmebehandlade.

» Varm skenorna, men inte 6ver gransvardena for aluminium (150 °C
(802 °F)) respektive stal (300 °C (572 °F)).

» FARA! Skenorna kan bli 6ver 100 °C varma vid intensiv slipning
och polering. Lat skenorna svalna sakta i luft - de far inte snabb-
kylas genom nedsénkning i vatten.

Borra i skenorna

Det ér tillatet att borra hal i skenorna.

» Borra hal i skenorna for fastsattningsmaterialet. Se till att avstandet mel-
lan borrhalet och skenans ytterkant ar minst lika stort som haldiametern.

» INFORMATION: Borrhalen far aldrig repareras eller fyllas igen.

Montera fastsattningsmaterial

» Montera fastsattningsmaterialet.

INFORMATION: Se till att inte fastsattningsmaterialet hindrar
sparrmekanismen.

Slutmontera ortosleden

» Fetta in metallen med specialsmérjmedel 633F7.

» Sakra skruvforbandet med Loctite 241.

Overlamna den firdiga ortosen till brukaren

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

Kontrollera att ortoslederna sitter parallellt.

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

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

5.1 Brukaranvisningar
Informera patienten:

80



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

Kontrollera om ortosen ar skadad

» Kontrollera ortosen med avseende pa skador varje dag. Kontrollera sar-
skilt spérrarna och skenorna. Kontakta omedelbart fackpersonal om du
upptacker forandringar.

6 Rengoring

Om ortosleden har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt, klor eller
tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Spola av ortosleden med rent sétvatten och avlagsna eventuell smuts.

2) Torka med en trasa eller |t lufttorka.

7 Underhall

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

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

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

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

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

Om du &r 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 darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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9.2 CE-6verensstammelse

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

verkarens webbplats.

1 Forord

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-05-28

og felg sikkerhedsanvisningerne.
duktet.

svarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-

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

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af ortosek-

nzeleddene

» frit beveegeligt ortoseknzeled med bagudforskydning 17KF10*

* ortoseknzeled med 4 i 1 smaeklasmulighed 17KL40*
* ortoseknzeled med skjult schweizisk las 17KL20*

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Artikel- Materi- Skinner Udfe- | Maeng
nummer ale Langde Bred- | Tyk- relse de
for- de kelse
oven/for-
neden
17KF10=16 Special- | 390/570 16 5 Lige Par
stal mm mm mm
17KF10=16-A | Alumini-
um

82



Artikel- Materi- Skinner
nummer ale Laengde Bredde | Tykkelse | Mangde
for-
oven/for-
neden
17KL40=13 Special- | 310/480 13 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=13-A | Alumini-
um
17KL40=16 Special- | 400/560 16 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 Special- | 400/560 20 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=20-A | Alumini-
um
Artikel- Materi- Skinner Udfe- | Meeng
nummer ale Laengde | Bred- | Tyk- relse de
for- de kelse
oven/for-
neden
17KL20=13 Special- | 300/490 13 5 Lige Par
stél mm mm mm
17KL20=13-A | Alumini-
um
17KL20=20 Special- | 400/560 20 5 Lige Par
stal mm mm mm
17KL20=20-A | Alumini-
um

2.2 Komponenter/konstruktion

17KF10* (se ill. 1)

Pos. Mangde | Betegnelse ArtikelInummer
[stk.]
1 1 Splitbolt 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Ledoverdel -
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17KF10* (se ill. 1)

Pos. Maengde | Betegnelse Artikelnummer
[stk.]
3 1 Ledunderdel -
4 1 Ledskrue 501532=M5X9X10
5 1 Red skive 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Bosning 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (se ill. 2)
Pos. Mangde | Betegnelse Artikelnummer
[stk.]
1 1 Trykfjeder (1as) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Ledoverdel -
3 1 Smeeklas 17Y13=9
4 1 Red skive 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Ledskrue 501S32=M5X9X10
6 1 Ledunderdel -
7 1 Bosning 17Y17=10X4.5X7
8 1 Udligningsplade -
9 1 Splitbolt 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Fjedrende trykstykke 501D1
(smeeklas)
11 1 Skrue (las) 501S32=M3X12
17KL20=13 (se ill. 3)
Pos. Maengde | Betegnelse Artikelnummer
[stk.]
1 1 Lasearm 17Y20=1
2 1 Fjeder 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Forbindelsesstift 4A101=5X12.8
4 1 Red skive 507U5=19X14
5 1 Underszenket skive 507U57=16X5.4
6 1 Ledskrue 501S532=M5X9X16
7 1 Ledunderdel -
8 1 Splitbolt 17Y93=M5X9X8
9 1 Sikringsring 507596=4
10 1 Ledoverdel -
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17KL20=20 (se ill. 3)

Pos. Mangde | Betegnelse ArtikelInummer
1 1 Lasearm 17Y20=2
2 1 Fjeder 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Forbindelsesstift 170D5=120
4 1 Raed skive 507U5=25X20
5 1 Undersaenket skive 507U57=22X7.6
6 1 Ledskrue 501S32=M6X11X16
7 1 Ledunderdel -
8 1 Splitbolt 17Y93=M6X9X10
9 1 Sikringsring 507S596=4
10 1 Ledoverdel -

2.3 Tilbehor

Tilbehor 17KF10*
* Justeringsadapterseet 743Y57, storrelse 6

Tilbehor 17KL40*

* Justeringsadapterszet 743Y57, storrelse 6
* Duchenne bejleseet 17KL19=2 (se ill. 4)
Tilbehor 17KL20*

* Justeringsadapterszet 743Y57, storrelse 8
eller

* Justeringsadapterszet 743Y57, storrelse 9
* Kabeltreek 17MS30=A (se ill. 5)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortoseleddet ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af en patients

nedre ekstremitet.
Ortoseleddet ma kun monteres parvist.

3.2 Indikationer

Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.

*  Ortopeaediske sygdomme i den nedre ekstremitet

Indikationer stilles af laegen.




3.3 Brugsbegraensninger

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

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

3.5 Kvalifikation

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

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden og genanvendelse

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den maksimale levetid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én person.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt
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» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.
» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Fald grundet utilsigtet abning af lasemekanismen

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

» Undga, at lasemekanismerne abnes utilsigtet.

» Instruér patienten i handtering af systemleddene.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 150 °C, nar det geelder aluminium.

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

» Udfer ingen varmebehandling pa titan.

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

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).
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5 Indretning til brug
Ortosefremstilling

>

>

>

Veelg egnede materialer til lar og underben for at reducere torsions-
speendingen pa ortosen.

Med henblik pa korrekt sporbarhed, som det er fastlagt i lovgivningen for
produktansvar, skal komponenterne og batchnumrene registreres i pa-
tientjournalen.

Benyt justeringsadapteren 743Y57* til korrekt indstilling af ortoseled-
dene.

Ortoseleddene fremstilles som standard med en knaefleksionsvinkel pa
7°. Nar ortoseled af aluminium tilpasses, ma en knaefleksionsvinkel pa
10° ikke overskrides. Nar det geelder stal, ma en knaefleksionsvinkel pa
15° ikke overskrides.

Nar der anvendes termoplast, skal der udferes ekstra forsteerkning om-
kring lar og leeg.

Beskyt produktet mod miljepavirkninger

>

>

>

Forsyn aluminiumsskinnerne med et beskyttende lag eller poler dem for-
sigtigt.

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

Beskyt ledmekanikken med egnede beskyttelsesanordninger (f.eks. led-
beskyttere) mod indtreengning af snavs for at sikre dens funktion.

Lasemekanisme

>

Ortoseled med smeeklas eller schweizisk las leveres klar til brug. Det er
ikke tilladt at foretage indstillinger pa lasemekanismen eller pa ortoseled-
det.

Ortoseleddene 17KL20* og 17KL40* leveres klar til brug.

>

17KL20*: Forbind lasebgjlerne med hinanden med et fleksibelt materiale
(f.eks. med en formslange). Forbind ikke lasebgjlerne fast med hinanden
(f.eks. loddeforbindelser).

Ved ortoseleddet 17KF10* skal der foretages en montering.

>
>
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Bukning af skinne

» Tilpas skinnerne med bejejernet. Men ledhovederne méa ikke udseettes
for en bejebelastning.

» Bojeradius skal veere mindst 20 mm. Det tilladte bajeomrade er markeret
med en stiplet laserlinje, inden for dette omrade ma der ikke bgjes.

» INFORMATION: Begreens bgjningen af skinnerne til et minimum,
da skinnerne mister styrke og kan knakke, hvis der bgjes for me-
get.

Varmebehandling af skinner

Alle skinner er varmebehandlet.

» Opvarm skinnerne og overhold temperatur-greenseveerdierne for alumini-
um pa 150 °C og for stal pa 300 °C.

> FARE! Nar der slibes og poleres kraftigt kan skinnerne opna en
temperatur pa over 100 °C. Lad skinnerne luft-afkele langsomt. De
ma ikke dyppes i koldt vand.

Boring i skinnerne

Det er tilladt at bore huller i skinnerne.

» Bor hullerne i skinnerne til fastgerelsesmaterialet. Afstanden mellem ud-
boringerne og skinnens udvendige kant skal som et minimum svare til
hullets diameter.

» INFORMATION: Udboringerne ma under ingen omsteendigheder
reparares eller udfyldes.

Montering af fastgorelsesmateriale

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

Afsluttende montering af ortoseleddet
» Benyt specialsmeremidlet 633F7 til smering af metallet.
» Skrueforbindelsen skal sikres med Loctite 241.

INFORMATION

Overdragelse af den feerdige ortose til patienten

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

Sorg for, at ortoseleddene er justeret saledes, at de sidder parallelt i
forhold til hinanden.
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Kontroller lasemekanismen og instruer patienten i, hvordan lasen og pro-
duktet fungerer.

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

5.1 Patientinformation
Information til patienten:

Kontrol af lasefunktion
» Kontroller, at begge lasemekanismer gar i hak, inden du star op. Lav en
funktionstest.

Kontroller ortosen for beskadigelser

» Kontroller ortosen dagligt for beskadigelser. Lasemekanismer og skinner
skal kontrolleres szerligt omhyggeligt. Hvis der konstateres zendringer,
skal det fagligt uddannede personale kontaktes.

6 Rengoring

Renger ortoseleddet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller
saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl ortoseleddet med rent ferskvand og renger for snavs.

2) After med en klud eller lad det luftterre.

7 Vedligeholdelse

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

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

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

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

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

Skulle du veere i tvivl, bedes du kontakte producenten.
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8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-05-28

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av
ortosekneleddene

*  Fritt bevegelig ortosekneledd montert bakoverforskjevet 17KF10*

* Ortosekneledd med 4 i 1 alternativ boltlas 17KL40*

* Ortosekneledd med tildekket sveitsisk lasebeyle 17KL20*
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkel- Mate- Skinner Utfo- | Antall
nummer riale Lengde Bred- | Tyk- relse
oppe/nede | de kelse
17KF10=16 rustfritt 390/570 16 5 Rett Par
stal mm mm mm
17KF10=16-A | Alumini-
um
Artikkel- | Mate- Skinner
nummer | riale Lengde | Bredde |Tykkelse | Antall
oppe/nede
17KL40=13 rustfritt 310/480 13 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=13-A | Alumini-
um
17KL40=16 rustfritt 400/560 16 5 Par
stél mm mm mm
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 rustfritt 400/560 20 5 Par
stal mm mm mm
17KL40=20-A | Alumini-
um
Artikkel- Mate- Skinner Utfo- | Antall
nummer riale Lengde Bred- | Tyk- relse
oppe/nede | de kelse
17KL20=13 rustfritt 300/490 13 5 Rett Par
stal mm mm mm
17KL20=13-A | Alumini-
um
17KL20=20 rustfritt 400/560 20 5 Rett Par
stal mm mm mm
17KL20=20-A | Alumini-
um
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2.2 Komponenter/konstruksjon

17KF10* (se fig. 1)

Pos. Antall | Betegnelse Artikkelnummer
[stk.]
1 1 Splintbolt 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Leddoverdel -
3 1 Leddunderdel -
4 1 Leddskrue 501S32=M5X9X10
5 1 Red skive 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Bossing 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (se fig. 2)
Pos. Antall | Betegnelse ArtikkelInummer
[stk.]
1 1 Trykkfjeer (las) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Leddoverdel -
3 1 Boltlas 17Y13=9
4 1 Red skive 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Leddskrue 501S32=M5X9X10
6 1 Leddunderdel -
7 1 Bessing 17Y17=10X4.5X7
8 1 Kompensasjonsplate -
9 1 Splintbolt 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Fjeerende trykkstykke 501D1
(boltlas)
11 1 Skrue (las) 501S32=M3X12
17KL20=13 (se fig. 3)
Pos. Antall | Betegnelse Artikkelnummer
[stk.]
1 1 Lasespak 17Y20=1
2 1 Fjeer 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Forbindelsesstift 4A101=5X12.8
4 1 Red skive 507U5=19X14
5 1 Senkeskive 507U57=16X5.4
6 1 Leddskrue 501S32=M5X9X16
7 1 Leddunderdel -
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17KL20=13 (se fig. 3)
Pos. Antall | Betegnelse Artikkelnummer
[stk.]
8 1 Splintbolt 17Y93=M5X9X8
9 1 Lasering 507S96=4
10 1 Leddoverdel -
17KL20=20 (se fig. 3)
Pos. Antall | Betegnelse ArtikkelInummer
1 1 Lasespak 17Y20=2
2 1 Fjeer 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Forbindelsesstift 170D5=120
4 1 Red skive 507U5=25X20
5 1 Senkeskive 507U57=22X7.6
6 1 Leddskrue 501S32=M6X11X16
7 1 Leddunderdel -
8 1 Splintbolt 17Y93=M6X9X10
9 1 Lasering 507596=4
10 1 Leddoverdel -
2.3 Tilbehor

Tilbehor 17KF10*

e Justeringsadaptersett 743Y57, storrelse 6
Tilbehor 17KL40*

e Justeringsadaptersett 743Y57, storrelse 6
* Duchenne boylesett 17KL19=2 (se fig. 4)
Tilbehor 17KL20*

* Justeringsadaptersett 743Y57, storrelse 8
eller

* Justeringsadaptersett 743Y57, storrelse 9
* Kabeltrekk 17MS30=A (se fig. 5)

3 Forskriftsmessig bruk
3.1 Bruksformal

Ortoseleddet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstre-

mitet hos én bruker.
Bruk ortoseleddet kun parvis.
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3.2 Indikasjoner

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

3.3 Bruksbegrensninger

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

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

3.5 Kvalifikasjon

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av levetiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den maksimale levetiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én person.

/\ 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.).

95



/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Feilaktig handtering

Fare for fall som felge av utilsiktet &pning av sperren

» For ortosen overleveres, ma det kontrolleres at sperrene smekker inn
parallelt og sikkert.

» Unnga utilsiktet pning av sperrene.

» Instruer brukeren i handtering av systemleddene.

/\ 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

Ikke utfer varmebehandlinger pa over 150 °C pa aluminium.

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

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

\ A A A/

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprehet eller edeleggelse grunnet feil handtering
» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

Ortosekonstruksjon

» Velg egnede materialer for lar- og leggomradet, for a redusere torsjons-
spenningen pa ortosen.

» Registrer delene og batchnummeret i pasientjournalen for & muliggjere
sporing, slik det kreves av produktansvarsloven.

» Bruk justeringsadapterne 743Y57* for riktig tilpasning av ortoseleddet.

» Ortoseleddene er som standard produsert med en vinkel pa 7° kneflek-
sjon. Ved tilpasninger til ortoseledd av aluminium ma det ikke overskri-
des en vinkel pa 10° og ved stal en vinkel pa 15° knefleksjon.

» Ved bruk av termoplast ma det jobbes med ekstra armering i omradet til
laret og leggen.

Beskytt produktet mot miljgpavirkninger

» Pafer aluminiumsskinnene et beskyttende belegg eller gi de en lett pole-
ring.

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

» Leddmekanismen ma beskyttes med egnet beskyttelsesanordning (f.eks.
leddbeskytter) mot inntrengning av smuss, slik at funksjonen kan garan-
teres.

Lasemekanisme
» Ortoseledd med boltlas eller sveitsisk beylelas leveres bruksklar. Ikke
foreta innstillinger pa lasemekanismen eller pa ortoseleddet.

Ortosekneleddene 17KL20* og 17KL40* leveres bruksklare.

» 17KL20*: Forbind laseboylene med hverandre med et fleksibelt materiale
(f.eks. med en formslange). Ikke forbind lasebeylene fast med hverandre
(f.eks. loddeforbindelser).

Det ma utferes en montering for ortosekneleddet 17KF10*.

» Smer kontaktflatene med spesialsmeremiddel 633F7.

» 17KF10*: Sikre skrueforbindelsene med Loctite 241 og trekk til skruene.
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Vikke skinnene

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

» Boyeradiusen ma veere pa minst 20 mm. Det tillatte beyeomradet er mar-
kert med en prikket laserlinje pa skinnene, ikke foreta vikking innenfor
dette omradet.

» INFORMASIJON: Begrens vikking av skinnene til et minimum, si-
den overdreven bgying av skinnene kan fore til tap av fastheten og
for tidlig brudd pa skinnene.

Varmebehandling av skinner

Alle skinnene er varmebehandlet.

» Varm opp skinnene, overhold derved temperaturgrenseverdiene for alu-
minium pa 150 °C (302 °F) og for stal pa 300 °C (572 °F).

» FARE! Ved sterk sliping og polering av skinnene kan man oppna
temperaturer pa over 100 °C. La skinnene avkjole seg sakte ved
luftkjoling og ikke dypp de i kaldt vann for umiddelbar avkjeling.

Bore skinnene

Boring av hull i skinnene er tillatt.

» Bor hull i skinnene for monteringsmateriellet, derved ma avstanden mel-
lom borehullet og ytterkanten til skinnen minst tilsvare diameteren til
borehullet.

» INFORMASIJON: Borehullene skal ikke i noe tilfelle repareres eller
fylles.

Montere monteringsmateriell

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

Sluttmontering av ortoseledd
» Bruk spesialsmeremiddel 633F7 til smering av metallet.
» Sikre skrueforbindelsen med Loctite 241.

Overlevering av den ferdige ortosen til pasienten

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

Sorg for at ortoseleddene rettes inn parallelt til hverandre.

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

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

5.1 Brukeranvisninger
Informer brukeren:

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

Kontrollere ortosen for skader

» Kontrollere ortosen daglig for skader, veer spesielt oppmerksom pa lase-
ne og skinnene. Ved konstaterte forandringer méa det omgéaende tas kon-
takt med fagpersonell.

6 Rengjoring

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

1) Skyll av ortoseleddet med rent ferskvann og fiern smuss.

2) Terk av med en klut eller la det Iuftterke.

7 Vedlikehold

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst én funksjons- og slitasjekontroll av produktet
hver 6. maned.

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

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

Sikre alle skrukoblinger med Loctite 241 fer ortosen overleveres til brukeren.
Er du i tvil, m& 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: 2021-05-28

» 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 obrobki

ortotycznych przegubéw kolanowych

* Swobodnie poruszajacy sie, przesuniety do tylu ortotyczny przegub kola-
nowy 17KF10*

* Ortotyczny przegub kolanowy z opcjg opaski zatrzaskowej 4 w 1
17KL40*

*  Ortotyczny przegub kolanowy z zakryta blokada szwajcarska 17KL20*
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2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Numer Materiat Szyny Wyko- | llosé
artykutu Diugosé | Sze- | Gru- | nanie
gora/dét | roko- | bosé
Ss¢é
17KF10=16 Stal 390/570 16 5 Proste Para
szlachet- mm mm mm
na
17KF10=16-A | Alumi-
nium
Numer Materiat Szyny
artykutu Diugosé | Szero- | Grubosé llosé
gora/dét kosé
17KL40=13 Stal 310/480 13 5 Para
szlachet- mm mm mm
na
17KL40=13-A | Alumi-
nium
17KL40=16 Stal 400/560 16 5 Para
szlachet- mm mm mm
na
17KL40=16-A | Alumi-
nium
17KL40=20 Stal 400/560 20 5 Para
szlachet- mm mm mm
na
17KL40=20-A | Alumi-
nium
Numer Materiat Szyny Wyko- | llosé
artykutu Dlugo$é | Sze- | Gru- | nanie
gora/dét | roko- | bosé
S¢
17KL20=13 Stal 300/490 13 5 Proste Para
szlachet- mm mm mm
na
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Numer Materiat Szyny Wyko- | llosé
artykutu Dlugo$é | Sze- | Gru- | nanie
gora/dot | roko- | bosé
$¢
17KL20=13-A | Alumi- 300/490 13 5 Proste Para
nium mm mm mm
17KL20=20 Stal 400/560 20 5 Proste | Para
szlachet- mm mm mm
na
17KL20=20-A | Alumi-
nium
2.2 Podzespoty/Konstrukcja
17KF10* (patrz ilustr. 1)
Poz. llosé Nazwa Numer artykutu
[szt.]
1 1 Sworzen z zawleczka 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Czes¢ gorna przegubu -
3 1 Czes¢ dolna przegubu -
4 1 Sruba przegubowa 501532=M5X9X10
5 1 Czerwona podktadka 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Tuleja 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (patrz ilustr. 2)
Poz. llosé Nazwa Numer artykutu
[szt.]
1 1 Sprezyna dociskowa 513D83=0.5X3.7X22
(blokada)
2 1 Czeéc¢ gorna przegubu -
3 1 Opaska zatrzaskowa 17Y13=9
4 1 Czerwona podktadka 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Sruba przegubowa 501532=M5X9X10
6 1 Czes¢ dolna przegubu -
7 1 Tuleja 17Y17=10X4.5X7
8 1 Plytka kompensacyjna -
9 1 Sworzen z zawleczkag 17Y93=M5X7X6.4
10 1 501D1
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17KL40* (patrz ilustr. 2)
Poz. llosé Nazwa Numer artykutu
[szt.]
Sprezynowy element
dociskowy (opaska
zatrzaskowa)
11 1 Sruba (blokada) 501532=M3X12
17KL20=13 (patrz ilustr. 3)
Poz. llosé |Nazwa Numer artykutu
[szt.]
1 1 Dzwignia blokujaca 17Y20=1
2 1 Sprezyna 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Kofek dwuwarstwowy 4A101=5X12.8
4 1 Czerwona podktadka 507U5=19X14
5 1 Podktadka wpuszczana 507U57=16X5.4
6 1 Sruba przegubowa 501532=M5X9X16
7 1 Czeé¢ dolna przegubu -
8 1 Sworzen z zawleczka 17Y93=M5X9X8
9 1 Pierscien zabezpieczaja- 507596=4
cy
10 1 Czesc¢ gorna przegubu -
17KL20=20 (patrz ilustr. 3)
Poz. llos¢ | Nazwa Numer artykutu
1 1 Dzwignia blokujaca 17Y20=2
2 1 Sprezyna 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Kotek dwuwarstwowy 170D5=120
4 1 Czerwona podktadka 507U5=25X20
5 1 Podktadka wpuszczana 507U57=22X7.6
6 1 Sruba przegubowa 501532=M6X11X16
7 1 Czes¢ dolna przegubu -
8 1 Sworzen z zawleczka 17Y93=M6X9X10
9 1 Pierscien zabezpieczaja- 507596=4
cy
10 1 Czesc¢ gbrna przegubu -
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2.3 Osprzet

Wyposazenie wyrobu medycznego 17KF10*
* Zestaw adaptera regulacyjnego 743Y57, rozmiar 6

Wyposazenie wyrobu medycznego 17KL40*
* Zestaw adaptera regulacyjnego 743Y57, rozmiar 6
* Patagk Duchenne'a, zestaw 17KL19=2 (patrz ilustr. 4)

Wyposazenie wyrobu medycznego 17KL20*

* Zestaw adaptera regulacyjnego 743Y57, rozmiar 8
lub

» Zestaw adaptera regulacyjnego 743Y57, rozmiar 9
* Linka wyciggu 17MS30=A (patrz ilustr. 5)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Przegub ortotyczny nalezy stosowa¢ wylgcznie do ortotycznego zaopatrze-
nia dolnej konczyny jednego pacjenta.

Przegub ortotyczny nalezy stosowac tylko i wytacznie parami.

3.2 Wskazania

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

* Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Ograniczenia w stosowaniu

Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas duzego wysitku, np. uprawia-
nia sportu, prac w ogrodzie lub podnoszenia i przenoszenia ciezkich przed-
miotéw, ktére powodujg wiekszy wysitek fizyczny.

3.4 Okres uzytkowania

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

3.5 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zaja¢ tylko przeszkolony perso-
nel wykwalifikowany. Zaktada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapozna-
ny z postugiwaniem sie z réznymi technikami, materiatami, narzedziami oraz
maszynami.
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4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami

wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci i ponowne zastosowanie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nalezy dopilnowac, by nie przekracza¢ maksymalnego okresu trwato-
ci.

» Produkt jest przeznaczony do uzywania tylko przez jedna osobe.

/A 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

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac tyl-
ko fachowy personel.

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

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obstuga

Upadek wskutek niezamierzonego odblokowania zamka

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

» Nalezy unika¢ niezamierzonego odblokowania zamka.
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» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ na temat uzytkowania przegubdéw syste-
mowych.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

| NOTYFIKACIA

Termiczne przecigzenie produktu

Uszkodzenie na skutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac obrdbki cieplnej powyzej 150 °C elementéw wykonany-
ch z aluminium.

» Nie dokonywac zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C elementéw
wykonanych ze stali lub stali szlachetnej.

» Nie dokonywac obrébki cieplnej tytanu.

» Przed obrébka termiczng usung¢ wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoécia 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).
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Budowa ortezy

» Dla obrebu uda i podudzia nalezy wybra¢ odpowiednie materialy w celu
zmniejszenia naprezenia skrecajacego dziatajgcego na orteze.

» W celu zapewnienia identyfikowalnosci, zgodnie z wymogami ustawy o
odpowiedzialnosci za produkt, nalezy w karcie pacjenta zapisa¢ numer
czesci i partii.

» W celu prawidiowego ustawienia przegubéw ortotycznych nalezy uzy¢
adapterow regulacyjnych 743Y57*.

» Standardowo przeguby ortotyczne produkowane sg z katem ugiecia w
kolanie wynoszgcym 7°. Nie nalezy przekracza¢ kata 10° w przypadku
regulacji przegubdéw ortotycznych wykonanych z aluminium i 15° ugiecia
w kolanie w przypadku stali.

» W przypadku stosowania termoplastu w obrebie ud i fydek nalezy praco-
wac z dodatkowym wzmocnieniem.

Chroni¢ produkt przed wplywem czynnikéw zewnetrznych

» Natozy¢ powtoke ochronng na szyny aluminiowe lub lekko je wypolero-
wac.

» Uzyta stal moze rdzewie¢. Dla dodatkowej ochrony i przed przekazaniem
produktu pacjentowi, nalezy zatozy¢ przykrycie lub natozy¢ powtoke
malarska.

» Aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie mechanizmu przegubu, nalezy go
chroni¢ przed wnikaniem zanieczyszczenh za pomoca odpowiednich $rod-
kéw ochronnych (np. ochraniaczy przegubdw).

Mechanizm blokujacy

» Przeguby ortotyczne z opaska zatrzaskowa lub blokada szwajcarska sa
dostarczane w stanie gotowym do uzycia. Nie nalezy dokonywac zadny-
ch regulacji mechanizmu blokujagcego ani przegubu ortezy.

Ortotyczne przeguby kolanowe 17KL20* i 17KL40* dostarczane sg w stanie

gotowym do uzycia.

» 17KL20*: Pofaczy¢ patagki blokujace ze sobg za pomoca elastycznego
materiatu (np. weza ksztattowego). Nie taczy¢ ze sobg mocno patakéw
blokujgcych (np. potaczenia lutowane).

Nalezy przeprowadzi¢ montaz dla ortotycznego przegubu kolanowego

17KF10*.

» Powierzchnie biezne nalezy posmarowac specjalnym $rodkiem smarnym
633F7.
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» 17KF10*: Zabezpieczy¢ potaczenia $rubowe za pomoca Loctite 241 i
dokrecic Sruby.

Rozwieranie szyn

» Wyréwnaé szyny za pomoca rozwieraka, nie narazajgc gtéwek przegubu
na obciazenie zginajace.

» Promien giecia musi wynosi¢ co najmniej 20 mm. Dopuszczalny zakres
zgiecia jest oznaczony na szynach kropkowang linig laserowa, nie nale-
2y rozwiera¢ w tym obszarze.

» INFORMACIJA: Rozwieranie szyn nalezy ograniczy¢ do minimum,
poniewaz nadmierne zginanie szyn moze prowadzi¢ do utraty
wytrzymatosci i przedwczesnego pekniecia szyn.

Obrébka cieplna szyn

Wszystkie szyny sa poddane obrdbce cieplne;j.

» Rozgrza¢ szyny, nieprzekraczajgc wartoéci granicznych temperatury
150 °C (302 °F) dla aluminium oraz 300 °C (572 °F) dla stali.

» NIEBEZPIECZENSTWO! Podczas intensywnego szlifowania i pole-
rowania szyn mozna osiagnac¢ temperatury powyzej 100 °C. Nie
nalezy zanurzac¢ szyn w zimnej wodzie w celu natychmiastowego
schtodzenia, lecz pozwoli¢ im powoli wychtodzi¢ sie na powietrzu.

Wiercenie w szynach

Wiercenie otworéw w szynach jest dozwolone.

» Wywierci¢ w szynach otwory pod materiat mocujgcy. Odlegto$¢ miedzy
otworem a zewnetrzng krawedzig szyny musi by¢ przy tym co najmniej
réwna $rednicy wierconego otworu.

» INFORMACIJA: W zadnym wypadku nie wolno naprawiac ani wypet-
nia¢ otworow.

Montaz materiatu mocujacego

» Zamontowaé materiat mocujacy.
INFORMACIJA: Upewni¢ sie, czy material mocujacy nie ogranicza
dziatania mechanizmu blokujacego.

Montaz koncowy przegubu ortotycznego

» Do smarowania metalu nalezy uzywac specjalnego $érodka smarnego
633F7.

» Zabezpieczy¢ ztagcze Srubowe za pomoca Loctite 241.

Przekazanie pacjentowi gotowej ortezy
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Przed przekazaniem ortezy pacjentowi nalezy sprawdzi¢ dopasowanie, osa-
dzenie i wszystkie funkcje.

Zwroci¢ uwage na rownolegte ustawienie przegubow ortotycznych
wzgledem siebie.

Sprawdzi¢ mechanizm blokujacy i poinstruowac pacjenta, jak sie ma
obchodzi¢ z blokadg oraz produktem.

Poinstruowaé pacjenta, aby nie odblokowywat przegubéw kolanowych
ortezy pod obcigzeniem.

5.1 Wskazowki dla pacjenta
Nalezy poinformowac pacjenta:

Sprawdzenie dziatania blokady
» Zanim sie wstanie, nalezy sprawdzi¢, czy obie blokady sag zatrzasniete.
Przeprowadzi¢ test dziatania.

Kontrola ortezy pod katem uszkodzen

» Codziennie sprawdza¢ orteze pod katem uszkodzen, zwracajgc szcze-
golng uwage na blokady i szyny. W razie stwierdzenia zmian nalezy nie-
zwiocznie powiadomi¢ personel fachowy.

6 Czyszczenie

W przypadku zetknigcia sig¢ przegubu ortotycznego z woda zawierajgcg sol,
chlor lub mydto, a takze w przypadku zabrudzenia, nalezy go niezwlocznie
wyczyscic.

1) Optukac przegub ortotyczny czysta, stodka woda i oczyscic¢ z zabrudzen.
2) Osuszy¢ szmatka lub wystawi¢ na Swieze powietrze do wyschnigcia.

7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Co 6 miesiecy producent zaleca kontrolowanie tego produktu pod katem
sprawnosci dziatania i stopnia zuzycia.
Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.
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Czesci zamienne sa wyszczegdlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Kom-
ponenty/konstrukcja“.

Przed przekazaniem ortezy pacjentowi nalezy zabezpieczy¢ wszystkie pota-
czenia $rubowe za pomoca Loctite 241.

W razie watpliwoéci nalezy skontaktowac sie z producentem.

8 Utylizacja
Produkt podda¢ 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,
szczegdlnie 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 zgodnoséci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-05-28

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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Ez a hasznalati Gtmutato fontos tajékoztatast nydjt a térdterlleti ortézis csukld
megmunkalasaval kapcsolatban
* Szabadon mozgd, hatrahelyezett térdterileti ortézis csuklé 17KF10*

* Térdterileti ortézis csuklé 4 az 1-ben opciés csappandzarral 17KL40*
* Térdterileti ortézis csukld rejtett svjci retesszel 17KL20*

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre all6 méretek

Cikk- Anyag Sinek Kivitel | Menn-
szam Hosszi- | Szé- | Vas- yiség
sag les- tag-
fent/lent ség sag
17KF10=16 Nemesa- | 390/570 16 5 Egye- Par
cél mm mm mm nes
17KF10=16-A | Alumini-
um
Cikk- Anyag Sinek
szam Hosszu- Széles- | Vastag- | Mennyi-
sag ség sag ség
fent/lent
17KL40=13 Nemesa- | 310/480 13 5 Par
cél mm mm mm
17KL40=13-A | Alumini-
um
17KL40=16 Nemesa- | 400/560 16 5 Par
cél mm mm mm
17KL40=16-A | Alumini-
um
17KL40=20 Nemesa- | 400/560 20 5 Par
cél mm mm mm
17KL40=20-A | Alumini-
um




Cikk- Anyag Sinek Kivitel | Menn-
szam Hosszi- | Szé- | Vas- yiség
sag les- tag-
fent/lent ség sag
17KL20=13 Nemesa- | 300/490 13 5 Egye- Par
cél mm mm mm nes
17KL20=13-A | Alumini-
um
17KL20=20 Nemesa- 400/560 20 5 Egye- Par
cél mm mm mm nes
17KL20=20-A | Alumini-
um
2.2 Komponensek/Felépités
17KF10* (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkszam
ség
[Darab]
1 1 Pecek 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Csuklé felsé része -
3 1 Csukl6 alsérész -
4 1 Csuklécsavar 501S32=M5X9X10
5 1 Piros alatét 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Persely 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (lasd ezt az abrat: 2)
Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkszam
ség
[Darab]
1 1 Nyomoérugé (retesz) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Csuklé felsé része -
3 1 Csappandzar 17Y13=9
4 1 Piros alatét 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Csuklécsavar 501S32=M5X9X10
6 1 Csuklé alsérész -
7 1 Persely 17Y17=10X4.5X7
8 1 Kiegyenlité lemez -
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17KL40* (lasd ezt az abrat: 2)

Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkszam
ség
[Darab]
9 1 Pecek 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Rugés nyomoelem 501D1
(csappandzar)
11 1 Csavar (retesz) 501532=M3X12
17KL20=13 (lasd ezt az abrat: 3)
Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkszam
ség
[Darab]
1 1 Reteszkar 17Y20=1
2 1 Rugo 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Osszekotd csap 4A101=5X12.8
4 1 Piros alatét 507U5=19X14
5 1 Sillyesztett alatét 507U57=16X5.4
6 1 Csuklécsavar 501S32=M5X9X16
7 1 Csuklé alsérész -
8 1 Pecek 17Y93=M5X9X8
9 1 Biztositogyir(i 507596=4
10 1 Csuklé felsé része -
17KL20=20 (lasd ezt az abrat: 3)
Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkszam
ség
1 1 Reteszkar 17Y20=2
2 1 Rugé 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Osszekots csap 170D5=120
4 1 Piros alatét 507U5=25X20
5 1 Sillyesztett alatét 507U57=22X7.6
6 1 Csuklécsavar 501S32=M6X11X16
7 1 Csuklé alsérész -
8 1 Pecek 17Y93=M6X9X10
9 1 Biztositogyri 507596=4
10 1 Csuklé felsé része -
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2.3 Tartozék

Tartozékok 17KF10*
* Szabalyozé adapter készlet 743Y57, 6-0s méret

Tartozékok 17KL40*
* Szabalyozé adapter készlet 743Y57, 6-0s méret
* Duchenne kengyelkészlet 17KL19=2 (lasd ezt az abrét: 4)

Tartozékok 17KL20*

* Szabalyozd adapter készlet 743Y57, 8-0s méret
vagy

* Szabalyozd adapter készlet 743Y57, 9-0s méret
¢ Bowden-kabel 17MS30=A (lasd ezt az abrat: 5)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az izilleti ortézis kizarélag egyetlen betegen alkalmazhaté az alsé végtag or-
tetikai ellatasara.

Az izlleti ortézist csak paronként alkalmazza.

3.2 Indikaciok

A labizomzat részleges vagy teljes bénulasanal.
* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 A hasznalatra vonatkozé korlatozasok

A termék nem alkalmas nagy fizikai megterhelés, pl. sportolas, kertészkedés
vagy nehéz targyak emelése és cipelése soran torténé hasznalatra, amelyek
nagyobb fizikai megterheléssel jarnak.

3.4 Elettartam
Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettar-
tama 3 év.

3.5 Mingsités

A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakképzett személyzet ismerje a kiilonb6z6 technikakat, anya-
gokat, szerszamokat és gépeket.
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4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Az élettartam tullépése és ujboli hasznalat

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt

» Gondoskodjon arrdl, hogy a termék ne Iépje tul a maximalis élettarta-
mot.

» A terméket kizardlag egyetlen személy hasznélhatja.

A VIGYAZAT
A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele
Sérilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt
A terméket kizarélag az el8irt alkalmazasi terlileten hasznélja.

Ha a terméket széls6séges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szlkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté ugyfélszolgalataval).

vy

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sérilésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Sczerelési, bedllitasi és karbantarté munkéakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

Hibas kezelés

Elesés a retesz nem szandékolt kinyitdsa miatt

» Az ortézis atadasa elé6tt vizsgalja meg, hogy a reteszek egyszerre és biz-
tonsagosan kattannak-e be.

» Kerllje el a retesz nem szandékos kinyitasat.

» A betegnek meg kell tanitani a rendszerizlletek kezelését.
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A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatdésagat.

» A termékfunkcié6 moddosulasakor vagy elvesztésekor ne hasznalja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A termék termikus tilterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta rongélédas

Ne végezzen hékezelést 150 °C felett aluminium anyagokon.

Ne végezzen hékezelést 300 °C felett acélon vagy nemesacélon.

Ne végezzen semmilyen h6kezelést titanon.

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

\ A A A

A terméket nem megfelel6 kornyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolds szakszerdtlen kezelés miatt

» Kerllje a lecsapddd paras kérnyezetben valé tarolast.

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

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

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Ortézis felépitése

» Valasszon megfelel6 anyagokat a felsé és alsé labszar teriiletéhez, hogy
csOkkentse az ortézisre hato torzids terhelést.

> A termékfelelGsségi torvény altal elSirt nyomon kovethetéség érdekében
rogzitse az alkatrészeket és a tételszamot a betegdokumentacidban.

> Az izileti ortézisek helyes beallitdsahoz hasznélja a 743Y57* szabalyozd
adaptert.

> Az izlleti ortézisek alapfelszereltségként 7°-os térdhajlitasi szoggel ké-
szlilnek. Az izileti ortézisek beallitasanal ne Iépje tul a 10°-os szoget az
aluminium, ill. a 15°-os térdhajlitasi szoget acél esetében.
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» Ha a comb és a vadli terlletén hére lagyulé mianyagot hasznal, akkor
dolgozzon tovabbi erésitéssel.

A termék védelme a kérnyezeti hatasokkal szemben

» Vigyen fel védébevonatot az aluminium sinekre, vagy enyhén polirozza le
Gket.

» A felhasznalt acél rozsdasodhat. A tovabbi védelem érdekében és a be-
tegnek valé atadas el6tt helyezzen a termékre boritast vagy lassa el fes-
tékréteggel.

» A mikodés biztositasa érdekében a csuklémechanizmust megfelel§ vé-
défelszereléssel (pl. csuklovédével) kell védeni a szennyezédések beha-
tolasa ellen.

Zarszerkezet

» A csappanoézaras vagy svajci reteszes izileti ortézist hasznalatra készen
szdllitjuk. Ne végezzen bedllitdst a zarszerkezeten vagy az iziileti ortézi-
sen.

A 17KL20* és 17KL40* térdterlleti ortézis csukldkat hasznalatra készen szal-

litjuk.

» 17KL20*: A zarokengyeleket rugalmas anyaggal kosse ssze (pl. forma-
zott tomlével). A zardkengyeleket ne kosse Ossze stabilan egymassal (pl.
ne forrassza azokat dssze).

A térdterlleti ortézis csuklo 17KF10* esetében szerelésre van sziikség.

» Kenje meg a futdfeliileteket specialis 633F7 kendanyaggal.

> 17KF10*: Rogzitse a csavarokat Loctite 241 szerrel, majd hlzza meg
azokat.

Sinek hajlitasa

> Hajlitévassal allitsa be megfeleléen a sineket, tigyeljen arra, hogy ennek
soran a csukléfejeket ne érje hajlitasi terhelés.

» A hajlitasi sugar legyen legaldbb 20 mm. A megengedett hajlitasi tarto-
manyt egy ponttal szaggatott |ézervonal jelzi a sineken, ezen a tartoma-
nyon beliil ne hajlitsa.

> INFORMACIO: Minimalizalja a sin hajlitasat, mivel a sinek tilzott
hajlitasa szilardsagvesztéshez és ido el6tti sintoréshez vezethet.



Sinek hékezelése

Minden sin hékezelt.

» Melegitse fel a sineket, figyelembe véve az aluminium esetében a 150 °C
(302 °F) és az acél esetében a 300 °C (572 °F) h6mérsékleti hatarértéke-
ket.

» VESZELY! A sinek erdteljes csiszolasakor és polirozasakor 100 °C
feletti hémérséklet is keletkezhet. Hagyja a sineket lassan kihiilni
a levegdn, és az azonnali lehiilés érdekében ne meritse azokat hi-
deg vizbe.

Sinek furasa

A sineken lyukak furdsa megengedett.

» Fdrja be a sinbe a régzitéanyag furatait. A furatok és a sin kils6 széle ko-
z6tti tavolsagnak legalabb a furat &tmér6jével meg kell egyeznie.

> INFORMACIO: A furatokat semmilyen kériilmények kdzdtt nem
szabad javitani vagy feltolteni.

Roégzit6anyag felszerelése

» Szerelje fel a régzitGanyagot.
INFORMACIO: Ugyeljen arra, hogy a régzitéanyag ne gatolja a zar-
szerkezetet.

iziileti ortézis végsd szerelése

> A fémrész kenéséhez hasznalja a specialis 633F7 kenéanyagot.

» Biztositsa a csavarkotést Loctite 241 szerrel.

INFORMACIO

A kész ortézis atadasa a betegnek

Miel6tt atadja az ortézist a betegnek, ellenérizze az ortézis illeszkedését, a
megfelel§ elhelyezkedést és az 6sszes funkciojat.

Ugyeljen az iziileti ortézisek egymashoz viszonyitott parhuzamos
beallitasara.

Ellenérizze a zarszerkezetet, és ismertesse meg a beteggel a zar és a ter-
mék hasznalatat.

Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy terhelés alatt ne oldja ki a térdterileti
ortézis csuklokat.

5.1 Betegtajékoztato
Téjékoztassa a beteget:

118



Reteszelés miikédésének ellenérzése
» Mielétt felallna, ellendrizze, hogy mindkét retesz be van-e kapcsolva. Vé-
gezzen miikodési probat.

Az ortézis sértetlenségének ellenérzése

» Ellendrizze naponta az ortézis sértetlenségét, ennek soran kilénésen
Ugyeljen a reteszekre és a sinekre. Ha valtozasokat észlel, akkor azonnal
|épjen kapcsolatba a szakszemélyzettel.

6 Tisztitas

Sos, kléros vagy szappanos vizzel val6 érintkezés utan, illetve szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg az izlleti ortézist.

1) Oblitse le tiszta, édes vizzel az iziileti ortézist és tisztitsa meg a szennye-
z6déstdl.

2) Kenddvel torolje szarazra vagy hagyja a levegén megszaradni.

7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

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

A gyart6 legalabb 6 havonta egy elvégzendd miikédés- és kopasellendrzést
ir el6 a termékre.

Csak a specidlis 633F7 kenSanyagot hasznalja.

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

Miel6tt atadja az ortézist betegnek, biztositson minden csavarkétést Locti-
te 241 csavarbiztositéval.

Kétség esetén kérjik, forduljon a gyartéhoz.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.
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9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-megfelelség

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

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2021-05-28

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

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu ortez diz ekleminin islenmesi ile ilgili 6nemli bilgiler
sunar

* Serbest hareket edebilen geriye konumlandiriimis ortez diz eklemi
17KF10*

* 4'G 1 arada yayh kilit opsiyonlu ortez diz eklemi 17KL40*
+  Kapali sistem Isvicreli kilit sistemli ortez diz eklemi 17KL20*

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

Uriin Malze- Raylar Model | Miktar
numarasl | me Uzunluk | Geni- | Kalin-
iist/alt slik ik
17KF10=16 390/570 16 5 Diz Cift
mm mm mm
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Uriin Malze- Raylar Model | Miktar
numarasl | me Uzunluk | Geni- | Kalin-
iist/alt slik hk
Paslan- 390/570 16 5 Diz Cift
maz mm mm mm
celik
17KF10=16-A | Alimin-
yum
Uriin Malze- Raylar
numarasi | me Uzunluk | Genislik | Kalinhik Miktar
iist/alt
17KL40=13 Paslan- 310/480 13 Cift
maz mm mm mm
celik
17KL40=13-A | AlUmin-
yum
17KL40=16 Paslan- 400/560 16 Cift
maz mm mm mm
celik
17KL40=16-A | Alimin-
yum
17KL40=20 Paslan- 400/560 20 Cift
maz mm mm mm
celik
17KL40=20-A | AlUmin-
yum
Uriin Malze- Raylar Model | Miktar
numarasi me Uzunluk | Geni- | Kalin-
iist/alt slik Ik
17KL20=13 Paslan- 300/490 13 5 Duz Cift
maz mm mm mm
celik
17KL20=13-A | Alimin-
yum
17KL20=20 Paslan- 400/560 20 5 Duz Cift
maz mm mm mm
celik
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Uriin Malze- Raylar Model | Miktar
numarasi me Uzunluk | Geni- | Kalin-
iist/alt slik Ik
17KL20=20-A | Alimin- 400/560 20 5 Duz Cift
yum mm mm mm

2.2 Yapl parcalari/Konstriiksiyon

17KF10* (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar | Tanimlama Uriin numarasi
[Adet]
1 1 Aks 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Eklem Ust pargasi -
3 1 Eklem alt parcasi -
4 1 Eklem vidasi 501S32=M5X9X10
5 1 Kirmizi pul 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Yuva 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (bkz. Sek. 2)
Poz. Miktar | Tanimlama Uriin numarasi
[Adet]
1 1 Baski yayi (kilit) 513D83=0.5X3.7X22
2 1 Eklem st pargasi -
3 1 Yayl kilit 17Y13=9
4 1 Kirmizi pul 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Eklem vidasi 501S32=M5X9X10
6 1 Eklem alt parcasi -
7 1 Yuva 17Y17=10X4.5X7
8 1 Dengeleme plakasi -
9 1 Aks 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Yayli baski parcasi (yayl 501D1
kilit)
11 1 Cuvata (kilit) 501532=M3X12
17KL20=13 (bkz. Sek. 3)
Poz. Miktar | Tanimlama Uriin numarasi
[Adet]
1 1 Kilit kolu 17Y20=1
2 1 Yay 513D83=1X4.1X22.8
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17KL20=13 (bkz. Sek. 3)

Poz. Miktar | Tanimlama Uriin numarasi
[Adet]

3 1 Baglanti pimi 4A101=5X12.8
4 1 Kirmizi pul 507U5=19X14
5 1 Gomme pul 507U57=16X5.4
6 1 Eklem vidasi 501S32=M5X9X16
7 1 Eklem alt parcasi -
8 1 Aks 17Y93=M5X9X8
9 1 Kilitleme halkasi 507S96=4
10 1 Eklem st pargasi -

17KL20=20 (bkz. Sek. 3)

Poz. Miktar | Tanimlama Uriin numarasi
1 1 Kilit kolu 17Y20=2
2 1 Yay 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Baglanti pimi 170D5=120
4 1 Kirmizi pul 507U5=25X20
5 1 Gomme pul 507U57=22X7.6
6 1 Eklem vidasi 501S32=M6X11X16
7 1 Eklem alt parcasi -
8 1 Aks 17Y93=M6X9X10
9 1 Kilitleme halkasi 507S96=4
10 1 Eklem st pargasi -

2.3 Aksesuarlar
Aksesuar 17KF10*

* Ayar adaptérii seti 743Y57, ebat 6

Aksesuar 17KL40*

* Ayar adaptorii seti 743Y57, ebat 6

e Duchenne tutamak seti 17KL19=2 (bkz. Sek. 4)

Aksesuar 17KL20*

* Ayar adaptori seti 743Y57, ebat 8

ya da

* Ayar adaptori seti 743Y57, ebat 9
» Kablo teli 177MS30=A (bkz. Sek. 5)
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez eklemi bir hastada sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi igin
kullaniimalidir.

Ortez eklemi sadece c¢ift halde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felclerde kullanim igindir.
*  Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kullanim sinirlamalari
Uriin, spor, bahce isleri veya agir nesnelerin kaldiriimasi ya da tasinmasi,
gibi asir viicudun fazla zorlamasi gerektigi yiiklenmeler i¢in uygun degildir.

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

3.5 Kalifikasyon

Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygulanabi-
lir. Uzman personelin cesitli teknikler, malzemeler, aletler ve makinelerle yap-
ilan galismalari gok iyi bilmesi 6nkosuldur.

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

Kullanim émrii ve yeniden kullanimin asilmasi

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Azami kullanim émriiniin asiimamasina dikkat edin.

» Uriinii sadece bir kisi icin kullanin.
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Tasiyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (6rn. diisme nedeniyle),
uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin muisteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj, ayarlama ve bakim calismalar sadece uzman personel tarafin-
dan yapilmalidir.

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Hatali kullanim

Kilidin istenmeden agilmasi sonucu devrilme

» Ortezi teslim etmeden once kilitlerin glvenli ve paralel olmasini kontrol
edin.

Kilitlerin istenmeden agilmasini 6nleyin.

Kullaniciyr sistem eklemleri hakkinda bilgilendirin.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriini, 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

» Altiminyum igin 150 °C'nin Uzerinde isil islem uygulamayin.

» Celik veya paslanmaz gelik icin 300 °C'nin Uzerinde 1sil islem uygula-
mayin.

» Titanyum igin 1sil islem uygulamayin.
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» Urinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan 6nce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

Uriiniin yanlig cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kacininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C Uzerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri gines 1511, isiticinin Gzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

Ortez yapisi

» Torsiyon gerilimini ortezle sinirlandirmak icin uyluk ve baldir bélgesi icin
uygun malzeme secilmelidir.

» Uriin sorumluluk yasasinda talep edildigi izere, takip igin parcalari ve
parti numarasini hasta dosyasina kaydedin.

» Ortez eklemlerinin hatasiz dogrultulmasi icin ayar adaptorii 743Y57* kul-
laniimalidir.

» Ortez eklemleri standart olarak 7° diz fleksiyon agisi ile Gretilmistir. Alu-
minyum ortez eklemlerin adaptasyonu sirasinda 10° agilik ve celik ortez
eklemlerin adaptasyonu sirasinda 15° acilik diz fleksiyonu asilmamalidir.

» Uyluk ve baldir kismindaki Thermoplast kullanimi i¢in daha kuvvetli mal-
zeme ile cahlisiimahdir.

Uriiniin gcevre sartlarindan korunmasi

» Aliminyum raylari koruyucu bir katman ile kaplayin veya hafifce parlatin.

» Kullanilan gelik paslanabilir. ilave koruma igin ve {riinii hastaya teslim
etmeden 6nce Uriinii bir kaplama veya boya katmani ile kaplayin.

» Fonksiyonun devamliligi icin eklem mekanizmasi, uygun koruma tertibati
ile (6rn. eklem koruyucu) kirlerin iceri girmesine karsi korunmalidir.

Kilit mekanizmasi

»  Yayl kilit veya isvigreli kilit donanimli ortez eklemleri kullanima hazir ola-
rak teslim edilir. Kilit mekanizmasinda veya ortez ekleminde hicbir ayar
uygulamayin.

Ortez eklemleri 17KL20* ve 17KL40* kullanima hazir halde teslim edilir.

126



> 17KL20*: Kilit kollarini esnek bir malzeme ile birbirine baglayin
(6rn. sekilli hortum ile). Kilit kollarini birbirine siki baglamayin (6rn. kay-
nak baglantilar).

Ortez diz eklemi 17KF10* i¢in bir montaj gerceklestiriimelidir.

» Hareketli kisimlar 6zel yaglama maddesi 633F7 ile yaglanmalidir.

» 17KF10*: Vida baglantilarini Loctite 241 ile emniyete alin ve vidalari sikin.

Raylarin egilmesi

» Raylari egim anahtari ile dogrultun, bu sirada eklem baslarinin bikilme-
mesine dikkat edin.

» Biikme capi en az 20 mm olmalidir. izin verilen bilkkme alani raylarin {ize-
rinde noktali lazer cizgi ile isaretlenmistir, bu cizgiler dahilinde biikiil-
me yapiimamahlidir.

» BILGI: Raylarin biikiilmesini asgari diizeyde tutmaya calisin, rayla-
rin siirekli biikiilmesi saglamlik kaybina ve erkenden kirilmalarina
neden olabilir.

Raylarda 1sil islem

Tim raylar 1sil islem gérmustir.

» Raylari isitin, bu sirada aliminyum igin 150 °C (302 °F) ve ¢elik igin
300 °C (572 °F) sicaklik sinir degerlerine uyun.

» TEHLIKE! Kuvvetli zimparalama ve parlatma, raylarin 100 °C sicak-
liga erismesine neden olabilir. Raylari yavasa acikta tutarak sogu-
maya birakin ve hizli soguma icin soguk suya daldirmayin.

Raylarin delinmesi

Raylara delik agilmasina izin verilir.

» Sabitleme malzemeleri igin raylara delikler acin, bu sirada delik ile rayin
dis kenari arasindaki mesafe en az deligin ¢api kadar olmalidir.

» BILGI: Acilan delikler asla onarilmamali veya dolgu yapilmamalid-
Ir.

Sabitleme materyalini monte etme

» Sabitleme materyali monte edilmelidir.
BiLGi: Sabitleme malzemesinin, kilit mekanizmasini engellemedi-
ginden emin olunmalidir.

Ortez eklemi son montaji
» Metalin greslenmesi igin 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.
» Vida baglantisi Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Hazir ortezin hastaya teslim edilmesi
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Ortezin hastaya teslimati sirasinda, ortezin uyumu ve dogru oturusu ve tim
fonksiyonlari kontrol edilmelidir.

Ortez eklemlerinin birbirine paralel olarak diizenlenmesine dikkat
edin.

Kilit mekanizmasi kontrol edilmeli ve hastaya kilit ve Grln kullanimi hakkinda
bilgi verilmelidir.

Ortez diz ekleminin kilidini yiik altinda agilmamasi gerektigini hastaya agik-
layin.

5.1 Kullanici ile ilgili uyarilar
Hastanizi bilgilendirin:

Kilit icin fonksiyon kontrolii
» Ayaga kalkmadan énce her iki kilidin yerine oturdugu kontrol edilmelidir.
Bir fonksiyon testi uygulayin.

Ortezin hasar bakimindan kontrolii

» Ortez her giin hasar bakimindan kontrol edilmelidir, bu esnada 6zellikle
kilitlere ve raylara dikkat edilmelidir. Herhangi bir degisiklik tespit edilirse
en kisa slrede bir uzman personel ile temas kurulmaldir.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun igerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-
munda ortez eklemini derhal temizleyin.

1) Ortez eklemi saf tath suyla durulanmali ve kirden arindiriimalidir.

2) Bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakiimalidir.

7 Bakim

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

Uretici, Grtin icin her 6 ayda bir en az bir kez fonksiyon ve asinma kontroliinii
tavsiye etmektedir.

Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

Yedek pargalar, Uriin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimiin-
de bulunmaktadir.

Ortez hastaya teslim edilmeden 6nce tim vida baglantilari Loctite 241 ile
emniyete alinmalidir.
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Kararsiz kalinmasi halinde treticiye basvurulmalidir.

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

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

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici hicbir sorumluluk ylklenmez.

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

1 MpoAoyog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-28

» Meletiote TPoOEKTIKA TO TIapov €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acbain xprion Tou TpoiévToc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TiPoidv A TipokUPouy TipoPAfpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appdédio dopéa Tng Xwpeag
oag yia kdBe ooPapd ouvpPdav oe oxéon pe to TPOidy, 1BIWG oE TE-
pimtwon emdeivwong NG KATAoTAONG NG LYEiag,.

»  ®Duld&te to Iapdv €yypagdo.

e autég TG odnyieg xpnong Oa Ppeite onpavtikég mAnpodopieg yia tnv

eneEepyaoia twv &g apbpwoewv yovatog 6pbwaong

*  ApbBpwon yoévatog 6pbwaong eAelBepng kivnong pe omiobia petatdrion
17KF10*

*  ApbBpwon ydévatog 6pBwaong pe TIPOALPETIKY eAATNPLWTH aopdlela 4 oe
1 17KL40*

*  ApbBpwon yévatog 6pbwong pe Kpudn eABeTA aodpdieia 17KL20*
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2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Awa®éopa peyEodn

ApOpog YAko 0Odnyoi "Exdo- Mo-
€idoug MnAkog | MAat- | Maxo-| on ootn-
TAvw/KAat- | og [ Ta
w
17KF10=16 Xd&huBag | 390/570 16 5 ‘lola | Zebyog
vdnAig mm mm mm
TIoLoTN-
TaG
17KF10=16-A | AMou-
pivio
ApOpog YAwko Odnyoi
€idoug Mnkog MAatrog | Maxog | Moodtnta
Tavw/Kat-
w
17KL40=13 XdhvBag | 310/480 13 Zehyog
udnAng mm mm mm
ToLdTN-
TaG
17KL40=13-A Alou-
pivio
17KL40=16 XdAuBag | 400/560 16 Zelyog
vpnAng mm mm mm
TIoLoTN-
Tagq
17KL40=16-A Alou-
pivio
17KL40=20 | Xd&\vBac | 400/560 20 Zebyog,
upnAng mm mm mm
TIoLOTN-
1aqg
17KL40=20-A | Alou-
pivio
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ApOuog YAk Odnyoi "Ekdo0- Mo-
£idoug MiAkog | MAat- | Maxo-| on | oétn-
TAvw/KAat- | og G Ta
w
17KL20=13 XdhvBag | 300/490 13 5 ‘lola | Zebyog
upnAng mm mm mm
TIOLOTN-
Tag
17KL20=13-A | Alou-
pivio
17KL20=20 Xd&huBag | 400/560 20 5 ‘lola | Zebvyog
uPnAng mm mm mm
ToLéTN-
1aqg
17KL20=20-A Alou-
pivio

2.2 E§aptApata/ KaTackevn

17KF10* (BA. swk. 1)

Ztowxeio | Moootn- | Meprypadn Ap1Ouadg idoug
Ta
[te-
naxual
1 1 Meipog 17Y93=M5X7X6.4
2 1 Avw tpApa dpbpwong -
3 1 Kdtw tuipa dpbpwong -
4 1 Bida apbpwong 501532=M5X9X10
5 1 Kékkivn podéha 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Xitwvio 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (BA. €k. 2)
Ztowxeio | Moootn- | Meprypadn Ap1Ouadg idoug
Ta
[te-
naxual
1 1 EAatrplo oupmieong 513D83=0.5X3.7X22
(aodpdhela)
2 1 Avw TpApa apbpwong -
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17KL40* (BA. eik. 2)
Ztowxeio | Moootn- | Meprypadn Ap1Oudg idoug
Ta
[te-
naxual
3 1 EAatnpuwtr aodpdieta 17Y13=9
4 1 Kokkivn podéha 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 Bida apbpwong 501S32=M5X9X10
6 1 Kdtw tuipa dpbpwong -
7 1 Xitwvio 17Y17=10X4.5X7
8 1 Aiokog avtiotadpiong -
9 1 Meipog 17Y93=M5X7X6.4
10 1 Enavadepodpevo eEaptn- 501D1
pa ouprieong (eAatnpt-
Wt aodpdiela)
11 1 Bida (unxaviopog 501S532=M3X12
aodpdiionc)
17KL20=13 (BA. €ik. 3)
Ztowxeio | Mooo6tn- | Meprypadn Ap1Ouadg cidoug
Ta
[te-
uaxa]
1 1 MoxAoég aoddhiong 17Y20=1
2 1 EAatrpto 513D83=1X4.1X22.8
3 1 2UVOETIKOG TIEipOG 4A101=5X12.8
4 1 Kékkivn podéha 507U5=19X14
5 1 dpeCatn podéra 507U57=16X5.4
6 1 Bida apbpwong 501S32=M5X9X16
7 1 Kdtw tuipa dpbpwong -
8 1 Meipog 17Y93=M5X9X8
9 1 AaktOAlog aodpdiiong 507596=4
10 1 Avw TpApa apbpwong -
17KL20=20 (BA. eik. 3)
Ztowxeio | Moootn- | Meprypadn Ap1Ouadg idoug
Ta
1 1 MoxAég aoddhiiong 17Y20=2
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17KL20=20 (BA. k. 3)

Ztowxeio | Moootn- | Meprypadn Ap1Oudg idoug
Ta

2 1 EAatripto 513D83=1X4.1X26.2
3 1 2UVOETIKOG TIEipOG 170D5=120
4 1 Kékkivn podéha 507U5=25X20
5 1 DpeCatn podéha 507U57=22X7.6
6 1 Bida apbpwong 501532=M6X11X16
7 1 Kdtw tuApa dpbpwong -
8 1 Meipog 17Y93=M6X9X10
9 1 AaktOAog aodpdiiong 507S596=4
10 1 Avw tpApa apbpwong -

2.3 Mp606cTOC EEOTTALIONOG

Mpo6oOctog efomAionodg 17KF10*

e et pubpuloTikol ipoocappoyéa 743Y57, péyebog 6

Mpo6oOcTog efomAlopndg 17KL40*

e et pubploTikol pooappoyéa 743Y57, péyebog 6

e Kit 1080e1d0v Bpaxtdvwy tumov Duchenne 17KL19=2 (BA. eik. 4)

MpdéoBetog eEomAionog 17KL20*

e et pubploTikol pooappoyéa 743Y57, péyebog 8
n

e et pubplotikol poocappoyéa 743Y57, péyebog 9
*  NrtiCa 17MS30=A (BA. k. 5)

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn XpAon

H dpbpwon 6pbwoang mpoopiletal amokAELOTIKA yia opOomedikA Xprion He
0T1OX0 TNV aToKATACTAOoN TWV KATW AKPpwV Ot évav aabevn.

H dpbpwon 6pbwong mpoopiCetal pévo yla xpron katda Gevyn.

3.2 Evdeitelg

a MepIMToeLG HePIKAG A OAKAG TIAPAALONG TWV HUGWY TOU KATW AKPOU.

*  OpbBotedikég TIABAOELG KATW AKPwWY

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.
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3.3 Meploplopoi xpong

To Tpoidv dev evdeikvutal yla Xprion oTnv TEPITTWON CNUAVTIKWY KATATIO-
VAoEWV, TL.X. ABANON, KNTIOUPIKEG epyaaieq f avipwon kat petadopd PBapt-
WV AVTIKEILEVWY, OL OTIO(EG ALEAVOLV TN CWHATLKF KOTIWON.

3.4 Awdpkela {wng
To mpoidv €xel oxediaotei yla didpkela xpnong 3 eTwv, epocov tnpolvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOHEVNG XPONG KAl OWOTAG TOTIOOETNONG.

3.5 AppodiotnTa

H tomobétnon touv mpoidvtog oe acbeveiq emuTpémeTal va Slegayetal pévo
arno ekMAOEVHEVO TIPOOWTIKO. ATtoTEAEL TIPOUTIOOEDN TO EKTIAIOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA VAKA, Ta epyaleia kat Ta

pnxavipata.

4 Aodalela
4.1 Eme§Rynon mPoel30ToLNTIKWV CUUBOAwWVY
Mpoeidomoinon yia mdavoig Kivdhvoug atuxApaTog Kat
TPAVHATIONOU.
[E1aonoinzH | Mpoeidomoinon yia meavh TEdkANC TEXVIKWY {NULOV.

4.2 YTiodei&elg acdaleiag

A NPOZOXH

YmiépBaon dapkelag {wing kat Emavaxpnotpomnoinon

Kivduvog tpavpatiopod Adyw amwAelag AeIToupylkoTNTAG Kat TPOKAnonG

NIV OTO TIPOIdY

»  ®dpovriCete WOTE va pn onpelwvetal uépPacn NG peyLotng dtapkelag
Cwng.

» Xpnoupotoleite To TIPOIOV LOVO yla €va ATopo.

A NPOZOXH

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

» Eddoov 1o poidv eKTEBNKE Og akpaieg KaTamovAioelg (T.X. Ayw 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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EodaApévn gevbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeitoupylk®v petaBolwv 1 amwAelag Aet-

TOVPYLIKOTNTAG

» Ou epyaocieg ouvappoldynong, pUBUIONG Kal CLVTAPNONG ETITPETETAL
va dieEayovtal pévo amod TeXVIKO TIPOTWTILKO.

» AdBete vmoyn Tig utodeiEelg evBuyPApHIONG, cuvappoAdynong Kat
plBuLong.

A NPOZOXH

Eodalpévog Xelplopog

Mtwon amnoé akololo dvolypa tng acdpdielag

» Tpw amod tnv mapadoon g 6pOwang, eAEyxeTe To aopalég Kal Tav-
TOXPOVO KAEIBWHA TwV aohaAel®y.

»  ArmodelyeTe TO AKOVUOLO AVOLYHA TWV ATPAAELDV.

» Evnpepwvete tov acBevi yla TO OWOTO XEIPIOHO TWV OULOTNUATWV
apbpwong.

/A NPO=OXH

MpokAnon UNXavikwv {NULwV oTo TtPoiov

Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOUPYIKWY HETABOAWV f aTWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXHA.

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

» Mnv ouveyilete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYL-
K@V HETABOADV 1 am®AELAg TNG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO
yia éAeyxo o€ E0VOLOB0TNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

OepHIK LTIEPHOPTWON TOU TIPOIOVTOG

ﬂpo;()\r]cm CnuLwv Aoyw akatdAning Beppikng emeEepyaaniag
Mnv vrtoBdMete To ahouvpivio o eme€epyacia pe BeppoTNTA AVW TWV
150 °C.

» Mnv urtoBaMete tov xdAuBa ) Tov xdAuBa uPnAng moldtntag oe eme-
Eepyaoia pe BeppdtnTa dvw twv 300 °C.

»  Mnv vtoBdaMete To TITAvio o€ emefepyaocia pe BeppotnTa.

» Tpw anod 1 Bepuikn eme€epyaoia, anopakplivete 6Aa ta e§aptipata
Tou eival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTikd pépn).
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"EkOg0n TOUL TIPoiovTog o akataAAnAeg teptBallovTikEg OUVORKEG

MpokAnon Cnuiwv, habupotioinan ) kataotpodn Adyw akatdAAning peta-

Xeipong

» Arnodelyete TNV anobrikevon oe oLVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPATiac,.

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

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

5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

Kataokevn 6p6wong

> EmuAéEte kaTAMnAa LAKA Yla TIG TIEPLOXEG HNPEOU Kal KVAKNG, Yla va Tie-
plopioete TIG TAoELG 0TPEYNG otnv 6pOwan.

» [a Aoyoug ixvnAdtnong, obpdwva pe Tov vopo Tepi euBlvng TPoidVTIWY,
kataypayte ta e§aptipata kat Toug aptbpoig maptidag oty KaptéAa
aoBevoug,.

» [a tn owoth evbuypdppion Twv apbpwaoewv tng 6pOwaong, XxPNoLHoToL-
AOTE TOUG PUBULOTIKOUG TIpocappoyeic 743Y57*.

» O apBpwoelg 6pOwaong kataokeudalovtal EpYoOoTACIaKA He Ywvia KAp-
Png yoévartog 7°. ZTnVv TEPIMTWON TIPOTApPHOYNG apbpwoewy 6pbwong
and aloupivio, n pEYLOTN ywvia emitpémetal va eivat 10° kal, otnv Te-
pimtwon apbpwoewv amnod xdAvpa, 15°.

» Av ypnolpomoteital OeppomAacTikd VAIKG OTnv TIEPLOX TOU HNpPol Kal
G YaoTpokvnuiag, epyacteite pe POaOeTo OTIALOHO.

Mpootacia mpoiévtog amnod Tig MePIBAANOVTIKEG ETUSPACELG

» Emukal0yte ToUG 08nyoUC AAOUMLVIOU HE MIO TIPOOTATEUTIKA OTPWON n
yuahiote Toug ehadpwg.

» O xpnotpomololpevog XaAvBag propei va okouptdoet. MNa mpocbetn
TpooTacia kat Tpw v Tapddoon otov acbevr), TOTIOOETAOTE OTO
TIPOIOV KAAuppa i Bate ToO.

» O pnxaviopdg g dpbpwong TPETEL va TipooTateleTal He KATAANAN
TpooTatevuTiky didtagn (m.X. TmPooTateuTikd Apbpwang) amod v eloX®-
pnon punwy, yia va dtacpaliCetal n kain Aettoupyia.
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Mnxaviopog acddaiiong

» Ot apBpwioelg 6pbwong pe edatnplwth acddlela f eABeTik aoddiela
dlatiBevtal £Tolpeg yla xpron. Mnv ekteleite kapia pUBULON oTOV pNXa-
VIOHO aoddiiong rj otnv apbpwon g 6pbwang.

Ov apbpwioelg 6pbwong 17KL20* kar 17KL40* SwatiBevial €tolpeg yla

xenon.

> 17KL20*: Zuvdéote Toug Ppayxioveq aopdaliong peTagd Toug pe €VOKAp-
TIT0 VAKKO (TL.X. pE Olapopdwpévo owhnvdakl). Mnv ouvdéete toug Bpa-
xloveg aodpdiiong otabepd peta&d toug (T1.X. pe cuyKOAAnoN).

lNa v apbpwon yoévatog 6pbwong 17KF10* anatteital cuvappoAdynon.

» Amdvete TiG eTidAveleg KOAONG pe €181k Amavtiké 633F7.

» 17KF10*: Aodahiote Tiq BdwTéG ouvdEoelg pe Loctite 241 kat odifte Tig
Bideg.

AVylopa odnywv

» EuvBuypappiote toug 0dnyolg pe To epyaleio Avyiopartog, xwpig va ka-
TamovnoeTe TG keparég apbpwong AvyiCovtag TiG,.

» H axtiva kapng mpémel va eivat Touldylotov 20 mm. To €TUTPETIOPEVO
e0pog Kapng emonpaivetal Mavw otoug 0dnyous He Hia OLAKEKOUHEVN
ypappn Aéwlep, pnv Avyilete péoa o€ avTAv TNV TTEPLOXN.

» MNAHPO®OPIEZ: Avyiote Toug 0dnyolg 600 to duvatov Atyotepo,
S16TL n umtepBoAk] KApPn Twv odNywv UTOPEL va odnynoeL o€
anwlcila NG otadepoTNTAG KAl TIPOWEN Opadon Toug.

EneEepyacia odnywv pe OeppoétnTa

‘O)ot ot 0dnyoi dovavtal va vrtoPAnBoov oe emefepyacia pe OeppotnTa.

» Oegppdvete Toug odnyolq, TNEWVTAG TIG OPLAKEG TIHEG Beppokpaciag
Twv 150 °C (302 °F) yia 10 aloupivio kat Twv 300 °C (572 °F) yia tov
XaAuBa.

» KINAYNOZ! Ztnv mepinttwon evratikov tpudiparog kat yvaliopa-
TOG TWV 0dNnywv, n Oeppokpacia pmopei va ¢tacel kat va Eeme-
paocetL toug 100 °C. Adnote Toug 03NYOUG VA KPUWOOULV APyd OE
avolXté Xwpo Kat pnv toug PBubilete oc kKpOO VvEPO yla Apeon
YoEn.

Awatpnon odnywv

Emutpémnetal va avoifete tpUmeg otoug 0dnyoug.

» Avoi€te TIg TPOTIEG OTOUG 0dNYOUG YA TO ULAKO OTEPEWONG, TIPOCEXO-
vtag n anoéotaon petafd omng kat e§wTtepikod dkpou tou odnyol va
avTloToLyel TOUAGXLOTOV OTN LAUETPO NG OTING.
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» MNAHPO®OPIEZ: Acv seTutpémetal o Kapia mepintwon di6pdwon
A TARPWON TWV OTIWV.

TomoO£tnon VALKOD oTEPEWONG

» TomoBeTAOTE TO LAKO OTEPEWONG.
NMAHPO®OPIEZ: Zto mAaiolo avtod, Befaiwdeite 6TL TO VALKO OTE-
pPEwong dev ePTOSITEL TOV UNXAVIOHO KAELSWHATOG.

OpLoTiki ToTtoBETNON APOpWONG 6pOwong

» la 1t Aimavon Ttou PeTAANOU, XPNOLUOTIOIOTE TO €LOIKO AAVTIKO
633F7.

» Aodaliote T BdwTA olvdeon pe Loctite 241.

NMAHPO®OPIEZ

Mapadoon tng £€Toung 6pOwong otov acOevin

Mpw tnv mapdadoon tng 6pbwong otov acBevA Tpémel va eAéyxetal n dia-
Hopdwaon, n ebappoyr Kal OAeG oL AELTOVPYIEG.

Mpooéte TNV MapdAAnAn svbuypdppion HETAgd TWV apOpPWOoswV
™mg 6pOwong.

ENéyEre Tov pnxaviopd aopdAiong Kat eVNHEPWOTE TOV AoBevr) OXETIKA HE
TOV XELPLOKO TNG acddlelag Kal Tou TPoidvToc,.

Emonudvete otov acBeviy o1t dev mpéel va anacpaliCel T apbpwoelg
6pBbwong umod doprtio.

5.1 YTodei&elg yia tov acOevin
Evnpepwote tov aoBevry:

"EAeyxoq Asttovpyiag achaleiov
» [lpotol onkwOei, va eAéyEel OTL kal oL 000 aoPAAeleq €XOULV KAELDWOEL.
Na ekteAéoel EAeyxo NG AstToupyiag.

"EAeyxoq g 6p6wong yia Tnpiég

> Na eMéyxel kabnuepvd tnv 6pOwon yla Cnpiég, mpooéxovtag Wiwg Tig
aodpdleleg Kal Toug odnyolg. Av dlaTILOTWOEL PHETABOAEG, va ETUKOWVW-
VAOEL AHEOWG PE TO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

6 KaBaplopog

H apbpwan 6pbwong mpétel va kabapiletal apéowg otav €pbet oe emadn
He vEPO TIOU TIEPLEXEL AAATL, XAWPLO 1) oarolvt 1 o€ TEPITITWAN CUYKEVTPW-
ong PUMWV.
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1) ZemAivete v dpBpwon 6pBwong pe kabapd yAukd vepd kat aropa-
KPUVETE TOUG PUTIOUG.
2) 21eyvwote pe €va Tavi ) aprioTe va OTEYVWOEL OE AVoLXTO XWPO.

7 Zuvtpnon

NAHPO®OPIEZ

Eivat u®avo to mpoidv va ektedei o avinuévn katanovnon avalo-

ya HE Tov acOevi.

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

20pdwva pe ToV KATAOKEVAOTH, TO TIPOLOV TIPETEL va uTIoPAMEeTAL Ot €Aeyx0
AettoupylkotnTag Kat $Oopdg Touhdxlotov KaBe 6 UAVEG.

Xpnotpomoleite pévo 1o e1dikd Mimavtikd 633F7.

Ta avraMaktika avapépovtal oto kedpdhaio lMeprypadn mpoidvtog, otnv
evotnta «EEaptAipara/ kataokevn».

Mpw tnv mapddoon g 6pbwong otov acbevr), acpaliote OAeg TiG PLOWTEG
ouvd€oelg pe Loctite 241.

2e mepimtwon apdBoliag amnevBbuvbeite oTOV KATAOKELAOTH.

8 Amtoppudn

ArmoppimTeTe To TIPOIOV OOHPWVA HE TIG LOXUOUOEG EOVIKEG DLlaTALELG.

9 Nopukég uTtodeigelg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdoéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe avto.

9.1 Eubovn

O kataokevaotng avaiappavel evbovn, epooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev euBivetal yia {nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddov, edikéTEPA 08 avopBOB0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To Tpoidv mMAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloylkd mpoidvta. H dRdwon muotétntag EK eivar diabéowpn yia
AAYn oTOV LOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-05-28

» [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.

370 PyKOBOACTBO MO MPUMMEHEHUIO COLEPXUT BaxHy0 MHpopMaumio no pa-

60Te C KONEHHbIMU y3namu opTesa.

* [lepenBuXHOMW, CMeLLEHHBIN Ha3aA KONeHHbIN y3en opTesa 17KF10*

* KoneHHbIn y3en opTesa ¢ onuueit nagatowero 3amka 17KL40* 4-8-1

*  KoneHHbIN y3en optesa CO CKPbITbIM LIBENLAPCKUM 3aNOPHbIM MEXaHn3-
Mom 17KL20*

2 OnucaHue usgenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl

ApTukyn Mare- LWuHB WUcnon- | Konn-
N2 puvan AnuvHa LWin- Ton- HeHue ye-
BepXx/HU3 | puHa | WuHa CTBO
17KF10=16 Bbicoko- |  390/570 16 5 Mpsmas | Mapa
Kaye- MM MM MM
CTBEH-
Has
cTanb
17KF10=16-A | Antomu-
HUN
ApTukyn Mare- LuHbI
Ne puan DOnuna Wupuna | Tonwu- | Konuue-
Bepx/Hu3 Ha CTBO
17KL40=13 Mapa
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ApTtukyn
N2

Mare-
puan

LWnHbI

AnuvHa
Bepx/HuU3

Lupuna

Tonwm-
Ha

Konuue-
CTBO

Bbicoko-
Kaye-
CTBEH-
Has
cranb

17KL40=13-A

Antomu-
HUN

310/480
MM

13
MM

MM

Mapa

17KL40=16

Bbicoko-
Kave-
CTBEH-
Hast
cranb

17KL40=16-A

Antomu-
HUN

400/560
MM

16
MM

MM

Mapa

17KL40=20

Bbicoko-
Kave-
CTBEH-
Hast
cranb

17KL40=20-A

Antomu-
HUN

400/560
MM

20
MM

MM

Mapa

ApTukyn
Ne

Mare-
puan

LnHb

AnuvHa
Bepx/Hu3

Llin-
puHa

Ton-
LW UHA

WUcnon-
HeHue

Konu-

CTBO

17KL20=13

Bbicoko-
Kave-
CTBEH-
Hasi
cranb

17KL20=13-A

Aniomu-
HUN

300/490
MM

13
MM

5 Mpawmas

MM

Mapa

17KL20=20

Bbicoko-
Kave-
CTBEH-

400/560
MM

20
MM

5 Mpawmas

MM

Mapa
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ApTtukyn Mare- LUnHbI WUcnon- | Konu-
Ne puan OnuHa LWin- Ton- | HeHue ye-
Bepx/HU3 | puHa | WMHa CTBO
Hasi 400/560 20 5 Mpsmas | Mapa
cTanb MM MM MM
17KL20=20-A | Aniomu-
HUN
2.2 KoHcTpyKuus/getanu
17KF10* (cm. puc. 1)
Mos. Konuve- | HaumeHoBaHue Homep aptukyna
CcTBO
[wir.]
1 1 Bont c otBepcTvem nop, 17Y93=M5X7X6.4
LUMNANHT
2 1 BepxHss vacTtb y3na -
3 1 HwxHsia YacTb y3na -
4 1 LLlapHUpPHBIN BUHT 501532=M5X9X10
5 1 KpacHas wanba 507U5=10.6X7.4X1.5
6 1 Brynka 17Y17=10X4.5X7
17KL40* (cm. puc. 2)
Mos. Konuye- | HaumeHoBaHune Homep aptukyna
CcTBO
[wir.]
1 1 HaxumHas npyxuHa (3a- 513D83=0.5X3.7X22
MOPHbIN MEXaHn3M)
2 1 BepxHss vacTtb y3na -
3 1 Mapaowmin 3amok 17Y13=9
4 1 KpacHas watiba 507U5=11.4X7.4X1.5
5 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 501532=M5X9X10
6 1 HuxHsaa YacTtb y3na -
7 1 Brynka 17Y17=10X4.5X7
8 1 KomneHcauuoHHas nna- -
CTUHa
9 1 Bont ¢ otBepcTnem nog, 17Y93=M5X7X6.4
LUMANHT
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17KL40* (cm. puc. 2)

Mos. Konuve- | HaumeHoBaHue Homep aptukyna
CcTBO
[wir.]
10 1 AmopTusupyowias Ha- 501D1
XUMHas feTtanb (nagato-
LM 3aMOK)
11 1 BuHT (3anopHbiin mexa- 501532=M3X12
HU3M)
17KL20=13 (cm. puc. 3)
Mos. Konuye- | HaumeHoBaHue Homep apTukyna
CTBO
[wr.]
1 1 3anopHbii pblyar 17Y20=1
2 1 MpyxuHa 513D83=1X4.1X22.8
3 1 Ocb 4A101=5X12.8
4 1 KpacHas warba 507U5=19X14
5 1 MotaiiHas wanba 507U57=16X5.4
6 1 LLlapHWpPHBIN BUHT 501532=M5X9X16
7 1 HuxHsaa yacTtb y3na -
8 1 Bont ¢ otBepcTnem nog, 17Y93=M5X9X8
LUMANHT
9 1 CTonopHoe KonbLo 507596=4
10 1 BepxHss vacTtb y3na -
17KL20=20 (cm. puc. 3)
Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue Homep apTukyna
CTBO
1 1 3anopHbin pblyar 17Y20=2
2 1 MpyxuHa 513D83=1X4.1X26.2
3 1 Ocb 170D5=120
4 1 KpacHas warba 507U5=25X20
5 1 MotaliHas wanba 507U57=22X7.6
6 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 501S32=M6X11X16
7 1 HwuxHsasa yacTb y3na -
8 1 Bont c otBepcTvem nop, 17Y93=M6X9X10
LUMNANHT
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17KL20=20 (cm. puc. 3)

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue Homep aptukyna
CTBO
9 1 CronopHoe KonbLo 507596=4
10 1 BepxHss vacTtb y3na -

2.3 Komnnekrytowue

MpunapnexHoctu 17KF10*
* Ha6op toctnpoBouHbix PCY 743Y57, pa3mep 6

MpunapnexHoctu 17KL40*
* Ha6op toctnpoBouHbix PCY 743Y57, pasmep 6
* Ha6op ckob npu 6onesnn ioweHHa 17KL19=2 (cm. puc. 4)

MpunapnexHoctu 17KL20*

* Hab6op toctnpoBoyHbix PCY 743Y57, pasmep 8
nnm

* Hab6op toctnpoBoyHbix PCY 743Y57, pasmep 9
*  Tarosbit Tpocnk 17MS30=A (cm. puc. 5)

3 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHUIo

3.1 HasHa4yeHue

OpTeBHbIIZ wapHup npefnHasHadyeH UCKNIYUTENIbHO 414 opTe3npoBaHua
HVI)KHel\;I KOHEYHOCTM O4HOro nauuneHTa.

Mcnonb3osatb OpTeBHbIVI LapHMpP TOJNIbKO NonapHo.

3.2 NokasaHus

Vispenve npumeHsieTcs npu napesax Wav MOMHbLIX Napannyax MbilL, HUXKHUX
KOHe4YHocTen.

*  Oproneanyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[NokasaHusa onpepensioTcs Bpayom.

3.3 OrpaHuy4yeHUst NO UCMNOJNIb30BaHUIO

I/I3p,en|/|e He npegHasHa4eHO ANA WHTEHCUBHbIX Harpys3ok, Hanpumep, Ansa
3aHATUA CNOPTOM, BbINOJIHEHUA pa60T B cajay, noaobemMa U nepeHoOCKU Taxe-
CTEVI, KOTOpPbl€ CBA3aHbl C MNOBbILWEHHbIM ¢M3VI‘-IeCKVIM Hanps>xeHunem.

3.4 Cpok cnyx6bl
[Mpu ycnosun nprvMeHeHUs no HasHa4yeHuio U KBaNUPULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa U3fenne paccunTaHo Ha Cpok CRyx6bl Ha NPOTSXEHUN 3 feT.
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3.5 Tpebyemas kBanudukauus

yCTaHOBKy n3pgenua Ha npote3 nauveHtTa paspellaeTcs BbIMOJIHATb TONIbKO
KBanGULMPOBAHHOMY NepcoHany. DTu crneuuannctsl obs3aHbl NponTn 06-
yyeHune gns paboTbl C PasNMyHbIMKM METOAMKAMKW, MaTepuanamu, MHCTPYMeH-
TaMmun n 060py,D,0BaHl/IeM.

4 be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexparLLux CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHOM OMacHOCTU HEeCcYacTHOro
cny4ada nnuv nony4eHuns Tpasm.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXae-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHUKe 6e3onacHocTu

MpeBbileHne cpoka cnyx6bl U NOBTOPHOE UCNONIb30BaHue

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCneacTBre yTpaTthl GyHKLWUN U NOBPEXAEHUS

uspenus

» Cnepyet obpaiiatb BHUMaHWe Ha TO, 4TOObl HE MpeBbIWANCS CPOK
cnyx6bl.

» M3penve paspellaeTcs UCMOb30BaTh TONIbKO OHOMY YesloBeky.

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL UMK

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K WCMOMb30BaHWIO TONbKO AN OMpeaeseHHoN
obnacTu npuMeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbrate nageHus), TO NOcae 3Toro HeobXoAnMO Npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HaNpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTzene cepBUCHOro 06CnyXunBaHus NpovusBoaUTENs 1 Np.).

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX UK perynupoBKa

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ysibTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PErysMpoBKe N TEXHUYECKOMY 0BCyX1BaHMIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBAIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.
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» Cnepyet obpalate BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy
N perynuposke.

HeHapnexauwiee npumeHeHune

MapeHne B pesynbTate cry4aiHOro oTKpbITUS drKcaTopa

| 2 ﬂepep, nepe,u,aqeﬁ opTe3a nauneHTy cnepyer OCyLLeCTBUTb KOHTPOJib
HafeXHoro 1 napannenbHoro 3alenkMeaHns GuUKcaTopos.

» He ponyckaiTte cny4aHoOro otkpbiTns GUKCaTopoB.

» Heo6x0aMMo 03HaKOMUTL NaLMeHTa ¢ NpaBuiaMn NPUMeHeHNs CUCTEM-
HOro wapHupa.

MexaHuyeckoe nospexaeHune usaenus

TpaBMupoBaHue B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallartbCs C U3nenmem.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLUMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MeHeHWM unu ytpate GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyet oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoxany.

| YBELOMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska uspenus

MoBpexaeHve B pesynbTaTe HeHaaexallen Tepmuyeckon o6paboTku

» He npoBogute TepMuyeckyio o6paboTKy antoMUHUS Npu Temnepartypax
cBbiwe 150 °C.

» He nposoanTe Tepmuyeckyio 06paboTky CTann 1 HepxaBeloLen cranm
npu Temnepartypax cbie 300 °C.

» He npoBoaute Tepmuyeckyto 06paboTky TMTaHa.

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usnenus cnepyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTLI (Hanpumep, N1acTUKoBbIe AeTanu).

| YBEAOMEHYE |

Uspenue nopBepraetrcss BAUSIHUIO HEHapsieXaluX OKpYXaloLnx
ycnosumn

nOBpe)K,D,eHVIﬂ, oxpyn4neaHue nnn paspylieHne nsnenna B pesynbrarte He-
Hagnexatero obpatleHus
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M36erainte xpaHeHUs B YCNOBUSAX NOBBILLEHHOW BNaXHOCTU.
Heobxopumo unsberatb KoHTakTa u3penus c abpasvBHbIMKW Cpefamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

He nopgepraiite nspenve Bosaeiictaunio Temneparyp Hmxe -10 °C un Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/ibTaTe Ype3MEpPHOro BO3AeNCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3IKCnayaTauum

UsroroBneHue opresa

>

>

>

Bbi6paTb mMaTepuansl, nogxoasiive ans obnacten 6enpa u roneHu, 4ro-
6bl CHU3WUTL CKPy4MBalOLLEee HanpsKeHe Ha opTes.

[ns otcnexusaHus cornacHo tTpe6osaHmsm 3akoHa "O6 OTBETCTBEHHO-
CTV TOBapPOMPOU3BOAUTENS 3a MPOAYKLMIO" Heo6X0AMMO 3aperncTpupo-
BaTb eTaan U HOMep NapTuu B KapTe nauueHTa.

[ns npaBuibHON yCTaHOBKM Y3/10B OpTe3a UCMNo/b30BaTh IOCTUPOBOYHbIE
PCY 743Y57*.

B ctaHOapTHOM MCMOMHEHUN y3Jibl OpPTE3a M3roTaBIMBAIOTCS C YI/IOM CTU-
6aHusa B koneHe 7°. Mpu NoAroHke ysnos opTesa U3 aNlOMUHUSA Henb3s
npesbiWwath yron crubanusi B koneHe 10°, a npu noaroxHke y3nos opTesa
13 ctanu — yron 15°.

Mpu ucnonb3oBaHUM Tepmonnacta cnefyeT NpPesycMOTPeTb AOMOHU-
TeNbHOE apMupoBaHue B ob6nactu 6eapa v MKPOHOXHON HacTu.

Bepeub uspenue ot BO3AENCTBUS OKPYXaloLei cpeabl

>

>

MoKpbITb aNMOMUHUEBBIE WWHBI 3ALUMTHLIM C/IOEM UM CRerka OTrnoaupo-
Bartb.

Mcnonb3oBaHHasa cranb MOXeT pxasetb. [ns obecnedyeHus [OMNOMHU-
TENbHON 3alWWThl MauueHTa uspenve nepes nepepadeit HeoGXoAMMO
CHabANTb YEeXSIOM UK MOKPbITh KPACKOM.

[na 3awutbl MexaHU4YeCKUX KOMMOHEHTOB y3fia OT MPOHUKHOBEHWS 3a-
rpsisHeHuni U obecneyeHns ero Hagnexaen paboTsl cnemyer UCnosb3o-
BaTb MOAXOAALLEe 3alMTHOe npucrnocobneHne (Hampumep, 3aluTHble
Yexsibl 415 y3/10B).

MexaHuam 610KUPOBKU

>

Y3516l opTesa ¢ najanlyM 3aMKOM WU WBEULAPCKUM 3aropHbIM Mexa-
HM3MOM MOCTaBASIIOTCS rOTOBLIMU K UCMob3oBaHuio. Monb3osarenio 3a-
MPEeLLEHO OCYLLECTB/IATb HACTPOWKM MexaHu3ma GJIOKMPOBKWM Ui y3na
opresa.
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KoneHHsble y3nbl optesa 17KL20* n 17KL40* noctaBnsitotcs B rOTOBOM K Mpu-

MEeHeHuio Buge.

» 17KL20*: cTonopHble ckobbl coefnHsATb Mexay cobolt rmbkum matepua-
nom (Hanpumep, GacoHHbIM WnaHrom). He coepnHsATb CTONOPHbIE CKOGLI
NPOYHO Mexay cobon (Hanpumep, 3aKNenoYHbIMU COEAUHEHNSAMM).

MoHTax [0MKeH NPOBOAUTLCS ANS KONEHHOro y3na opTesa 17KF10*.

» Ha onopHble NOBEPXHOCTU HAHECTU cneumanbHylo cmasky 633F7.

> 17KF10*: Ha pe3bboBble coeanHeHus HaHecTn Loctite 241 un 3ataHyTb
BUHTHI.

PasBopaka WnH

» PasBecT WKHbI cneunanbHbiM UHCTPYMEHTOM, 4TOObl Ha rOMIOBKM Luap-
HVMPOB He JelicTBOBana narnbatoLlas Harpyska.

» Papnyc usruba ponxeH coctaenaTe He MeHee 20 mm. [lonyctumas
obnactb n3rnba obo3HayeHa NMyHKTVPHOM NAa3EePHON JIMHWEN Ha LUMHAX;
He BbINOJNHATbL Pa3BoOAKY B Npeaenax atonm obnactu.

» MHOOPMALMSA: OrpaHnumTb pa3sBoOAKY WMH MUHMMAaJbHbLIM Aua-
Na3oHOM, TaK KaK Ype3MepHbIV U3rmé LIMH MOXeT NPUBECTU K no-
Tepe NPOYHOCTU U NPEXAEBPEMEHHOW NONIOMKE LUMH.

Tennosasi o6pa6oTka LWUH

Bce wuHbl noaBepratotcs TepmoobpaboTke.

» BbinonHnte TepmoobpaboTky LWWH, cobnioaas npepefibHble 3HaYeHUs
Temnepatypbl Ans anomuHus 150 °C (302 °F) u gns crann 300 °C
(572 °F).

» OIACHO Mpu nHTeHcuBHOM WnndOBKe U NONUPOBKE TemnepaTtypa
WKUH MoxeT npeBbicuTb 100 °C. OcTaBUTb LWIKMHbI MEAJNIEHHO OCTbi-
BaTb Ha BO3AyXe U He MOrpyXaTb B XOJIOAHYIO BOAY ANl MTHOBEH-
HOro oXJaXAeHus.

BbinonHeHue OoTBEPCTUN B LUMHAX

B wuHax pa3pellaeTcs CBepsinTb OTBEPCTUSA.

» [lpocBepnuTb B LUMHaX OTBEPCTUS MOA KPEMEXHbIN Matepuan; npu atom
paccrtoaHne oT oTBepCTUA A0 BHELUHEWN KPOMKU WNHbI A0JIXKHO NMETb, Mo
KpanHen Mepe, Takyto Xe BeIMYNHY, KaK AVaMeTp caMoro oTBepCTUs.

» MHOPOPMALIMA: Hu B Koem cnyyae He pa3peluaeTcsl UCNpPaBAATb
WU 3apenbiBaTb OTBEPCTUS.
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YcTaHOBKa KpenexHoro marepuana

»  YcTaHOBUTb KpPenexHsblii Matepuan.
UHOOPMALUNSA: Y6eautbcs, YTo KpeneXxHbli MaTepuan He mewua-
eT puKcupyoLemy MexaHusmy.

OKoHuYaTeNIbHasl YCTAaHOBKa OPTE3HOro LapHupa

» [lna cmasbiBaHMs MeTasisia MCMofb30BaTb CreunasbHoe CMa3o4Hoe
cpeacTeo 633F7.

» 3adukcnpoBaTtb BUHTOBOE COEAMHEHME C nomolublo Loctite 241.

UHOOPMALUMA

Mepepaya rotoBOro opresa NawmeHTy

Mepen nepepayeit optesa naumMeHTy HeOOGXOAUMO YOeauTbCS, YTO u3genne
XOPOLUO MOLOMHAHO U HALETO, & TAKXKe MONHOCTbIO QYHKLMOHUPYET.
Cneputb 3a TeM, 4TOGbl OpTe3HbIe LWAPHUPbI pacnonaranucb napan-
NenbHO Apyr Apyry.

MpoBepuTb paboTy 3amOpPHOrO MexaHuM3Ma W pacckasaTb MauueHTy, Kak
o6palarbcs ¢ 3anopHbIM MEXAHU3MOM U U3LENNEM.

HeobxoanMo 06BbACHUTL NaUMEHTY, YTO Henb3s AebnoKMpoBaTb KONeHHble
LIapHMPbI OpTe3a Noj, HarpysKow.

5.1 Yka3aHusa pns nauueHTa

MpouHdpopmupyiTe naumeHTa:

MpoBepka pa6oTbl 3aNOPHbLIX MEXaHM3MOB

» [lepepn Tem Kak BCTaTb, HEO6XOAMMO NPOBEPUTL PUKcaLmio oborx 3anop-
HbIX MexaH13MoB. BbinonHnTb NpoBepKy GyHKLVOHUPOBAHHMS.

MpoBepka opTesa Ha Hanuuue NOBPEXAEHUN

> ExeaHeBHO npoBepsiTb OpTe3bl Ha Haju4ue MoBpexaeHun, obpaluas
ocoboe BHWMaHWe Ha 3anopHble MexaHU3Mbl U WnHbI. [py KoHCTaTauum
M3MeHEeHWI crieayeT HesamMeInTeIbHo 06paTUTbCs K CreLuanucTam.

6 Ouncrtka
Cne,u,yeT B He3aMeanTesibHOM nopsanke rnpom3BoanTb O4YUCTKY y3na opTte3a

nocne ero KOHTakTa C MOPCKOW BOAOWN, BOAON, COAEpXKalLen xnop, a Takxe
MbIfIbHOW BOAOW WM MOCEe 3arpsi3HeHNs U3AENUs.

1) TpombiTb y3en opTesa YMCTON NMPECHON BOAON U OYUCTUTbL OT 3arpsisHe-
HUs.

2) BebiTepetb Hacyxo candeTkoi Unn ocTaBUTb AJ1S BbICbIXaHWS Ha BO3AyXe.
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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
oauH pa3 B 6 mecsiLes.

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

Mepen nepepayen opresa naumeHTam Bce pe3bbOBble COEAUHEHUsS HeobXxo-
avmo 3adukcunposatb npu nomolmn Loctite 241.

Mpn BO3HWKHOBEHUW COMHEHMI cneayeT o6palLaTbCs K U3rOTOBUTENO.

8 YTunusauusa
ymnm3au,m| n3penna ocywecTengaerca B COOTBETCTBUU C MpeanncaHnamun,
,D,eﬁcTBy}OLLI,VIMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa U3nenus.

9 MpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, No3ToMy 3T yKkas3aHna MOryT BapbupoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMU, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN NaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1ncnosib3osaHNMnM Uin HeCaHKLUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenuns.

9.2 CootBeTcTBME cTaHpapTtam EC

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