ottobock.
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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

durch.

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-03-29
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schéaden zu vermeiden.
» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die

tung der System-Kniegelenke mit Schweizer

17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 und 17B92.

2 Produktbeschreibung

2.1 Bauteile/Konstruktion

Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verarbei-
Sperrmechanik  17B23,

Bauteil 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (siehe
17B92 (siehe (siehe Abb. 2) Abb. 3)
Abb. 1)
Kennzeichen
1 | Gelenkoberteil 30X59 30X59 30X59
2 | Gelenkunterteil 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Druckfeder 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Sperrhebel 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Splintbolzen/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Gelenkschraube | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
2.2 Funktion

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Die Sperrmechanik besteht aus einem zentrischen Sperrhebel (4) und einem
zentrischen Gelenkunterteil (2). Der Sperrhebel fir System-Kniegelenke mit
verdeckter Sperrmechanik und Druckfeder (17B23, 17B45, 17B92) zeigt
nach oben. Der Sperrhebel fir System-Kniegelenke ohne Druckfeder
(17B33, 17B91) zeigt nach unten.



17B23=K

Die Sperrmechanik besteht aus einem exzentrischen Sperrhebel (4) und ei-
nem exzentrischen Gelenkunterteil (2). Der kurze Sperrhebel besitzt eine
Stufenbohrung fiir die Kabelzugentriegelung.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die System-Kniegelenke sind ausschlieBlich paarweise zur orthetischen
Versorgung der unteren Extremitét bei einem Patienten einzusetzen.

INFORMATION

Erh6hter VerschleiB3

Die System-Kniegelenke nur in Verbindung mit freibeweglichen oder fuB-
hebenden System-Knochelgelenken einsetzen. Bei einer Kombination mit
System-Kndchelgelenken mit Dorsalanschlag erhoht sich der Verschlei
der Passteile.

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur 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 oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch 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.

vvyy

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.

A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

» Entfernen Sie vor der thermischen Bearbeitung sémtliche 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 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

5.1 Montage
Einkleben der System-Verlangerungsteile

Korrosionsschutz

Die System-Verlangerungsteile und System-Kniegelenke sind widerstands-
fahig gegeniber Korrosion. Feinschleifen und Polieren erhéhen den Korro-
sionsschutz. Zum Beschichten Sinterpulver (z. B. 618T40) verwenden.

Fir die System-Anschlusskasten sind folgende Verbindungselemente zu ver-
wenden:

System-Verlangerungsteilesatz 17B838, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85

System-Eingussschienen 17Y105, 17Y107

Nach einer Anpassung der Verbindungselemente ist aus Stabilitdtsgriinden

eine Verklebung der Verldngerungsteile in den System-Anschlusskasten er-

forderlich:

1) Die Verbindungsflachen mit Verdiinnung und Ldsungsmittel 634A1 ent-
fetten.

2) Den Spezialkleber 636W28 und Harter vermischen.

3) Die Mischung in die System-Anschlusskasten streichen.
4) Das System-Verlangerungsteil einsetzen.

5) Mit Linsenschrauben 501T7=7,5x9xM5 verschrauben.
6) Mindestens 3-4 h aushérten lassen.

INFORMATION: Die endgiiltige Festigkeit ist nach 16 h erreicht.



Einsetzen der Druckfeder
» Nur bei 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Die Druckfeder (3) in das Ge-
lenkoberteil einsetzen.

Umriisten auf Kabelzugentriegelung

1) Nur bei 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Das Gelenkunterteil 30U88 (2)
gegen 30U88-Z und den Sperrhebel 17Y104 (4) gegen 17Y34/17Y20
tauschen.

2) Fur SchweiB- oder Loétverbindungen der Sperrhebel die Verbindungs-
hilse 17Y53 verwenden.

3) Sicherstellen, dass der Sperrmechanismus gleichzeitig auslost.

Umriisten auf verdeckte Sperre
» Nur bei 17B23=K: Das Gelenkunterteil 30U88 (2) gegen 30U88-Z und
den Sperrhebel 17Y104 (4) gegen 17Y34/17Y20 tauschen.

Nacharbeiten des Sperrhebels

1) Nur bei 17B23=K: Bei Bedarf den Sperrhebel (4) nur an der Vorderseite
nacharbeiten bis eine Einrastreserve von ca. 0,5 mm erreicht ist.
Die Sperrflachen des Gelenkunterteils (2) und des Sperrhebels (4) nicht
nacharbeiten.

2) Die Einrastreserve nach ca. 4 Wochen prifen. Bei Bedarf nacharbeiten.

Verwendung einer Schutzvorrichtung
» Das Produkt vor Schmutz schiitzen: Geeignete Schutzvorrichtung (z. B.
Gelenkschutzer) verwenden.

6 Reinigung

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

haltigen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden.

1) Die System-Gelenke mit reinem SiBwasser abspllen.

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

7 Wartung

/\ VORSICHT

Verwendung der falschen Sperre

Sturzverletzungen durch Montage von falschen Sperren

» Verwenden Sie bei erneuter Montage oder Austausch nur Sperren der
gleichen GroBe.




INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.
Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Last update: 2018-03-29

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.




These instructions for use provide you with important information on the
installation and processing of the 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91
and 17B92 system knee joints with Swiss locking mechanism.

2 Product description

2.1 Components/design

Component 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (see
17B92 (see fig. 1) (see fig. 2) fig. 3)
Reference number
1 | Upper joint sec- 30X59 30X59 30X59
tion
2 | Lower joint sec- 30U88=2 30U88=2 30U88
tion
3 | Compression 513D19=3.8x16 513D19=3.8x16
spring
4 | Lock lever 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Bearing nut/
joint screw

17Y93=9x9.2xM6/
501S532=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

2.2 Function

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92
The locking mechanism consists of a centred lock lever (4) and a centred
lower joint section (2). The lock lever for system knee joints with a concealed
locking mechanism and compression spring (17B23, 17B45, 17B92) points
up. The lock lever for system knee joints without compression spring
(17B33, 17B91) points down.

17B23=K

The locking mechanism consists of an eccentric lock lever (4) and an
eccentric lower joint section (2). The short lock lever has a stepped bore for
the cable pull release.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The system knee joints are to be used exclusively in pairs for the orthotic fit-
ting of the lower limbs on a patient.

10



INFORMATION

Increased wear

The system knee joints are intended only for use in combination with free-
motion or foot lifting system ankle joints. In a combination with system
ankle joints with a dorsal stop, the components are subject to more rapid
wear.

3.2 Indications
Partial or total paralysis of the leg muscles.
Indications must be determined by the physician.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

11



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

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

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

12



5 Preparation for use
5.1 Assembly

Gluing the system side bars

Corrosion protection

The system side bars and system knee joints are resistant to corrosion.
Finish sanding and polishing increase the protection against corrosion.
Use coating powder (e.g. 618T40) for coating.

The following connecting elements are to be used for the system connection
plugs:

System side bar set 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
System lamination joint bars 17Y105, 17Y107

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

Degrease the joining surfaces with 634A1 thinner and solvent.

Mix the 636W28 special adhesive and hardener.

Apply the mixture inside the system connection plugs.

Insert the system side bar.

Fasten with 501T7=7.5x9xM5 oval head screws.

Allow to cure for at least 3-4 hours.

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

Lorpe

Inserting the compression spring
» Only for 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Insert the compression
spring (3) into the upper joint section.

Converting to cable pull release

1) Only for 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Replace the 30U88 lower joint
section (2) with the 30U88-Z and the 17Y104 lock lever (4) with the
17Y34/17Y20.

2) The 17Y53 connection tube must be used for lock lever welds and solder
joints.

3) Make sure that the locking mechanism is triggered simultaneously.

13



Converting to the concealed lock
» Only for 17B23=K: Replace the 30U88 lower joint section (2) with the
30U88-Z and the 17Y104 lock lever (4) with the 17Y34/17Y20.

Reworking the lock lever

1) Only for 17B23=K: If necessary, rework the lock lever (4) on the front
until an engagement buffer of about 0.5 mm is achieved.
Do not rework the locking surfaces of the lower joint section (2) and the
lock lever (4).

2) Check the engagement buffer after approximately 4 weeks and rework it
if necessary.

Using a protective device
» Protect the product against dirt: Use suitable protective devices
(e.g. joint protectors).

6 Cleaning

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

dirty, the system joints must be cleaned promptly.

1) Rinse the system joints with clean fresh water.

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

7 Maintenance

/A CAUTION

Use of an incorrect lock
Injuries from falling due to an incorrect lock being installed
» Only use locks of the same size when reinstalling or replacing.

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.
Only use 633F7 special lubricant.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

14



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

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2018-03-29

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes
sur |'usinage des articulations de genou comportant un systétme mécanique
de blocage suisse 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 und 17B92.

15



2 Description du produit

2.1 Construction / éléments constitutifs

Composant 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (voir
17B92 (voiriill. 1) (vair ill. 2) ill. 3)
Référence
1 | Partie supérieure 30X59 30X59 30X59
de I'articulation
2 | Partie inférieure 30U88=2 30U88=2 30U88
de I'articulation
3 | Ressort de pres- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
sion
4 | Levier de blocage 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Boulon a goupille
fendue/

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

Vis d'articulation

2.2 Fonctionnement

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Le systéme mécanique de blocage est composé d'un levier de blocage cen-
tré (4) et d'une partie inférieure de I'articulation centrée (2). Le levier de blo-
cage pour les articulations de genou comportant un systeme mécanique de
blocage masqué et un ressort de pression (17B23, 17B45, 17B92) est
orienté vers le haut. Le levier de blocage pour les articulations de genou
sans ressort de pression (17B33, 17B91) est orienté vers le bas.

17B23=K

Le systétme mécanique de blocage est composé d'un levier de blocage ex-
centré (4) et d'une partie inférieure de I'articulation excentrée (2). Le levier
de blocage court est doté d'un alésage étagé pour le dispositif de déver-
rouillage a cable.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Les articulations de genou doivent étre utilisées exclusivement par paire
pour I'appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

Usure élevée
Utilisez les articulations de genou uniquement associées a des articula-
tions de cheville mobiles ou relevant le pied. En cas de combinaison avec

16



des articulations de cheville & butée dorsale, I'usure des composants aug-
mente.

3.2 Indications

En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
L'indication est déterminée par le médecin.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

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

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

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.

17



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

/A PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture involontaire du mécanisme de ver-

rouillage

» Avant de remettre I'orthése 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.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

| avis|

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

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

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

5.1 Montage
Collage des rallonges du systéeme

Protection anti-corrosion

Les rallonges du systéme et les articulations de genou résistent a la corro-
sion. Un pongage de précision et un polissage favorisent la protection
contre la corrosion. Utilisez de la poudre frittée (par ex. 618T40) afin de
réaliser le revétement.

Il convient d'utiliser les éléments de raccordements suivants pour les boi-
tiers de raccordement du systeme :
Kit de systéme de rallonges 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Ferrures a couler 17Y105, 17Y107
Une fois les éléments de raccordement adaptés, il est nécessaire, pour des
raisons de stabilité, de coller les rallonges dans les boitiers de raccorde-
ment du systeme :
1) Dégraissez les surfaces de jonction a I'aide du diluant et solvant 634A1.
2) Mélangez la colle spéciale 636W28 et le durcisseur.
3) Appliquez une couche du mélange dans les boitiers de raccordement du
systeme.
4) Insérez la rallonge du systeme.
5) Vissez-la a I'aide des vis a téte cylindrique bombée 501T7=7,5x9xM5.
6) Laissez durcir pendant au moins 3-4 h.
INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 h.

Insertion du ressort de pression
» Uniquement pour 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: insérez le ressort
de pression (3) dans la partie supérieure de I'articulation.

Adaptation pour le dispositif de déverrouillage a cable

1) Uniquement pour 17B45, 17B92, 17B33, 17B91 : remplacez la partie in-
férieure de I'articulation 30U88 (2) par le modéle 30U88-Z et le levier de
blocage 17Y104 (4) par le modéle 17Y34/17Y20.

2) Utilisez le manchon de raccordement 17Y53 pour les connexions sou-
dées des leviers de blocage.

3) Assurez-vous que le mécanisme de blocage se déclenche simultané-
ment.
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Adaptation pour le verrou masqué

» Uniquement pour 17B23=K: remplacez la partie inférieure de
I"articulation 30U88 (2) par le modele 30U88-Z et le levier de blocage
17Y104 (4) par le modéle 17Y34/17Y20.

Rectification du levier de blocage

1) Uniquement pour 17B23=K : si nécessaire, rectifiez uniquement la face
avant du levier de blocage (4) jusqu'a ce que vous obteniez un espace
d’enclenchement d’env. 0,5 mm.
Ne rectifiez pas les surfaces de blocage de la partie inférieure de
I"articulation (2) et du levier de blocage (4).

2) Vérifiez I'espace d'enclenchement au bout d’env. 4 semaines. Rectifiez,
si nécessaire.

Utilisation d’un dispositif de protection
» Protégez le produit de la saleté : utilisez un dispositif de protection ap-
proprié (par ex. un protége-articulation).

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement les articulations.

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

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

7 Maintenance

/A PRUDENCE

Utilisation d’un mécanisme de verrouillage non approprié

Blessures dues a une chute provoquée par le montage de mécanismes de

verrouillage non appropriés

» Si vous montez a nouveau une articulation ou si vous la remplacez,
n'utilisez que des mécanismes de verrouillage de la méme taille.

INFORMATION

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

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.
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Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de I'usure des articulations.
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

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.

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 de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-03-29

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
delle articolazioni di ginocchio modulari 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45,
17B91 e 17B92 dotate di meccanismo di bloccaggio svizzero.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti/costruzione

Componente 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (v. 17B23=K (v.

17B92 (v. fig. 1) fig. 2) fig. 3)
Codice

Parte superiore 30X59 30X59 30X59

dell'articolazione

Parte inferiore 30U88=2 30U88=2 30U88

dell'articolazione

Molla a compres- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16

sione

Leva di bloccag- 17Y20 17Y34 17Y104

gio

Bullone a coppi-

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

glia/
vite a snodo

2.2 Funzionamento

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

I meccanismo di bloccaggio & composto da una leva di bloccaggio centrica
(4) e da una parte inferiore dell'articolazione centrica (2). La leva di bloccag-
gio per articolazioni di ginocchio modulari con meccanismo di bloccaggio a
scomparsa e molla a compressione (17B23, 17B45, 17B92) é rivolta verso
I'alto. La leva di bloccaggio per articolazioni di ginocchio modulari senza
molla a compressione (17B33, 17B91) é rivolta verso il basso.

17B23=K

Il meccanismo di bloccaggio € composto da una leva di bloccaggio eccentri-
ca (4) e da una parte inferiore dell'articolazione eccentrica (2). La leva di
bloccaggio corta € dotata di una foratura di dimensioni diverse per lo sbloc-
caggio tramite cavo di trazione.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Le articolazioni di ginocchio modulari sono da utilizzare esclusivamente in
coppia per il trattamento ortesico degli arti inferiori di un paziente.
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INFORMAZIONE

Maggiore usura

Utilizzare le articolazioni di ginocchio modulari soltanto in combinazione
con articolazioni malleolari modulari con arco di movimento libero o con
sollevamento del piede. Se si utilizzano articolazioni malleolari con arresto
dorsale aumenta il pericolo di usura dei componenti.

3.2 Indicazioni

In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
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» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

/A CAUTELA

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.
Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni modulari.

vy

/A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

Incollaggio degli elementi di prolungamento di sistema

Protezione contro la corrosione

Gli elementi di prolungamento e le articolazioni di ginocchio modulari sono
resistenti alla corrosione. Smerigliatura e lucidatura aumentano la protezio-
ne dalla corrosione. Per il rivestimento utilizzare della polvere sinterizzata
(p.es. 618T40).

Per le scatole di collegamento del sistema devono essere utilizzati i seguenti

elementi di collegamento:

Set elementi di prolungamento 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85

sistema

Aste di laminazione di sistema 17Y105, 17Y107

Per motivi di stabilita, dopo |'adattamento degli elementi di collegamento, e

necessario incollare gli elementi di prolungamento nelle scatole di collega-

mento:

1) Sgrassare le superfici di collegamento con diluente e solvente 634A1.

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

3) Spalmare la miscela cosi ottenuta nelle scatole di collegamento del si-
stema.

4) Posizionare gli elementi di prolungamento.

5) Fissarli con viti a testa bombata 501T7=7,5x9xM5.

6) Lasciar indurire per almeno 3-4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Inserimento della molla a compressione
» Solo per 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: collocare la molla a com-
pressione (3) nella parte superiore dell'articolazione.

Conversione nella versione a sbloccaggio tramite cavo di trazione

1) Solo per 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: sostituire la parte inferiore
dell'articolazione 30U88 (2) con la 30U88-Z e la leva di bloccaggio
17Y104 (4) con la 17Y34/17Y20.

2) Per eseguire le saldature o brasature della leva di bloccaggio utilizzare
la boccola di collegamento 17Y53.

3) Verificare che il meccanismo di bloccaggio scatti contemporaneamente.
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Conversione nella versione a bloccaggio a scomparsa

» Solo per 17B23=K: sostituire la parte inferiore dell'articolazione 30U88
(2) con la 30U88-Z e la leva di bloccaggio 17Y104 (4) con la
17Y34/17Y20.

Rifinitura della leva di bloccaggio

1) Solo per 17B23=K: se necessario levigare la leva di bloccaggio (4) solo
nella parte anteriore, fino ad ottenere una tolleranza di bloccaggio di cir-
ca 0,5 mm.
Non levigare le superfici di bloccaggio della parte inferiore dell'articola-
zione (2) e della leva di bloccaggio (4).

2) Dopo circa 4 settimane verificare la tolleranza di bloccaggio. Eventual-
mente correggerla.

Utilizzo di un dispositivo di protezione
» Proteggere il prodotto dalla sporcizia: utilizzare dispositivi adeguati
(ad es. coperture per articolazione).

6 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

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

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

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

7 Manutenzione

Utilizzo di un dispositivo di bloccaggio non appropriato

Lesioni da caduta dovute al montaggio di un dispositivo di bloccaggio non

appropriato

» In caso di nuovo montaggio o sostituzione utilizzare unicamente dispo-
sitivi di bloccaggio delle stesse dimensioni.

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.
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Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

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

1 Introduccién Espariol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacion: 2018-03-29
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con el manejo de las articulaciones de rodilla de sistema con mecanis-
mo de bloqueo suizo 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91y 17B92.
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2 Descripcion del producto

2.1 Estructura y elementos

Componente 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (véase

17B92 (véase (véase fig. 2) fig. 3)

fig. 1)
Referencia

Parte superior de 30X59 30X59 30X59
la articulacion
Parte inferior de 30U88=2 30U88=2 30U88
la articulacién
Resorte de pre- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
sion
Palanca de blo- 17Y20 17Y34 17Y104

queo

Bulén pasador/
tornillo de articu-

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

lacion

2.2 Funcién

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

El mecanismo de blogueo esta formado por una palanca de bloqueo céntri-
ca (4) y una parte inferior céntrica de la articulacion (2). La palanca de blo-
queo para articulaciones de rodilla de sistema con mecanismo de bloqueo
oculto y resorte de presion (17B23, 17B45, 17B92) apunta hacia arriba. La
palanca de bloqueo para articulaciones de rodilla de sistema sin resorte de
presion (17B33, 17B91) apunta hacia abajo.

17B23=K

El mecanismo de bloqueo esta formado por una palanca de bloqueo excén-
trica (4) y una parte inferior excéntrica de la articulacion (2). La palanca de
bloqueo corta dispone de orificios graduados para el desbloqueo por cable
de traccién.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de rodilla de sistema estan disenadas exclusivamente
para usarlas por pares en la ortetizacion de las extremidades inferiores de
un paciente.
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INFORMACION

Mayor desgaste

Las articulaciones de rodilla de sistema se deben utilizar solo conjunta-
mente con articulaciones de tobillo de sistema flexibles o de elevacion del
pie. Si se combinan con articulaciones de tobillo de sistema con tope dor-
sal, aumentara el desgaste de los componentes.

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION |  Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.
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Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica del producto

Danos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos con temperaturas supe-
riores a 300 °C.

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

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).
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» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. ej., saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un
radiador).

5 Preparacion para el uso

5.1 Montaje
Pegar las piezas de prolongacion de sistema

INFORMACION

Proteccion contra la corrosién

Las piezas de prolongaciéon de sistema y las articulaciones de rodilla de
sistema son resistentes a la corrosiéon. Un pulido fino del material incre-
menta la proteccién contra la corrosion. Para el recubrimiento se utilizara
polvo de sinterizar (p. ej., el 618T40).

Para las cajas de conexiones de sistema se utilizaran los siguientes elemen-
tos de conexion:

Juego de piezas de prolongacion | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
de sistema
Pletinas para laminar de sistema | 17Y105, 17Y107
Por razones de estabilidad, después de ajustar los elementos de conexion,
se deben adherir las piezas de prolongacién a las cajas de conexién de sis-
tema:

1) Desengrase las superficies de contacto con diluyente y disolvente

634A1.

2) Mezcle el pegamento especial 636W28 con el endurecedor.
3) Aplique la mezcla a las cajas de conexion de sistema.

4) Introduzca la pieza de prolongacion de sistema.

5) Atornillela con tornillos alomados 501T7=7,5x9xM5.

6) Deje secar durante al menos 3-4 h.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 h.

Insertar el resorte de presion
» Solo en 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: introduzca el resorte de pre-
sion (3) en la parte superior de la articulacion.
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Adaptacion al desbloqueo por cable de traccion

1) Solo en 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: sustituya la parte inferior de la
articulacion 30U88 (2) por la 30U88-Z, y la palanca de bloqueo 17Y104
(4) por la 17Y34/17Y20.

2) Para uniones soldadas o plomadas de la palanca de bloqueo se ha de
utilizar el manguito de conexién 17Y53.

3) Cercidrese de que el mecanismo de bloqueo se active a la vez.

Adaptacion al bloqueo oculto

» Solo en 17B23=K: sustituya la parte inferior de la articulacion 30U88 (2)
por la 30U88-Z, y la palanca de bloqueo 17Y104 (4) por la
17Y34/17Y20.

Retocar la palanca de bloqueo

1) Solo en 17B23=K: de ser necesario, retoque la palanca de bloqueo (4)
solo por la parte delantera hasta que haya alcanzado un margen de en-
caje de aprox. 0,5 mm.
No retoque las superficies de bloqueo de la parte inferior de la articula-
cion (2) ni de la palanca de bloqueo (4).

2) Revise el margen de encaje pasadas aprox. 4 semanas. Retdéquelo en
caso necesario.

Uso de un dispositivo protector
» Proteja el producto de la suciedad: utilice un dispositivo protector ade-
cuado (p. €j., una rodillera).

6 Limpieza

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con agua salada, clorada

o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad, limpielas inmediata-

mente.

1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones de sistema con un pafo o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

Uso de un bloqueo inadecuado

Lesiones por caidas debidas al montaje de bloqueos inadecuados

» En caso de que vuelva a montar o cambie los bloqueos, utilice estricta-
mente unos del mismo tamafo.
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INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

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

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2018-03-29

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagcdo correta e segura do produto.
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» Guarde este documento.

O manual de utilizagado fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento das articulagdes de joelho de sistema com mecanismo de trava suico

17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 e 17B92.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes/estrutura

Componente 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (veja a
17B92 (veja a (veja a fig. 2) fig. 3)
fig. 1)
Cadigo
1 | Parte superior da 30X59 30X59 30X59
articulagao
2 | Parte inferior da 30U88=2 30U88=2 30U88
articulacéo
3 | Mola de pressao 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Alavanca de trava- 17Y20 17Y34 17Y104
mento
5 | Parafuso passa- 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
dor/ 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
parafuso da arti-
culagédo

2.2 Funcionamento

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

O mecanismo de trava constitui-se de uma alavanca de travamento (4) e de
uma parte inferior da articulagdo (2), ambas céntricas. A alavanca de trava-
mento para articulagdes de joelho de sistema com mecanismo de trava co-
berto e mola de pressdo (17B23, 17B45, 17B92) aponta para cima. A ala-
vanca de travamento para articulagdes de joelho de sistema sem mola de
pressdo (17B33, 17B91) aponta para baixo.

17B23=K

O mecanismo de trava constitui-se de uma alavanca de travamento (4) e de
uma parte inferior da articulagéo (2), ambas excéntricas. A alavanca de tra-
vamento curta possui um furo escalonado para o desbloqueio do cabo.
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade
As articulagdes de joelho de sistema devem ser empregadas exclusiva-
mente aos pares para a ortetizagao da extremidade inferior de um paciente.

INFORMACAO

Desgaste maior

As articulagbes de joelho de sistema devem ser usadas somente em com-
binagcdo com articulagdes de tornozelo de sistema de movimento livre ou
de dorsiflexdao. Na utilizagcao de articulagdes de tornozelo de sistema com
batente dorsal, hd um aumento do desgaste dos médulos.

3.2 Indicacoes

No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.
A indicagdo é prescrita pelo médico.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragcdo ou perda da fungao

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

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

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragc6es ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

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

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencéo.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagéo devido a processamento térmico incorreto

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

| INDICACAO |

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite 0 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).
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5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Montagem
Colagem do sistema de barra de extensao

Protecao anticorrosiva

As pecas de extensdo de sistema e as articulagdes de joelho de sistema
sdo resistentes a corrosdo. O lixamento fino e o polimento aumentam a
protecdo anticorrosiva. Para o revestimento, usar pé de sinterizagdo (por
ex. 618T40).

Para as caixas de ligacdo do sistema devem ser usados os seguintes ele-
mentos de unido:

Conjunto de pegas de extensdo | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
de sistema
Talas de laminacdo de sistema 17Y105, 17Y107
Apdbs uma adaptacao dos elementos de unido, é necessario realizar uma co-
lagem das pecgas de extensdo as caixas de ligagcdo do sistema, por motivos
de estabilidade:

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

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

4) Inserir a peca de extensdo do sistema.

5) Aparafusar com parafusos de cabeca lenticular 501T7=7,56x9xM5.

6) Deixar endurecer por no minimo 3-4 horas.

INFORMAGCAO: A rigidez definitiva é atingida apés 16 h.

Insercao da mola de pressao

» Somente para 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: inserir a mola de pres-
sdo (3) na parte superior da articulagdo.

Mudanca para desbloqueio do cabo

1) Somente para 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: substituir a parte inferior
da articulagdo 30U88 (2) por 30U88-Z e a alavanca de travamento
17Y104 (4) por 17Y34/17Y20.

2) Para unides soldadas ou brasadas da alavanca de travamento, utilizar a
bucha de unido 17Y53.

3) Certifique-se de que o mecanismo de trava aciona em simultaneo.
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Mudanca para travamento coberto

» Somente para 17B23=K: substituir a parte inferior da articulagdo 30U88
(2) por 30U88-Z e a alavanca de travamento 17Y104 (4) por
17Y34/17Y20.

Retrabalho da alavanca de travamento

1) Somente para 17B23=K: se necessario, retrabalhar a alavanca de trava-
mento (4) somente no lado frontal até ser atingido um espaco livre de
engate de aprox. 0,5 mm.
Nao retrabalhar as superficies de travamento da parte inferior da articu-
lagdo (2) e da alavanca de travamento (4).

2) Verificar o espago livre de engate apds aprox. 4 semanas. Se necessa-
rio, retrabalhar.

Utilizacao de um dispositivo de protecao
» Proteger o produto contra sujeira: utilizar um dispositivo de protecao
adequado (por ex. protetores de articulagéo).

6 Limpeza

As articulagGes de sistema tém que ser limpas imediatamente apo6s o conta-

to com agua salgada, clorada ou contendo sabdo, ou quando apresentarem

sujeira.

1) Lavar as articulagGes de sistema com agua doce pura.

2) Secar as articulagbes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-
cedores).

7 Manutencao

/\ CUIDADO

Utilizacao da trava incorreta

Lesdes por queda devido a montagem de travas incorretas

» Em caso de nova montagem ou trocas, utilize apenas travas do mesmo
tamanho.

INFORMACAO

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

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencdo de acordo com as cargas espe-
radas.
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Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.
Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

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 instruges contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificacdo do
produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-03-29

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de systeemkniescharnieren met Zwitsers vergrendelingsmechanisme
17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 en 17B92.

39



2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen/constructie

scharnierbout

501S32=M6x14x14

501S32=M6x14x14

Onderdeel 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (zie 17B23=K (zie
17B92 (zie afb. 1) afb. 2) afb. 3)
Artikelnummer

1 | Bovenste schar- 30X59 30X59 30X59
nierdeel

2 | Onderste schar- 30U88=2 30U88=2 30U88
nierdeel

3 | Drukveer 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16

4 | Vergrendelings- 17Y20 17Y34 17Y104
hendel

5 | Borgpen/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/

501S32=M6x14x14

2.2 Functie

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Het vergrendelingsmechanisme bestaat uit een centrische vergrendelings-
hendel (4) en een centrisch onderste scharnierdeel (2). De vergrendelings-
hendel voor systeemkniescharnieren met verborgen vergrendelingsmecha-
nisme en drukveer (17B23, 17B45 en 17B92) wijst omhoog. De vergrende-
lingshendel voor systeemkniescharnieren zonder drukveer (17B33 en
17B91) wijst omlaag.

17B23=K

Het vergrendelingsmechanisme bestaat uit een excentrische vergrendelings-
hendel (4) en een excentrisch onderste scharnierdeel (2). De korte vergren-
delingshendel heeft een getrapt boorgat voor de trekkabelontgrendeling.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
De systeemkniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijze
gebruik als orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

INFORMATIE

Snellere slijtage

Gebruik de systeemkniescharnieren uitsluitend in combinatie met vrij
bewegende of voetheffende systeemenkelscharnieren. Bij combinatie met
systeemenkelscharnieren met dorsale aanslag slijten de componenten
sneller.
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3.2 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

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

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

| LET 0P

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

Systeemverlengstukken inlijmen

INFORMATIE

Corrosiebescherming

De systeemverlengstukken en systeemkniescharnieren zijn bestand tegen
corrosie. Door schuren met fijn schuurpapier en polijsten zijn deze compo-
nenten nog beter beschermd tegen corrosie. Gebruik voor het coaten sin-
terpoeder (bijv. 618T40).

Voor de systeemaansluitkasten moeten de volgende verbindingselementen
worden gebruikt:

Onderdelenset systeemverleng- | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
stukken
Systeemingietstangen 17Y105, 17Y107
Na aanpassing van de verbindingselementen moeten de verlengstukken met
het oog op de stabiliteit worden vastgelijmd in de systeemaansluitkasten:

1) Ontvet de verbindingsvliakken met verdunnings- en oplosmiddel 634A1.

2) Vermeng de speciale lijm 636W28 met hardingsmiddel.

3) Bestrijk de systeemaansluitkasten aan de binnenkant met het mengsel.

4) Breng het systeemverlengstuk op zijn plaats.

5) Schroef het systeemverlengstuk vast met bolverzonken schroeven
501T7=7,5x9xM5.

6) Laat de lijm minimaal 3-4 uur uitharden.

INFORMATIE: Na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

Drukveer aanbrengen
» Alleen bij de 17B23, 17B45, 17B92 en 17B23=K: breng de drukveer (3)
aan in het bovenste scharnierdeel.

Ombouwen voor trekkabelontgrendeling

1) Alleen bij de 17B45, 17B92, 17B33 en 17B91: vervang het onderste
scharnierdeel 30U88 (2) door het onderste scharnierdeel 30U88-Z en
vergrendelingshendel ~ 17Y104 (4) door vergrendelingshendel
17Y34/17Y20.

2) Gebruik voor het maken van las- en soldeerverbindingen aan de vergren-
delingshendel de verbindingshuls 17Y53.

3) Controleer of het vergrendelingsmechanisme synchroon wordt geacti-
veerd.
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Ombouwen tot een scharnier met verborgen vergrendeling

» Alleen bij de 17B23=K: vervang het onderste scharnierdeel 30U88 (2)
door het onderste scharnierdeel 30U88-Z en vergrendelingshendel
17Y104 (4) door vergrendelingshendel 17Y34/17Y20.

Vergrendelingshendel bijwerken

1) Alleen bij de 17B23=K: werk de vergrendelingshendel (4) alleen aan de
voorkant zo nodig bij tot de speelruimte bij vergrendeling ca. 0,5 mm
bedraagt.
Werk de vergrendelingsvlakken van het onderste scharnierdeel (2) en de
vergrendelingshendel (4) niet bij.

2) Controleer de speelruimte bij vergrendeling na ca. 4 weken. Werk de
vergrendelingshendel zo nodig bij.

Beschermingsinrichting gebruiken
» Bescherm het product tegen vuil. Gebruik hiervoor een geschikte
beschermingsinrichting (bijv. scharnierbeschermers).

6 Reiniging

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

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

dellijk worden gereinigd.

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

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

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde blokkeerpal

Verwondingen door vallen omdat een verkeerde blokkeerpal is gemonteerd

» Gebruik bij het opnieuw monteren of vervangen uitsluitend blokkeerpal-
len met dezelfde maat.

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met
de te verwachten belasting.
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De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.
Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-03-29

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger viktig information om hur du monterar systemknéleden
med en schweizisk lasmekanism 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91
och 17B92.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter/konstruktion

Komponent 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (se 17B23=K (se
17B92 (se bild 1) bild 2) bild 3)
Artikelnummer
1 | Ledoverdel 30X59 30X59 30X59
2 | Ledunderdel 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Tryckfjader 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Lasspak 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Sprintbult/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
ledskruv 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
2.2 Funktion

17B23, 17B33, 17B45, 17891, 17B92
Lasmekanismen bestar av en centrerad lasspak (4) och en centrerad ledun-
derdel (2). Lasspaken for systemknaleder med kapslad lasmekanism och
tryckfijader (17B23, 17B45, 17B92) ar vand uppat. Lasspaken for
systemknéleder utan tryckfjader (17B33, 17B91) &r vand nedat.

17B23=K

Lasmekanismen bestar av en excentrisk lasspak (4) och en excentrisk ledun-
derdel (2). Den korta lasspaken har ett stegborrat hal for kabeldragupplas-
ningen.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Systemknélederna ska endast anvandas i par for ortosférsérjning av nedre
extremiteter pa en brukare.

INFORMATION

Okat slitage

Systemknalederna ska endast anvéndas tillsammans med fritt rorliga eller
dorsallyftande systemfotleder. Vid kombination med systemfotleder med
dorsalstopp Okar slitaget pa komponenterna.

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.
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4 Sékerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Sakerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

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

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/A OBSERVERA

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas oavsikiligt

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

» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas av misstag.

» Instruera brukaren om hur systemlederna fungerar.
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Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Utfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Produkten utsétts fér olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Idrifttagning

5.1 Montering
Limning av system-férlangningsdelar

INFORMATION

Rostskydd

System-férlangningsdelarna och systemknélederna ar motstandskraftiga
mot korrosion. En finslipning och polering forbéattrar korrosionsskyddet.
Anvand sintringspulver (t.ex. 618T40) som ytbelaggning.

Foljande forbindelsekomponenter ska anvéndas for system-anslutningsbox-
arna:

System-forlangningsdelsats 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Systemgjutskenor 17Y105, 17Y107

Efter anpassningen av forbindelsekomponenterna ar det av stabilitetsskal
nodvéndigt att gjuta fast férlangningsdelarna i system-anslutningsboxarna:
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Avfetta forbindelseytorna med fortunningsmedel och lésningsmedel
634A1.

2) Blanda speciallim 636W28 och hardningsmedel.

3) Stryk blandningen pa system-anslutningsboxarna.

4) Satt in system-forlangningsdelen.

5) Skruva fast med skruvar med kullrigt huvud 501T7=7,5x9xM5.
6) Lat harda i minst 3-4 timmar.

INFORMATION: Fullstéindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Anvandning av tryckfjadern
» Endast for 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Satt in tryckfjadern (3) i le-
dens overdel.

Andring till kabeldragupplasning

1) Endast for 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Ersatt ledens underdel 30U88
(2) med 30U88-Z och lasspaken 17Y104 (4) med 17Y34/17Y20.

2) For lasspakens svets- eller |6dférbindelser ska forbindelsehylsan 17Y53
anvéandas.

3) Se till att lasmekanismen |6ser ut samtidigt.

Andring till kapslad sparr
» Endast for 17B23=K: Ersatt ledens underdel 30U88 (2) med 30U88-Z
och lasspaken 17Y104 (4) med 17Y34/17Y20.

Efterbearbeta lasspaken

1) Endast fér 17B23=K: Efterbearbeta vid behov lasspaken (4) endast pa
framsidan tills en fastlasningsmarginal pa ca 0,5 mm erhallits.
Efterbearbeta inte lasytorna pa ledens underdel (2) eller lasspaken (4).

2) Kontrollera fastlasningsmarginalen efter ca 4 veckor. Efterbearbeta vid
behov.

Anvandning av en skyddsanordning
» Skydda produkten fran smuts: Anvand en sarskild skyddsanordning
(t. ex. ledskydd).

6 Rengoring

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

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

1) Spola av systemlederna med rent sétvatten.

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

Fel sparr anviands
Fallskador om fel sparr monteras
» Anvand endast en spérr av samma storlek vid ommontering eller byte.

INFORMATION

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

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

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 dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2018-03-29
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
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rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-

Brugsanvisningen

indeholder vigtige oplysninger om forarbejdning af

system-knzeleddene med schweizisk lasemekanisme 17B23, 17B23=K,
17B33, 17B45, 17B91 og 17B92.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruktion

Komponent 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (se 17B23=K (se
17B92 (se ill. 1) ill. 2) ill. 3)
Identifikation

1 | Ledoverdel 30X59 30X59 30X59

2 | Ledunderdel 30U88=2 30U88=2 30U88

3 | Trykfjeder 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16

4 | Lasearm 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Splitbolt/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Ledskrue 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Funktion

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Lasemekanismen bestar af en centrisk lasearm (4) og en centrisk ledunder-
del (2). Lasearmen til system-knzeled med skjult lasemekanisme og trykfje-
der (17B23, 17B45, 17B92) peger opad. Lasearmen til system-knzeled uden
trykfjeder (17B33, 17B91) peger nedad.

17B23=K
Lasemekanismen bestar af en excentrisk lasearm (4) og en excentrisk ledun-
derdel (2). Den korte lasearm har en trinboring til udlesning af kabeltraek.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
System-knaeleddene méa udelukkende benyttes parvis til ortosebehandling
af de nedre ekstremiteter hos en patient.
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INFORMATION

Oget slid

System-knzeleddene mé kun anvendes i forbindelse med frit beveegelige el-
ler fodleftende system-ankelled. Nar system-knzeled udstyres med dorsalt
anslag eges sliddet pa komponenterne.

3.2 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
Indikationer stilles af leegen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

E= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionsezendring 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 eller montering

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

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

/\ 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

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

|

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

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

{

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

» 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
5.1 Montering

Fastlimning af systemets forlaengerdele

Korrosionsbeskyttelse

Systemets forleengerdele og system-kneeleddene er korrosionsbestandige.
Finslibning og polering forbedrer korrosionsbeskyttelsen. Anvend sinter-
pulver (f.eks. 618T40) som beleegning.

Folgende forbindelseselementer skal anvendes til systemets tilslutningskas-
ser:

Systemets forleenger-sest 17B838, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Systemets lamineringsskinner 17Y105, 17Y107

Efter tilpasning af forbindelseselementerne skal forlaeengerdelene limes fast i
systemets tilslutningskasser af hensyn til stabiliteten:

Affedt forbindelsesfladerne med fortynder og oplesningsmiddel 634A1.
Bland speciallimen 636W28 og heerder.

Smer systemets tilslutningskasser med blandingen.

Seet systemets forleengerdel i.

Skru dem fast med skruer med linsehoved 501T7=7,5x9xM5.

Lad limen hzerde i mindst 3-4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

Indsaettelse af trykfjeder
» Kun ved 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Seet trykfijeder (3) i ledover-
delen.

Lorpe

Ombygning til knaeled med kabeltraek

1) Kun ved 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Udskift ledunderdelen 30U88
(2) med 30U88-Z, og lasearmen 17Y104 (4) udskiftes med
17Y34/17Y20.

2) Til svejse- eller loddeforbindelser i lasearmen skal 17Y53 samlemuffen
anvendes.

3) Serg for, at lasemekanismen udleses samtidigt.
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Ombygning til knzeled med skjult las
» Kun ved 17B23=K: Udskift ledunderdelen 30U88 (2) med 30U88-Z og
lasearmen 17Y104 (4) med 17Y34/17Y20.

Efterarbejdning af ldsearmen

1) Kun ved 17B23=K: Om nedvendigt kan lasearmen (4) efterarbejdes pa
forsiden, indtil en stopreserve pa ca. 0,5 mm er naet.
Lasefladerne pa ledunderdelen (2) og lasearmen (4) ma ikke efterarbej-
des.

2) Stopreserven skal kontrolleres efter ca. 4 . Efterarbejdning er mulig.

Anvendelse af beskyttelsesanordning
» Beskyt produktet mod snavs: Anvend egnet beskyttelsesanordning
(f.eks. ledbeskytter).

6 Rengering

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

eller sebeholdigt vand samt ved snavs.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af en forkert las

Tilskadekomst pa grund af fald ved montering af forkerte lase

» Anvend kun lase med samme sterrelse ved genmontering eller udskift-
ning.

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

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

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

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2018-03-29

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av system-kne-
ledd med sveitsisk lasemekanisme 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91
og 17B92.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruksjon

Komponent 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (se 17B23=K (se
17B92 (se fig. 1) fig. 2) fig. 3)
Merking
1 | Leddoverdel 30X59 30X59 30X59
2 | Leddunderdel 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Trykkfjeer 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
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Komponent 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (se 17B23=K (se
17B92 (se fig. 1) fig. 2) fig. 3)
Merking
4 | Lasespak 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Splintbolt/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
leddskrue 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Funksjon

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92
Lasemekanismen bestar av en sentrisk lasespak (4) og en sentrisk leddun-
derdel (2). Lasespaken for system-kneledd med skjult lasemekanisme og
trykkfjeer (17B23, 17B45, 17B92) peker oppover. Lasespaken for system-
kneledd uten trykkfjeer (17B33, 17B91) peker nedover.

17B23=K
Lasemekanismen bestar av en eksentrisk lasespak (4) og en eksentrisk led-
dunderdel (2). Den korte lasespaken har et trinnhull til snortrekksutleser.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
System-kneleddene skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av
en brukers nedre ekstremitet.

INFORMASJON

Okt slitasje

System-kneleddene skal bare brukes i forbindelse med fritt bevegelige eller
fotloftende system-ankelledd. Ved en kombinasjon med system-ankelledd
med dorsalanslag eker slitasjen pa komponentene.

3.2 Indikasjoner
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen.
Indikasjonen fastsettes av legen.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

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

/\ FORSIKTIG
Feilaktig oppbygging eller montering

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

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.

/A FORSIKTIG
Feilaktig handtering
Fare for fall som felge av utilsiktet apning av sperren
» For ortosen overleveres, ma det kontrolleres at sperrene smekker inn
parallelt og sikkert.
» Unnga utilsiktet apning av sperrene.
Instruer brukeren i handtering av systemleddene.

v

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.
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Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

5.1 Montering
Lime inn system-forlengelsesdelene

INFORMASIJON

Korrosjonsbeskyttelse
System-forlengelsesdelene og system-kneleddene er motstandsdyktige
mot korrosjon. Finsliping og polering eker korrosjonsbeskyttelsen. Ved be-
legging skal det brukes sinterpulver (f.eks. 618T40).

For system-tilkoblingsboksene skal det brukes felgende koblingselementer:
System-forlengelsesdelesett 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
System-lamineringsskinner 17Y105, 17Y107

Etter en justering av koblingselementene er det av stabilitetsarsaker nedven-

dig & lime forlengelsesdelene i system-tilkoblingsboksen:

1) Avfett limflatene med tynner og lesemiddel 634A1.

2) Bland spesiallim 636W28 og herder.

3) Pafer blandingen i system-koblingsboksene.
4) Sett inn system-forlengelsesdelen.

5) Skru fast med linseskruer 501T7=7,5x9xM5.
6) La det herde i minst 3-4 timer.

INFORMASIJON: Endelig styrke er nadd etter 16 timer.
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Innsetting av trykkfjaer
» Bare for 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Sett trykkfjseren (3) inn i
leddoverdelen.

Omstilling til snortrekkutloser

1) Bare for 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Bytt ut leddunderdelen 30U88
(2) med 30U88-Z og lasespaken 17Y104 (4) med 17Y34/17Y20.

2) Ved sveise- eller loddeforbindelser pa lasespaken skal det brukes skjote-
hylse 17Y53.

3) Forsikre deg om at lasemekanismen leser ut samtidig.

Omstilling til skjult 1as
» Bare for 17B23=K: Bytt ut leddunderdelen 30U88 (2) med 30U88-Z og
lasespaken 17Y104 (4) med 17Y34/17Y20.

Bearbeiding av lasespaken

1) Bare for 17B23=K: Ved behov skal lasespaken (4) bare bearbeides pa
forsiden til en innsmekkingsreserve pa ca. 0,5 mm er nadd.
Laseflatene til leddunderdelen (2) og lasespaken (4) skal ikke bearbei-
des.

2) Kontroller innsmekkingsreserven etter ca. 4 uker. Bearbeid ved behov.

Bruk av verneutstyr
» Beskytt produktet mot skitt: Bruk egnet verneutstyr (f.eks. leddbeskyt-
ter).

6 Rengjoring

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

sapeholdig vann eller smuss.

1) Systemleddene skylles av med rent ferskvann.

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

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil las

Fallskader grunnet montering av feil laser

» Ved ny montering eller utskiftning skal det kun brukes laser av samme
storrelse.
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INFORMASJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.
Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paéivityksen pvm: 2018-03-29

Lue tdmaé asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttéon.
Sailyta tama asiakirja.

\AA A4
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Kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja Schweizer-sulkumekanismilla varustettu-
jen jarjestelma-polvinivelten 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 ja
17B92 tyostosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat/rakenne

Rakenneosa 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (katso
17B92 (katso (katso Kuva 2) Kuva 3)
Kuva 1)
Koodi
1 | Nivelen ylédosa 30X59 30X59 30X59
2 | Nivelen alaosa 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Painejousi 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Sulkuvipu 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Sokkapultti/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
nivelruuvi 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
2.2 Toiminta

17B23, 17B33, 17B45, 17891, 17B92

Sulkumekanismi koostuu keskisesta sulkuvivusta (4) ja keskisestd nivelen
alaosasta (2). Sulkuvipu jarjestelma-polvinivelille, joissa on piilosulkumeka-
nismi ja painejousi (17B23, 17B45, 17B92), osoittaa yldspain. Sulkuvipu jar-
jestelma-polvinivelille ilman painejousta (17B33, 17B91) osoittaa alaspain.
17B23=K

Sulkumekanismi koostuu epékeskisesta sulkuvivusta (4) ja epéakeskisesta

nivelen alaosasta (2). Lyhyessa sulkuvivussa on porrastettu reika lukituksen
kaapelivetovapautukselle.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Jarjestelméa-polvinivelet on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan pareittain
alaraajan ortoosin sovitukseen yhdella potilaalla.

Voimakkaampi kuluminen

Jarjestelmé-polvinivelia saa kéayttaa vain vapaasti liikkkuvien tai jalkaa nosta-
vien jarjestelma-nilkkanivelten yhteydessé. Jos ne yhdistetdan dorsaalisella
vasteella varustettuihin jarjestelméa-nilkkaniveliin, soviteosat kuluvat voimak-
kaammin.
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3.2 Indikaatiot

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

4 Turvallisuus

4.1 Kéyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Vain koulutettu ammattihenkilosté saa suorittaa asennuksen.
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Virheellinen kasittely
Kaatuminen lukituksen tahattoman avautumisen seurauksena
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» Tarkasta ennen ortoosin luovuttamista, etta lukitukset lukittuvat varmasti
ja samanaikaisesti paikoilleen.

» Valta lukitusten tahatonta avaamista.

» Perehdyta potilas jarjestelmanivelten kasittelyyn.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

Tuotteen lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampdkasittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit ( esim. muoviosat).

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epéasianmukaisen késit-

telyn seurauksena

P> Valta tuotteen varastointia kosteassa ympaéristossé, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

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

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

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Asennus
Jarjestelman pidennysosien kiinniliimaus

Korroosiosuoja

Jarjestelméan pidennysosat ja jarjestelmé-polvinivelet ovat korroosionkesté-
vid. Hienohionta ja Kkiillotus parantavat korroosiosuojaa. Kaytd pinnoituk-
seen sintrausjauhetta (esim. 618T40).
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Jarjestelmén liitdntakoteloita varten on kaytettava seuraavia liitososia:
Jarjestelman pidennysosasarja 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Jarjestelman valukiskot 17Y105, 17Y107

Liitososien sovituksen jalkeen on pidennysosat stabiliteettisyista liimattava

kiinni jarjestelman liitdntékoteloihin:

1) Poista rasva liitospinnoilta ohentimella ja liuottimella 634A1.

2) Sekoita erikoislima 636W28 ja kovetin.

3) Sivele sekoitus jarjestelman liitdntakoteloihin.

4) Aseta jarjestelmén pidennysosa paikoilleen.

5) Ruuvaa kiinni kupukantaruuveilla 501T7=7,5x9xM5.
6) Anna kovettua vahintdan 3-4 tuntia.

TIEDOT: Lopullinen lujuus on saavutettu 16 tunnin kuluttua.

Painejousen asettaminen paikalleen
» Vain tuotteissa 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Aseta painejousi (3)
paikalleen nivelen yldosaan.

Varustusten muuttaminen lukituksen kaapelivetovapautukselle

1) Vain tuotteissa 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Vaihda nivelen alaosa
30U88 (2) osaan 30U88-Z ja sulkuvipu 17Y104 (4) vipuun 17Y34/17Y20.

2) Kayta sulkuvipujen hitsi- tai juoteliitoksia varten litosholkkia 17Y53.

3) Varmista, ettda sulkumekanismi laukeaa samanaikaisesti.

Varustusten vaihtaminen piilolukitukseen
» Vain tuotteessa 17B23=K: Vaihda nivelen alaosa 30U88 (2) osaan
30U88-Z ja sulkuvipu 17Y104 (4) vipuun 17Y34/17Y20.

Sulkuvivun viimeistely

1) Vain tuotteessa 17B23=K: Viimeistele sulkuvipu (4) tarvittaessa vain etu-
puolelta, kunnes paikoilleenlukituksen vara on n. 0,5mm .
Al viimeistele nivelen alaosan (2) ja sulkuvivun (4) sulkupintoja.

2) Tarkista paikoilleenlukituksen vara n. 4 viikon kuluttua. Viimeistele tarvit-
taessa.

Suojaimen kaytto
» Suojaa tuote lialta: Kayta sopivaa suojainta (esim. nivelsuojainta).

6 Puhdistus

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

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

7 Huolto

/A HUOMIO

Vaaran sulkumekanismin kaytté

Kaatumisvammat vaarien sulkumekanismien asennuksen seurauksena

» Kayta vain samankokoisia sulkumekanismeja, kun asennat ne uudelleen
tai vaihdat ne.

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennad huoltovélejd potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuoteméaéaraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintadan puolen vuoden valein.
Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

8 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-03-29

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

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

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie obrobki
systemowych przegubéw kolanowych z zamkiem szwajcarskim 17B23,
17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 i 17B92.

2 Opis produktu

2.1 Podzespoty/Konstrukcja

Podzespot 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (patrz
17B92 (patrz (patrz ilustr. 2) ilustr. 3)
ilustr. 1)
Symbol

1 | Czes¢ gorna 30X59 30X59 30X59
przegubu

2 | Czesc dolna prze- 30U88=2 30U88=2 30U88
gubu

3 | Sprezyna doci- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
skowa

4 | Dzwignia blokuja- 17Y20 17Y34 17Y104
ca

5 | Sworzen zawlecz- | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
ki/ 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
Sruba przegubu

2.2 Funkcja

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Zamek sktada sie z centrycznej dzwigni blokujacej (4) i z centrycznej czesci
dolnej przegubu (2). Dzwignia blokujaca do systemowych przegubéw kola-
nowych z zastonigtym zamkiem i sprezyna dociskowa (17B23, 17B45,
17B92) sg skierowane w goére. Dzwignia blokujaca do systemowych przegu-
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béw kolanowych bez sprezyny dociskowej (17B33, 17B91) jest skierowana
w dét.

17B23=K

Zamek sktada sie z mimosrodowej dzwigni blokujacej (4) i z mimosrodowej
czeéci dolnej przegubu (2). Krétka dzwignia blokujaca posiada stopniowy
otwor dla odblokowania ciegta.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Systemowe przeguby kolanowe sg przeznaczone parami wytacznie do orto-
tycznego zaopatrzenia kofczyn dolnych jednego pacjenta.

Zwiekszone zuzycie

Systemowe przeguby kolanowe nalezy stosowac tylko w potaczeniu z sys-
temowymi przegubami skokowymi, poruszajacymi sie swobodnie lub uno-
szacymi stope. W przypadku zestawienia z systemowymi przegubami sko-
kowymi z ogranicznikiem grzbietowym zwieksza sie zuzycie podzespotow.

3.2 Wskazania

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

Wskazania okresla lekarz.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przeciazenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko w przypadku okreslonego zakresu zasto-
sowania.
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» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obcigzeniom (np. wskutek upad-
ku), nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

/\ 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.

Pacjenta nalezy poinstruowac na temat uzytkowania przegubéw syste-
mowych.

>
>

/A PRZESTROGA

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

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

| NOTYFIKACIA

Przecigzenie termiczne produktu
Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej
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» Nie przeprowadzac¢ zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C.
» Przed obrdbka termiczng usung¢ wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

Produkt jest stosowany w niewtasciwych warunkach otoczenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidlowego zastoso-

wania

» Nalezy unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscia
skraplania.

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

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

5 Przygotowanie do uzytku

5.1 Montaz
Sklejenie systemowych elementéw wydtuzajacych

INFORMACIJA

Ochrona przed korozja

Systemowe elementy wydtuzajace i systemowe przeguby kolanowe sa

odporne na korozje. Precyzyjne szlifowanie i polerowanie uodparniajg

przed korozjg. Do powlekania nalezy stosowac proszek do spiekania (np.

618T40).

Do systemowych kanatéw nalezy uzy¢ nastepujacych elementéw taczacych:

Zestaw systemowych elementéw | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85

wydtuzajacych

Systemowe szyny laminacyjne 17Y105, 17Y107

Po dopasowaniu elementéw taczacych ze wzgledu na stabilno$¢ konieczne

jest sklejenie elementéw wydtuzajacych do kanatéw systemowych:

1) Powierzchnie tagczace nalezy odttusci¢ za pomocg rozcienczalnika i roz-
puszczalnika 634A1.

2) Nalezy wymiesza¢ specjalny klej 636W28 i utwardzacz.

3) Mieszanke nalezy rozprowadzi¢ do kanatow.

4) Nalezy zamocowac systemowy element wydtuzajacy.

5) Skreci¢ za pomocg wkretéw z rowkiem krzyzowym 501T7=7,5x9xM5.



6) Nalezy pozostawi¢ do utwardzenia na co najmniej 3-4 h.
INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie osiggane zostaje po upty-
wie 16 h.

Montaz sprezyny dociskowej
» Tylko w przypadku 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Sprezyne docisko-
wa (3) nalezy zamontowac do gérnej czesci przegubu.

Przerébka na odblokowanie za pomoca ciegta

1) Tylko w przypadku 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Dolng czes$¢ przegu-
bu 30U88 (2) nalezy wymieni¢ na 30U88-Z i dzwignie blokujacag 17Y104
(4) na 17Y34/17Y20.

2) Do potgczen zgrzewanych lub lutowanych dzwigni blokujacych nalezy
uzy¢ tuleje taczaca 17Y53.

3) Nalezy upewni¢ sie, czy zamek zwalnia jednoczesénie.

Przerébka na dzwignie ostonieta
» Tylko w przypadku 17B23=K: Dolng cze$¢ przegubu 30U88 (2) nalezy
wymieni¢ na 30U88-Z i dzwignig blokujaca 17Y104 (4) na 17Y34/17Y20.

Dopracowanie dzwigni blokujacej

1) Tylko w przypadku 17B23=K: W razie koniecznosci dzwignie blokujaca
(4) dopracowac tylko po stronie przedniej do osiagniecia rezerwy bloku-
jacej réwnej ok. 0,5 mm.
Powierzchnie blokujace dolnej czesci przegubu (2) i dzwigni blokujgcej
(4) nie dopracowywac.

2) Rezerwe blokujaca nalezy sprawdzi¢ po uptywie ok. 4 tygodni. W razie
koniecznosci dopracowac.

Stosowanie elementu ochronnego
» Produkt nalezy chroni¢ przed zabrudzeniem: Stosowa¢ odpowiedni ele-
ment ochronny (np. ochraniacz przegubu).

6 Czyszczenie

Po kontakcie z woda stong, chlorowana lub zawierajaca mydto lub w przy-

padku zabrudzen przeguby systemowe niezwlocznie musza by¢ wyczyszczo-

ne.

1) Przeguby systemowe nalezy wyptukac czystg wodg stodka.

2) Przeguby systemowe przetrze¢ $cierkg lub wysuszy¢ na powietrzu. Uni-
ka¢ bezposredniego dziatania goraca (np. ciepta piecykéw i kaloryfe-
réw).
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7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Zastosowanie niewlasciwej blokady

Urazy w wyniku upadku wskutek montazu niewtasciwych blokad

» W przypadku ponownego montazu lub wymiany nalezy stosowac tylko
blokady tej samej wielkosci.

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Producent okresla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co pét roku.
Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wlasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.
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1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2018-03-29

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

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

Orizze meg ezt a dokumentumot.

>

>

A hasznélati utasitas fontos informécidkat nydjt Onnek a 17B23, 17B23=K,
17B33, 17B45, 17B91 és 17B92 svéjci reteszmechanikas rendszer-térdiziile-
tek feldolgozasahoz.

2 Termékleiras
2.1 Alkatrészek/Felépités

Alkatrész 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (Id. 17B23=K (Id.
17B92 (Id. 1 abra) 2 abra) 3 abra)
Megijelolés
1 | lziilet felsérész 30X59 30X59 30X59
2 | lzilet alsérész 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Nyomérugéd 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Zarkar 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Sasszeg/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Izlletcsavar 501532=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Miikédése

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

A reteszmechanika egy kdzpontositott (4) reteszkarbdl és egy kdzpontositott
(2) izllet alsérészbdl all. A (17B23, 17B45, 17B92) rendszer-térdizilet re-
teszkarja rejtett reteszmechanikaval és nyomérugéval felfelé néz. A (17B33,
17B91) rendszer-térdizilet reteszkarja nyomoérugé nélkil lefelé néz.
17B23=K

A reteszmechanika egy excenteres (4) reteszkarbdl és egy excenteres (2) izi-
let alsorészbdl all. A rovid reteszkar fokozatfurattal rendelkezik a vondkabeles
kireteszelés szamara.
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A rendszer-térdiziiletek kizarélag parban hasznalhatdk fel egy paciens al-
so végtagjainak ortetikai ellatasara.

TAJEKOZTATAS

Megnétt elhasznalédas

A rendszer-térdizilleteket csak szabadon mozg6 vagy labemeld rendszer-
bokaizlletekkel egyutt hasznélja. Ha a rendszer-bokaiziletet hatoldali Gtko-
z6vel hasznalja, megné az illeszkedd alkatrészek elhasznalédasa.

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

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

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

4.2 Biztonsagi tanacsok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 alkatrészek talzott igénybevétele

Sérilések funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A terméket kizarolag a meghatarozott terileten szabad alkalmazni.

» Ha a termék szélsGséges terhelésnek volt kitéve (pl. elesett), gondos-
kodni kell a szlikséges intézkedések megtételérdl (pl. javitas, ellendrzés
a gyart6 ugyfélszolgalatan, stb.).

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sérilések a mikodés megvaltozasa vagy -elvesztése miatt
» A szerelést csak erre felkészitett szakember végezheti.
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.
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A\ VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérulések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatdésagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznalja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Hibas kezelés

Esés véletlendl kinyil6 zar kovetkeztében

» Az ortézis atadésa el6tt meg kell vizsgélni, hogy a fékek parhuzamosak
és biztonsagosan bekattannak-e.

» El kell kertlni a zar véletlen kinyilasast.

» A paciensnek meg kell tanitani az iziiletek kezelését.

A VIGYAZAT

Tualterhelés tobb mint egy paciens altali hasznalat miatt
Sérulésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» Be kell tartani a gondozasi ajanlasokat.

H

A termék termikus tilterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta rongéalédas

» Ne végezzen hékezelést 300 C°felett.

» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérséklet-kriti-
kus alkatrészt (pl. a miianyagokat).

H

A terméket téves kornyezeti koriilmények kozott alkalmazzak
Karosodasok, merevedés vagy tonkremenetel a szakszer(itlen kezelés miatt
Kerilje a tarolast lecsap6do paras kornyezetben.

Kerilje az érintkezést koptatd kozegekkel (pl. homok, por).

A terméket ne tegye ki -10 C°-nal alacsonyabb és +60 C°-nal maga-
sabb hémérséklet hatdsanak (pl. szauna, tulzott napsugéarzas, szaritas
flit6testen).

vVvyy
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5 Hasznalatba vétel

5.1 Szerelés

A hosszabitok beragasztasa

TAJEKOZTATAS

Korréziévédelem

A rendszer-toldéelemek és a rendszer-térdizlletek korrézidalléak. A finom-
csiszolas és polirozas fokozza a korréziévédelmet. A bevonatolashoz hasz-
naljon (pl. 618T40) szinterport.

A csatlakozokhoz a kévetkezd dsszekotd elemeket kell hasznalni:
Rendszer-toldéelem készlet 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Rendszer bedntésinek 17Y105, 17Y107

Az 0sszekot elemek adaptaldsa utan biztonsagi okokbdl a hosszabbitd ele-
meket be kell ragasztani a rendszer csatlakoztatéd rekeszeibe.

1) Az 6sszekotd feluleteket zsirtalanitsa higitoval és 634A1 olddszerrel.

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

3) Kenje a keveréket a rendszer-csatlakozédobozokba.

4) A hosszabbit6 elemeket helyezzik be.

5) 501T7=7,5x9xM5 jelli lencsefejli csavarokkal csavarozzuk 6ssze.
6) Legalabb 3-4 h-n keresztiil hagyja kikeményedni.

TAJEKOZTATAS: A végleges szilardsagot 16 h utan éri el.<

A nyomorug6 alkalmazasa
» Csak ezeknél: 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Tegye be a (3) nyomé-
rugét az izilet-felsérészbe.

Atszerelés vonodkabeles kireteszlésre

1) Csak ezeknél: 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Cserélje ki a 30U88 (2)
izllet alsérészt a 30U88-Z-re és a 17Y104 (4) reteszkart a
17Y34/17Y20-re.

2) A reteszkar hegesztett vagy forrasztott kétéseihez hasznalja a 17Y53
Osszeko6td hivelyt.

3) Gyd6z6djon meg, hogy a reteszmechanika egyidében old ki.

Atszerelés rejtett reteszre
» Csak ennél: 17B23=K: Cserélje ki a 30U88 (2) izllet alsérészt a
30U88-Z-re és a 17Y104 (4) reteszkart a 17Y34/17Y20-re.
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A reteszkar uté6-munkalasa

1) Csak ennél: 17B23=K: A (4) reteszkart szlikség esetén csak a mellsé ol-
dalan munkalja meg, amig kb. 0,5 mm bekattanasi tartalék marad.
A (2) izilet alsérész és a (4) reteszkar zarofellleteit ne munkalja meg.

2) A bekattanasi tartalékot ellendrizze kb. 4 hét utan. Szikség szerint mun-
kaljon utana.

Egy védofelszerelés hasznalata
» Védje a terméket a szennyez&déstdl: Hasznéljon alkalmas (pl. izlletvédd)
védofelszerelést.

6 Tisztitas

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

szappanos vizzel keriiltek érintkezésbe és ha elszennyez&dtek.

1) A rendszer izileteket tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

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

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

Rossz zar hasznalata

Rossz zér felszerelése okozta esési sériilések

» Szerelés vagy csere esetén mindig egyforma méretii zarakat kell hasz-
nalni.

TAJEKOZTATAS

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

helésnek van kitéve.

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

A gyart6 a termékre legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellendr-
zést ir el6.
Csakis specidlis kenéanyagot hasznaljunk (633F7).

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelelGen véaltozhat.

9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-jelzés

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2018-03-29

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti obsahuje dulezité informace pro montaz a zpracovani systé-
movych kolennich kloubl se Svycarskym uzavérem 17B23, 17B23=K,
17B33, 17B45, 17B91 a 17B92.

2 Popis produktu

2.1 Dily/konstrukce

Dil 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (viz 17B23=K (viz
17B92 (viz obr. 1) obr. 2) obr. 3)
Oznaceni
1 | Horni ¢ast kloubu 30X59 30X59 30X59
2 | Dolni &ast kloubu 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Tla¢na pruzina 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
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Dil 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 (viz 17B23=K (viz
17B92 (viz obr. 1) obr. 2) obr. 3)
Oznaceni
4 | Packa uzavéru 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Zavitové pouzdro
Sroub kloubu

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

2.2 Funkce

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Mechanizmus uzavéru sestava z centrické aretacni packy (4) a centrické dol-
ni ¢asti kloubu (2). Packa uzavéru systémovych kolennich kloubl se zakrytym
mechanizmem uzéavéru a s tlacnou pruzinou (17B23, 17B45, 17B92) sméfuje
nahoru. Packa uzavéru systémovych kolennich kloubd bez tlacné pruziny
(17B33, 17B91) sméfuje dolu.

17B23=K

Mechanizmus uzavéru sestava z excentrické aretacni packy (4) a z excentric-
ké dolni ¢asti kloubu (2). Kratka packa uzavéru ma odstupfiovany vyvrt pro
odblokovani kabelového tahu.

3 Pouziti k danému acelu

3.1 Ugel pouziti
Systémové kolenni klouby se pouZivaji vyhradné v paru k ortotickému vyba-
veni dolnich koncetin u jednoho pacienta.

ZvysSené opotiebeni

Systémové kolenni klouby pouzivejte jen ve spojeni se systémovymi hlezen-
nimi klouby, které jsou volné pohyblivé, nebo které podporuji dorzalni flexi
chodidla. Pfi kombinaci se systémovymi hlezennimi klouby s dorzalnim do-
razem se zvys$i opotfebeni komponentd.

3.2 Indikace

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

|

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
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| [ Varovanipfed moZnym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkcénosti

» PouzZivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZiti.

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

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.

Nespravna manipulace

Pad v dusledku netimysiného otevieni uzavéru

» Pred predanim ortézy zkontrolujte, zda jsou uzavéry rovnobézné a zda
bezpecné zamykaji.

» Zamezte neimyslnému otevieni uzavérd.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci s kloubovym systémem.
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Nadmérné namahani v disledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

| UPOZORNENI

Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

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

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni€eni vlivem neodborné manipulace

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

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

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

5 Priprava k pouziti
5.1 Montaz
Zajisténi prodluzovacich dili lepenim

Antikorozni ochrana

Systémové prodluzovaci dily a systémové kolenni klouby jsou odolné proti
korozi. Antikorozni ochrana je zvySena jemnym zbrousenim a lesténim. K
povrchové Upravé poufZijte slinovaci prasek (napf. 618T40).

Pro pfipojovaci mista je nutné pouzivat nasledujici spojovaci dily:

Sada systémovych prodluzova- 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
cich dilt
Systémové dlahy pro zalaminova- | 17Y105, 17Y107
ni
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Po pfizpUsobeni spojovacich dill je z divodU stability zapotfebi prodluzovaci
dily v pfipojovacich konektorech systémovych kloubt zafixovat lepidlem:
1) Odmastéte spojovaci plochy fedidlem 634A1 a rozpoustédlem.

2) Namichejte specialni lepidlo 636W28 s tvrdidlem.

3) Vetrete lepidlo do pfipojovacich konektord.

4) Nasadte prodluzovaci dil.

5) PfiSroubujte jej pomoci Sroubt s ¢ockovou hlavou 501T7=7,5x9xM5.
6) Nechte spoj vytvrdit po dobu 3-4 h.

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

Nasazeni tlacné pruziny
» Jen u 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Nasadte tlacnou pruzinu (3) do
horni ¢asti kloubu.

Zména odblokovani na ovladani pomoci tahu

1) Jen u 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Vyménte dolni ¢ast kloubu 30U88
(2) za 30UB8-Z a packu uzavéru 17Y104 (4) za 17Y34/17Y20.

2) Pro provedeni svarli a pajenych spoji packy uzavéru je nutné pouzivat
spojovaci objimku 17Y53.

3) Zaijistéte, aby se mechanizmus uzavéru uvolnoval soucasné.

Zména na ovladani pomoci skrytého tahu
» Jen u 17B23=K: Vyménte dolni c¢ast kloubu 30U88 (2) za 30U88-Z a pac-
ku uzavéru 17Y104 (4) za 17Y34/17Y20.

Uprava aretaéni packy

1) Jen u 17B23=K: V pfipadé potieby upravte packu uzavéru (4) jen na
predni strané tak, aby bylo dosazeno aretacni rezervy cca 0,5 mm.
Neprovadéjte opravy zamykacich plosek dolni ¢asti kloubu (2) a packy
uzavéru (4).

2) Aretacni rezervu je nutné po cca 4 tydnech noseni zkontrolovat. Pfipadné
upravte.

Pouzivani ochranného zafizeni

» Chrante produkt prfed necistotami: Pouzivejte vhodna ochranna zafizeni
(napf . chranic kloubu).

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

vou vodou nebo po zaspinéni okamzité vycistit.
1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.
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2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavovat pusobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych té-
les).

7 Udrzba

Pouziti Spatného uzavéru

Nebezpeci padu v disledku namontovani Spatnych uzavéra

» Pri opétné montéZi nebo vyméné pouZivejte pouze uzavéry stejné veli-
kosti.

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.

» Zkratte intervaly udrzby podle pfedpokladaného zatizeni.

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

K mazani pouZivejte pouze specialni mazivo 633F7.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

1 Introducere

Data ultimei actualizari: 2018-03-29

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

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

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante in vederea prelucrarii
sistemului articulatiei de genunchi cu mecanica de blocare elvetiana 17B23,
17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 si 17B92.

2 Descrierea produsului

2.1 Componente/Constructie

Componenta 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (vezi
17B92 (vezi (vezi fig. 2) fig. 3)
fig. 1)
Cod
1 | Partea superioara 30X59 30X59 30X59
a articulatiei
2 | Partea inferioara a 30U88=2 30U88=2 30U88
articulatiei
3 | Arc de compresie 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Comutator de blo- 17Y20 17Y34 17Y104
care
5 | Bolt cu splint/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Surub pentru arti- | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
culatie

2.2 Functie

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Mecanismul de blocare este format dintr-un comutator de blocare centric (4)
si o parte inferioara centrica (2). Comutatorul de blocare pentru sistemul ar-
ticulatie de genunchi cu mecanism de blocare mascat si arc de compresie
(17B23, 17B45, 17B92) este orientat in sus. Comutatorul de blocare pentru
sisteme de articulatii genunchi fara arc de compresie (17B33, 17B91) este
orientat in jos.
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17B23=K

Mecanismul de blocare este format dintr-un comutator de blocare (4) excen-
tric si o parte inferioara a articulatiei (2) excentrica. Comutatorul de blocare
scurt poseda un orificiu in trepte pentru elementul de deblocare a cablului
de tractiune.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Sistemele de articulatii de genunchi sunt prevazute exclusiv pentru utiliza-
rea ca pereche in tratamentul ortetic al extremitétii inferioare al unui pacient.

INFORMATIE

Uzura crescuta

Utilizati sistemele de articulatii de genunchi numai in legatura cu sistemele
de articulatii de glezna mobile liber sau cu sistemele pentru ridicarea labei
piciorului. In cazul unei combinatii cu un sistem articulatie de glezna cu
opritor dorsal, creste uzura elementelor de ajustare.

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

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNpicaTiE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii de siguranta

A ATENTIE

Suprasolicitarea pieselor constructive portante

Vatamari prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Utilizati produsul numai pentru domeniul de folosire definit.

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

Aliniere sau asamblare eronata

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Este permis doar personalului specializat sa efectueze montajul.
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

Lucrati cu grija cu produsul.

Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

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

vVvyy

Manipulare eronata

Cadere prin deschiderea neintentionata a dispozitivului de blocare

» Inainte de predare, verificati angajarea sigura si in paralel a dispozitive-
lor de blocare.

» Evitati deschiderea neintentionata a dispozitivului de blocare.

» Instruiti pacientului in manipularea sistemului de articulatie.

A\ ATENTIE

Suprasolicitare prin folosirea la mai mult de un pacient

Pericol de vatamare si pierderea functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

» Respectati recomandarile de intretinere.

Suprasolicitare termica a produsului

Deteriorare prin prelucrare termica eronata

» Nu efectuati niciun tratament termic peste 300 °C.

» Indepértati inainte de prelucrarea termica toate componentele critice la
temperatura (de ex. materiale plastice).
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Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunzatoare

Deteriorari, fragilizare sau distrugere datoritd manipularii necorespunzatoa-

re

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

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

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

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

5.1 Montaj
Lipirea elementelor de prelungire a sistemului

INFORMATIE

Protectia la coroziune

Elementele de prelungire si sistemele de articulatii genunchi sunt rezisten-
te la coroziune. Slefuirea fina si polizarea cresc protectia la coroziune. Pen-
tru acoperirea cu strat protector utilizati pulbere de sinterizare (de ex.
618T40).

Pentru casetele de conexiune ale sistemului se vor folosi urmatoarele ele-
mente de legatura:

Set sistem elemente de prelungi- | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
re
Sistem sine turnate 17Y105, 17Y107
Din motive privind stabilitatea, dupa ajustarea elementelor de legatura, este
necesara lipirea elementelor de prelungire in casetele de conexiune ale sis-
temului:

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

2) Amestecati adezivul special 636W28 cu intaritorul.

3) Aplicati prin ungere amestecul in casetele de conexiune ale sistemului.
4) Introduceti elementul de prelungire a sistemului.

5) Fixati cu suruburile cu cap semirotund 501T7=7,5x9xM5.

6) Lasati sa se intareasca cel putin 3-4 h.

INFORMATIE: Rezistenta finala este obtinuta dupa 16 h.
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Introducerea arcului de compresie
» Numai la 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: introduceti arcul de compre-
sie (3) in partea superioara a articulatiei.

Conversia pentru elementul de deblocare a cablului de tractiune

1) Numaila 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: inlocuiti partea inferioara a arti-
culatiei 30U88 (2) cu 30U88-Z si comutatorul de blocare 17Y104 (4) cu
17Y34/17Y20.

2) Pentru imbinarile sudate sau lipite ale comutatorului de blocare utilizati
mansonul de legatura 17Y53.

3) Asigurati ca mecanismul de blocare sa se declanseze simultan.

Conversia la mecanism de blocare mascat
» Numai la 17B23=K: inlocuiti partea inferioara a articulatiei 30U88 (2) cu
30U88-Z si comutatorul de blocare 17Y104 (4) cu 17Y34/17Y20.

Finisarea comutatorului de blocare

1) Numai la 17B23=K: daca este necesar finisati comutatorul de blocare (4)
numai la partea anterioara pana cand este realizata o rezerva de incliche-
tare de cca. 0,5 mm.
Nu finisati suprafetele de blocare ale partii inferioare a articulatiei (2) si
ale comutatorului de blocare (4).

2) Verificati rezerva de inclichetare dupa cca. 4 saptamani. Daca este nece-
sar finisati.

Utilizarea unui dispozitiv de protectie

» Protejati produsul la murdarire: utilizati un dispozitiv de protectie adecvat
(de ex. elemente de protectie a articulatiei).

6 Curatare

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

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

1) Spalati articulatiile sistem cu apa dulce curata.

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

7 intretinere

/\ ATENT

Utilizarea elementului de blocare incorect
Raniri prin cadere datoritd montarii de elemente de blocare incorecte
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» La remontare sau inlocuire utilizati doar elemente de blocare de dimen-
siune identica.

INFORMATIE

Este posibil ca produsul sa fie expus unei solicitari mai ridicate, spe-

cifice pacientului.
» Scurtati intervalele de intretinere conform solicitarilor preconizate.

Producatorul prescrie pentru produs cel putin un control semestrial al fun-
ctionalitatii si al uzurii.
Utilizati exclusiv lubrifiant special 633F7.

8 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

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

Hrvatski

1 Predgovor

Datum posljednjeg aZuriranja: 2018-03-29

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.
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» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije o obradi modularnih zglo-
bova koljena sa Svicarskim blokadnim mehanizmom 17B23, 17B23=K,
17B33, 17B45, 17B91 i 17B92.

2 Opis proizvoda

2.1 Sastavni elementi/konstrukcija

Sastavni ele- 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (vidi
ment 17B92 (vidi sl. 1) (vidi sl. 2) sl. 3)
Oznaka
1 | Gornji dio zgloba 30X59 30X59 30X59
2 | Donji dio zgloba 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Tlana opruga 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Blokadna poluga 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Svornjak za rasc- | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
jepku / 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
zglobni vijak
2.2 Funkcija

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Blokadni mehanizam sastoji se od centricne blokadne poluge (4) i
centricnog donjeg dijela zgloba (2). Blokadna poluga za modularne zglobove
koljena sa skrivenim blokadnim mehanizmom i tlacnom oprugom (17B23,
17B45, 17B92) okrenuta je prema gore. Blokadna poluga za modularne
zglobove koljena bez tlacne opruge (17B33, 17B91) okrenuta je prema do-
lje.

17B23=K

Blokadni mehanizam sastoji se od ekscentricne blokadne poluge (4) i
ekscentri¢nog donjeg dijela zgloba (2). Kratka blokadna poluga ima stupnje-
vani provrt za otklju¢avanje povlacenjem kabela.

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Modularni zglobovi koljena predvideni su isklju€ivo u paru za ortotsko zbri-
njavanje donjeg ekstremiteta kod jednog pacijenta.
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INFORMACUA

Povecano trosSenje

Modularne zglobove koljena valja primjenjivati samo u kombinaciji s modu-
larnim gleznjevima koji su slobodno pokretljivi ili koji podizu stopalo. U
sluc¢aju kombinacije s modularnim gleznjevima s dorzalnim graniénikom
povecava se trosenje prilagodnih dijelova.

3.2 Indikacije

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

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

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

Neispravno poravnanje ili montaza

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu smije obavljati samo Skolovano stru¢no osoblje.
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

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

Neispravno rukovanje

Pad uslijed nehoti¢nog otvaranja blokade

» Prije predaje ortoze provjerite uglavljuju li se blokade sigurno i paralel-
no.

» Izbjegavajte nehoti¢no otvaranje blokade.

» Pacijenta uputite u rukovanje modularnim zglobovima.

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

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrzavanja.

Toplinsko preopterecenje proizvoda

Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom

» |zbjegavajte toplinsku obradu iznad 300 °C.

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

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresSnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

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

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

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

5.1 Montaza
Lijepljenje modularnih produznih dijelova

Zastita od korozije

Modularni produzni dijelovi i modularni zglobovi koljena otporni su na koro-
ziju. Fino brusenje i poliranje povecavaju antikorozivnu zastitu. Za premazi-
vanje rabite prah za sinteriranje (npr. 618T40).

Za priklju¢ne kutije valja rabiti sljedece spojne elemente:

Komplet produznih dijelova 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Modularne uljevne letvice 17Y105, 17Y107

Nakon prilagodbe spojnih elemenata produzne dijelove valja radi stabilnosti
zalijepiti u prikljuéne kutije:

1) Spojne povrsine odmastite razrjedivacem i otapalom 634A1.

2) Pomijesajte posebno ljepilo 636W28 i uc¢vrscivac.
3) Smjesu prematzite po priklju¢noj kutiji.

4) Postavite produzni dio.

5) Spojite vijcima s lecastom glavom 501T7=7,5x9xM5.
6) Pustite najmanje 3 =4 h da se stvrdne.

INFORMACIJA: Konacna ¢vrstoca postize se nakon 16 h.

Umetanje tlacne opruge

» Samo kod 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: tlacnu oprugu (3) umetnite
u gornji dio zgloba.

Opremanje otklju¢avanjem povla¢enjem kabela

1) Samo kod 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: doniji dio zgloba 30U88 (2) za-
mijenite s 30U88-Z, a blokadnu polugu 17Y104 (4) s 17Y34/17Y20.

2) Za zavarene ili zalemljene spojeve blokadne poluge rabite spojnu ¢ahuru
17Y53.

3) Provjerite oslobada li se blokadni mehanizam istodobno.

Opremanje sakrivenom blokadom
» Samo kod 17B23=K: donji dio zgloba 30U88 (2) zamijenite s 30U88-Z, a
blokadnu polugu 17Y104 (4) s 17Y34/17Y20.
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Dorada blokadne poluge

1) Samo kod 17B23=K: ako je potrebno, blokadnu polugu (4) doradite sa-
mo na prednjoj strani sve dok ne postignete rezervu za uglavljivanje od
priblizno 0,5 mm.
Nemojte doradivati blokadne povrsine donjeg dijela zgloba (2) i blokad-
ne poluge (4).

2) Rezervu za uglavljivanje valja provjeriti nakon priblizno 4 tjedna. Prema
potrebi doradite.

Uporaba zastitne naprave
» Proizvod zastitite od prljavstine: rabite prikladnu zastitnu napravu (npr.
stitnike za zglobove).

6 Ciscenje

Modularne zglobove valja ocistiti odmah nakon kontakta sa slanom vodom,

vodom koja sadrzi klor ili sapun ili ako su necisti:

1) Modularne zglobove isperite ¢istom slatkom vodom.

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

7 Odrzavanje

Uporaba pogresne blokade
Ozljede od pada uslijed montaZze pogresnih blokada
» Pri ponovnoj montazi ili zamjeni rabite samo blokade jednake veli¢ine.

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

Proizvodac za proizvod propisuje barem polugodisnju kontrolu funkcije i
istroSenosti.
Rabite samo specijalno sredstvo za podmazivanje 633F7.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.
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9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2018-03-29

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije glede obdelave sis-
temskih kolenskih sklepov s Svicarsko zaporno mehaniko 17B23, 17B23=K,
17B33, 17B45, 17B91 in 17B92.

2 Opis izdelka

2.1 Sestavni deli/sestava

Sestavni del 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (glej
17B92 (glej (glej sliko 2) sliko 3)
sliko 1)
Oznaka
1 | Zgornji del sklepa 30X59 30X59 30X59
2 | Spodnji del 30U88=2 30U88=2 30U88
sklepa
3 | Tlana vzmet 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
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Sestavni del 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (glej
17B92 (glej (glej sliko 2) sliko 3)
sliko 1)
Oznaka
4 | Zaporna rogica 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Razcepni sornik/

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S532=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S532=M6x14x14

sklepni vijak

2.2 Delovanje

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Zaporna mehanika je sestavljena iz centricne zaporne rocice (4) in centri¢-
nega spodnjega dela sklepa (2). Zaporna rocica za sistemske kolenske
sklepe s skrito zaporno mehaniko in tlacno vzmetjo (17B23, 17B45, 17B92)
je usmerjena navzgor. Zaporna roCica za sistemske kolenske sklepe brez
tlacne vzmeti (17B33, 17B91) je usmerjena navzdol.

17B23=K

Zaporna mehanika je sestavljena iz ekscentricne zaporne rocice (4) in eks-
centricnega spodnjega dela sklepa (2). Kratka zaporna rocica ima stopenj-
sko izvrtino za odpah kabelskega vleka.

3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe
Sistemski kolenski sklepi so izklju€no v parih predvideni za ortozno oskrbo
spodnjih okoncin pri enem bolniku.

Povecana obraba

Sistemske kolenske sklepe je treba uporabljati samo v povezavi s prosto gi-
bljivimi sistemskimi gleZenjskimi sklepi ali sistemskimi gleZenjskimi sklepi,
ki dvignejo nogo. Pri kombinaciji s sistemskimi glezenjskimi sklepi z dor-
salno plo$¢o se poveca obraba prilagodnih delov.

3.2 Indikacije
Pri delni ali popolni paralizi misic nog.
Zdravnik dolodi indikacijo.
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4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[C="] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Varnostni napotki

Preobremenitev nosilnih sestavnih delov

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» lzdelek uporabljajte samo za dolo¢eno podrocje uporabe.

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

Pomanjkljiva poravnava ali montaza

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Montazo sme izvajati samo Solano strokovno osebje.
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

» Ce pride do spremembe ali izgube funkcije, izdelka veé¢ ne uporabljajte
in ga dajte pregledati pooblas¢enemu strokovnemu osebju.

Nepravilno ravnanje

Padec zaradi nenamernega odpiranja zapore

» Pred predajo orteze preverite, ali se zapore varno in isto¢asno zasko-
¢ijo.

» Preprecite nenamerno odpiranje zapor.

» Bolnika poucite o ravnanju s sistemskimi sklepi.

97



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

» Upostevajte priporocilo glede vzdrzevanja.

| OBVESTILO|

Toplotna preobremenitev izdelka

Poskodba zaradi nestrokovne toplotne obdelave

» Ne izvajajte toplotne obdelave pri temperaturah nad 300 °C.

» Pred toplotno obdelavo odstranite vse komponente, obcutljive za tem-
perature (npr. plastiko).

Izdelek je izpostavljen neprimernim okoljskim pogojem

Poskodbe, povecanje krhkosti ali unicenje zaradi neprimernega ravnanja

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

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

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

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Montaza
Vlepljanje sistemskih podaljSkov

INFORMACUA

Protikorozijska zascita

Sistemski podaljski in sistemski kolenski sklepi so odporni na korozijo. S fi-
nim brusenjem in loS¢enjem se izbolj$a zas¢ita pred korozijo. Za premaz
uporabite sintran prah (npr. 618T40).

Za sistemske prikljucne omarice je treba uporabiti naslednje povezovalne
elemente:

Komplet sistemskih podaljSkov 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Sistemske laminacijske opornice | 17Y105, 17Y107

Po preverjanju prileganja povezovalnih elementov je treba v sistemske pri-
klju¢ne omarice prilepiti podaljSke za povecanje stabilnosti:
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Povezovalne povrSine je treba razmastiti z raztopino in razredcilom
634A1.

2) Zmesajte posebno lepilo 636W28 in trdilo.

3) Zmes namatzite v sistemske prikljucne omarice.

4) Vstavite sistemski podaljsek.

5) Privijte z vijaki z leCastimi glavami 501T7=7,5x9xM5.
6) Pocakajte vsaj 3-4 h, da se strdi.

INFORMACIJA: Konéna trdnost je dosezena po 16 urah.

Vstavljanje tlacne vzmeti
» Samo pri 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: tlacno vzmet (3) vstavite v
zgornji del sklepa.

Predelava na odpah kabelskega vlieka

1) Samo pri 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: spodnji del sklepa 30U88 (2)
zamenjajte s 30U88-Z in zaporno rocico 17Y104 (4) z 17Y34/17Y20.

2) Za varjene ali spajkane spoje zapornih rocic uporabite povezovalni tulec
17Y53.

3) Prepricajte se, da se zaporni mehanizem sprozi isto¢asno.

Predelava na skrito zaporo
» Samo pri 17B23=K: spodnji del sklepa 30U88 (2) zamenjajte s 30U88-Z
in zaporno rocico 17Y104 (4) z 17Y34/17Y20.

Naknadno nastavljanje zaporne rocice

1) Samo pri 17B23=K: zaporno rocico (4) dodatno nastavite le na sprednji
strani, da dosezZete rezervo za zaskocitev pribl. 0,5 mm.
Zaporne povrsine spodnjega dela sklepa (2) in zaporne rocice (4) ni do-
voljeno naknadno nastavljati.

2) Rezervo zaskocitve preverite po pribl. 4 tednih. Po potrebi naknadno na-
stavite.

Uporaba zascite
» lzdelek zascitite pred umazanijo: uporabite ustrezno zascito (npr. Sci-
tnike za sklepe).

6 Ciscenje

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

umazanijo takoj oCistiti.

1) Sistemske sklepe sperite s Cisto sladko vodo.

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

Uporaba napacne zapore
Poskodbe zaradi padcev, ker so montirane napacne zapore
» Pri ponovni montazi ali zamenjavi uporabite samo zapore iste velikosti.

INFORMACLA

Pri dolocenih pacientih je izdelek morda izpostavljen vecjim obre-

menitvam.

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

Proizvajalec za izdelek predpisuje vsaj polletno preverjanje delovanja in ob-
rabe.
Uporabljajte le posebno mazivo 633F7.

8 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za 3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE

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

1 leOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2018-03-29
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Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.
PouZivatela zau¢te do riadneho a bezpe¢ného pouZivania vyrobku.
Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje délezité informacie ku spracovaniu sys-
tému kolennych klbov so S$vajciarskou blokovacou mechanikou 17B23,
17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 a 17B92.

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukéné diely/konstrukcia

Konstrukény diel | 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (vid'
17B92 (vid obr. 1) (vid' obr. 2) obr. 3)
Oznacenie

1 | Horna éast kibu 30X59 30X59 30X59

2 | Doln4 éast kibu 30U88=2 30U88=2 30U88

3 | Tla¢na pruzina 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16

4 | Blokovacia paka 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Cap s otvorom 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
pre zavlacku/ 501S532=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
skrutka klbu

2.2 Funkcia

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Blokovacia mechanika sa sklada z centrickej blokovacej paky (4) a centrickej
dolnej &asti kibu (2). Blokovacia paka pre systémové kolenné kiby so skrytou
blokovacou mechanikou a tlacnou pruzinou (17B23, 17B45, 17B92) smeruje
nahor. Blokovacia paka pre systémové kolenné kiby bez tlaénej pruziny
(17B33, 17B91) smeruje nadol.

17B23=K

Blokovacia mechanika sa sklada z excentrickej blokovacej paky (4) a excen-
trickej dolnej ¢asti kibu (2). Kratka blokovacia paka ma stupfiovity otvor pre
odblokovanie lankom.

3 Pouzitie v siulade s uréenim

3.1 Ucel pouzitia

Systémové kolenné klby sa smu pouZivat vyhradne v paroch na ortetické
oSetrovanie dolnej koncatiny u jedného pacienta.
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INFORMACIA

ZvysSené opotrebovanie

Systémové kolenné kiby pouzivajte iba v spojeni s volne pohyblivymi alebo
chodidlo zdvihajucimi systémovymi &lenkovymi kibmi. Pri kombinacii so
systémovymi ¢lenkovymi kibmi s dorzalnym dorazom sa zvy3uje opotrebova-
nie licovanych dielov.

3.2 Indikacie
Pri ¢iastoénom ochrnuti alebo Uplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikaciu stanovuje lekar.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZitia.

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

Chybna stavba alebo montaz

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» MontaZ smie vykonavaf iba kvalifikovany odborny personal.
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Mechanické poskodenie vyrobku
Poranenia v d6sledku zmeny alebo straty funkcie
» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.
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» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.
» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.

Chybna manipulacia

Pad v désledku nelimyselného otvorenia uzaveru

» Pred odovzdanim ortézy skontrolujte bezpecné a paralelné zaistovanie
uzaverov.

» Zabrante neimyselnému otvoreniu uzaverov.

» Pacienta zauéte do manipulacie so systémovymi kibmi.

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

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

» Dodrziavajte odporucania tykajuce sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnd Gpravu nad 300 °C.

» Pred termickym spracovanim odstrarite vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni€enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrarite skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

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

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

5.1 Montaz
Nalepenie systémovych predlZzovacich dielov

Ochrana proti korézii

Systémové predlZovacie &asti Ottobock a systémové kolenné kiby st odol-
né proti korézii. Jemné brusenie a leStenie zvySuju ochranu proti korézii. Na
povrchovu Upravu pouzite spekaci prasok (napr. 618T40).

Pre systémové pripojné diely je potrebné pouzit nasledujice spojovacie prv-
ky:

Suprava systémovych predlzova- | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
cich dielov
Systémové clenkové dlahy 17Y105, 17Y107
Po prispésobeni spojovacich prvkov je z dévodov stability potrebné zlepenie
predlzovacich dielov v systémovych pripojnych dieloch:

Spojovacie plochy odmastite pomocou riedidla a rozpustadla 634A1.
ZmiesSajte Specialne lepidlo 636W28 a tuzidlo.

Zmes natrite do systémovych pripojnych dielov.

Nasadte systémovy predlzovaci diel.

Zoskrutkujte  ho  pomocou  skrutieck so  SoSovkovitou hlavou
501T7=7,5x9xM5.

Nechajte vytvrdnit minimalne 3-4 hodiny.

INFORMACIA: koneéna pevnost sa dosiahne po 16 hodinach.

Nasadenie tla¢nej pruziny
» |ba pri 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: nasadte tlacnu pruZinu (3) do
hornej Casti klbu.

e

)

Prestavba na odblokovanie lankom

1) Iba pri 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: doInu cast kibu 30U88 (2) vymen-
te za 30U88-Z a blokovaciu paku 17Y104 (4) za 17Y34/17Y20.

2) Na zvarané alebo spajkované spoje blokovacich pak pouzite spojovacie
puzdro 17Y53.

3) Zaistite, aby blokovaci mechanizmus reagoval stucasne.
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Prestavba na skryty uzaver )
» Iba pri 17B23=K: doln( cast klbu 30U88 (2) vymerite za 30U88-Z a blo-
kovaciu paku 17Y104 (4) za 17Y34/17Y20.

Dodatocné opracovanie blokovacej paky

1) Iba pri 17B23=K: v pripade potreby blokovaciu paku (4) dodato¢ne opra-
cujte iba na prednej strane, kym sa nedosiahne rezerva pre zaistenie
cca 0,5 mm.
Blokovacie plochy dolnej Gasti kibu (2) a blokovacej paky (4) dodato¢ne
neopracovavajte.

2) Rezervu pre zaistenie prekontrolujte po cca 4 tyzdioch. V pripade potre-
by ju dodato¢ne opracujte.

Pouzitie ochranného pripravku
» Chréfte vyrobok pred znecistenim: pouzivajte vhodné ochranné priprav-
ky (napr. chranic¢ klbov).

6 Cistenie

Systémové kiby sa musia ihned o&istif po kontakte s vodou obsahujtcou sol,

chlér alebo mydlo alebo pri znecisteniach.

1) Systémy kibov oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Systémové kiby poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabranite priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurova-
cieho telesa).

7 Udrzba

Pouzitie nespravneho uzaveru
Poranenia spésobené padom v désledku montaze nespravnych uzaverov
» Pri montazi alebo vymene pouzivajte iba uzavery rovnakej velkosti.

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

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polroc¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.
Pouzivajte iba Specialne mazivo 633F7.
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8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

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

1 Mpearosop Buarapcku e3uk

UHOOPMALUMA

[Hata Ha nocnefHa aktyanusauus: 2018-03-29

» [lpeaun ynotpebata Ha npoaykTa npoyveTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

» Cna3sBaMnTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUs
1 NOBPEeAM Ha NpoAayKTa.

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

» 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

WHctpykuusita 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaums 3a obpabotka-
Ta Ha CUCTeMHWTe KONeHHW CTaBM C LiBeluapcka 6Gnokupalia MexaHuka
17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 n 17B92.
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2 OnucaHue Ha NpoAyKTa

2.1 Aetannu/KoHcTpyKuus

KomnoHeHT 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (Bux
17B92 (Bux (Bux dur. 2) ¢wr. 3)
dwur. 1)
PedepeHTeH Homep

1 | lopHa 4acT Ha 30X59 30X59 30X59
crasara

2 | JonHa yact Ha 30U88=2Z 30U88=2 30U88
crasara

3 | Mputuckawa 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
npyXuHa

4 | 3aknwousaly, noct 17Y20 17Y34 17Y104

5 | WnnwnuTos Gont/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
LwapHupeH 6ont 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 dyHKuMsA

17B23, 17B33, 17B45, 17891, 17B92

Brnokupalata MmexaHvka ce CbCTOM OT LEHTPUYEH 3ak/ioyBall, 1ocT (4) u ue-
HTPWUYHA AOJIHA YacT Ha cTaBaTta (2). 3ak/1o4BaLLMAT JIOCT 38 CUCTEMHM Kosle-
HHW CTaBM CbC cCKpuTa Grokupalla MexaHuka W npuTUcKalla npyXuHa
(17B23, 17B45, 17B92) couun Harope. 3ak/lo4BaLLMST NOCT 38 CUCTEMHU KO-
NneHHun ctaBu 6e3 nputnuckalia npyxuHa (17833, 17B91) co4n Hapony.

17B23=K

Brnokupaluara MexaHuka ce CbCTOM OT EKCLIEHTPUYEH 3akmtoyBalLl, NocT (4) u
EKCLIeHTPUYHA J0MTHA YacT Ha ctaBarta (2). Kbeuar 3akiioyBsaly 10CT MMa CTb-
nanoBupaeH oTBop 3a AebnokupaHe ¢ n3gbpneaHe Ha kaben.

3 Ynortpe6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 Llen Ha nanonspaHe
CucrteMHUTE KOMEHHW CTaBW ce U3Mnonssar €AUHCTBEHO 3a opTe3npaHe B
l-Il/IdDTOBe Ha A0JTHUNA KpaVIHMK npu eanH naumeHT.

MoBuweHo nsHocsaHe

CucteMHUTE KOSIEHHU CTaBW Ce M3non3saT camo B KOM6VIHaLI,VIFI cbc cBobo-
AHO NOABVXHW UK noBaurawm Ctbenajioto CUCTEMHWN rMe3eHHU CTaBu. |-|pl/l
KOM6VIHaLI,VIFI CbC CUCTEMHW TNI€3€HHN CTaBu C JOp3asieH orpaHun4uten ce
nosuvlaBa N3HOCBAHETO Ha 4YacTtuTe.
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3.2 NMokaszaHus

Mpun YacTnyHa uny NbAHa Napanusa Ha Myckynatypata Ha AOSIHUTE KpanHu-
uu.

[MokasaHusTa ce onpeaensT oT nekap.

4 be3onacHocT
4.1 3HauyeHue Ha npeaynpeauTeIHUTE CUMBONU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 U HapaHsBaHus.

H

ﬂpep,ynpe)Kp,eHme 3a Bb3MOXHU TEXHNYECKN noBpeaun.

4.2 Yka3aHusa 3a 6e3onacHocCT

/A BHUMAHME

MpeToBapBaHe Ha HOCeLLM AeTannmu

HapaHsBaHus nopaav npomsiHa unu 3ary6a Ha byHKLUu

M3nonsBaiite npoaykra camo B nocoyeHata obnact Ha ynotpeba.

AKo MpoayKTbT e 6Un M3NOoXeH Ha eKCTPEMHW HaToBapBaHWs (Hamp.
npu napaHe), NorpuxeTe ce 3a MNOAXOASLLM MEPKU (Hamp. PemoHT,
3amsiHa, NPOBEPKa OT CEPBM3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTax

HapaHsiBaHus nopaan npomsiHa unu saryba Ha GyHKLUM

» MoHTaxbT MOXe Aa Ce U3BbPLUBA CaMO OT KBaMULMPaHW creuuanu-
cTu.

» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPOAYKTa

HapaHsiBaHns nopaan npomsiHa unu 3ary6a Ha GyHKLMOHATHOCT

» Pa6oteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [lpoBepeTe $yHKUMOHANHOCTTA M FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NpoaykTa.

» He n3nonssante npogykta npu NpomeHn unu saryba Ha GpyHKLMOHAH-
OCT U ro 3aHeceTe 3a NPOBEPKa OT OTOPM3VPaH CNeLuanucT.

>
>




/A BHUMAHUE

HenpaBunHo 6opaBeHe

MapaHe nopanyn HEBONHO OTBapsiHe Ha GNoKMpoBKaTa

» [lpean npepaBaHe Ha opTesaTta MPOBEPETE CUTYPHOTO W NapanenHo
dukcupaHe Ha 610KMpPOBKUTE.

» [lpenotBparete HEBOIHOTO OTBapsiHE Ha BIIOKNPOBKHUTE.

» O6sicHeTe Ha nauveHTa kak ga 6opaBu CbC CUCTEMHUTE CTaBMU.

MpeToBapBaHe ypes ynotpe6a npu noBeye OT eAUH NaLUEHT
OnacHocT oT HapaHsiBaHe v 3aryba Ha GyHKLMU, KaKTO 1 NMOBPEeay Ha Npoa-
yKTa

» 3nonsBalite npoayKkTa camo 3a efiMH NauneHT.

» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha NpenopbKaTa 3a NoAapbXKa.

| YKASAHME |

TepmunyHo NnpeToBapBaHe Ha NpoayKTa

MoBpexnaHe 4pes HernopxopsLla TepMuiHa obpaboTka

» He usBbpluBalite TepmoobpaboTtka Hag 300 °C.

» T[pean TepmuyHa o6paboTka OTCTpaHsBaWTE BCUYKWM YYBCTBUTENHU Ha
TemnepaTtypa KOMMOHEHTU (Hanp. naacTmachu).

| YKASAHUE |

MpoayKTHLT € U3NI0XKEH Ha HENOAXOASALLN YC/IOBUSI HA OKOJIHaTa cpe-

Aa

YBpexpaaHe, 4yniMBoCT UNN YHULL,OXABaHe Nopaaun HenpasunHo 6opaseHe

» 136sreaiiTe CbxpaHeHWETO B CpeAa, Chibpxalla KOHAEH3MpaHa Bnara.

» 36dreaite KoHTakTa c abpasvBHM Matepuany (Hanp. NAcbK, npax).

» He usnarante npopykta Ha Temnepatypa nog -10 °C u Hap +60 °C
(Hanp. cayHa, NpeKoMepHO M3naraHe Ha ClibH4YeBa CBETIMHA, MOACYLLA-
BaHe BbPXy pagmarop).
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

5.1 MoHTax
3anenBaHe Ha CUCTEMHUTE CTPAHUYHU YA BIDKUTENN

3awuTta oT KOpo3us
CucremHute CTPaHU4YHU yOoBIDKNTENN U CUCTEMHUTE KOJIEHHW CTaBu ca yCT-
OV4YMBU Ha Kopo3us. (DI/IHOTO LIJJ'IVId)OBaHe n nonvpaHe ysenmyasatr aHTUKO-
po3voHHaTa 3awmra. 3a HaHacsiHe Ha MOKPUTME M3Mos3BaiTe CUHTepOBaH
dnioc (Hanp. 618T40).

3a cucTeMHUTE CBbP3BaLLy 3BEHA CE U3MNO3BAT ClefiHUTEe CBbP3BALLM efleM-
eHTU:

KomnnekT cucteMHu ctpaHnyHn 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
yabIXUTENN
3anensaHe Ha cuctemHute netm | 17Y105, 17Y107
LWNHK
Cne,u. ajantauma Ha CBbp3BalluTe eneMeHTn e HeOGXO,D.VIMO 3aienBaHe Ha
CTPaHWYHUTE YABKUTENIM B CUCTEMHOTO CBbP3BaLLO 3BEHO nopaan cbobpa-
XEHMS 3a CUFYPHOCT:

1) OG6e3macnete NOBbPXHOCTUTE 3a CBbP3BaHe C pa3peanTen unm pasTBop-

uten 634A1.

2) Cwmecerte cneuunanHoTo nenuno 636W28 n BTBbpAnTENS.
3) HamaxeTe cmecTa B CUCTEMHUTE CBbP3BaLLY 3BEHA.

4) TlocTaBeTe CUCTEMHUSA CTPAHUYEH YABIKUTEN.

5) 3asuHTeTte c 6ontose c oBanHa rnasa 501T7=7,5x9xM5.
6) OcraBete ga ce BTBbpAM noHe 3-4 yaca.

NMHOOPMALINA: OkoHuaTenHaTa 3apaBuMHa ce noctura cnep 16
yaca.

MocTaBsiHe Ha NpUTUCKaLLaTa NPY>XUHA
» Camo npu 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: lNocTaBeTte nputnckaliata
npyxuHa (3) B ropHaTta 4acT Ha cTasarta.

Mpeo6pa3yBaHe 3a pe6nokupaHe c usgbpneaHe Ha Kaben

1) Cawmo npu 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: 3ameHeTe fonHata 4acT Ha
craBara 30U88 (2) c 30U88-Z, a saknwousawma noct 17Y104 (4) c
17Y34/17Y20.

2) 3a 3aBapeHu WM CNOEHWN CbEAMHEHUS Ha 3aK/oYBaLLMs JOCT U3Non3Ba-
nTe cebp3Ballarta Tpbbuyka 17Y53.
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3) VYBepete ce, Ye 3akNO4BALLMAT MeXxaHW3bM Ce 3afencTBa efHOBpeme-
HHO.

Mpeo6pasyBaHe 3a ckputa 6N1OKMPOBKa
» Camo npu 17B23=K: 3ameHeTe ponHata yact Ha cTtaBata 30U88 (2) c
30U88-Z, a sakntouBawms noct 17Y104 (4) c 17Y34/17Y20.

[AonbnHutenHa o6pa6oTka Ha 3aKnOYBaLLUS NOCT

1) Camo npu 17B23=K: Mpun HeobxoamumocT obpaboTeTe 3aknioyBaLvs no-
cT (4) camo OT NpefHata CTpaHa, JOKaTo ce NOoCTUrHE pe3epsa 3a GUKCHU-
paHe ot ok. 0,5 mMm.
He o6paboTBaiiTe LOMbAHNUTENHO 3aK/IOYBALLMTE MOBLPXHOCTU HA AOMHA-
Ta YacT Ha cTasarta (2) v 3aknto4Bawms noct (4).

2) Pesepsata 3a ¢ukcupaHe Tpsibsa Aa ce NpoBepw Cnep oK. 4 ceAMuULM.
Ako e Heobxopumo, Tpsibea aa ce 06paboT AOMbIHUTENHO.

U3non3seaHe Ha npucnoco6neHune 3a 3awura
» [Masete npoaykTta oT 3ambpcsiBaHe: V3nonseaite nopaxoasLLo npucnoco-
6neHue 3a 3awmTa (Hanp. npeanasuTen 3a cTasu).

6 MouncrBaHe

CucremHuTe ctasu TpﬂﬁBa Aa ce NoYNCTAT BegHara cfien KOHTakKT CbC coJie-

Ha, XnopupaHa nnm canyHeHa soga, Uin npu 3aaMmbpcaBaHUs.

1) M3nnakHeTte cucteMHUTEe CTaBu C Yyucrta CcnagkKa Boaa.

2) I'Iop,cyLueTe CNUCTEMHUTE CTaBM C Kbpna Unn ry octaeBete Aa M3CbXHaT Ha
B'b3,Cl,yX. M36HFBaﬁTe AVNPEKTHO mn3naraHe Ha TonanHa (Hanp. HarpsiaHe
Ha nNe4vykn nnn pap,maTopm).

7 NMopppbXxka

/A BHUMAHUE

WsnonseaHe Ha rpeliHa 6J10KMPOBKa

HapaHsiBaHus npu nagaHe nopagn MOHTaX Ha rpeLlHy 61oK1poBKM

» [lpv HOB MOHTaxX UnK 3amsaHa Usnonssante camo 61OKMPOBKK OT CbLL-
us pasmep.

Bb3MOXHO € NPoAYKTLT Aa € MOAJIOKEH Ha NO-TrofIAMO HaToBapBaHe

NPY KOHKPETHUSI NaLlUeHT.

» Hamanete vHTepBanuTe 3a NOAAPbLXKA CMOPEA O4aKBaHOTO HAaTOBapB-
aHe.
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Cnopep, npeanucaHusta Ha NpousBoauTens GpyHKUMUTE U U3HOCBAHETO Ha
npoaykTa Tpsi6Ba Aa ce NPOBepsBaT Hal-Manko Ha LIeCT Mecela.
MN3nonseante camo crneuunanHa cmaska 633F7.

8 MSXB'bpﬂSIHe KaTo oTnagabkK

V3xBbpnsinTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBalLUTE HaLWO-
HanHW pasnopenbu.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuukn npaBHN yCNioBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Ja MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOpHOCT

npol/IBBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako NPOAYyKTbT Ce N3Nnosi3Ba crnopej on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMeHT. I'Ipow3so,n,menﬂr He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecna3BaHEToO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo NpUYMHEHN OT HenpaBuaHa ynotpeba unu HepaspelleHo U3MeHeHne
Ha npopaykra.

9.2 CE cvoTtBeTCTBME

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

1 Onsoz Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-03-29

» Bu dokimani trind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

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

» Kullaniciyi Girtiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

Kullanim kilavuzu isvigre'li kilit mekanizmasina sahip sistem diz eklemi
17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 ve 17B92 hakkinda bilgi verir.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

Yapi parcasi 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (bkz.
17B92 (bkz. (bkz. Sek. 2) Sek. 3)
Sek. 1)
Uriin kodu
1 | Ust eklem parcasi 30X59 30X59 30X59
2 | Alt eklem pargasi 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Baski yay 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Kilitleme kolu 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Aks/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Eklem vidasi 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Fonksiyon

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

Kilit mekanizmasi merkezi bir kilitteme kolu (4) ve merkezi bir alt eklem par-
casindan olusmaktadir (2). Kapali sistem kilit mekanizmali ve yayh diz eklem-
leri igin kilitleme kolu (17B23, 17B45, 17B92) yukariyi géstermektedir. Baski
yay! olmayan (17B33, 17B91) sistem diz eklemleri i¢in kilitteme kolu asagi
dogru bakar.

17B23=K
Kilit mekanizmasi eksantrik bir kilitteme kolu (4) ve eksantrik bir alt eklem

pargasindan olusmaktadir (2). Kisa kilitteme kolu misina tertibati icin kade-
meli bir delige sahiptir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Sistem diz eklemleri sadece bir hastada ¢ift olarak alt ekstremitenin protez
uygulamasi icin kullaniimahdir.

BILGI
Artan asinma
Diz eklemleri, sadece serbest veya ayarl ayak bilek sistemlerine bagl ola-
rak kullanilmalidir. Dorsal tamponlu sistem ayak bilegi eklemi kombinasyon-
larinda uyum pargalarindaki asinma artar.

3.2 Endikasyonlar
Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde kullanim igindir.
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

» Uriin agin yiklemelere maruz birakildiysa (6rn. disme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

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

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Hatali kullanim

Kilidin istenmeden agilmasi sonucu devrilme

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

» Kilitlerin istenmeden agilmasini énleyin.

» Kullaniciyi sistem eklemleri hakkinda bilgilendirin.
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/\ DIKKAT

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

| DUYURY

Uriine asiri 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin Gzerinde 1sil islem uygulamayin.

» Urinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln pargalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

Uriiniin yanlig cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlagsma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C Uzerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri gines 1sid1, Isiticinin tizerinde kurutma).

5 Kullanabilirligin yapimi
5.1 Montaj
Sistem uzatma parcalarinin yapistiriimasi

Korozyon koruma

Sistem uzatma parcalari ve sistem diz eklemleri korozyona karsi dayanikl
olarak Uretilmistir. Zimpara ve cilalama islemleri korozyondan korumayi artt-
inr. Kaplama icin sinterleme pudrasi (6rn. 618T40) kullaniniz.

Sistem baglanti kutulari icin asagida belirtilen baglanti elemanlari kullaniimal-
idir:

Sistem uzatma pargasi takimi 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
Sistem dokum kilavuzlan 17Y105, 17Y107
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Baglanti elemanlarinin ayarlanmasindan sonra stabilizasyon sebeplerinden

dolayl uzatma pargalarinin sistem baglanti kutularina yapistiriimalari gerek-

mektedir:

) Baglanti alanlar seyreltici ve ¢6zlicii madde 634A1 ile yaglardan arindir-
iimalidir.

[y

2) Ozel yapistirici 636W28 ve sertlestirici karigtiriimalidir.

3) Karisim, sistem baglanti kutularina strilmelidir.

4) Sistem uzatma pargasi takilmalidir.

5) 501T7=7,5x9xM5 mercimek basli vidalarla vidalanmalidir.
6) En az 3-4 saat sertlesmeye birakilmalidir.

BILGi: Son sertlesme durumuna 16 saat sonra ulasilir.

Baski yaylarinin yerlestirilmesi
» Sadece 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: Baski yayi (3) Ust eklem par-
casina yerlestirilmelidir.

Misina tertibatina degistirme

1) Sadece 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: Alt eklem parcasi 30U88 (2),
30U88-Z ile ve kilitleme kolu 17Y104 (4), 17Y34/17Y20 ile degistiriimeli-
dir.

2) Kilit kolunun kaynak veya lehim baglantilari icin 17Y53 baglanti zivanasi
kullaniimahdir.

3) Kilitleme mekanizmasinin ayni anda devreye gegcmesinden emin olunmali-
dir.

Kapal kilit sistemine degistirme
» Sadece 17B23: Alt eklem parcasi 30U88 (2), 30U88-Z ile ve kilitleme
kolu 17Y104 (4), 17Y34/17Y20 ile degistirilmelidir.

Kilitleme kolu iizerinde tekrar calisiimasi

1) Sadece 17B23=K: Gerektiginde kilitteme kolunu (4), yakl. 0,5 mm'lik bir
kilitteme payi kalana kadar sadece 6n taraftan tekrar ayarlayin.
Alt eklem pargasinin (2) ve kilitleme kolunun (4) kilitleme alanlarini tekrar
ayarlamayin.

2) Kilittleme payi yakl. 4 hafta kontrol edilmelidir. Gerektiginde tizerinde tek-
rar galigin.

Bir koruma tertibatinin kullanimi
» Uriini kirlerden koruyunuz: Uygun koruma tertibati (6rn. eklem koruyu-
cusu) kullaniniz.
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6 Temizleme

Sistem eklemleri tuzlu, klorlu veya sabunlu suyla temas ettikten veya kirlen-

melerden sonra derhal temizlenmelidir.

1) Sistem eklemleri saf tath suyla durulanmalidir.

2) Sistem eklemleri bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakilmalidir. Dog-
rudan sicaklik/isi kaynaklari dnlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakl-

191).
7 Bakim

/\ DIKKAT

Yanhs kilidin kullanilmasi

Yanlis kilidin montajindan kaynaklanan diisme nedeniyle yaralanmalar

» Tekrar montaj veya degistirme esnasinda sadece ayni ebattaki kilitler
kullaniimalidir.

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

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye
etmektedir.
Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

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

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

9.1 Sorumluluk

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

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Bu Urin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trlin sinif | ola-
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rak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 MpéAoyog

EMnvikd

TIPOidVTOG,.

TIPOidVTOG,.

»  Dula&te 1o TIAPOV Eyypado.

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2018-03-29
» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou

» TMpooétte Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anodOyeTe TPAUVHATIONOUG
kat {npLéG oTo TIPOIdV.
» Evnuepwvete 10 Xpnotn ywa v opbr kat aocdalf xpnon Tou

211G 0dnyieg xpnong Ba Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yla tnv emneepya-
ola Twv cuoTNUATWV APBpwong Yovatog pe eABETIKO unXaviopd acpdiiong
17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91 kai 17B92.

2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 E§apTtApata/ Katackevn

E&aptnpa 17B23, 17B45, | 17B33, 17B91 (BA. 17B23=K (BA.
17B92 (BA. k. 1) £1K. 2) £1K. 3)
Kwdikog

1 |Avw tuApa 30X59 30X59 30X59
apbpwong

2 | Kdtw tpipa 30U88=2 30U88=2 30U88
apbpwong

3 | Eratrplo ovprie- 513D19=3.8x16 513D19=3.8x16
ong

4 | MoxAdG aoddAt- 17Y20 17Y34 17Y104
ong

5 | Komiha/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Bida apbpwong 501532=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
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2.2 Asrtovpyia

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

O pnxaviopég aodpdhong anoteleital and évav Keviplkd pHoxAd aopdiiong
(4) kat éva keviplkd KATW TPApA apbpwong (2). O poxAdg aodpdahong yia
ovothpata apbpwong yoévatog pe kpudpo pnxaviopd acdpdalong kat eia-
Tiplo oupmieong (17B23, 17B45, 17B92) deiyvel mpog ta mavw. O poxAog
aopdAiong yia ovotipara dpbpwong yovatog xwpiq eAATApLO oupTttieong
(17B33, 17B91) deixvel TIpog Ta KATW.

17B23=K

O pnxaviopdg aoddiiong amnoteleital amod Evav EKKEVIPO pHoxAd aodpdiiong
(4) kat éva €kkevipo katw TpApa apbpwong (2). O kovtdg poxAdG aohdat-
ong diaB€Tel draPabpiopéveg oTéG yla To Hnxaviops anacddiiong pe vrita.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn Xxpnon

Ta ovotipata apbpwong yoévartog mpoopifovial amokAELOTIKA yia opbortie-
Sikr xpnon katd Cebyn pe OTOXO TNV ATIOKATAOTACN TWV KATW AKPWV OF
évav acBevi.

NMAHPO®OPIEZ

AvEnpévn $Oopa

Xpnotpotoleite Ta ouoTApaTa apbpwong yovatog povo oe ouvduaopd pe
ouvotApata apbpwong aoctpaydhov ta omoia apéxouv eAe0Bepn kivnon n
uttoBonBolv T paxtaia kappn. Ze MePIMTWON CLVOVACHOD HE CUOTAHATA
apBpwong aotpaydlou pe paxlaio avaoTtoréa, n ¢pBopd twv eEapTnuATWY
ouvappoyng avgavetat.

3.2 Evdcigelg
lNa mepmtwoelg HePLKAG A OAIKAG TIAPAALONG TWV HUWY TOU KATW AKPOU.
H évdelgn kabopiCetal amd tov latpod.

4 Aodalela
4.1 Eme§Aynon MPogl30TOoLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoewdotmoinon yia mbavoig kivdlvoug aTuARATOG Kal
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoewomoinon yia moavh TpSkANcn TEXVIKOV {NHLOV.
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4.2 YTiodei&elg aocdaleiag

YmepBoAkn katanovnon eEaptnpatwv pépovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WV HETAPBOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
» Xpnoupotoleite To TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o Tipoidv ekTEBNKe O€ akpaieg Katamovnoelg (Tr.x. Adyw TTw-
ong), dpovtiote va AaPete ta KATAMNAQ HETPA (TT.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUAHA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

A NPOZOXH

EodaApévn suvbuypappion | cuvappoAoynon

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIMAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» H ouvappoAdynon emutpénetal va diedyetal pévo amod exmaldeupévo
TEXVIKO TIPOCWTILKO.

»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

MpokAnon unxavikwv {npuwv oto Ttpoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIKWY HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV e TTpOTOXN.

» EAéyxete 10 TPOIdV WG TIPOG TN AstToupyia Kat T duvatdtnta Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPY!L-
KWV peTaBoAwv i anwAelag tng AeltoupylkdTNTag KAl TapadwoTe To
yia €éAeyxo o€ eE0VOLODOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

A NPOZOXH

Eodalpévog xelplopog

Mtdon amnoé akolaolo dvolypa g acpdielag

» [lpwv and v nmapddoon tng 6pOwong, eAEyxeTe 10 aodpaléq kat Tav-
TOXPOVO KAEBWHA TwV aohaAel®y.

»  ArmodelyeTe TO AKOVUOLO AVOLYHA TWV ATPAAELDV.

» Evnpepwvete tov acBevi yla 10 OWOTO XEIPOHO TWV OULOTNUATWV
apbpwong.
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YrmepBoAk] Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwiela Aeltoupylkdtntag Kal mpokAnon Cnplwv
oTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav aobevr).

» [1pooé€Te TIG CUOTACELG OUVTAPNONG.

| E120NOMHEH |

OepHIKN UTIEPHOPTWON TOV TIPOIOVTOG

MpokAnon Cnulwv Aoyw akatdAning Beppikng emeEepyaaniag

» Mnv vroBdAete 1o TpOidv ot emefepyaocia pe BeppodtnTa Avw TV
300 °C.

» [lpwv amo tn Beppikn enefepyaoia, anopakpivete dAa ta efaptipata
Tov €ival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTIKA HéEpnN).

"EkOg0n TOUL TIPoIovVTOoG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikEG OUVORKEG

MpdkAnon {nuiwv, Pabupotoinon f kataotpodn Adyw akatdAnAng peta-

Xeipong

» Arnodelyete TNV anobrikevon o€ CUVOAKEG CURTIUKVWHEVNG LYPATIAG,.

» Arnodelyete tnv emadn pe péoa pe Aelaviiky dpdon (m.X. Appo,
oKovn).

» Mnv ekbBétete 10 TPOIdV Ot Beppokpaoieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (1.x. odouva, umepPoAikr) nAtakr aktivoBfolia, oTéyvwpa
oe kahopldép).

5 E§aocdaliion Aettovpykotntag
5.1 ZuvappoAdéynon
ZuykO6AAnon e€apTNUATWY EMEKTAONG CUCTHNATOG

NAHPO®OPIEZ

AvtidaBpwTiki pooctacia

Ta efapTtApata emMékTaonG CUOTARATOG Kat Ta ouoTthpata apbpwaong yéva-
ToG eival avBekTika otn daPpwon. H amaAr Aeiavon kat 1o yudAlopa av-
Eavouv Tnv Tpootacia katd tng dafpwong. MNa tnv emnioTpwaon xpnotyo-
Toleite okdvn ovvinéng (m.x. 618T40).
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MNa

Ta Kutia ouvO£0EWV TOU CUOTAHATOG TIPETIEL va XPnoLlpotolodvTtal Ta

akolouBa ouvOETIKA oTotKE(a:

et efaptnpdtwy eméktaong ov- | 17B38, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
OTAHATOG

Eyxutevdpevol odnyoi ovotipa- | 17Y105, 17Y107

T0G

Metd amd v TPOCAPHOYN TWV OCUVOETIKWV OTOLXEIWV, Yia AOYOuqG €u-
ot1dBelag amatteitat oUYKOAANON Twv eEAPTNUATWV ETEKTACNG OTA KUTia
OULVOETEWV TOU CUOTHUATOG:

1)

N

Lar0N

()

AmopakpUveTe Ta ypdoa aro TG eTiLGAVELEG OUVOEDNG XPNOLULOTIOLWMVTAG
aApALWTLKO Kat SlaAuTikd 634A1.

Avapeifte Tnv €181k KOMa 636W28 pe 10 GKANPLVTLKO.

Emtaleipte pe To peiypa ta kutia ouvOECEWV CUOTARATOG,.

TomoBetroTe TO EEAPTNHA ETIEKTATNG CUOTAHATOG,

Bidwote 1o pe Bideq pe mAatid kedpaAr 501T7=7,5x9xM5.

Adnote 10 UAKS va okAnpuvel TOUAGXLOTOV yia 3-4 WPEG.
NMAHPO®OPIEZ: MARpng ota®epoTNTa ETUTVUYXAVETAL OPLOTIKA ME-
Ta ano 16 wpsg.

TomoBéTtnon eAatnpiov cvpmieong

>

Mévo yia 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: tomofetnote 10 €Aatripto
ouprieong (3) oto dvw TUANA TG ApBpwong.

Tpomomoinon pe TomtoO£Tnon unxaviopou aracpdaiiong pe vria

1)

2)

3)

Mévo ya ta 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: aviikataotnote 10 KATW
TuApa dpbpwong 30U88 (2) pe to 30U88-Z kat 1o poxAd aoddaAiong
17Y104 (4) pe tov 17Y34/17Y20.

lMNa ouvdéoelg Twv poxA®WV aodAAlong pe OUYKOAANON, XPNOLUOTIOLAOTE
Ta ouvdeTIKA eEaptrpata 17Y53.

BepaiwBeite 611 0 pnyaviopog acpdaiiong evepyoToLeiTal TAUTOXPOVA.

Tpomomoinon pe tomoBétnon kpudng achaleiag

>
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Mévo yia 1o 17B23=K: avrtikataotiote 10 KATW THApA ApBpwong
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17Y34/17Y20.



Emegepyaocia poxAov acdpdaiiong

1) Modvo yia 1o 17B23=K: epdoov xpeltaletal, pubpioTE EK TWV VOTEPWV TO
HoxA6 aoddlong (4) pévo otnv UTPOOTIVH TIAELPA, £TOL WOTE va Tapa-
Hével éva ebpog aodpdahiong mepimnou 0,5 mm.
Mnv vroBdMete Tig etuddveleg aopdaliong Tov KATw TUAHATOG TNG
apBpwong (2) kat Tov poxhol acddAAong (4) oe CUPTIANPWHATIKY KATEP-
yaoia.

2) EMéyxete 10 elpog aodpdalong petd and mepinou 4 epdouddeq. Edpdoov
Xpetaletat, TpoPeite o€ CUUTIANPWHATIKEG PUBNITELG.

XpRon mMpooTatevTiKiG dtatagng
» [pootatelete 1O TPOIOGV ATIO TN CUYKEVIPWON PUTIWV: XPNOLHLOTIOLEITE
KATAMNAN TtpooTaTeuTiKy dtatagn (T.X. mPooTatevTikd Apbpwaong).

6 Ka@aplopog

OL apbpwoelg tou cuvotiuatog TPEMel va kabapifovtal apéowg otav

é€pBouv oe emadn pe vepd Tou TEPLEXEL aAdTL, XAwpPLo i oamolvt | oE Tie-

PIMTWON CLYKEVTPWONG PUTIWV.

1) ZemMévete Tig apBpwoelg oLOTANATOG He KaBapod YAUKO vePO.

2) ZkouTtioTe TIG apBpPWOELG CUOTARATOC HE €va Ttavi 1) apAoTe TIG va oTe-
yvwoouv. Amodpelyete Tnv dpeon €kBeon oe minyég Beppotntag (m.x.
Beppodtnta and Golpvoug f BepUavTIKA oOHATA).

7 Zuvtipnon

A NPOZOXH

XpnowoTtoinon ecpaluévng achdaisiag

Tpavpatiopoi amd mtwon Adyw cuvappoAdynong eobpalpévav aohalelov

» e TEPITTWON €K VEOU OUVAPHOAOYNONG 1 QVIIKATAOTAONG, XPNOLHO-
Toleite povo aoddieleg idlov peyéBouc.

Eivat @avo to mpoidv va ektedei oe avinuévn katanévnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

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

20pdpwva pe TOV KATAOKEVAOTH, TO TIPOIOV TIPETEL va uTtoPAMeTal oe €Aeyx0
AettoupylkdnTag Kat pOopdg tovAdyloTov pia popd To eEapnvo.
Xpnotporoleite poévo To 181k6 Atmavtikd 633F7.
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8 Amtoppun

AmoppimTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA HE TIG LOYXOOVOEG €OVIKEG dlaTAEELG.

9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL EUTIITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG Tou
xPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

9.1 EuOlvn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, edpocov To TIPOIdV XpnolpoTolE iTal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat Tig odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotrg dev evBlvetal ya (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOd0EN XPNON ) AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Supupopdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anartioelg G evpwnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIpoidviwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
arno Tov KATAOKELAOTH He ATIOKAELOTIKA Tou evOUvVN oUUPwva pe To TIapdp-
wpa VIl tng avw odnyiac.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauuu: 2018-03-29

» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3aenus cinedyer BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbI [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeO6X0AMMO
cobnopath yKkasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX Monb3oBaTtens Ha NpeaMeT npaBuibHOro v 6es-
0OMacHOro NCMosib30BaHUS U3LENUs.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO COAEPXMT BCIO BaXHYI0 MHpOpMaLIMIO
Mo MOHTaxy 1 paboTe C CUCTEMHbIMY KOSIEHHbIMU LIAPHPaMU B KOMBUHALMK
Co LWBENLAPCKNMU MexaHndeckumm ukcatopamun 17823, 17B23=K, 17B33,
17B45, 17B91 n 17B92.
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2 OnucaHue usgenus

2.1 KoHcTpyKuus/petanu

Aetanb 17B23, 17B45, 17B33, 17B91 17B23=K (cm.

17B92 (cm. (cm. puc. 2) puc. 3)

puc. 1)
Aptukyn

BepxHsis yactb 30X59 30X59 30X59
LwapHupa
HuxHas yacts 30U88=Z 30U88=2 30U88
wapHupa
HaxumHnas npy- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
XUHA
BnoknpoBoyHsbIn 17Y20 17Y34 17Y104

pblyar

Bont ¢ otBepcTyh-
eM nog WnanHt/

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

17Y93=9x9.2xM6/
501S32=M6x14x14

LapHUPHbIV GonT

2.2 DYyHKUUNOHMPOBaAHUE

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

3anopHbiii MexaHU3M COCTOUT W3 LIEHTPUYECKOro BlIOKMPOBOYHOIO pblyara
(4) » uLeHTpMYECKON HMXHEN 4acTu wapHupa (2). BnoknpoBouHbIN pblyar
AJ11 CUCTEMHbIX KOMIEHHbIX LUAPHUPOB CO CKPbIThIM 3aMOPHbLIM MEXaHU3MOM U
HaXuMHoW npyxuHon (17B23, 17B45, 17B92) HanpaBneH BBepx. Bnokupo-
BOYHbIN pblyar Aas CUCTEMHbIX KOMIEHHbIX LIAPHUPOB 6e3 HaXUMHON NpyXu-
Hbl (17B33, 17B91) HanpaBneH BHU3.

17B23=K

3anopHbIil MEXaHW3M COCTOUT 13 IKCLLEHTPUYECKOro 6/10KMPOBOYHOIO pblva-
ra (4) n aKCUEHTPUYECKON HWXHeW YacTu wapHupa (2). Kopotkuii 6noknpo-
BOYHbIN pblYar UMeeT CTyNeH4aToe OTBepCTvE A/ Pa3BroKMPOBKY Kabesb-
HOro TPOCUKa.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

3.1 HasHauyeHue
CVICTeMHbIe KOJIeHHbl€ WapHUPbI NCNONb3YHOTCA UCK/NHO4YUTEJNIbHO nonapHo
B paMkKax opte3unpoBaHus HVI)KHel‘/'I KOHEYHOCTU nauuneHTa.
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UHOOPMALUMA

MoBbILWEHHbIN U3HOC U3penus

CucTeMHbIe KOJIEHHbIE LIAPHUPLI CEAyeT UCMOoJb30BaTh TONbLKO BMecTe C
MOABUXHBIMU WM MOAAEPXKUBAIOLLMMU CTOMY CUCTEMHBIMU FONIEHOCTOMHbI-
My wapHupamu. [pu KOMBUHALMY CUCTEMHBIX FOSIEHOCTOMHBIX LWAPHUPOB C
LOpCasbHbIM YOPOM YPOBEHb M3HOCA KOMMOHEHTOB MOBbLILLIAETCS.

3.2 NMokazaHus
I/I3/J,en|/|e npuMeHdeTca npu napesax UM NoJiHbIX Napananyax MbllL, HUXHUX

KOHe4YHocTen.
[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

4 Be3onacHocTb
4.1 3HayeHUe Npeaynpexaarolnx CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as U NoayYeHNs TPasM.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKNX MOBpEXAe-
HUSX.

4.2 Yka3aHus No TexHUKe Ge30nacHOCTU

/A BHUMAHME

Meperpyska HecyLuX 3N1€eMEHTOB KOHCTPYKLUMN

TpaBmMupoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHUs UK yTpaTtbl GyHKLWIA

» [lpoayKT paspelleH K MCMOMb30BaHWIO TONIbKO AJIS OMPEAENEHHOM
o6nact npuMeHeHus.

» Ecnu uspenue 6bi10 NOABEPrHYTO BAWSHUIO YPEe3BblYaMHbIX HArpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), TO Noce 3Toro HeobXxoAMMO npu-
HSITb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HAanpuUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY
OTAENOM CEPBUCHOrO 06CYXMBAHUS NPOU3BOAUTENS W NP.).

HenpaBunbHas c60pka unm MOHTax

TpaBmMupoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHUs UK yTpaTtbl GyHKLWIA

» MoHTax paspeliaercs BbIMOJHSTL TONbKO KBATMGULMPOBAHHOMY nep-
coHany.

» O6paluante BHUMaHNE HA MHCTPYKLMUK NO YCTAHOBKE Y MOHTaXY.
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MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» T[lposepsifite nsgenme Ha GyHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae Usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30OBaHHOMY
nepcowarny.

HeHnapnexalee npumeHeHune

MapeHne B pesynbrate cy4aiiHOro oTkpbITUS drkcaTopa

» [lepen nepepadeli optesa nauMeHTy CreayeT OCYLIEeCTBUTb KOHTPOsb
HA[EXHOrO W NapannenbHOro 3alekmBaHns GprkcaTtopos.

» He ponyckaiTte cny4aHOro oTkpbITUs GUKCaTOPOB.

» Heobx0AnMMO 03HaKOMWTL MaLMeHTa C NpaBuIamMu NPUMEHEHUS CUCTEM-
HOrO LapHupa.

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUs U3AENUS HECKONbKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS N3aenms

» [NpoayKT paspelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» O6paluaiiTe BHUMaHNe Ha PEKOMEHAALMM MO TEXHUYECKOMY 0BCyXU-
BaHUIO.

| YBELOMEHYE |

Tepmuyeckasi neperpyska usaenus

MoBpexnaeHune B pesynbrate HeHaaNexXallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckyto o6paboTKy npu TemnepaTtypax CBbille
300 °C.

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkol Usnenus cnepyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HaNpuUMep, NNacTUKOBbIE AeTanu).
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| YBEROMEHME |

WUspenne nopBepraetrcs BAUSIHMIO HEHapNeXalUX OKPYXaloLLnX

ycnosui

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHve Usaenus B pesynbrate He-

Hagnexatero obpatleHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbLILIEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa uspenus ¢ abpasvBHbIMW cpepamu
(Hanpumep, NeckoMm, Nblbio).

» He noasepravite nsgenve sosgenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BbI-
we +60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesy/bTaTe Ype3MePHOro AencCTBUs
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

5.1 MoHTax

Bknenka CUCTEMHbIX LUMH

UHOOPMALMA

3awura oT KOppo3um

CucTeMHbIe LLUKHBI U KOSIEHHbIE LIAPHUPbI YCTONYMBLI K KOPPO3umn. ToHkoe
WnndoBaHe U NMONMPOBKa MOBLILAIOT 3aLLMTY OT KOppo3uu. [ns HaHece-
HWSI MOKPBITUS UCMONb30BaTh Kepamuyeckuit ditoc (Hanpumep, 618T40).

B kauectBe coefNHUTENbHbIX CUCTEMHbIX LUNH CrieayeT UCnoib30BaTh:

KoMnnekT cucTeMHbIx WnH 17B838, 17B39, 17B40, 17B41, 17B84, 17B85
CucteMHble 3aKafHble WuH 17Y105, 17Y107

[Mocne NoAroHKN COEAMHUTENBHBIX CUCTEMHBbIX WWH ANS NPUAAHWUS LOMNONHU-

TeNbHOWN NPOYHOCTH HEOBXOAVMO NPOU3BECTU BKIEUBaAHNE B MOHTaXHbIE KO-

pobku:

1) KoHTaKTHble NOBEPXHOCTU criefyeT 06e3XnpuTb C NomoLlbio pa3basute-
N n pactBoputens 634A1.

2) CneumnanbHbivi Knen 636W28 cmeluaTtb ¢ oTBEpAUTENEM.

3) llony4eHHylo Maccy HaHeCT! B MOHTaXHble KOPOOKMU.

4) YCTaHOBUTb CUCTEMHbIE LUUHBI.

5) MMpukpymmTb BUHTBI co chepo-unnmHapuyYeckomn ronoBKow
501T7=7,5x9xM5.

6) OcraBuTb OTBEpPAEBATbL MO MeHblUel Mepe Ha 3-4 Yaca.

NMHOOPMALINA: OkoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.
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YcTaHOBKa HaXXUMHOMW NMPY>XUHbI
» Tonbko ans 17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: YcTaHOBUTb HaXUMHYtO
npyXuHy (3) B BEpXHIO YacTb WapHUpa.

Mepeo6opynoBaHue ¢ ucnonb3oBaHUEM Pa3GIOKMPOBOYHOIO

TAroBOro Tpocuka

1) Tonbko pns 17B45, 17B92, 17B33, 17B91: HuxHow YacTb wapHupa
30U88 (2) sameHutb Ha mopenb 30U88-Z, a 6nOKMPOBOYHBLIN pblyar
17Y104 (4) — Ha mogenb 17Y34/17Y20.

2) [ns cBapHbIX UK NasiHbX COEAUHEHUI BNOKMPOBOYHOrO pblyara crepy-
eT UCNOoJb30BaTh COEANHUTENBHYIO rnb3y 17Y53.

3) Cneayet ybeautbcs B TOM, 4TO ¢puKcatopbl paboTatoT O4HOBPEMEHHO.

Mepeo6opynoBaHue C UCNONb3OBAHUEM CKPbITOro 3anopHOro

MexaHu3ma

» Tonbko ans 17B23=K: HuxHtoto yactb wapHupa 30U88 (2) sameHuts Ha
mopenb 30U88-Z, a 6nokvMpoBoYHbIN pbidar 17Y104 (4) — Ha mopenb
17Y34/17Y20.

Jopa6oTka 6JI0KMPOBOYHOrO pblyara

1) Tonbko ana 17B23=K: MNpn HeobxoaMMOCT GNOKMPOBOYHbIN pbidar (4)
MOXHO MoABepraTtb AONONHUTENbHOW 06paboTke TONbKO Ha NULEBOW CTO-
pOHe [0 AOCTUXEHMS pe3epBa 3allenkmBaHus, pasHoro npumM. 0,5 mm.
He nopgepratb pononHutensHoi o6paboTke 3aXMMHble MOBEPXHOCTU
HVXHeW YyacTu wapHupa (2) 1 3anopHoro peiyara (4).

2) [MpoBepuTb peseps 3alLenkuBaHus nNpuMepHo Yepes 4 Hepgenu. Mpu He-
obxoamumocTu gopabotaTtb.

Ucnonb3oBaHue 3aLLUTHOrO YCTPOUCTBA

| 2 Cne,u.yeT 3awmuate n3genne ot 3arpsas3HeHnda: Ana 310ro Ucnosib3oBaTb
noagxogdauine 3alnTHblie I'IplACI'IOCOﬁﬂeHVIH (Hanp., NPOTEKTOPbI ANng wap-
Hupa).

6 Ouncrka

CnepyeT B HesamenMTENbHOM MOPsKe MPOWU3BOAWNTL OYMCTKY CUCTEMHbIX

LIAPHUPOB MOCJIE UX KOHTAKTa C MOPCKOW, XJIOPUPOBAHHON MW MbISIbHOW BO-

A0 UNK Nocne 3arpsisHeHNst U3aenus.

1) CucTemHble WapHUpbI CneayeT NPOMbIBaTb YUCTON NPECHON BOAOW.

2) CwucTteMHble WapHUPLI cneayeT BbITUPATb HACyXxO C MOMOLLbI candeTku
WM OCTaBNATb AN15 BbiCbIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb Bo3nencTanio
BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, Tenao OT KyXOHHbIX NAWT unu Gatapeit
oTonneHus).
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

/A BHUMAHUE

HpumeHeHue HeHajaJsexaluiero 3anopHoro MmexaHusma

OnacHocTb TpaeMbl B pe3ynbrate nageHusa B CBA3M C MOHTaXoOM HeHaane-

XKawmnx 3anopHbIX MEXaHNU3MOB

| 4 an/I NMOBTOPHOM MOHTaxe uin 3amMeHe I/ICI'IOﬂbSyPITe TOJIbKO 3anopHblie
MexaHn3mbl O4NHAKOBOro pa3mepa.

WHOOPMALLUA

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspaenue MOXeT nopaseprarbCsl NOBbl-

LUEHHOW Harpyske.

» VlHTepBanbl TeXHNYECKOro O0BCAYXMBaHWS CheayeT COKpatuTb B COOT-
BETCTBMU C OXMAAEMbIMU HArpy3Kamu Ha usgenue.

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

Paspelaetcs ucnonb3osarb crneumanbHoe cMas3oyqHoe cpeactso 633F7.

8 YTunusauusa
yTVIJ'II/I3aL|.|/19| n3genna OCyLLLeCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npegnncaHunamu,
,CI,eDICTBy}OLLI,VIMI/I B CTpaHe ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

9 NpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykasdaHna MOryT BapbupoBaThb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssou,menb HecCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCryyae, ecnn wu3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUaAMU U yKasdaHUamMu, npueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHe6pe)KeHm| NONIOXEeHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosib3oBaHUU UIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenuns.

9.2 CooTBetcTBME cTaHpapTtam EC

[anHoe wu3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meauumHcKoW npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusmu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMu B Mpunoxennn IX ykasaHHon OupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisn Jeknapauus o cootsetctBum 6bl-
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na cocTaefieHa NpPoV3BOAWTENEM MOA CBOI WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon OupekTtussi.

11EC®IT

B EHA: 2018-03-29

> AHREFERICEBBIEIAETE LS BRAIZE,

> TEORSUICETZIEZTEICRDANE, BELEYVRRNES
TEHEBENDHY XTI,

> EEEICE AERKORLTBMULWAECEFANAEZEHRBLT
<7EE0N,

> AEERSMIGFAICREL TS,

AEIRERBAE(C1E, 17B23, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17891 H LU 17B92

AA Ay VKDL RT ABRBFOREERSOICHAIL TICET SIFHRME

HENTOET,

BAGE

2 BmEIE

2.1 HBEER & EET
[ B3 17B23, 17B45, 17833, 17B91 (@ | 17B23-K (E&E

17892 (E{KEH]@ &8 2) g 3)
1)
HRES

1| &A= 30X59 30X59 30X59

2 | BRMEFTERAN—Y 30U88=Z 30U88=Z 30U88

3 |EARTUY 513D19-3.8x16 - 513D19=3.8x16

4 | R—)avoBEL 17Y20 17Y34 17Y104
IN—

5 [ RNZUYTF vy~ | 17Y93=9x9.2xM6/ 17Y93=9x9.2xM6/ 17Y93=9x9.2xM6/
/ 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501532=M6x14x14
HFERARY

2.2 t#&hE

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92

OBy R RAT AL FRON—)ILOY IHL/N— (4) EFRROBBFET
E/N—Y (2) HoBREINET., P ATLABRBFOR—)LOV AL
N—=IZlF, B0y /#EL. FREOEHRRT U S (17823,

17B45, 17B92) MEMINTWET, P ATABRMFON— IOV AL
N—IZIE. AT >4 (17833, 17B91) [FEMBEINTWEHA,
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17B23=K
Oy IR RAT AL FRON—)VAOY ZHL/N= (4) ERROBHMFET
ER/N—Y (2) DOSBREANET, X—)bOv AT 3—FLA—(TIL
FRQICTINU Y —RT—=TIVRADRBHY ET,

3ERBEM

3.1 fEREN
KORATABMBFE. TREERLELT—HTEALTILZ,

VDEVWERICL DM

A RTABHMTF(E, HEMERED L ST BHBIEEEEE T I RMTF LD
H. HAEDETERTILIICHFINTOET, BSEARA MY THHS
BMFLMAAEDETERTIE. N—UDRRICEETIETNDHY
E3IR

32 s (LT OBISE SBHTRAESNALDBDOTY, )
TROTEMEE/ITLMEL L, EPREREICHT 535 - BEEL
3

BISICDWTIE BT EROBZEZZITTI LS,

4 72N

4.1 BE(CET BB DA

B FRGOBRECET 558 TT.
[ #BECoAansRBRECET 3 ERTT.
42 RE(CHET 3FEEIAE

A 5]

ARONDHEEICBECHELLHSORRMYE

BEEDRZORKICLY., EEENEBETIETNIHUET.

> EESNLCEAICOAEBRLTILEL,

> GEGECKIY, HARCBEQERMSNPI OB, BEICEL TE
IS ETo TS (B0, aRa ) .

A 5]
RBUAT 54 A2 MOEBATICE YRET HRBIY
BIEDREVEAL LY, BEENAETSETANHYET,
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> RED ML —Z202FHEL. RELEZITLEREELOHDPEGED
KEET>TSEEL,
> TSAA A EBIOBIAFECHE > TSESL,

HENOHEICKLURET HEMRNKE

SIRDWIRT 5 CHEEDREPREMECY. BEEENEGET BTN

HUET,

> EERILEELTHITLTSLES,

> EFEICHETI L ERTICODERPEOTNSILZERL
Tho TREASLESL,

> HAEEDERZLREANPELCLUBKBLASSE. EHROERZPIEL.,
BUFEHEY L AEREERRICTARERITI LS

TEYFERYIFWNICK BB

AECOY IDBRBREINGE T IBREDHY £

> EEFICEEZETHIIC. MAIOEFHISRBICEZ. LoV &
Oy EINBENEDNDEERL TN,

> AEICOYIDPEBRINAVNEDIFELTIESI,

> EEEHILIIDATABHBFOELMERAEEZIEEL T EILN,

BHROZEEDEA LSS ICBRIICETLIDD 2 EICK 2EMRYE
SFOEFIENY T, BEDETO, BEENEAETIETNHHY
7.

> 4T ADEEEICOMEAL T EEL,

> BFANICET HHREEELISHERLTILEZ,

BBICKDEBNDARICKYRET ZERE

TEYEBNEBICLVIBETZEENNH Y ET,

» 300° C (570° F) LI EDBETHMBAZTHRNT/ZZ,

> BUBAEITORIC. TSRF Y IBEON—VYRESRICEKYFEES
[FBIR=V[EFTRTHL TS ZEI,

FEVIGRRFE TORERICK Y RET BERME
FENEEIRWNCEY A< Ao UBRIEB LIV T BRIENHY Y.
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BENPELDLDEEBEDHAHAICITRE LENTZEZ,
BOIFVRBREOMETHLOMMBELEMLAZVNLDICLTSES
Ly,

» ABEL -10 ° C (14° F) RmEH(F+60 ° C (140° F) 2R D
RAFICETSSARNTLSZZN (PoF, BOESBEX. BEOLT
RS HEaRE) .

5 EEFAAID %A
5.1 fA3IIT
THEDEL

[BRIRE

PRATADTHRELIV AT LABBFIMBEMETT., T LIFHELDO®
7ZLICKY., SSICEREIET SR IENTEET., a—T 1 »JITIK
OA—F 4TI &— (618T40 12&) ZFERLTLIEEL,

LT BRUAHT AR BEZETT,

vy

THEEY b 17838, 17B39, 17B40. 17B41, 17B84, 17B85
SRTLADTIR—arFHE [ 17105, 17Y107
EZDHE

MRADBEEERZZS, IHEWFOERZDDICEBESETCEAELET.
1) vy b—RyosrF— 634A1 (AEATOEIRWNCDNTIZ
Ty bh=Ry o - Do NRUCBMEEL<ETN) RRBIGE T, E=ES
PEREMOBRELEZIT/Z> T EELN,
2) v b=y oEEEHE 636W28 LBLEIZREADLEET (BEATD
FIRWIDWTIEA Yy b—FRy o - Do NN ICHBRBEE<ESN)
3) REUEEREZMFOEZEBIICEMLETS,
4) ENTNOZEZEEBNICELAHET,
5) 74Uy TR Ay RRY 501T7=75x9xM5 TR LUEHLET,
6) EBERNDEBITEHETLESEBI~4BFRIBNT LS,
fAZ : BLZ16BEIZIETRELICELLET.

EHRATY IDEA
» 17B23. 17B45. 17B92, 17B23=K DNFH: ERATY U 3) & LEER
IN=VICEALET,
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TN —=RT =TI D3

1) 17B45, 17B92, 17B33. 17B91 (D& : 30U88 TEB/N—Y (2) % 30U88-Z
2. 17104 X—)L Oy Z B L /N— (4) % 17Y34/17Y20 (I3 L £ T

2) Ay ILN=&2a)hd—2 a4 > bDESICIE 1753 ORI a3y
Fa—TEFERLTEZE,

3) T, Oy IMENRRICESHTELIICLTILEZL,

ZHARXO Y I DK

> 17B23=K (D& : 30U88 TEB/S—*Y (2) % 30U88-Z IZ. 17Y104 N—)L
Oy oRBL/IN— (4) % 17Y34/17Y20 [CKHL £ T

N=)By sALA—DRE

1) 17B23=K D& : BETHNIE, WEDNy 77— 05mm (LB FE
TIEEOAN—)LAy VRV /IN— (4) ZRAFEBLTEIL,
TEN=Y (2) BLUOR—)LOvIRAL/N—= (4) OOy IREIZEN
TLEWTLSEE,

2) MEDNY77—(3, BLZT 4 BERCHERLT. LEICISUTHAEL
TLES,

Protector MD{EF

> RREFNNDSRET S : @R Protector ZERAL TS0 (R
FH Protector 72 &)

6 BFANAE

AR, 1K ERPABRESALKICHNBEVENBEECE, =

EHBICBEFANETE>TZE,

1) FREKTERETTNTI I,

2) ATTHEMUBARERIEET., -T2 05PI -9 - L THEER
EMZIEVTLEE,

TAVTFUR

TEZOY VDERICK 2 ER

AEAEOY s ERUMITSE. GRILTEETIHNHYET.

> BEUMITEAEFZBROEBIE. RBCYHA 00y &2 FEFRLTES
0\,

KEEOBRONMTEEICEI>TR, HREOEEPREEZIL1HYVE
ED
> FEEINDERICHLCT. SROBBEE LTILEL,
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VI HEFIC—EFHKOSREZ(T T, BEOHEICERESEHEDT
LD, BEOLET,

HHREBAEl 633F7 DHEFEAL T ZZN (BARTORIEWNIDWTIE
Ty b=—Ry o - DR UICEBEE<EIN)

8 RE
FRUBEERET BRI BHERBOEERS > TS,

9 EMEIEICDINT
EREHCDVWTIETART, ZERICHEZ2EOERNEICERL, ZhEh(
EOETERZZEHHVET,

9.1 IREEE1E

Ty bh—Ryottid, FECEBDOIERESPITERAEICA> TERED
FERWZEWEBEICRVRIIEEEZES>HBDENELET.  FA#EUEA
ETHREFERLEY, RBOSNTWVRVWKECEELET oI EICERT
B1E. KEDIFERICHDEN 2 BEDEBZICDOVWTIFRIE N ZLIARE
ER

9.2 CEEA

AR (E, BRI EEEEIIES93/42[EECOEHEHIZLTWET, REE
[T, BRINIESDARIXODIEEEICKIY., EEESRISX | (CHFEINTH
£, Fvb—Ryotid. AXERDERINESOMRVIOEECHESL T
WBZELEZEBLSDERICBVWTESVELET.
FREDCERAMESIAADERTITERINEFA. BERICENTIZ,
ABRIEEEBZONFICIINEEINTOERA.

[

jlll

3z

—_
ao

i

5

BEEH A 2018-03-29

> ETER M {E AR AR IRIEI% A .

> EELEMA, DR aETmE R

> ER AP RERLSEANEDT.

> IEEERFILS.

AME AR PR A T AR THEN N RZBR X T OLEAGREEERS
B 17823, 17B23=K, 17B33, 17B45, 17B91F117B92.
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2 FRER
2.1 EREAZ T HETE

B 17B23, 17B45, 17833, 17891 (Dl | 17B23=-k (WE
17892 (WE 1) A 2) 3)
#RIR

IS 30X59 30X59 30X59
ESEN 30U88-7 30U88-7 30U88
3 | Eh#E 513D19-3.8x16 - 513D19-3.8x 16
4 | PIER 17Y20 17Y34 17Y104
5 | AR/ 17Y93=9x9.2xM6/ 17Y93=9x9.2xM6/ 17Y93=9x9.2xM6/

KR 501S32=M6x 14x14 | 501S32=-M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
2.2 ThEk

17B23, 17B33, 17B45, 17B91, 17B92
YENMB—IRETFROMMEF (4) FA—MIFHROESTE (2) 4
o T ARENPENMFIEIEE (17823, 17B45. 17B92) MIRGR
*T, EMEF AR L. S EEMEE (17833 17B91) HIRLGHXT,
HEYER RN T

17B23=K
WENMEH—RBROBRBER (4) M—MBROMETTE (2) Al. &
BEHYEFE— 2T, BThARHIBYERE.

3 EmfEH

3.1 EHEN
BRGRERTRARN A TRENEBENTEFEEE.

B
REBAT RS E5EHENNHES REH DT BT HRER I TR EE
o BFATERUEROAZREITASERN, RENERESEN.

3.2 & RIEE

BEEBAN A BB RER B S £ iR o
ERERMELSRE.

4 BENA

4.1 BEIRERE

|Em wamesnaEamAssnE.
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SR

4.2 REMRH

FTHEGHETE

BT e UL S22

> FRURATRENERTEE.

> NEFFGREASWERE (Fl20: BE) |, EREUENEE (6
e e, Bk, BETSENE PRSI TETRES) .

HiR AT L FNLE ST
BT RA 2

> AEOMFRSIEINELARZR.
> ERWTEXN LA MA .

= RBIHLE R

BTk SE8 =5

> BN

MBI, EESTRBAREER.

R AT TR RIE R MBS EE A, 1B RN E A
RFITIE .

vy

HIRIRIE

R B NE R B ISR R

> F R EINAE ETHERED LTS BERINSIE.
> EREIRABYEEE.

> NEEHITEGBRIADREFENZIIIES.

(A v ]

EETRES LERERNRELE
iy pa
> IR B .

> EETRAL.
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RN Y B AR T RIS AR B

> EZRARERT 300 ° ¢ HIRAETTE.

> FERATRAMEINTE], ERFABAMAIE (BIMERTH) .

SRR 4 T A~ &

T RIZAERIE, FIRESBU=RBT. RABR

> B LTEREHS AR HOMMEIR E MRTF o

> EELEEMEMENTT (F1E: DF. IR o

> BENTERT-10° CAlmF+60 ° CRORMEHRERM™R (fla: 2E, IE
BOBROLERSY, RS LEMT) o

5 {ERES

5.1 (i3
BRT 5 ERE
MG MR

RELFMAGH XD HAEZFRIFIOFGEMILE. BEHTEMMILRE T
[BERE. EEARBEEHNE (Fla0: 618T40) »

BRI E NSRS 5

[BZa:a 56 [ 17838, 17839, 17B40, 17B41, 17B84, 17885
[Esmixa [17vi05, 17vior

BxTEREMRE, HTNENERER, BREZEMERLTEE~EF:
1) & ARBRAIFNRE 634 1 ¥HERETEFEITH S IR
2) FAFRE R Tle3ewW2s STEUL AR S
3) BEEYMSRARTRGEEER,
4) ENRGEE.
5) {E A EIESLARETS01T7=7.5x9xM5BE &£
6) ZE/EF3-ANBTEL .
BE: 16/ \HEBRELEE.
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ENENEE

> UEATF17B23, 17B45, 17B92, 17B23=K: ¥ ENHE (3) EAFES
B

MEAFERREHBRYRENNE

1) RiEMAF 17845, 17B92, 17B33, 17B91: ¥k T TER30USS (2) Bk
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BERRE S HEEE
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ERRIFEE

> RIPFRBEZSHR EREGENRIPEE (BINBRXTHRIPE) .

6 iEiA

B, SSERNRRSZSE, B AGERXTIRIHFHITEE.

1) N RGRRRTE AR H KR,

2) EHABHBAESGREFADETHESSYIET. BOEEHTHRET (5]
i ERAPTFEES AT .

7 #E\P

ERERNERE
TREBIROPEREE SR E =0

> EHERSERAIES S ERRERNIPEERE.

REESTEENERABATE, FFRERAZESHNRAR.
> EIRETUTHN A E4REFAEAR.
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