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1 Vorwort

Deutsch

des.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-07
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.
» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.
» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Orthesenknochelgelenke 17AD1* und 17AF2*.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare GroBBen
Die Orthesenknochelgelenke sind in 2 Ausfiihrungen verfligbar und werden
paarweise geliefert.

GroBe Gewicht Max. Unter- | Gesamt- | Material
(je Paar) | Korper- schen- |lange
gewicht | kellange | Oberteil -
bis (Knie- | FuBbiigel
spalt/Bo-
den)
17AD1=120 160 g 100 kg 55 cm 120 mm Edelstahl
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77,5 mm | Edelstahl
17AF2=63 30g 35 kg 35cm |63,5mm




2.2 Bauteile

17AD1*

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Benennung Ersatzteil | Artikelnummer

1 Linsenschraube 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (flr stéar-
keren Kunststoff)

2 Gewindestift 506G21=M6x6

3 Druckfeder X 513D83= 1.1x3.7

4 Kugel 509Y1=5.0

5 Ansatzschraube fir 501S598=M4x30

Parallelhalter

6 Parrallelhalter 29PK5

7 Gelenkschraube X 501S32=M4X7.5X10

ohne Splintbolzen X 17Y93=M4X6X6.1

Abb.

ohne Rote Scheibe X 507U5=9.8X7.4X1.5

Abb.

8 Anschlagstift 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

Service-Set

Artikelnummer Bestehend aus

17AS=19 Splintbolzen
Druckfeder
Gelenkschraube
Rote Scheibe

Zubehor

ArtikeInummer Benennung GroBe

743Y57 Justieradapter 5




17AF2*

Lieferumfang (siehe Abb. 2)

Pos. Bauteil Artikelnummer
1 Linsenschraube 501S89=M5x6

501S89=M5x8 (fir star-
keren Kunststoff)

2 Ansatzschraube fir Parallelhalter 501S98=M4x30
3 Parrallelhalter 29PK5

2.3 Konstruktion

Die Orthesenknochelgelenke sind aus rostfreiem Edelstahl gefertigt.

17AD1* kann zur Bewegungsbegrenzung, z. B. firr die Dorsalflexion, wahl-
weise mit Anschlagsstift oder mit Druckfeder ausgestattet werden.

17AF2* ist ein frei bewegliches Orthesengelenk ohne Bewegungsbegren-
zung.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthesenknochelgelenke sind ausschlieBlich paarweise fir die Versor-
gung der unteren Extremitat, in Knéchel-FuB-Orthesen (AFO) aus Thermo-
plast, einzusetzen.

3.2 Indikationen

* Bei Teillahmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur.
* Orthopadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

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

3.4 Qualifikation

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



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiaden

>

>

vvyy

|4
|4

Verwenden Sie das Produkt bestimmungsgemaB und nur fir den defi-
nierten Einsatzbereich.

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

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.
Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder Funkti-
onsverlust nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachperso-
nal kontrollieren

Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Gefahr von Produktschiaden und Funktionseinschrankungen

>

>
>

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtig-
keit.

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, UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust




» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefiihrt werden.
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tber 300 °C durch.

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

Orthese tiefziehen

> Benotigtes Material: Drehpunktjustierhilfe 743A7, Perlon-Trikot-
schlauch 623T3, Loctite 241, Gipsnegativ, Metallstab, Parallelhalter,
Plastilin oder Plastaband 636K8, Thermoplast

> Voraussetzung: Ein patientenspezifisches Gipsmodell wurde herge-
stellt.

1) Die Kompromissdrehachse des anatomischen Kndchelgelenks am Gips-
negativ. markieren. Dazu die Drehpunktjustierhilfe 743A7 verwenden
(siehe Abb. 3).

2) Das Gipsnegativ an den markierten Kompromissdrehpunkten o6ffnen
(siehe Abb. 4).

3) Den Parallelhalter einbringen. Dabei sicherstellen, dass sich der Paral-
lelhalter nicht verbiegt (siehe Abb. 5). Optional: Den Justieradapter
743Y57 GroBe 5 verwenden.

4) Einen Metallstab in das Gipsnegativ einfiihren. Dabei sicherstellen, dass
sich der Metallstab und der Parallelhalter nicht beriihren (siehe Abb. 6).

5) Das Gipspositiv herstellen.

6) Das Gipsnegativ entfernen.

7) Den Parallelhalter kiirzen. Dabei muss der Parallelhalter biindig mit der
Kontur des Gipspositivs abschlieBen (siehe Abb. 7).

8) Die Aufbaulinien der Orthesengelenke am Gipspositiv markieren. Dazu
die Drehpunktjustierhilfe 743A7 verwenden (siehe Abb. 8).

9) Die Orthesengelenke und die FuBbugel anpassen. Dazu Schrénkeisen
verwenden (siehe Abb. 9, siehe Abb. 10).

10) Die Orthesengelenke mit den Ansatzschrauben an den Parallelhalten be-
festigen.

11) Die Orthesengelenke mit Plastilin am Gipspositiv befestigen. Dabei
muss das Plastilin bindig mit dem Gipspositiv abschlieBen (siehe
Abb. 11).



12) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipspositiv ziehen.

13) Das erwarmte Thermoplast Uber das Gipspositiv tiefziehen (siehe
Abb. 12).

14) Die Schnittkanten der Orthese markieren (siehe Abb. 13).

15) Die Orthese freischneiden und die Kanten entgraten. Dabei sicherstel-
len, dass die Schnittkante am FuBbiigel direkt unterhalb des Knéchelge-
lenks verlauft. Dadurch wird eine moglichst hohe Anlage des FuBbugels
erreicht.

16) Die Bohrungen der Schiene und des FuBbligels auf die Orthesenschale
Ubertragen (siehe Abb. 14).

17) Die Orthesengelenke mit der Orthesenschale verschrauben.

18) Die Schraubverbindungen mit Loctite 241 sichern (siehe Abb. 15).

17AD1*

Durch die individuelle Kombination von Kugel, Anschlagstift und Druckfeder
mit den Gewindestiften werden die Orthesenknéchelgekenke 17AD1* an die
Bedirfnisse des Patienten angepasst.

Folgende Kombinationen sind méglich:

Kombination Verwendung

Einbauposition

Einbauposition

anterior posterior
Anschlagstift Anschlagstift z. B. ICP oder Spina Bifida
Druckfeder Anschlagstift Unterstltzung der Dorsalextension, z. B. bei
Muskelschwéche im Unterschenkel, Vermei-
dung der Hyperextension im Kniegelenk, Ener-
gieriickgabe bei bei Zehenablésung
Druckfeder Druckfeder Dorsale und plantare Unterstitzung, z. B. bei
Schwache der Unterschenkelmuskulatur
Anschlagstift Druckfeder FuBheber mit einstellbarem Dorsalanschlag,

z. B. bei Peronaeuslahmung mit oder ohne ei-
gene muskulére Kniegelenkssicherung

» Die Einschraubkanale mit Kugel, Anschlagstift und/oder Druckfeder in
der erforderlichen Kombination montieren und den Kanal mit dem Ge-
windestift verschlieBen.

» Zur Endmontage die Gewindestifte mit Loctite 241 sichern.

6 Reinigung

Das Produkt nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Wasser
oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.
1) Das Produkt mit reinem StiBwasser abspulen.
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2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen las-
sen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhit-
ze).

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

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

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

17AD1*
Fir die Wartung des Produkts kann ein zugehdriges Serviceset bestellt wer-
den.

Druckfeder austauschen

» Die Druckfeder bei Anzeichen von VerschleiB oder spéatestens nach
12 Monaten mit neuer Feder ersetzen.

» Die Orthesenknoéchelgelenke schmieren, dafir ausschlieBlich Spezi-
alschmiermittel 633F7 verwenden.

Vor Abgabe der Orthese an den Patienten alle Schraubverbindungen mit

Loctite 241 sichern.

17AF2*

» Die Orthesenkndchelgelenke sind wartungsfrei.
Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch

11



Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-05-07

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17AD1* and 17AF2* orthotic ankle joints.

2 Product description

2.1 Available sizes
The orthotic ankle joints are available in two versions and are delivered in
pairs.

Size Weight Max. Lower |Overall Material
(per pair) body leg length
weight length | upper

up to (MTP - | section -
floor) foot stir-

rup
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Stainless
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm steel
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Size Weight Max. Lower |Overall Material
(per pair) body leg length
weight length | upper
up to (MTP - | section -
floor) foot stir-
rup
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77.5 mm | Stainless
17AF2=63 30g 35 kg 35cm [63.5mm |steel
2.2 Components
17AD1*
Scope of delivery (see Fig. 1)
Item Designation Spare part | Article number
1 Oval head screw 501589=M5x6
501589=M5x8 (for heav-
ier plastic)
2 Set screw 506G21=M6x6
3 Compression spring X 513D83=1.1x3.7
4 Ball 509Y1=5.0
5 Shoulder screw for 501S98=M4x30
parallel retainer
6 Parallel retainer 29PK5
7 Joint screw X 501S32=M4X7.5X10
not illus- | Bearing nut X 17Y93=M4X6X6.1
trated
not illus- | Red washer X 507U5=9.8X7.4X1.5
trated
8 Stop pin 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Service set
Article number Consisting of
17AS=19 Bearing nut
Compression spring
Joint screw
Red washer

13



Accessories

Article number Designation Size
743Y57 Alignment insert 5
17AF2*
Scope of delivery (see Fig. 2)
Item Component Article number
1 Oval head screw 501S89=M5x6
501589=M5x8 (for heav-
ier plastic)
2 Shoulder screw for parallel retainer | 501S98=M4x30
3 Parallel retainer 29PK5
2.3 Design

The orthotic ankle joints are made of stainless steel.

To limit movement, e.g. for dorsiflexion, the 17AD1* can be equipped with a
stop pin or compression spring.

The 17AF2* is a freely moving orthotic joint with no movement limitation.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The orthotic ankle joints are to be used exclusively in pairs in thermoplastic
ankle-foot orthoses (AFOs) for treatment of the lower limbs.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles.

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

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

3.4 Qualification

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

14



4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Use the product as intended and only for the defined area of application.
» If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling),
take appropriate measures (e.g. repair, replacement, inspection by the
manufacturer's customer service, etc.).

Use caution when working with the product.

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

In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product and have it checked by authorised, qualified personnel.

Use the product on one patient only.

Observe the maintenance recommendations.

Risk of product damage and limited functionality

» 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 or above
+60 °C (e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

VYV VVvVY

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

15



Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

Vacuum forming the orthosis

> Required materials: 743A7 pivot point adjustment aid, 623T3 Perlon
stockinette, Loctite 241, plaster negative, metal rod, parallel retainer,
Plasticine or 636K8 Plastaband, thermoplastic material

> Prerequisite: A patient-specific plaster model has been fabricated.

1) Mark the compromise axis of rotation of the anatomical ankle joint on the
plaster negative. Use the 743A7 pivot point adjustment aid for this pur-
pose (see fig. 3).

2) Open the plaster negative at the marked compromise pivot points (see
fig. 4).

3) Insert the parallel retainer. Ensure that the parallel retainer does not
bend (see fig. 5). Optional: Use the 743Y57 alignment insert, size 5.

4) Insert a metal rod into the plaster negative. Ensure that the metal rod and
the parallel retainer do not touch (see fig. 6).

5) Fabricate the plaster positive.

6) Remove the plaster negative.

7) Shorten the parallel retainer. The parallel retainer has to be flush with the
contour of the plaster positive (see fig. 7).

8) Mark the alignment reference lines of the orthotic joints on the plaster
positive. Use the 743A7 pivot point adjustment aid for this purpose (see
fig. 8).

9) Adjust the orthotic joints and the foot stirrups. Use bending irons (see
fig. 9, see fig. 10).

10) Attach the orthotic joints to the parallel retainer with the shoulder
screws.

11) Attach the orthotic joints to the plaster positive with Plasticine. The Plas-
ticine has to be flush with the plaster positive (see fig. 11).

12) Pull two layers of Perlon stockinette over the plaster positive.

13) Vacuum form the heated thermoplastic material over the plaster positive
(see fig. 12).

14) Mark the cut edges of the orthosis (see fig. 13).
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15) Cut the orthosis free and deburr the edges. Ensure that the cut edge at
the foot stirrup runs directly below the ankle joint. This results in the
highest possible supporting surface of the foot stirrup.

16) Transfer the bore holes of the bar and the foot stirrup to the orthosis
shell (see fig. 14).

17) Screw the orthotic joints to the orthosis shell.

18) Secure screw connections with Loctite 241 (see fig. 15).

17AD1*

The 17AD1* orthotic ankle joints are adapted to the needs of the patient
through the individual combination of the ball, stop pin and compression
spring with the set screws.

The following combinations are possible:

Combination Intended use
position position
Anterior Posterior
Stop pin Stop pin e.g. ICP or spina bifida
Compression Stop pin Support for dorsal extension, e.g. in case of
spring lower leg muscle weakness, to prevent hyper-

extension of the knee joint or for energy return
during toe-off

Compression Compression Dorsal and plantar support, e.g. in case of
spring spring lower leg muscle weakness
Stop pin Compression Dorsiflexion assist with adjustable dorsal stop,
spring e.g. in case of peroneal paralysis with or

without own muscular knee joint protection

» Assemble the threaded holes with ball, stop pin and/or compression
spring in the required combination and close the hole with the set screw.
» For final assembly, secure the set screws with Loctite 241.

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt, chlorine

or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

17



7 Maintenance

INFORMATION

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

The manufacturer requires an inspection of the product every 6 months to
verify functionality and check for wear at a minimum.
Spare parts are listed in the section "Components/design”.

17AD1*
A service kit can be ordered for product maintenance.

Replacing the compression spring

» Replace the compression spring with a new spring when there are signs
of wear and tear, but no later than after 12 months.

» Lubricate the orthotic ankle joints, using only 633F7 special lubricant.

Before handing the orthosis over to the patient, secure all screw connec-

tions with Loctite 241.

17AF2*
» The orthotic ankle joints are maintenance-free.
If you have any doubts, please contact the manufacturer.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-05-07
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.
» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.
» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.
» Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des articulations de cheville pour orthése 17AD1* et 17AF2*.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

Les articulations de cheville pour orthése sont disponibles en deux versions
et livrées par paire.

Taille Poids Poids Longueur | Longueur | Matériau
(par max. du seg- |totale
paire) de ment Partie su-
Putilisat- | jambier | périeure -
eur (inter- | étrier de
jusque | ligne arti- | pied
cu-
laire/sol)
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Acier in-
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm oxydable
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Acier in-
17AF2=63 30¢g 35 kg 35cm [63,5mm |oxydable
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2.2 Composants

17AD1*
Contenu de la livraison (voir ill. 1)
Pos. Désignation Piece de re- | Référence
change
1 Vis a téte bombée 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (pour ma-
tiere plastique rigide)
2 Vis sans téte 506G21=M6x6
3 Ressort de pression X 513D83=1.1x3.7
4 Bille 509Y1=5.0
5 Vis a embase pour 501S98=M4x30
support paralléle
6 Support paralléle 29PK5
7 Vis d'articulation X 501S32=M4X7.5X10
Sansill. | Ecrou relieur X 17Y93=M4X6X6.1
Sans ill. | Rondelle rouge X 507U5=9.8X7.4X1.5
8 Goupille d'arrét 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Kit de maintenance
Référence Comprend
17AS=19 Ecrou relieur
Ressort de pression
Vis d’articulation
Rondelle rouge
Accessoires
Référence Désignation Taille
743Y57 Insert de réglage 5
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17AF2*

Contenu de la livraison (voir ill. 2)

Pos. Composant Référence

1 Vis a téte bombée 501589=M5x6
501S89=M5x8 (pour ma-
tiere plastique rigide)

2 Vis a embase pour support paralléle | 501S98=M4x30

3 Support paralléle 29PK5

2.3 Construction

Les articulations de cheville pour orthése sont fabriquées en acier inoxy-
dable.

L'articulation 17AD1* peut étre équipée en vue de la limitation du mouve-
ment, p. ex. pour la dorsiflexion, au choix d'une goupille de butée ou d'un
ressort de pression.

17AF2* est une articulation pour orthése librement mobile sans limitation du
mouvement.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les articulations de cheville pour orthése doivent étre utilisées exclusive-
ment par paire pour I'appareillage du membre inférieur dans des orthéses
suro-pédieuses (AFO) en thermoplastique.

3.2 Indications

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

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

3.4 Qualification

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

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Utiliser le produit conformément a son usage prévu et uniquement aux
fins définies.

» Sile produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas de
chute), prendre les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplace-
ment, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

» Manipuler le produit avec précaution.

» Vérifier que le produit est bien en état de fonctionner.

» Cesser d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes fonction-

nelles et le faire contréler par un personnel spécialisé agréé

Priére de n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Respecter les recommandations en matiere de maintenance.

Avis !

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

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

» Eviter tout contact avec des éléments abrasifs (p. ex. le sable et la pous-
siére).

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

>
>
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5 Mise en service du produit

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

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 matieres plas-
tiques).

Thermoformage d’orthése

> Matériel requis: dispositif d'aide au réglage de I'axe de rotation
743A7, jersey tubulaire de Perlon 623T3, frein-filet Loctite 241, négatif
de platre, tige métallique, support parallele, Plastiline ou Plastaband
636K8, matériau thermoplastique

> Condition requise : un modéle de platre a été fabriqué en fonction des
besoins individuels du patient.

1) Marquer I'axe de rotation de compromis de I'articulation de cheville ana-
tomique sur le négatif de platre. Pour ce faire, se servir du dispositif
d’aide au réglage de I'axe de rotation 743A7 (voir ill. 3).

2) Ouvrir le négatif de platre au niveau des centres de rotation de compro-
mis marqués (voir ill. 4).

3) Insérer le support paralléle. Veiller a ne pas tordre le support paralléle
(voir ill. 5). Facultatif : utiliser I'insert de réglage 743Y57 taille 5.

4) Insérer une tige métallique dans le négatif en platre. Veiller a ne pas tou-
cher la tige métallique et le support parallele (voir ill. 6).

5) Confectionner le positif en platre.

6) Retirer le négatif en platre.

7) Raccourcir le support paralléle. Le support parallele doit affleurer le long
du contour du positif de platre (voir ill. 7).
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8) Marquer les lignes d'alignement des articulations pour orthése sur le po-
sitif de platre. Pour ce faire, se servir du dispositif d'aide au réglage de
I'axe de rotation 743A7 (voir ill. 8).

9) Ajuster les articulations pour orthése et les étriers de pied. Pour ce faire,
utiliser la cintreuse (voir ill. 9, voir ill. 10).

10) Fixer les articulations pour orthése aux supports paralléles au moyen des
vis & embase.

11) Fixer les articulations pour orthése au positif de platre a I'aide de Plasti-
line. La pate Plastiline doit affleurer le positif de platre (voir ill. 11).

12) Recouvrir le positif de platre de deux couches de tricot tubulaire en Per-
lon.

13) Thermoformer le thermoplastique chauffé sur le positif de platre (voir
ill. 12).

14) Marquer les arétes de coupe de I'orthése (voir ill. 13).

15) Dégager I'orthése et ébavurer les arétes. S'assurer a cette occasion que
le bord de coupe de |'étrier de pied se trouve directement sous
I"articulation de cheville. Cela permet une pose la plus haute possible de
|"étrier de pied.

16) Reporter les trous de la ferrure et de I'étrier de pied sur la coque
d’orthése (voir ill. 14).

17) Visser les articulations pour orthése a la coque d'orthése.

18) Bloquer les raccords vissés avec du frein-filet Loctite 241 (voir ill. 15).

17AD1*

La combinaison individuelle de bille, de goupille d'arrét et de ressort de
pression avec les tiges filetées permet d'adapter les articulations de cheville
pour prothése 17AD1* aux besoins du patient.

Les combinaisons suivantes sont possibles :

Combinaison Utilisation
Position de Position de
antérieure postérieure
Goupille d'arrét | Goupille d’arrét | Par ex. parésie cérébrale infantile ou spina bifi-
da
Ressort de pres- | Goupille d'arrét | Stimulation de I'extension dorsale, p, ex. en
sion cas de faiblesse musculaire du mollet, a la pré-
vention de I'hyperextension dans I'articulation
de genou ou a la restitution de I'énergie lors du
décollement des orteils
Ressort de pres- | Ressort de pres- | Soutien dorsal et plantaire, p. ex. en cas de fai-
sion sion blesse des muscles du bas de la jambe
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Combinaison Utilisation

Position de Position de
montag mc g
antérieure postérieure
Goupille d'arrét | Ressort de pres- | Releveur de pied avec butée dorsale réglable
sion (par ex. paralysie des péroniers avec ou sans
propre stabilisation musculaire de I'articulation
de genou)

» Monter les trous filetés avec une bille, une goupille d'arrét et/ou un res-
sort de pression selon la combinaison souhaitée et obturer le trou au
moyen d'une vis sans téte.

» Pour le montage final, bloquer les vis sans téte avec du frein-filet Loctite
241.

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

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

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

7 Maintenance

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.

Le fabricant exige un contréle du fonctionnement et de I'usure du produit au
moins tous les 6 mois.

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

17AD1*
Il est possible de commander un set de maintenance correspondant pour
I"entretien du produit.
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Remplacement du ressort de pression

» Remplacer le ressort de pression par un ressort neuf en cas de signes
d'usure ou au plus tard apres 12 mois.

» Graisser les articulations de cheville pour orthése et utiliser uniquement
le lubrifiant spécial 633F7 pour cela.

Consolidez toutes les liaisons vissées avec de la Loctite 241 avant de re-

mettre |'orthése au patient.

17AF2*

» Les articulations de cheville pour orthése ne nécessitent aucun entre-
tien.

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

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-07

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
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» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla realizzazione
delle articolazioni malleolari per ortesi 177AD1* e 17AF2*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili
Le articolazioni malleolari per ortesi sono disponibili in 2 versioni e vengono
fornite in coppia.

Misura Peso Peso cor- | Distanza | Lunghez- | Materiale
(per cop- poreo sedi- za totale
pia) max. le/pog- | Parte su-
fino a giapiedi | periore -
(centro | staffa per
articolare | il piede
ginoc-
chio/suo-
lo)
17AD1=120 160 g 100 kg 55 cm 120 mm Acciaio
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm inox
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77,5 mm | Acciaio
17AF2=63 30 g 35 kg 35cm [63,5mm |inox
2.2 Componenti
17AD1*
Fornitura (vedere fig. 1)
Pos. Denominazione Pezzo di ri- | Codice articolo
cambio
1 Vite a testa bombata 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (per pla-
stica dura)
2 Perno filettato 506G21=M6x6
3 X 513D83= 1.1x3.7
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Fornitura (vedere fig. 1)

Pos. Denominazione Pezzo di ri- | Codice articolo
cambio
Molla a compressio-
ne
4 Sfera 509Y1=5.0
5 Vite di spallamento 501598=M4x30
per supporto paralle-
lo
6 Supporto parallelo 29PK5
7 Vite articolazione X 501S32=M4X7.5X10
senza fig. | Bullone a coppiglia X 17Y93=M4X6X6.1
senza fig. | Rondella rossa X 507U5=9.8X7.4X1.5
8 Perno di arresto 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Kit servizio assistenza
Codice articolo Composto da
17AS=19 Bullone a coppiglia
Molla a compressione
Vite articolazione
Rondella rossa
Accessori
Codice articolo Denominazione Misura
743Y57 Adattatore di registra- |5
zione
17AF2*
Fornitura (vedere fig. 2)
Pos. Componente Codice articolo
1 Vite a testa bombata 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (per pla-
stica dura)
2 Vite di spallamento per supporto pa- | 501S98=M4x30
rallelo
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Fornitura (vedere fig. 2)
Pos. Componente Codice articolo
3 Supporto parallelo 29PK5

2.3 Costruzione

Le articolazioni malleolari per ortesi sono realizzate in acciaio inossidabile
antiruggine.

La 17AD1* per la limitazione del movimento, ad es. per la flessione dorsale,
puo essere dotata a scelta di un perno di arresto o di una molla a compres-
sione.

La 17AF2* & un'articolazione per ortesi a movimento libero senza limitazione
del movimento.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Le articolazioni malleolari per ortesi sono da utilizzare esclusivamente in
coppia per la fabbricazione di ortesi per gli arti inferiori, ortesi .per ginoc-
chio-piede (AFO) in materiali termoplastici.

3.2 Indicazioni

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

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

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

3.4 Qualifica

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

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto conformemente allo scopo indicato e solo per il
campo d'impiego definito.

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme

(ad es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (ad es. ri-

parazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al

cliente del fabbricante, ecc.).

Utilizzare il prodotto in modo accurato.

Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzio-

nalita e farlo controllare da personale tecnico specializzato autorizzato

Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Osservare i consigli per la manutenzione.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di conden-
sa.

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

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

VYV VYVvVY

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.
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Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

Termoformatura dell'ortesi

> Materiale occorrente: allineatore 743A7, maglia tubolare in Perlon
623T3, Loctite 241, negativo del gesso, barra metallica, supporto paral-
lelo, plastilina o Plastaband 636K8, materiale termoplastico

> Condizione preliminare: ¢ stato realizzato un modello di gesso specifi-
co per il paziente.

1) Contrassegnare sul negativo del gesso I'asse di compromesso della ro-
tazione dell'articolazione malleolare anatomica. Utilizzare per questo I'al-
lineatore 743A7 (v. fig. 3).

2) Aprire il negativo del gesso in corrispondenza dei punti contrassegnati
dell'asse di compromesso (v. fig. 4).

3) Applicare il supporto parallelo. Assicurarsi che il supporto parallelo non
si pieghi (v. fig. 5). In via opzionale: utilizzare |'adattatore di registrazio-
ne 743Y57 dimensione 5.

4) Inserire una barra metallica nel negativo del gesso. Assicurarsi che la
barra metallica non tocchi il supporto parallelo (v. fig. 6).

5) Realizzare il positivo del gesso.

6) Rimuovere il negativo del gesso.

7) Accorciare il supporto parallelo. Il supporto parallelo deve chiudere a filo
con il profilo del positivo del gesso (v. fig. 7).

8) Contrassegnare le linee di montaggio delle articolazioni per ortesi sul
positivo del gesso. Utilizzare per questo |'allineatore 743A7 (v. fig. 8).

9) Adattare le articolazioni per ortesi e la staffa per piede. Per fare questo
utilizzare la licciaiola (v. fig. 9, v. fig. 10).

10) Fissare le articolazioni per ortesi con viti di spallamento ai supporti paral-
leli.

11) Fissare le articolazioni per ortesi con plastilina sul positivo del gesso. La
plastilina deve chiudere a filo con il positivo del gesso (v. fig. 11).

12) Rivestire il positivo del gesso con due strati di maglia tubolare in Perlon.

13) Modellare il materiale termoplastico riscaldato sul positivo del gesso (v.
fig. 12).
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14) Contrassegnare i bordi di taglio dell'ortesi (v. fig. 13).

15) Ritagliare |'ortesi e sbavare i bordi. Assicurarsi che il bordo di taglio sul-
la staffa per il piede prosegua direttamente sotto I'articolazione malleola-
re. In questo modo si ottiene un appoggio il pit possibile elevato della
staffa per il piede.

16) Trasferire i fori della barra e della staffa per il piede sulla parte esterna
dell'ortesi (v. fig. 14).

17) Avvitare le articolazioni per ortesi con le parti esterne dell'ortesi.

18) Fissare i collegamenti a vite con Loctite 241 (v. fig. 15).

17AD1*

Le articolazioni malleolari per ortesi 17AD1* possono essere adeguate alle
esigenze del paziente attraverso la combinazione individuale di sfera, perno
di arresto e molla a compressione con i perni filettati.

Sono possibili le seguenti combinazioni:

Combinazione Utilizzo
Posizione di Posizione di
montaggio montaggio
anteriore posteriore

Perno di arresto

Perno di arresto

ad es. PCl o spina bifida

sione

Molla a compres-

Perno di arresto

Supporto dell'estensione dorsale, ad es. in ca-
so di debolezza muscolare nella gamba, per
evitare |'iperestensione nell'articolazione di gi-
nocchio, ritorno energetico all'appoggio degli
alluci

Molla a compres-

Molla a compres-

Supporto dorsale e plantare, ad es. in caso di

sione sione debolezza della muscolatura della gamba
Perno di arresto | Molla a compres- | Flessore plantare con arresto dorsale regolabi-
sione le, ad es. in caso di paralisi al peroneo in as-

senza di autocontrollo muscolare dell'articola-
zione del ginocchio

» Montare i canali per i collegamenti a vite con sfera, perno di arresto e/o
molla di compressione nella combinazione necessaria e chiudere il cana-
le con il perno filettato.

» Per il montaggio finale fissare i perni filettati con Loctite 241.

6 Pulizia

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

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

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

17AD1*
Si puo ordinare il relativo kit di servizio per la manutenzione del prodotto.

Sostituzione della molla di compressione

» Sostituire le molle di compressione quando si riscontrano segni di usura
o al piu tardi dopo 12 mesi con molle nuove.

» Lubrificare le articolazioni malleolari per ortesi, a tale scopo utilizzare il
lubrificante speciale 633F7.

Prima di consegnare |'ortesi al paziente applicare del Loctite 241 su tutti i

collegamenti a vite.

17AF2*
» Le articolazioni malleolari per ortesi non necessitano di manutenzione.
In caso di dubbio rivolgersi al produttore.

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

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

9.1 Responsabilita

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

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

1 Introduccion Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-05-07

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de tobillo ortésicas 17AD1* y
17AF2*,

2 Descripcion del producto

2.1 Tamanos disponibles
Las articulaciones de tobillo ortésicas estan disponibles en 2 versiones y se
suministran por pares.

Tamaiho Peso Peso Longitud | Longitud | Material
(por par) | corporal de las |total
max. pantorri- | parte su-
hasta llas perior-

(hueco | estribo
popliteo- | de pie

suelo)
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Acero ino-
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm (93 mm xidable
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Acero ino-
17AF2=63 30¢g 35 kg 35cm |[63,5mm |xidable
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2.2 Componentes
17AD1*

Componentes incluidos en el suministro (véase la fig. 1)

Pos. Denominacién Pieza de re- | Nimero de articulo
puesto
1 Tornillo alomado 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (para
plastico mas duro)
2 Varilla roscada 506G21=M6x6
3 Resorte de presion X 513D83=1.1x3.7
4 Bola 509Y1=5.0
5 Tornillo con cuello 501S98=M4x30
para alineador para-
lelo
6 Alineador paralelo 29PK5
7 Tornillo de articula- X 501S32=M4X7.5X10
cién
Sinilus- | Bulén pasador X 17Y93=M4X6X6.1
tracion
Sinilus- | Arandela roja X 507U5=9.8X7.4X1.5
tracion
8 Pivote de tope 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

Juego de piezas de mantenimiento

Nuamero de articulo

Incluye

17AS=19

Bulén pasador
Resorte de presion
Tornillo de articulacién
Arandela roja
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Accesorios

Nimero de articulo Denominacion Tamano

743Y57 Adaptador de ajuste 5
17AF2*

Componentes incluidos en el suministro (véase la fig. 2)

Pos. Componente Numero de articulo
1 Tornillo alomado 501S89=M5x6

501S89=M5x8 (para
plastico mas duro)

2 Tornillo con cuello para alineador 501S98=M4x30
paralelo
3 Alineador paralelo 29PK5

2.3 Construccion

Las articulaciones de tobillo ortésicas estan fabricadas en acero inoxidable.
17AD1* puede equiparse opcionalmente con un pivote de tope o con un re-
sorte de presion para limitar el movimiento, p. ej., para la flexién dorsal.
17AF2* es una articulacion ortésica de movimiento libre sin limitacion.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de tobillo ortésicas estan disefiadas exclusivamente pa-
ra usarlas por pares en el tratamiento ortoprotésico de la extremidad inferior,
en ortesis de tobillo-pie (AFO) de termoplastico.

3.2 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

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

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Utilice el producto conforme al uso previsto y Gnicamente dentro del am-
bito de aplicacion establecido.

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

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté prepara-
do 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 es-
pecializado y autorizado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

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

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

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

>

>

/\ PRECAUCIO

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

>

>

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto
Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

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

Embuticion profunda de la ortesis

>
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Material necesario: dispositivo auxiliar de ajuste de punto de giro
743A7, manga de malla de perlén 623T3, Loctite 241, negativo de yeso,
varilla metélica, alineador paralelo, plastilina o cinta adhesiva 636K8, ter-
moplastico

Condicion previa: se ha elaborado un modelo de yeso especifico del
paciente.

Marque el eje de giro de compromiso de la articulacién de tobillo anaté-
mica en el negativo de yeso. Utilice para ello el dispositivo de ajuste de
punto de giro 743A7 (véase fig. 3).

Abra el negativo de yeso por los puntos de giro de compromiso marca-
dos (véase fig. 4).

Monte el alineador paralelo. Al hacerlo, verifique que el alineador parale-
lo no se doble (véase fig. 5). Opcional: utilice el adaptador de ajuste
743Y57 de tamafio 5.

Introduzca una varilla metalica en el negativo de yeso. Al hacerlo, com-
pruebe que la varilla metélica y el alineador paralelo no se toquen (véase
fig. 6).

Elabore el positivo de yeso.

Retire el negativo de yeso.

Acorte el alineador paralelo. Para ello, el alineador paralelo debe quedar
enrasado con el contorno del positivo de yeso (véase fig. 7).



8) Marque las lineas de alineamiento de las articulaciones ortésicas en el
positivo de yeso. Utilice para ello el dispositivo de ajuste de punto de gi-
ro 743A7 (véase fig. 8).

9) Adapte las articulaciones ortésicas y los estribos de pie. Utilice para ello
grifas (véase fig. 9, véase fig. 10).

10) Fije las articulaciones ortésicas con los tornillos de cuello a los alineado-
res paralelos.

11) Fije las articulaciones ortésicas con plastilina al positivo de yeso. La
plastilina debe quedar enrasada con el positivo de yeso (véase fig. 11).

12) Cubra el positivo de yeso con dos capas de manga de malla de perlén.

13) Aplique el termoplastico calentado sobre el positivo de yeso mediante
embuticion profunda (véase fig. 12).

14) Marque los bordes de corte de la ortesis (véase fig. 13).

15) Recorte la ortesis poniéndola al descubierto y desbarbe los bordes. Al
hacerlo, compruebe que el borde de corte del estribo de pie transcurra
directamente por debajo de la articulacion de tobillo. De este modo se
logra una disposicién del estribo de pie a la altura 6ptima.

16) Transfiera los orificios de la pletina y del estribo de pie a la hemivalva de
la drtesis (véase fig. 14).

17) Atornille las articulaciones ortésicas a la hemivalva de la értesis.

18) Fije las uniones atornilladas con Loctite 241 (véase fig. 15).

17AD1*

Las articulaciones de tobillo ortésicas 17AD1* se adaptan a las necesidades
del paciente mediante la combinacién individual de una bola, un pivote de
tope y un resorte de presion con las varillas roscadas.

Son posibles las siguientes combinaciones:

Combinacién Uso
Posicién de Posicién de
montaje montaje
anterior posterior
Pivote de tope Pivote de tope | P. ej., en casos de PCl o espina bifida
Resorte de pre- Pivote de tope | Asistencia a la extension dorsal, p. €j., en caso
sién de miastenia en la pierna, para evitar la hipe-

rextension de la articulacion de rodilla y para la
liberacién de energia al levantar los dedos del
pie del suelo

Resorte de pre- | Resorte de pre- | Asistencia dorsal y plantar, p. ej., en caso de
sién sién debilidad en la musculatura de la pierna
Pivote de tope Resorte de pre- | Flexor de pie con tope dorsal ajustable, p. €j.,

sion en caso de pardlisis del nervio peroneo con o
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Combinacion Uso

Posicion de Posicion de
montaje montaje
anterior posterior

sin afianzamiento de la articulacion de rodilla

con la musculatura propia

» Monte los canales de roscado con una bola, un pivote de tope y/o un re-
sorte de presion en la combinacion necesaria y cierre el canal con la va-
rilla roscada.

» Para finalizar el montaje, fije las varillas roscadas con Loctite 241.

6 Limpieza

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

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

dad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafio o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

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

do a una carga elevada.

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

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

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

17AD1*

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

Sustituir el resorte de presion

» Sustituya el resorte de presion por un resorte nuevo al detectar signos
de desgaste o, a méas tardar, después de 12 meses.

» Lubrique las articulaciones de tobillo ortésicas utilizando exclusivamente
lubricante especial 633F7.
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Asegure todos los tornillos con Loctite 241 antes de entregar la drtesis al
paciente.

17AF2*
» Las articulaciones de tobillo ortésicas no requieren mantenimiento.
En caso de dudas, péngase en contacto con el fabricante.

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-05-07

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

» Instrua o usudario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.
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As instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das articulagdes de tornozelo ortéticas 17AD1* e 17AF2*.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis
As articulagdes de tornozelo ortéticas estao disponiveis em 2 versdes e sdo
fornecidas em pares.

Tamanho Peso Peso cor- | Compri- | Compri- | Material
(cada poral mento de | mento to-
par) max. perna | tal
Peso cor-| (Fenda |Parte su-
poral articular | perior do
até do joe- | estribo
lho/solo) | de pé
17AD1=120 160 g 100 kg 55 cm 120 mm Aco nobre
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Ago nobre
17AF2=63 30g 35 kg 35cm |63,5mm
2.2 Componentes
17AD1*
Material fornecido (ver fig. 1)
Pos. Denominacao Peca de re- | Numero de artigo
posicao
1 Parafuso de cabeca 501S89=M5x6
lenticular 501S89=M5x8 (para
plastico reforgado)
2 Pino roscado 506G21=M6x6
3 Mola de pressao X 513D83= 1.1x3.7
4 Esfera 509Y1=5.0
5 Parafuso com rebai- 501S598=M4x30
X0 para suporte pa-
ralelo
6 Suporte paralelo 29PK5
7 Parafuso da articula- X 501S32=M4X7.5X10
cao

49



Material fornecido (ver fig. 1)

Pos. Denominacao Peca de re- | Nimero de artigo
posicao

Sem ilus- | Parafuso passador X 17Y93=M4X6X6.1

tragao

Sem ilus- | Arruela vermelha X 507U5=9.8X7.4X1.5

tragao

8 Pino batente 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

Conjunto de assisténcia técnica

Numero de artigo Composto de
17AS=19 Parafuso passador
Mola de pressédo
Parafuso da articulagao
Arruela vermelha

Acessorio de um dispositivo médico

Namero de artigo Denominacao Tamanho
743Y57 Insercéo de alinhamen- |5
to
17AF2*
Material fornecido (ver fig. 2)
Pos. Componente Numero de artigo
1 Parafuso de cabeca lenticular 501S89=M5x6

501S89=M5x8 (para
plastico reforgado)

2 Parafuso com rebaixo para suporte | 501598=M4x30
paralelo
3 Suporte paralelo 29PK5

2.3 Estrutura

As articulagdes de tornozelo ortéticas sao fabricadas de ago nobre inoxida-
vel.

Para a limitagdo do movimento, por ex. para a flexdo dorsal, a 177AD1* pode
ser equipada, opcionalmente, com pino batente ou mola de presséo.
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A 17AF2* é uma articulagdo ortética de movimento livre, sem limitagdo do
movimento.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

As articulacdes de tornozelo ortéticas devem ser empregadas exclusiva-
mente aos pares para o tratamento do membro inferior em Oorteses
tornozelo-pé (AFO) de material termoplastico.

3.2 Indicacoes

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

* Doengas ortopédicas do membro inferior

A indicagao é prescrita pelo médico.

3.3 Vida atil

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

3.4 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Use o produto somente para a area de aplicagao definida e para os fins
previstos.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda),
tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo
servico de assisténcia do fabricante, etc.).

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.
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Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funci-
onamento e entregue-o ao pessoal técnico autorizado para o controle
Use o produto somente em um Unico paciente.

Observe a recomendacgdo de manutengao.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

vy

>
>

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da fungéo

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

» Observe as indicacgdes de alinhamento, montagem e ajuste.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

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

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

Embutimento profundo da értese

> Material necessario: auxiliar de ajuste do centro de rotagdo 743A7,
malha tubular 623T3, Loctite 241, negativo de gesso, haste de metal,
suporte paralelo, plastilina ou Plastaband 636K8, termoplastico

> Pré-requisito: foi confeccionado um modelo de gesso individualmente
para o paciente.

1) Marcar o eixo de rotagdo aproximado da articulagdo de tornozelo anato-
mica no negativo de gesso. Utilizar para isso o auxiliar de ajuste do cen-
tro de rotagdo 743A7 (veja a fig. 3).
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2) Abrir o negativo de gesso nos centros de rotacdo aproximados que se
encontram marcados (veja a fig. 4).

3) Introduzir o suporte paralelo, tomando cuidado para nédo dobra-lo (veja a
fig. 5). Opcional: Utilizar a insercao de alinhamento 743Y57 de tamanho
5.

4) Inserir uma haste de metal no negativo de gesso. Assegurar-se de que a
haste de metal e o suporte paralelo ndo estao se tocando (veja a fig. 6).

5) Confeccionar o positivo de gesso.

6) Remover o negativo de gesso.

7) Encurtar o suporte paralelo. O suporte paralelo deve estar nivelado com
o contorno do positivo de gesso (veja a fig. 7).

8) Marcar as linhas de referéncia para alinhamento das articulagdes ortéti-
cas no positivo de gesso. Utilizar para isso o auxiliar de ajuste do centro
de rotagdo 743A7 (veja a fig. 8).

9) Adaptar as articulagGes ortéticas e os estribos de pé. Para isso, utilizar
o curvador (veja a fig. 9, veja a fig. 10).

10) Fixar as articulagdes ortéticas com os parafusos com rebaixo nos supor-
tes paralelos.

11) Fixar as articulagdes ortéticas com plastilina no positivo de gesso. A
plastilina deve estar nivelada com o positivo de gesso (veja a fig. 11).

12) Cobrir o positivo de gesso com duas camadas de malha tubular.

13) Realizar o embutimento profundo do termoplastico aquecido sobre o po-
sitivo de gesso (veja a fig. 12).

14) Marcar as bordas de corte da értese (veja a fig. 13).

15) Liberar a értese através de corte e rebarbar as bordas. Certificar-se de
que a borda de corte no estribo de pé passa diretamente abaixo da arti-
culagéo de tornozelo. Isso visa obter a maior area de apoio possivel.

16) Transferir os furos da tala e do estribo de pé para a concha da értese
(veja a fig. 14).

17) Parafusar as articulagGes ortéticas com a concha da ortese.

18) Fixar as conexdes roscadas com Loctite 241 (veja a fig. 15).

17AD1*

Através da combinacao individual de esfera, pino batente e mola de pressao

com os pinos roscados, as articulagdes de tornozelo ortéticas 17AD1* sdo

adaptadas as necessidades do paciente.

Séao possiveis as seguintes combinagoes:
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Combinacao Utilizacao

Posicao de Posicao de
mc g J
anterior posterior
Pino batente Pino batente por ex., PCl ou espinha bifida
Mola de pressao Pino batente Suporte da extenséo dorsal, por ex., em caso

de fraqueza muscular na perna, prevengao da

hiperextensdo na articulagéo de joelho, retorno

de energia na elevacé@o dos dedos do pé

Mola de pressao | Mola de pressao | Apoio dorsal e plantar, por ex., em caso de fra-

queza da musculatura da perna

Pino batente Mola de pressdo | Flexor dorsal com batente dorsal ajustavel,

por ex., em caso de paralisia peroneal com ou

sem fixagdo muscular prépria da articulagdo do

joelho

» Montar os canais de parafusamento com esfera, pino batente e/ou mola
de pressd@o na combinagdo necesséria e fechar o canal com pino rosca-

do.
» Para a montagem final, fixar os pinos roscados com Loctite 241.

6 Limpeza

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

ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

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

7 Manutencao

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.
Para este produto, o fabricante prescreve uma verificagdo a cada 6 meses

do funcionamento e sinais de desgaste.
As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descrigdo do
produto na se¢do "Componentes/Construgdo”.
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17AD1*
Para a manutengéo do produto pode ser encomendado o respectivo conjun-
to de manutencao.

Substituicao da mola de pressao

» Em caso de sinais de desgaste ou o mais tardar ap6s 12 meses, a mola
de pressao deve ser substituida por uma nova.

» Lubrificar as articulagdes de tornozelo ortéticas. Utilizar para isso, exclu-
sivamente, lubrificante especial 633F7.

Antes da entrega da 6rtese ao paciente, fixar todas as conexdes de parafu-

sos com Loctite 241.

17AF2*
» As articulagdes de tornozelo ortéticas sdo isentas de manutengao.
Em caso de duvida, entre em contato com o fabricante.

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

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2021-05-07

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.
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» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthese-enkelscharnieren 17AD1* en 17AF2*.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

De orthese-enkelscharnieren zijn in 2 uitvoeringen beschikbaar en worden

paarsgewijs geleverd.

Maat Gewicht Max. Onder- |Totale Materiaal
(per lichaams been- lengte
paar) gewicht lengte | boven-
tot (knies- | stuk-
pleet- |voetbeu-
grond) |gel
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Edelstaal
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Edelstaal
17AF2=63 30g 35 kg 35cm |63,5mm
2.2 Onderdelen
17AD1*
Inhoud van de levering (zie afb. 1)
Pos. Omschrijving Reserve- | Artikelnummer
onderdeel
1 Bolkopschroef 501S89=Mb5x6
501589=M5x8 (voor
sterkere kunststof)
2 Schroefdraadpen 506G 21=M6x6
3 Drukveer X 513D83= 1.1x3.7
4 Kogel 509Y1=5.0
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Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving Reserve- | Artikelnummer

onderdeel

5 Aanzetschroef voor 501S98=M4x30

parallelhouder

6 Parallelhouder 29PK5

7 Scharnierbout X 501S32=M4X7.5X10

Niet afg- | Splitbout X 17Y93=M4X6X6.1

eb.

Niet afg- | Rode ring X 507U5=9.8X7.4X1.5

eb.

8 Aanslagpen 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

Serviceset
Artikelnummer Bestaande uit
17AS=19 Splitbout
Drukveer
Scharnierbout
Rode ring
Accessoires
Artikelnummer Omschrijving Maat
743Y57 Afsteladapter 5

17AF2*

Inhoud van de levering (zie afb. 2)

Pos. Component Artikelnummer

1 Bolkopschroef 501S89=M5x6
501589=M5x8 (voor
sterkere kunststof)

2 Aanzetschroef voor parallelhouder 501598=M4x30

3 Parallelhouder 29PK5

2.3 Constructie

De orthese-enkelscharnieren zijn gemaakt van roestvast edelstaal.
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17AD1* kan voor bewegingsbegrenzing, bijv. voor de dorsale flexie, desge-
wenst van een aanslagpal of drukveer worden voorzien.

17AF2* is een vrij bewegend orthesescharnier zonder bewegingsbegren-
zing.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthese-enkelscharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijs
gebruik in enkel-voetorthesen (AFO) van thermoplast, voor de onderste
ledematen.

3.2 Indicaties

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

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

3.4 Kwalificatie

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade
» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.
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» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door
een val), zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de fabri-
kant, enz.).

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 en moet het door geautoriseerd deskundig perso-
neel worden gecontroleerd

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» 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 verwar-
ming).

vVvyy

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

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).
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Orthese dieptrekken

> Benodigd materiaal: draaipuntafstelhulp 743A7, perlon-tricotkous
623T3, Loctite 241, gipsnegatief, metalen staaf, parallelhouder, plastilin
of plastaband 636K8, thermoplast

> Voorwaarde: Er is een patiéntspecifiek gipsmodel vervaardigd.

1) Markeer de compromis-rotatieas van het anatomische enkelgewricht op
het gipsnegatief. Gebruik daarvoor de draaipuntafstelhulp 743A7 (zie
afb. 3).

2) Open het gipsnegatief bij de gemarkeerde compromis-rotatiepunten (zie
afb. 4).

3) Breng de parallelhouder in. Zorg er daarbij voor dat de parallelhouder
niet verbuigt (zie afb. 5). Optioneel: Gebruik de afsteladapter 743Y57
maat 5.

4) Voer een metalen staaf in het gipsnegatief in. Zorg er daarbij voor dat de
metalen staaf en de parallelhouder elkaar niet raken (zie afb. 6).

5) Vervaardig het gipspositief.

6) Verwijder het gipsnegatief.

7) Kort de parallelhouder in. Daarbij moet de parallelhouder exact op de
contour van het gipspositief aansluiten (zie afb. 7).

8) Markeer de opbouwlijnen van de orthesescharnieren op het gipspositief.
Gebruik daarvoor de draaipuntafstelhulp 743A7 (zie afb. 8).

9) De orthesescharnieren en de voetbeugels aanpassen. Gebruik hiervoor
zetijzers (zie afb. 9, zie afb. 10).

10) Bevestig de othesescharnieren met de aanzetschroeven aan de parallel-
houder.

11) Bevestig de orthesescharnieren met plastilin aan het gipspositief. Daar-
bij moet het plastilin vlak aansluiten op het gipspositief (zie afb. 11).

12) Breng twee lagen perlon tricotkous over het gipspositief aan.

13) Trek het verwarmde thermoplast diep over het gipspositief (zie afb. 12).

14) Markeer de snijranden van de orthese (zie afb. 13).

15) Snijd de orthese los en braam de randen af. Zorg er daarbij voor dat de
snijrand aan de voetbeugel direct onder het enkelscharnier ligt. Daar-
door wordt bereikt dat het materiaal hoog tegen de voetbeugel aanligt.

16) Breng de boorgaten van de stang en de voetbeugel over op de orthese-
schaal (zie afb. 14).

17) Schroef de orthesescharnieren aan de ortheseschaal.

18) Borg de schroefverbindingen met Loctite 241 (zie afb. 15).
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17AD1*

Door de individuele combinatie van kogel, aanslagpen en drukveer met
schroefdraadpennen worden de orthese-enkelscharnieren 17AD1* aan de
behoeften van de patiént aangepast.

De volgende combinaties zijn mogelijk:

Combinatie Gebruik
Inbouwpositie Inbouwpositie
anterior posterior
Aanslagpen Aanslagpen bijv. ICP of spina bifida
Drukveer Aanslagpen Ondersteuning van de dorsale extensie, bijv. bij

zwakte van de onderbeenspieren, vermijding
van hyperextensie in het kniegewricht, energie-
teruggave bij het van de grond loskomen van

de tenen
Drukveer Drukveer Dorsale en plantaire ondersteuning, bijv. bij
zwakte van de onderbeenspieren
Aanslagpen Drukveer Voetheffer met instelbare dorsale aanslag, bijv.

bij verlamming van de peroneus wanneer het
kniegewricht al dan niet door de eigen spieren
wordt geblokkeerd

» Monteer de inschroefkanalen met kogel, aanslagpal en/of drukveer in de
benodigde combinatie en sluit het kanaal met de schroefdraadpen.
» Borg de schroefdraadpennen bij de definitieve montage met Loctite 241.

6 Reiniging

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

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

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor dat het product minimaal eens in de 6 maanden

gecontroleerd moet worden op functionaliteit en slijtage.
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De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie".

17AD1*
Voor het onderhoud van het product kan een bijbehorende serviceset wor-
den besteld.

Drukveer vervangen

» Vervang de drukveer bij tekenen van slijtage of uiterlijk na 12 maanden
door een nieuwe veer.

» Smeer de orthese-enkelscharnieren, gebruik hiervoor uitsluitend het
speciale smeermiddel 633F7.

Borg alle schroefverbindingen met Loctite 241 voordat u de orthese aan de

patiént geeft.

17AF2*
» De orthese-enkelscharnieren zijn onderhoudsvrij.
Neem bij twijfel contact op met de fabrikant.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-07

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av or-
tosfotlederna 17AD1* och 17AF2*.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Ortosfotlederna finns i tva utféranden och levereras parvis.

Storlek Vikt Max. Under- |To- Material
(per par) | kropps- | bensldn- |tallangd
vikt ad Overdel -
upp till (medial |fotbygel
ledsprin-
ga till
golv)
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Rostfritt
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm stal
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Rostfritt
17AF2=63 30g 35 kg 3cm |635mm |stél
2.2 Komponenter
17AD1*
Leveransens innehall (se bild 1)
Pos. Benidmning Reservdel | Artikelnummer
1 Skruv med kullrigt
huvud
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Benidmning Reservdel | Artikelnummer
501589=M5x6
501S89=M5x8 (for tjoc-
kare plast)

2 Gangstift 506G 21=M6x6

3 Tryckfjader X 513D83= 1.1x3.7

4 Kula 509Y1=5.0

5 Ansatsskruv for pa- 501S98=M4x30

rallellhallare

6 Parallellhallare 29PK5

7 Ledskruv X 501S32=M4X7.5X10

Ej i bild Sprintbult X 17Y93=M4X6X6.1

Ej i bild Réd bricka X 507U5=9.8X7.4X1.5

8 Anslagsstift 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

Servicesats
Artikelnummer Bestar av
17AS=19 Sprintbult
Tryckfjader
Ledskruv
Rod bricka
Tillbehor

ArtikelInummer Benidmning Storlek

743Y57 Justeringsadapter 5

17AF2*

Leveransens innehall (se bild 2)

Pos. Del Artikelnummer

1 Skruv med kullrigt huvud 501S89=M5x6
501589=M5x8 (for tjoc-
kare plast)

2 Ansatsskruv for parallellhallare 501S98=M4x30

3 Parallellhallare 29PK5

57



2.3 Konstruktion

Ortosfotlederna ar gjorda av rostfritt stal.

17AD1* kan vara férsedd med anslagsstift eller tryckfjader beroende pa val
for att begransa en rorelse, exempelvis dorsalflexion.

17AF2* ar en fritt rorlig ortosled utan rorelsebegransning.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosfotlederna far enbart anvandas parvis for behandling av den nedre ex-
tremiteten i AFO-ortoser (fotled och fot) av termoplast.

3.2 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

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

3.4 Kvalifikation

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

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmanna s3kerhetsanvisningar

/) OBSERVERA!|

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten enligt foreskrifterna och 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 tillver-
karens kundtjanst osv.).
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» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera att produkten fungerar som den ska.

» Sluta anvanda produkten om funktioner forandras eller gar forlorade. Lat
auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

Anvénd produkten till endast en brukare.

Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

|

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

>
>

5 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

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

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Dragpressning av ortos

> Material som behovs: Hjdlpmedel 743A7 for justering av vridpunkt,
perlontrikaslang 623T3, Loctite 241, gipsnegativ, metallstav, parallellhal-
lare, plastilin eller plastaband 636K8, termoplast

> Villkor: En brukarspecifik gipsmodell har tillverkats.

1) Markera den anatomiska fotledens kompromissvridaxel pa gipsnegativet.
Anvand hjalpmedlet 743A7 for justering av vridpunkten (se bild 3).

2) Oppna gipsnegativet vid de markerade kompromissvridpunkterna (se
bild 4).
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3) For in parallellhallaren. Séakerstéll att inte parallellhallaren bdjs (se
bild 5). Valfritt: Anvand justeringsadapter 743Y57 storlek 5.

4) Forin en metallstav i gipsnegativet. Sakerstéll att metallstaven och paral-
lellhallaren inte vidror varandra (se bild 6).

5) Tillverka gipspositivet.

6) Ta bort gipsnegativet.

7) Forkorta parallellhallaren. Parallellhallaren méaste vara i nivda med gipspo-
sitivets kontur (se bild 7).

8) Markera ortosledens inriktningslinjer pa gipspositivet. Anvand hjalpmed-
let 743A7 for justering av vridpunkten (se bild 8).

9) Anpassa ortosleden och fotbygeln. Anvand skrankjarn (se bild 9, se
bild 10).

10) Satt fast ortosleden i parallellhallaren med ansatsskruvar.

11) Satt fast ortosleden i gipspositivet med plastilin. Plastilinet ska vara i niva
med gipspositivet (se bild 11).

12) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.

13) Dragpressa den uppvarmda termoplasten 6ver gipspositivet (se bild 12).

14) Markera ortosens snittkanter (se bild 13).

15) Skar loss ortosen och avgrada kanterna. Sakerstall att snittkanten pa fot-
bygeln I6per direkt under fotleden. Da maximeras fotbygelns anliggning.

16) Overfor borrhalen pa skenan och fotbygeln till ortosskalet (se bild 14).

17) Skruva fast ortosleden i ortosskalet.

18) Léas skruvforbanden med Loctite 241 (se bild 15).

17AD1*

Med en individuell kombination av kula, anslagsstift, tryckfjdder och gangstift
anpassas ortosfotlederna 17AD1* till brukarens behov.

Féljande kombinationer ar méjliga:

Kombination Anviandning
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior
Anslagsstift Anslagsstift exempelvis ICP eller spina bifida
Tryckfjader Anslagsstift Stod for dorsalextension, exempelvis vid mus-

kelsvaghet i underbenet, forhindrar hyperexten-
sion av knaleden, aterfér energi i samband med
tafranskjutet

Tryckfjader Tryckfjader Dorsalt och plantart stéd, exempelvis vid for-
svagad underbensmuskulatur

Anslagsstift Tryckfjader
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Kombination Anvandning
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior

Fotlyftare med stallbart dorsalanslag, exempel-
vis vid peroneusférlamning med eller utan egen
muskulér knaledsséakring

» Montera skruvkanalerna med kula, anslagsstift och/eller tryckfjader i den
noédvéndiga kombinationen och forslut kanalen med gangstiftet.
» Slutfér monteringen genom att lasa gangstiften med Loctite 241.

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

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

7 Underhall

INFORMATION

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

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

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

17AD1*

En servicesats som anvands for underhall kan bestallas.

Byta tryckfjadern

» Byt tryckfjadern mot en ny fjader vid tecken pa slitage, men inom hogst
12 manader.

» Smorj ortosfotlederna enbart med specialsmoérjmedel 633F7.

Séakra alla skruvforband med Loctite 241 innan du &verlamnar ortosen till

brukaren.
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17AF2*
» Ortosfotlederna ar underhéllsfria.
Om du ar oséker bér du fraga tillverkaren.

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af ortose-
ankelleddene 17AD1* og 17AF2*.

62



2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres
Ortoseankelleddene er tilgeengelige i 2 udferelser og leveres parvist.

Storrelse Vaegt Maks. Under- | Total- Materiale
(pr. par) krop- benslaen- | leengde
svaegt gde Overdel -
op til (knzes- | fodbgjle
pal-
te/gulv)
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Special-
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm stél
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77,5 mm | Special-
17AF2=63 30g 35 kg 35cm |63,5mm |stél
2.2 Komponenter
17AD1*
Leveringsomfang (se ill. 1)
Pos. Betegnelse Reservedel | Artikelnummer
1 Linseskrue 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (til tykke-
re plastmateriale)
2 Gevindstift 506G21=M6x6
3 Trykfjeder X 513D83= 1.1x3.7
4 Kugle 509Y1=5.0
5 Ansatsskrue til paral- 501598=M4x30
lelholder
6 Parallelholder 29PK5
7 Ledskrue X 501S32=M4X7.5X10
Udenill. | Splitbolt X 17Y93=M4X6X6.1
Uden ill. | Red skive X 507U5=9.8X7.4X1.5
8 Anslagsstift 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

63



Service-saet

Artikelnummer Bestaende af
17AS=19 Splitbolt
Trykfjeder
Ledskrue
Red skive
Tilbehor
ArtikeInummer Betegnelse Storrelse
743Y57 Justeringsadapter 5
17AF2*
Leveringsomfang (se ill. 2)
Pos. Komponent Artikelnummer
1 Linseskrue 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (til tykke-
re plastmateriale)
2 Ansatsskrue til parallelholder 501S98=M4x30
3 Parallelholder 29PK5

2.3 Konstruktion

Ortoseankelleddene er fremstillet af rustfrit stal.

17AD1* kan valgvist udstyres med anslagsstift eller trykfjeder for at begreen-
se bevaegelsen, f.eks. til dorsalfleksion.

17AF2* er et frit beveegeligt ortoseled uden bevaegelsesbegraensning.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Ortoseankelleddene méa udelukkende benyttes parvis til behandling af den
nedre ekstremitet i ankel-fod-ortoser (AFO) af termoplast.

3.2 Indikationer

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

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

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Anvend kun produktet til det tilteenkte formal og til det definerede anven-
delsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol

hos fabrikantens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat for

ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt,

og fa det kontrolleret af autoriseret faguddannet personale.

Anvend kun produktet pa én patient.

Felg vedligeholdelsesanbefalingen.

Risiko for produktskader og begraensninger i funktionen

» Undgéa opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

VYV VVvVYy
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

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 forarbejdning af produktet.

Dybtraekning af ortose

> Nodvendigt materiale: Drejepunkt-justeringshjeelp 743A7, perlon-tri-
kotslange 623T3, Loctite 241, negativt gipsaftryk, metalstav, parallelhol-
der, Plastilin eller Plasta-band 636K8, termoplast

> Forudsatning: Der er blevet fremstillet en gipsmodel specielt til patien-
ten.

1) Marker det anatomiske ankelleds kompromisdrejeakse pa det negative
gipsaftryk. Brug drejepunkt-justeringshjeelpen 743A7 til dette (se ill. 3).

2) Abn det negative gipsaftryk pa de markerede kompromisdrejepunkter (se
ill. 4).

3) Anbring parallelholderen. Serg for, at parallelholderen ikke bejes (se
ill. 5). Valgfrit: Brug justeringsadapteren 743Y57, starrelse 5.

4) For en metalstav ind i det negative gipsaftryk. Serg for, at metalstaven
og parallelholderen ikke bererer hinanden (se ill. 6).

5) Fremstil et positivt gipsaftryk.

6) Fjern det negative gipsaftryk.

7) Afkort parallelholderen. Her skal parallelholderen afslutte i niveau med
det positive gipsaftryks kontur (se ill. 7).

8) Marker ortoseleddenes opbygningslinjer pa det positive gipsaftryk. Brug
drejepunkt-justeringshjeelpen 743A7 til dette (se ill. 8).

9) Tilpas ortoseleddene og fodbagjlerne. Brug bukkejernet til dette (se ill. 9,
se ill. 10).

10) Fastger ortoseleddene med ansatsskruerne pa parallelholderne.
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11) Fastger ortoseleddene med plastilin pa det positive gipsaftryk. Her skal
plastilinet afslutte i niveau med det positive gipsaftryk (se ill. 11).

12) Treek to lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.

13) Dybtreek det opvarmede termoplast over det positive gipsaftryk (se
ill. 12).

14) Marker ortosens snitkanter (se ill. 13).

15) Skeer ortosen fri, og afgrat kanterne. Serg i den forbindelse for, at snit-
kanten pa fodbejlen forleber direkte under ankelleddet. Dermed opnas
det, at fodbejlen slutter sa teet til foden som muligt.

16) Overfer skinnens og fodbagjlens huller til ortoseskallen (se ill. 14).

17) Skru ortoseleddene sammen med ortoseskallen.

18) Sikr skrueforbindelserne med Loctite 241 (se ill. 15).

17AD1*

Ved hjeelp af den individuelle kombination af kugle, anslagsstift og trykfjeder
med gevindstifterne bliver ortoseankelleddene 17AD1* tilpasset til patientens
behov.

Foelgende kombinationer er mulige:

Kombination Anvendelse
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior
Anslagsstift Anslagsstift f.eks. ICP eller spina bifida
Trykfjeder Anslagsstift Understottelse af dorsalekstensionen,

f.eks. ved muskelsvaghed i underbenet, undga-
else af hyperekstension i knaeleddet, energire-
turnering, nar taen loftes

Trykfieder Trykfieder Dorsal og plantar understettelse, f.eks. ved
svag leegmuskulatur
Anslagsstift Trykfjeder Fodlefter med indstilleligt dorsalanslag,

f.eks. ved peroneusparese uden egen musku-
leer stotte af knaeleddet

» Monter indskruningskanalerne med kugle, anslagsstift og/eller trykfieder
i den pakreevede kombination og luk kanalen med gevindstiften.
» Til den endelige montering skal gevindstifterne sikres med Loctite 241.

6 Rengering

Renger produktet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller saebe-
holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

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

7 Vedligeholdelse

INFORMATION

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

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

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

17AD1*
Til udferelse af vedligeholdelsesarbejdet kan der bestilles et tilherende servi-
ceseet.

Udskiftning af trykfjeder

» Udskift trykfjederen med en ny fjeder ved tegn pa slitage eller senest ef-
ter 12 maneder.

» Smor ortoseankelleddene, brug kun specialsmeremidlet 633F7.

Inden ortosen leveres til patienten, skal alle skrueforbindelser sikres med

Loctite 241.

17AF2*

» Ortoseankelleddene er vedligeholdelsesfrie.
Skulle du veere i tvivl, bedes du kontakte producenten.

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-05-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosean-
kelleddene 17AD1* og 17AF2*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser
Ortoseankelleddene kan fas i 2 forskjellige modeller og leveres parvis.

Storrelse Vekt Maks. Legg- |Total Materiale
(per par) | kropps- lengde |lengde

vekt (knespal- | overdel -
opptil te/bak- | fotbayle

ke)
17AD1=120 160 g 100 kg 55 cm 120 mm rustfritt
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm stél
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77,5 mm | rustfritt
17AF2=63 30 g 35 kg 35cm |63,5mm |stél
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2.2 Komponenter

17AD1*
Leveringsomfang (se fig. 1)
Pos. Betegnelse Reservedel | Artikkelnummer
1 Linseskrue 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (for krafti-
gere plast)
2 Settskrue 506G21=M6x6
3 Trykkfjaer X 513D83= 1.1x3.7
4 Kule 509Y1=5.0
5 Posisjoneringsskrue 501598=M4x30
for parallellholder
6 Parallellholder 29PK5
7 Leddskrue X 501S32=M4X7.5X10
ikke av- | Splintbolt X 17Y93=M4X6X6.1
bildet
ikke av- Red skive X 507U5=9.8X7.4X1.5
bildet
8 Stoppestift 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Servicesett
Artikkelnummer Bestar av
17AS=19 Splintbolt
Trykkfjeer
Leddskrue
Red skive
Tilbehor
Artikkelnummer Betegnelse Storrelse
743Y57 Justeringsadapter 5
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17AF2*

Leveringsomfang (se fig. 2)

Pos. Komponent Artikkelnummer

1 Linseskrue 501589=M5x6
501S89=M5x8 (for krafti-
gere plast)

2 Posisjoneringsskrue for parallellhol- | 501S98=M4x30

der
3 Parallellholder 29PK5

2.3 Konstruksjon

Ortoseankelleddene er laget i rustfritt stal.

For & begrense bevegelsen, f.eks. for dorsalfleksjon, kan 17AD1* valgfritt
ogsa utstyres med en stoppestift eller en trykkfjeer.

17AF2* er et fritt bevegelig ortoseledd uten bevegelsesbegrensning.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Ortoseankelleddene skal utelukkende brukes parvis til utrustning av nedre
ekstremitet, i ankel-fotortoser (AFO) i termoplast.

3.2 Indikasjoner

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

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

3.4 Kvalifikasjon

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

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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| ] Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Bruk produktet kun som tiltenkt og til det definerte bruksomradet.

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

» Vaer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller funksjonstap ma du slutte & bruke produk-

tet og levere det til kontroll hos autorisert fagpersonell

Produktet skal bare brukes pa én bruker.

Folg vedlikeholdsanbefalingen.

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med slipende midler (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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

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

Dyptrekk ortosen

> Neodvendig materiale: Dreiepunktsjusteringshjelp 743A7, perlontrikots-
lange 623T3, Loctite 241, negativ gipsform, metallstav, parallellholder,
plastilin eller plastaband 636K8, termoplast

> Forutsetning: Det ble fremstilt en egen gipsmodell for brukeren.

1) Marker kompromissdreieakselen til det anatomiske ankelleddet pa den
negative gipsformen. Bruk dreiepunktsjusteringshjelpen 743A7 til dette
(se fig. 3).

2) Apne den negative gipsformen pa de markerte kompresjonsdreiepunkte-
ne (se fig. 4).

3) Sett inn parallellholderen. Pass pa at parallellholderen ikke beyer seg
(se fig. 5). Alternativ: Bruk justeringsadapteren 743Y57 i starrelse 5.

4) Sett en metallstav inn i den negative gipsformen. Pass pa at metallstaven
og parallellholderen ikke bergrer hverandre (se fig. 6).

5) Lag den positive gipsformen.

6) Fjern den negative gipsformen.

7) Kort ned parallellholderen. Gjor det slik at parallellholderen avsluttes likt
med konturen til den positive gipsformen (se fig. 7).

8) Marker oppbyggingslinjen til ortoseleddene pa den positive gipsformen.
Bruk dreiepunktsjusteringshjelpen 743A7 til dette (se fig. 8).

9) Tilpass ortoseleddene og fotbeylene. Bruk viggejern til dette (se fig. 9,
se fig. 10).

10) Fest ortoseleddene til parallellholderen ved hjelp av posisjoneringsskru-
ene.

11) Fest ortoseleddene pa den positive gipsformen med plastilin. Plastilinen
ma avsluttes likt med den positive gipsformen (se fig. 11).

12) Trekk to lag perlontrikotslange over den positive gipsformen.

13) Dyptrekk den oppvarmede termoplasten over den positive gipsformen
(se fig. 12).

14) Merk av snittkantene til ortosen (se fig. 13).

15) Finskjeer ortosen og avgrad kantene. Pass pa at snittkanten pa fotbaylen
forleper direkte under ankelleddet. Slik far man satt fotbeylen sa heyt
som mulig.

16) Overfer hullene pa skinnen og fotbeylen til ortoseskalen (se fig. 14).

17) Skru ortoseleddene til ortoseskalen.

18) Sikre skrueforbindelsene med Loctite 241 (se fig. 15).
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17AD1*

Ortoseankelleddene 17AD1* tilpasses brukerens behov gjennom en indivi-
duell kombinasjon av kule, stoppestift og trykkfjeer med settskruene.
Folgende kombinasjoner er mulig:

Kombinasjon Bruk
Monteringspo- | Monteringspo-
sisjon sisjon
anterior posterior
Stoppestift Stoppestift f.eks. ved infantil CP eller spina bifida
Trykkfjeer Stoppestift Stotte ved dorsalekstensjon, f.eks. ved muskel-

svakhet i leggen, unnvikelse av hypereksten-
sjon i kneleddet, energigjenvinning ved fra-

spark

Trykkfjeer Trykkfjeer Dorsal og plantar stette, f.eks. ved svakhet i
leggmuskulaturen

Stoppestift Trykkfjeer Fotlefter med justerbart dorsalt anslag,

f.eks. ved peroneuslammelse med eller uten
egen muskuleer kneleddssikring

» Monter innskruingskanaler i den nedvendige kombinasjonen med kule,
stoppestift og/eller trykkfjeer, og lukk kanalen med en settskrue.
» Sikre settskruene med Loctite 241 ved endelig montering.

6 Rengjoring

Leddet ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sapehol-

dig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

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

7 Vedlikehold

INFORMASJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

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

Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Kompo-
nenter/konstruksjon".
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17AD1*
Til vedlikehold av produktet kan det bestilles et tilherende servicesett.

Skifte ut trykkfjaer

» Ved tegn til slitasje eller senest etter 12 maneder skal trykkfjeeren skiftes
ut med en ny trykkfjeer.

» Smor ortoseankelleddene, til dette skal det utelukkende brukes spesial-
smoeremiddel 633F7.

Sikre alle skrukoblinger med Loctite 241 for ortosen overleveres til brukeren.

17AF2*
» Ortoseankelleddene er vedlikeholdsfrie.
Er du i tvil, m& du henvende deg til produsenten.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

75



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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obroébki
ortotycznych przegubéw skokowych 17AD1* i 17AF2*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci
Ortotyczne stawy skokowe sg dostepne w 2 wersjach i sg dostarczane para-
mi.

Rozmiar Masa Maks. Ditugosé | Dlugosé | Materiat
(na pare) Masa podudzia | catkowita
ciata (szczeli- | patgka
do na kola- | stopy
no- czesci
wa/pod- | gérnej
toze)
17AD1=120 160 g 100 kg 55 cm 120 mm Stal szla-
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm chetna
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77,56 mm | Stal szla-
17AF2=63 30g 35 kg 35cm |63,5mm |chetna
2.2 Podzespoty
17AD1*
Zakres dostawy (patrz rys.1)
Poz. Nazwa Czesc Numer artykutu
zamienna
1 Sruba soczewkowa 501S89=M5x6
501589=M5x8 (dla moc-
niejszych tworzyw
sztucznych)
2 Kofek gwintowany 506G 21=M6x6
3 Sprezyna dociskowa X 513D83= 1.1x3.7
4 Kulka 509Y1=5.0
5 501S98=M4x30
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Zakres dostawy (patrz rys.1)

Poz. Nazwa Czesc Numer artykutu
zamienna
Wkret szyjkowy do
uchwytéw réwnole-
glych
6 Uchwyt réwnolegty 29PK5
7 Sruba przegubowa X 501532=M4X7.5X10
bez ilustr. | Sworzen z zawleczka X 17Y93=M4X6X6.1
bez ilustr. | Czerwona podktadka X 507U5=9.8X7.4X1.5
8 Kofek ograniczajacy 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Zestaw serwisowy
Numer artykutu Sktadajacy sie z
17AS=19 Sworzen z zawleczkg
S’prgiyna dociskowa
Sruba przegubowa
Czerwona podktadka
Wyposazenie wyrobu medycznego
Numer artykutu Nazwa Rozmiar
743Y57 Adapter regulacyjny 5

17AF2*

Zakres dostawy (patrz rys.2)

Poz. Komponent Numer artykutu

1 Sruba soczewkowa 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (dla moc-
niejszych tworzyw
sztucznych)

2 Wkret szyjkowy do uchwytéw réw- | 501S98=M4x30

noleglych
3 Uchwyt réwnolegly 29PK5

2.3 Konstrukcja

Ortotyczne przeguby skokowe wykonane sa ze stali nierdzewne;j.
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17AD1* moze by¢ wyposazony w trzpien ograniczajacy lub sprezyne doci-
skowa, aby ograniczy¢ ruch, np. w przypadku zgiecia grzbietowego.
17AF2* jest swobodnie poruszajgcym sie przegubem ortotycznym bez ogra-
niczen ruchowych.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Ortotyczne przeguby skokowe nalezy stosowac wytacznie parami do orto-
tycznego zaopatrzenia konczyny dolnej pacjenta, w ortezach stawu skokowe-
go i stopy (AFO) z termoplastu.

3.2 Wskazania

* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni koriczyn dol-
nych.

* Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Okres uzytkowania

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

3.4 Kwalifikacja

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

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu
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>

Stosowac produkt tylko zgodnie z przeznaczeniem oraz w zdefiniowanym
zakresie stosowania.

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

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem sprawnosci dziatania i zdolnosci
do uzytku.

Produktu nie nalezy stosowac w przypadku zmian lub utraty sprawnosci i
poddac go kontroli przez autoryzowany personel fachowy

Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
Prosimy przestrzega¢ zalecen odnos$nie konserwacji.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-
nosci

>

>
>

Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoscig skrapla-
nia.

Unikac¢ kontaktu z mediami $ciernymi (np. piasek, pyt).

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania
» Prace zwigzane z montazem, regulacja i serwisem moze wykonywac tyl-

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

ko fachowy personel.

ustawienia.

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

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

» Przed obrébka termiczng usung¢ wszystkie komponenty wrazliwe na

temperature (np. tworzywa sztuczne).
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Formowanie wgtebne ortezy

> Potrzebny materiatl: przyrzad do regulacji punktu obrotu 743A7, rekaw
perlonowo-trykotowy 623T3, Loctite 241, negatyw gipsowy, pret metalo-
wy, uchwyt réwnolegly, plastelina lub tasma uszczelniajgca Plastaband
636K8, termoplast

> Warunek konieczny: Wykonano indywidualny model gipsowy dla dane-
go pacjenta.

1) Zaznacz na negatywie gipsowym kompromisowa o$ obrotu anatomiczne-
go stawu skokowego. W tym celu nalezy uzy¢ przyrzadu do regulacji
punktu obrotu 743A7 (patrz ilustr. 3).

2) Otworzy¢ negatyw gipsowy w zaznaczonych kompromisowych punktach
obrotu (patrz ilustr. 4).

3) Wiozy¢ uchwyt réwnolegly. Upewni¢ sig, czy uchwyt réwnolegly nie
wygiat sie (patrz ilustr. 5). Opcjonalnie: Uzy¢ adaptera regulacyjnego
743Y57 w rozmiarze 5.

4) Witozy¢ metalowy pret do negatywu gipsowego. Upewnic¢ sig, czy meta-
lowy pret nie dotyka uchwytu réwnolegtego (patrz ilustr. 6).

5) Wykonac pozytyw gipsowy.

6) Usunac negatyw gipsowy.

7) Skroci¢ uchwyt réwnolegly. Uchwyt réwnolegly musi zamkna¢ sie przy
tym w jednej pfaszczyznie z konturem pozytywu gipsowego (patrz
ilustr. 7).

8) Zaznaczy¢ na pozytywie gipsowym linie montazu przegubdw ortotyczny-
ch. W tym celu nalezy uzy¢ przyrzadu do regulacji punktu obrotu 743A7
(patrz ilustr. 8).

9) Dopasowac przeguby ortotyczne i patgki stopy. Uzy¢ do tego celu roz-
wieraka (patrz ilustr. 9, patrz ilustr. 10).

10) Przymocowac przeguby ortotyczne do uchwytéw réwnolegtych za pomo-
cg wkretéw szyjkowych.

11) Przymocowac przeguby ortotyczne do pozytywu gipsowego za pomoca
plasteliny. Plastelina musi by¢ wyréwnana w jednej ptaszczyznie z pozyty-
wem gipsowym (patrz ilustr. 11).

12) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciggnaé na pozytyw gip-
sowy.

13) Naciggnac¢ rozgrzany termoplast na pozytyw gipsowy (patrz ilustr. 12).

14) Zaznaczy¢ krawedzie ciecia ortezy (patrz ilustr. 13).

15) Odcia¢ orteze i usunaé zadziory z krawedzi. Upewnic¢ sig, ze krawedz
cigcia na patgku stopy znajduje sie bezposrednio ponizej przegubu sko-
kowego. W ten sposéb uzyskuje sie mozliwie wysokie przyleganie patgka
stopy.
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16) Przenie$¢ otwory szyny i pataka stopy na skorupe ortezy (patrz ilustr. 14).
17) Przykreci¢ przeguby ortotyczne do skorupy ortezy.

18) Zabezpieczy¢ potaczenia $rubowe za pomoca Loctite 241

ilustr. 15).
17AD1*

(patrz

Poprzez indywidualne zestawienie kuli fozyska, kotka ograniczajgcego i spre-
zyny dociskowej z kotkami gwintowanymi, ortotyczne przeguby skokowe
17AD1* dopasowuje sie do potrzeb pacjenta.

Nastepujace zestawienia sa mozliwe:

Zestawienie Zastosowanie
Pozycja monta- | Pozycja monta-
Zowa Zowa
z przodu z tylu
Kotek ogranicza- | Kotek ogranicza- | np. nadcisnienie srédczaszkowe (ICP) lub roz-
jacy jacy szczep kregostupa (spina bifida)
Sprezyna doci- | Kotek ogranicza- | Wsparcie wyprostu grzbietowego, np. w przy-
skowa jacy padku ostabienia mig$ni podudzia, zapobiega-
nie przeprostowi przegubu kolanowego, odda-
wanie energii w fazie oderwania palcéw od
podtoza
Sprezyna doci- Sprezyna doci- | Podparcie grzbietowe i podeszwowe, np. w
skowa skowa przypadku ostabienia migéni podudzia
Kotek ogranicza- | Sprezyna doci- | Miesien piszczelowy przedni z regulowanym
jacy skowa ogranicznikiem grzbietowym, np. w przypadku
porazenia nerwu strzatkowego z wlasnym mie-
$niowym zabezpieczeniem stawu kolanowego
lub bez niego

» Zamontowaé kanaly wkrecane z kulg tozyska, kotkiem ograniczajacym
i/lub sprezyna dociskowa w wymaganej kombinacji i zamkna¢ kanat za
pomoca kotka gwintowanego.

» Przy montazu koricowym nalezy zabezpieczy¢ kotki gwintowane za pomo-
cg Loctite 241.

6 Czyszczenie

W przypadku zetkniecia sie produktu z woda zawierajgca sol, chlor lub

mydto, a takze z zanieczyszczeniami, nalezy niezwtocznie go wyczyscic.

1) Sptukaé produkt czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatka lub wystawic¢ na $wieze powietrze do osusze-
nia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferow).
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7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obcigzeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Co 6 miesiecy producent zaleca kontrolowanie tego produktu pod katem
sprawnosci dziafania i stopnia zuzycia.

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

17AD1*
W celu przeprowadzenia konserwacji produktu mozna zaméwi¢ odpowiedni
zestaw serwisowy.

Wymiana sprezyny dociskowej

» W przypadku $ladéw zuzycia lub najpézniej po 12 miesiacach wymie-
ni¢ sprezyne dociskowg na nowa.

» Przesmarowac ortotyczne przeguby skokowe, uzywajac do tego wytacz-
nie specjalnego $rodka smarnego 633F7.

Przed przekazaniem ortezy pacjentowi nalezy zabezpieczy¢ wszystkie pota-

czenia $rubowe za pomoca Loctite 241.

17AF2*
» Ortotyczne przeguby skokowe sa bezobstugowe.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem.

8 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-05-07

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati Gtmutaté fontos tajékoztatast nyljt a 17AD1* és 17AF2* termék-
szamU bokaizileti ortézis megmunkalasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé méretek
A bokaizlleti ortézis 2 kivitelben all rendelkezése, és parban szallitjuk ki.

Méret Suly Max. Labszar- | Teljes Anyag
(paron- | Testsuly hossz |hossz
ként) max. (térdhé- | Felsé

zag/ta- |rész-
laj) labtarto

kengyel
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Nemesa-
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm (93 mm cél
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Nemesa-
17AF2=63 30¢g 35 kg 35cm [63,5mm |cél
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2.2 Komponensek

17AD1*
Szallitasi terjedelem (lasd az 1. abrat)
Tétel Megnevezés Potalkat- | Cikkszam
rész
1 Lencsefejl csavar 501589=M5x6
501589=M5x8 (vasta-
gabb mianyaghoz)
2 Hernyo6csavar 506G 21=M6x6
3 Nyomoérugo X 513D83=1.1x3.7
4 Golyd 509Y1=5.0
5 Felhelyezécsavar 501598=M4x30
parhuzamtartéhoz
6 Parhuzamtarto 29PK5
7 Csukldocsavar X 501S32=M4X7.5X10
abra nél- | Pecek X 17Y93=M4X6X6.1
kal
abra nél- | Piros alatét X 507U5=9.8X7.4X1.5
kul
8 UtkozSpecek 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Szervizkészlet
Cikkszam Részei:
17AS=19 Pecek
Nyomoérugé
Csuklécsavar
Piros alatét
Orvostechnikai eszkoz tartozékai
Cikkszam Megnevezés Méret
743Y57 Szabdlyoz6 adapter 5
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17AF2*

Szallitasi terjedelem (lasd az 2. abrat)

Tétel Komponens Cikkszam

1 Lencsefejl csavar 501589=M5x6
501589=Mb5x8 (vasta-
gabb mianyaghoz)

2 Felhelyezécsavar parhuzamtartéhoz | 501S98=M4x30

3 Péarhuzamtartd 29PK5

2.3 Felépités

Az bokaizlleti ortézisek rozsdamentes acélbél késziiltek.

A 17AD1* a mozgas korlatozasara, pl. hatra hajlashoz Utkdz6csappal vagy
nyomérugdval szerelhetd fel.

A 17AF2* egy szabadon mozgd, korlatozas nélkdli izlleti ortézis.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A bokaizuleti ortézisek kizarélag parosaval, az als6 végtag ellatasara alkal-
mazandok a hére lagyulé miianyagbdl késziilt boka-lab ortézisben (AFO).

3.2 Indikaciok

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

A javallatot az orvos allitja be.

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

3.4 Mingsités

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

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.
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4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A terméket rendeltetésszer(ien és kizardlag az elGirt alkalmazasi teriileten
hasznélja.

» Ha a terméket széls6séges terhelés érte (p |. zuhanas), akkor gondos-

kodjon a szlkséges intézkedések elvégzésérdl (p I. ellendriztesse, javit-

tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tigyfélszolgalataval).

Gondosan dolgozzon a termékkel.

Vizsgélja meg a termék miikddését és hasznalhatosagat.

A funkcié médosulasakor vagy funkciévesztésekor ne haszndlja tovabb a

terméket, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A terméket kizarolag egy és ugyanaz a beteg hasznalhatja.

Tartsa be a gondozasi ajanlasokat.

A termék karosodasabol és korlatozott miik6désébdl eredd veszély

» Kerilje a lecsapddé paras kérnyezetben valo tarolast.

» Kerllje a dorzsol6 hatasu kozegekkel vald érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-nal alacsonyabb és +60 °C-nal magasabb
hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tdlzott napsugarzas, szaritas flitétes-
ten).

VY VVvVY

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Szerelési, bedllitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

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

| MEGIEGYZES|

A termék termikus tilterhelése
Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta rongélédas
» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.
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» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérsékletre ér-

zékeny komponenst (pl. a mianyagokat).

Ortézis mélyhuzasa

>

Sziikséges anyagok: forgopont-beallitasi segéd743A7, perlon trik6tém-
16 623T3, Loctite 241, gipsznegativ, fém palca, parhuzamtartd, plasztilin
vagy plasztik szalag 636K8, termoplaszt

El6feltétel: Elkészitették a betegre szabott gipszmodellt.

Jeldlje meg a gipsznegativon az anatémiai bokaiziilet kompromisszumos
forgastengelyét. Ehhez haszndlja a forgaspont-bedllité segédet 743A7
(lasd ezt az abrat: 3).

Nyissa meg a gipsznegativot a megjelélt kompromisszumos forgaspon-
toknal (lasd ezt az abrat: 4).

Helyezze be a parhuzamtartét. Ennek soran gy6z6djon meg arrdl, hogy a
parhuzamtarté nem hajlott el (lasd ezt az abrat: 5). Opcionalis: hasznélja
az 5-0s méretli 743Y57 szabalyozd adaptert.

Vezessen be egy fémpalcat a gipsznegativba. Ennek soran gy6z6djon
meg arrdl, hogy a fémpalca és a parhuzamtarté nem érintkezik (lasd ezt
az abrat: 6).

Készitse el a gipszpozitivot.

Vegye le a gipsznegativot.

Vagja méretre a parhuzamtartét. A parhuzamtarté zarédjon egy szintben
a gipszpozitiv konturjaval (lasd ezt az abrat: 7).

Jeldlje meg a giszpozitivon az izilleti ortézis protézis felépitési vonalait.
Ehhez hasznélja a forgaspont-bedllit6 segédet 743A7 (lasd ezt az
abrat: 8).

Illessze Ossze az izlleti ortéziseket és a labtarté kengyeleket. Ehhez
hasznaljon hajlitévasat (lasd ezt az abrat: 9, lasd ezt az abrat: 10).

10) A felhelyez6csavarokkal rogzitse az izuleti ortéziseket a parhuzamtartéra.
11) Plasztilinnel rogzitse az izileti ortézist a gipszpozitivhoz. A plasztilin za-

rédjon egy szintben gipszpozitivvel (lasd ezt az abrat: 11).

12) Huzzon két réteg perlon trik6tdmlét a gipszpozitivre.
13) A felmelegitett termoplasztot mélyhtzéassal helyezze ra a gipszpozitivre

(lasd ezt az abrat: 12).

14) Jeldlje meg az ortézis vagoélét (lasd ezt az abrat: 13).
15) Szabja ki az ortézist és sorjatlanitsa ez éleket. Ennek soran biztositsa,

hogy a labtarté kengyel vagoééle kdzvetlenll a bokaizilet alatt fusson. Ez-
zel a labtart6 kengyel lehetéleg magas tamaszkodasi felllete érhetd el.

16) Vigye &t az ortézishéjra a sin és a labtarté kengyel furatait (lasd ezt az

abrat: 14).
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17) Csavarozza ssze az izlileti ortéziseket az ortézishéjjal.

18) Rogzitse a csavarokat Loctite 241 csavarbiztositoval (lasd ezt az
abrat: 15).

17AD1*

A golyd, az utkdzépeckek és a hernydcsavaros nyomérugd egyedi kombina-

cidja révén a bokaizlleti ortézis 17AD1* a beteg igényeinek megfelel6en be-

allithato.

A kovetkez6 kombinacidk lehetségesek:

Kombinacié Alkalmazas
Beszerelési Beszerelési
helyzet helyzet
eliilsé hatulso
Utkozépecek Utkozépecek példaul ICP vagy nyitott gerinc (spina bifida)
Nyomérugé UtkozSpecek A dorzalis nydjtas tAmogatésa, pl. a labszar

izomgyengesége, a térdizllet hiperextenzidja-
nak megelézése, valamint a labujjak levalasa
soran az energia-visszanyerés esetén

Nyomérugé Nyomoérugé Dorzalis és plantaris tamogatés labszarizomzat
gyengeséges esetén
UtkézSpecek Nyomoérugé Hatra hajlas beallithaté dorzalis Utkozdvel, pl.

peroneal bénulas esetén, ha a térdizilet rendel-
kezik vagy nem rendelkezik sajat izomzati bizto-
sitassal

» Szerelie fel a becsavarozhaté csatornakat golydval, utkézépecekkel
és/vagy nyomérugdval a kivant kombinacidban, majd zarja le a csatornat
hernyécsavarral.

» Végleges szereléshez biztositsa a hernyécsavart Loctite 241 csavarbizto-
sitoval.

6 Tisztitas

Sos, kléros vagy szappanos vizzel valé érintkezés utan vagy szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg a terméket.

1) Tiszta, édes vizzel dblitse le a terméket.

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

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

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

A gyarto6 legalabb 6 havonta egy elvégzendd miikodés- és kopasellendrzést
ir el6 a termékre.

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

17AD1*

A termék karbantartasahoz egy hozzatartozé szervizkészlet rendelhetd.

Nyomoérugo cseréje

» Ha kopasi jeleket észlel, de legkés6bb 12 hénap elteltével cserélje ki a
nyomérugét Uj nyomérugora.

» Ezért a bokaizileti ortézis kenéséhez kizarélag a 633F7 specidlis kenGa-
nyagot hasznalja.

Miel6tt atadja az ortézist betegnek, biztositson minden csavarkétést Locti-

te 241 csavarbiztositéval.

17AF2*
» A bokaizlleti ortézisek karbantartasmentesek.
Kétség esetén kérjik, forduljon a gyartéhoz.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.
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9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-07

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dulezité informace pro zpracovani ortotickych hle-
zennich kloubt 17AD1* a 17AF2*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti
Ortotické hlezenni klouby jsou k dispozici ve 2 provedenich a jsou dodavany
v paru.

Velikost Hmot- Max. Délka |Celkova | Material
nost Télesna bérce |délka
(par) hmotnost | (Vzdale- | Horni dil
do nost ko- |- nozni
lenni | tfmen
Stérbiny
od pod-
lozky)
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Uslechtila
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm (93 mm ocel
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | USlechtila
17AF2=63 30¢g 35 kg 35cm 63,5 mm | ocel
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2.2 Komponenty

17AD1*
Rozsah dodavky (viz obr. 1)
Poz. Nazev Nahradni dil | Kéd zbozi
1 Sroub s &o&kovou 501589=M5x6
hlavou 5015S89=M5x8 (pro sil-
néjsi plast)
2 Stavéci Sroub 506G 21=M6x6
3 Tlaénd pruzina X 513D83= 1.1x3.7
4 Kulicka 509Y1=5.0
5 Sroub s osazenim 501598=M4x30
pro paralelni drzak
6 Paralelni drzak 29PK5
7 Kloubovy Sroub X 501S532=M4X7.5X10
bez vyob- | Zavitové pouzdro X 17Y93=M4X6X6.1
razeni
bez vyob- | Cervena podlozka X 507U5=9.8X7.4X1.5
razeni
8 Dorazovy kolik 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Servisni sada
Kod zbozi Sestavaijici z
17AS=19 Zavitové pouzdro
Tla¢na pruzina
Kloubovy Sroub
Cervena podlozka
Prislusenstvi
Koéd zbozi Nazev Velikost
743Y57 Adjustaéni adaptér 5
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17AF2*

Rozsah dodavky (viz obr. 2)

Poz. Komponent Kéd zbozi

1 Sroub s ¢o&kovou hlavou 501589=M5x6
501S89=M5x8 (pro sil-
néjsi plast)

2 Sroub s osazenim pro paralelni dr- | 501S98=M4x30

zak
3 Paralelni drzak 29PK5

2.3 Konstrukce

Ortotické hlezenni klouby jsou vyrobeny z uslechtilé nerez oceli.

17AD1* Ize k omezeni pohybu, napf. pfi dorzalni flexi, volitelné vybavit dora-
zovym kolikem nebo tlacnou pruZinou.

17AF2* je volné pohyblivy ortoticky kloub bez omezeni pohybu.

3 Pouziti k urcenému ucelu
3.1 Ucel pouziti

Ortotické hlezenni klouby se pouZivaji vyhradné v paru k vybaveni dolnich
koncetin v bércovych ortézach (AFO) z termoplastu.

3.2 Indikace

*  P¥i ¢caste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolnich koncetin.
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Provozni Zivotnost

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

3.4 Kvalifikace

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

4 Bezpecnost
4.1 Vyznam varovnych symbolu

| Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.
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||:| Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Produkt pouZzivejte k uréenému Gcelu a jen pro definovanou oblast pouzi-
ti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (nap¥. v dusledku padu),
zajistéte potiebna opatfeni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu v zékaznic-
kém servisu vyrobce atd.).

» Pracujte s produktem peclivé.

» Kontrolujte produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouziti.

» Pokud dojde ke zménam nebo ztraté funkce, prestante produkt pouzivat

a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem

Pouzivejte produkt jen na jednom pacientovi.

Dodrzujte doporuceni pro udrzbu.

Nebezpeci poSkozeni a omezeni funkce produktu

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

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

» Nevystavujte produkt teplotdm nizsim nez -10 °C a vy$Sim nez +60 °C
(napf. sauna, nadmérné slunecni zafeni, suseni na topeni).

>
>

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéniv disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizeni a Udrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI

Tepelné pretiZzeni produktu
Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani
» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.
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» Pred tepelnym zpracovanim odstrarite veskeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (napt. umélé hmoty).

Vakuové tazeni ortézy

> Potiebny material: adjustacni pomucka stfedu 743A7, perlonova triko-
tova hadice 623T3, Loctite 241, sadrovy negativ, kovova ty¢, paralelni dr-
zak, Plastilin nebo Plastaband 636K8, termoplast

> Predpoklad: Je k dispozici sadrovy model pro konkrétniho pacienta.

1) Na sadrovém negativu vyznacte kompromisni osu otaceni anatomického
hlezenniho kloubu. Za tim ucelem pouzijte adjustacni pomdcku stfedu
743A7 (viz obr. 3).

2) Na vyznacenych kompromisnich stfedech otaceni vytvoite otvory v sadro-
vém negativu (viz obr. 4).

3) Vlozte do otvoru paralelni drzak. Pfitom dbejte na to, aby se paralelni dr-
zak neprohnul (viz obr. 5). V pfipadé potfeby: Pouzijte adjustacni adap-
tér 743Y57 vel. 5.

4) Do sadrového negativu zavedte kovovou ty¢. Pfitom dbejte na to, aby se
kovova ty¢ a paralelni drzak nedotykaly (viz obr. 6).

5) Vyrobte sadrovy pozitiv.

6) Odstrante sadrovy negativ.

7) Zkratte paralelni drzak. Pfitom musi paralelni drzak dokonale licovat
s obrysem sadrového pozitivu (viz obr. 7).

8) Na sadrovém pozitivu vyznacte stavebni linie ortotickych kloubl. Za tim
Ucelem pouzijte adjustacéni pomicku stfedu 743A7 (viz obr. 8).

9) Prizpisobte ortotické klouby a nozni tfmen. K tomu pouzijte nakrucovaci
paky (viz obr. 9, viz obr. 10).

10) Pripevnéte ortotické klouby k paralelnimu drzaku pomoci $roub s osaze-
nim.

11) Ortotické klouby pfipevnéte k sadrovému pozitivu Plastilinem. Plastilin
pfitom musi dokonale zarovnan se sadrovym pozitivem (viz obr. 11).

12) Pres sadrovy pozitiv natahnéte dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

13) Natahnéte ohraty termoplast na sadrovy pozitiv (viz obr. 12).

14) Vyznacte fezné hrany ortézy (viz obr. 13).

15) Ortézu vyfiznéte a odstrante otfepy z hran. Pfitom zajistéte, aby fezna
hrana na noznim tfmenu probihala pfimo pod hlezennim kloubem. Tim se
dosahne maximalni opory pro nozni tfrmen.

16) Vyvrtané otvory v dlaze a noznim tfmenu preneste na skofepinu ortézy
(viz obr. 14).

17) Sesroubujte ortotické klouby se skofepinou ortézy.

18) Zajistéte Sroubové spoje prostiedkem Loctite 241 (viz obr. 15).
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17AD1*

Individuélni kombinaci kuli¢ky, dorazového koliku a tlacné pruziny se stavéci-
mi Srouby pfizpusobite ortotické hlezenni klouby 17AD1* potfebam pacienta.
Jsou mozné nasledujici kombinace:

Kombinace
Montazni polo- | Montazni polo-
ha ha
anteriorni posteriorni

Pouziti

Dorazovy kolik

Dorazovy kolik

napf. ICP nebo spina bifida

Tla¢na pruzina

Dorazovy kolik

Podpora dorzélni extenze, napf. pfi ochabnuti
svalstva v bérci, zabranéni hyperextenze v ko-
lennim kloubu, navratu energie pfi zvedani
Spicky

Tla¢na pruzina

Tla¢na pruzina

Dorzalni a plantarni podpora, napf. pfi ochab-
nuti bércového svalstva

Dorazovy kolik

Tla¢na pruzina

Dorzalni flexory s nastavitelnym dorzalnim dora-
zem, napf. pfi ochrnuti peronealniho nervu

s nebo bez jisténi kolenniho kloubu vlastnim
svalstvem

» Namontujte do Sroubovaciho kanélku kuli¢cku, dorazovy kolikem a/nebo
tlaénou pruzinu v potfebné kombinaci a uzavrete kanalek stavécim Srou-

bem.

» Pro kone¢nou montaz zajistéte stavéci Srouby prostfedkem Loctite 241.

6 Cisténi

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

bo pfi zaspinéni okamZité ocistit.

1) Produkt oplachnéte cistou sladkou vodou.

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

7 Udrzba

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

Vyrobce predepisuje provadét u produktu kaZzdych 6 mésicu alespof kontro-
lu funkce a opotrebeni.
Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-

strukce"”.
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17AD1*

Pro udrzbu produktu Ize objednat pfislusnou servisni sadu.

Vyména tla¢né pruziny

» Vyménu tlaéné pruZiny za novou provedte pfi zndmkach opotfebeni nebo
nejpozdéji po 12 mésicich.

» Ortotické hlezenni klouby je zapotfebi namazat, k tomu pouzivejte vyhrad-
né specialni mazaci prostredek 633F7.

Pfed predanim ortézy pacientovi zajistéte vSechny Sroubové spoje pfiprav-

kem Loctite 241.

17AF2*

» Ortotické hlezenni klouby jsou beztdrzbové.

V pfipadé pochybnosti se obratte na vyrobce.

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

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

1 Onsoz Turkge

Son glincelleme tarihi: 2021-05-07

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

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

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu size ortez ayak bilegi eklemleri 17AD1* ve 17AF2*
modellerinin islenmesi ile ilgili dnemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler
Ortez ayak bilegi eklemleri 2 model olarak sunulur ve ¢ift halde teslim edilir.

Ebat Agirhik Maks. Baldir | Toplam Malzeme
(cift basi- | Viicut | uzunlugu | uzunluk
na) agirhgi | (Diz bos- | Ust kisim
kadar lu- - Ayak
gu/zemi- | boliimii
n)
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm Paslan-
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm maz celik
17AF2=77 60 g 100 kg 55 cm 77,5 mm | Paslan-
17AF2=63 30g 35 kg 35cm |63,5mm |mazcelik

17AD1*

2.2 Yapl parcalan

Teslimat kapsami (bkz. sekil 1)

Poz. Tanimlama Yedek par- | Uriin numarasi
ca

1 Mercimek basli vida 501S89=Mb5x6
501589=M5x8 (daha
sert plastik icin)

2 Disli pim 506G 21=M6x6

3 Baski yayi X 513D83= 1.1x3.7

4 Bilye 509Y1=5.0

5 Paralel tutucu igin 501S98=M4x30

sabitleme vidasi
6 Paralel tutucu 29PK5
7 Eklem vidasi X 501532=M4X7.5X10
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Teslimat kapsami (bkz. sekil 1)

Poz. Tanimlama Yedek par- | Uriin numarasi
ca
resimsiz | Aks X 17Y93=M4X6X6.1
resimsiz | Kirmizi pul X 507U5=9.8X7.4X1.5
8 Dayanak pimi 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20
Servis seti
Uriin numarasi Sunlardan olusur:
17AS=19 Aks
Baski yayi
Eklem vidasi
Kirmizi pul
Aksesuar
Uriin numarasi Tanimlama Ebat
743Y57 Ayar adaptori 5
17AF2*
Teslimat kapsami (bkz. sekil 2)
Poz. Parca Uriin numarasi
1 Mercimek bagli vida 501S89=M5x6
501S89=M5x8 (daha
sert plastik igin)
2 Paralel tutucu icin sabitleme vidasi | 501S98=M4x30
3 Paralel tutucu 29PK5

2.3 Konstriiksiyon

Ortez ayak bilegi eklemleri paslanmaz celikten dretilir.

17AD1* hareket kisitlamasi icin 6rn . dorsal fleksiyon igin opsiyonel olarak

dayanak pimi veya baski yay ile donatilabilir.
17AF2*, hareket kisitlamasi olmayan, serbest hareketli bir ortez eklemidir.
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Ortez ayak bilegi eklemleri, alt ekstremitenin uygulamasi icin yalnizca gift
halde, Thermoplast ayak bilegi-ayak ortezlerde (AFO) kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

* Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde.
*  Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

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

3.4 Kalifikasyon

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

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

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

4.2 Genel giivenlik uyarilar

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinii sadece amacina uygun ve belirlenmis kullanim alani igin kullanin.
» Urin asin yiklenmelere maruz birakildiysa (6rn. disme nedeniyle),
uygun o6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. onarim, degistirme, Ureticinin
musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriinle 6zenli bir sekilde calisin.

Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya fonksiyon kayiplarinda tekrar kul-
lanmayin ve yetkili bir uzman personel tarafindan kontrol edilmesini sag-
layin

» Uriinii sadece bir hasta iizerinde kullanin.

vvyy
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» Bakim onerilerini dikkate alin.

ot

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

» Ortam havasinin yogusma 0zelligi olan yerlerde depolama yapilmasini
engelleyin.

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

» Uriini -10 °C altinda ve +60 °C {izerinde sicakliklara maruz birakmayin
(6rn. sauna, asiri glines isigl, 1siticinin Uzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

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

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Uriinde asiri 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin izerinde 1sil islem uygulamayin.

» Urinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan batln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

Ortezi derine cekme

> Gerekli malzemeler: Dénme noktasi ayar yardimi 743A7, perlon staki-
net 623T3, Loctite 241, negatif al¢i, metal gubuk, paralel tutucu, Plastilin
veya Plastaband 636K8, Thermoplast

> On kosul: Alci model hastaya gore iretilmistir.

1) Anatomik ayak bilegi ekleminin dénme eksenini (compromise axis) nega-
tif algida isaretleyin. Bunun igin 743A7 dénme noktasi ayar yardimini kul-
lanin (bkz. Sek. 3).

2) Negatif algiyr isaretli donme noktalarindan (compromise pivot points)
acin (bkz. Sek. 4).

3) Paralel tutucuyu takin. Bu esnada paralel tutucunun bikilmemesini sag-
layin (bkz. Sek. 5). Opsiyonel: Ayar adaptorii 743Y57 boyut 5 kullanin.
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4) Bir metal gubugu negatif algiya yerlestirin. Bu esnada metal cubuk ile
paralel tutucunun temas etmemesini saglayin (bkz. Sek. 6).

5) Pozitif algiyi olusturun.

6) Negatif algiyi ¢ikarin.

7) Paralel tutucuyu kisaltin. Bu esnada paralel tutucu, pozitif alginin kontirt
ile birlikte oturmalidir (bkz. Sek. 7).

8) Pozitif algida ortez eklemlerinin kurulum cgizgilerini isaretleyin. Bunun igin
743A7 donme noktasi ayar yardimini kullanin (bkz. Sek. 8).

9) Ortez eklemleri ve ayak bolimlerini uyarlayin. Bunun icin egim anahtarini
kullanin (bkz. Sek. 9, bkz. Sek. 10).

10) Ortez eklemlerini sabitleme vidalari ile paralel tutuculara sabitleyin.

11) Pozitif algida ortez eklemlerini Plastilin ile sabitleyin. Bu esnada Plastilin,
pozitif algi ile birlikte oturmahdir (bkz. Sek. 11).

12) iki kat perlon stakineti pozitif algi kalibinin {izerine gekin.

13) Isitilan Thermoplast'i pozitif algi Gzerine gekin (bkz. Sek. 12).

14) Ortezin kesim kenarlarini isaretleyin (bkz. Sek. 13).

15) Ortezi kesip acin ve kenarlarindaki ¢capaklari alin. Bu esnada, ayak bolu-
mindeki kesme kenarinin dogrudan ayak bilegi ekleminin alt kismindan
gegctigine emin olun. Bu sayede ayak bolimi miimkiin oldugunca ylksek
konumuna ulasilir.

16) Surgllerin ve ayak boluminiin deliklerini ortez kalibina getirin (bkz.
Sek. 14).

17) Ortez eklemlerini ortez kalibi ile vidalayin.

18) Vida baglantilarini Loctite 241 ile emniyete alin (bkz. Sek. 15).

17AD1*

Bilye, dayanak pimleri ve baski yaylarinin ayar vidalari ile minferit kombinas-
yonuyla, ortez ayak bilegi eklemleri 17AD1* hastanin gereksinimlerine gore
ayarlanir.

Asagidaki kombinasyonlar mimkindr:

Kombinasyon Kullanim
Montaj konumu | Montaj konumu
anterior posterior
Dayanak pimi Dayanak pimi | 6rn . ICP veya Spina Bifida
Baski yay! Dayanak pimi | Dorsal ekstansiyonun desteklenmesi, érn . bal-

dirda kas zayifligi, diz ekleminde hiper ekstansi-
yondan kaginma, ayak parmaklarinin yerden
ayrilmasi sirasinda enerji geri dénusi

Baski yayi Baski yayi Dorsal ve plantar destek, 6rn . baldir kaslarin-
daki zayifliklarda
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Kombinasyon Kullanim
Montaj konumu | Montaj konumu
anterior posterior
Dayanak pimi Baski yay! Ayarlanabilir dorsal dayanakli ayak kaldiricisi,
orn . kendi kas diz eklemi emniyeti olmayan
Peronaeus felgte

» Bilye, dayanak pimleri ve/veya baski yaylari ile gerekli kombinasyonla
vidalama kanallarini monte edin ve kanali disli pim ile kilitleyin.
» Son montaj icin disli pimleri Loctite 241 ile emniyete alin.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun igerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda Grind derhal temizleyin.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

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

7 Bakim

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

Uretici, Grtin icin her 6 ayda bir en az bir kez fonksiyon ve asinma kontroliinii
tavsiye etmektedir.
Yedek pargalar, Uriin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimiin-
de bulunmaktadir.

17AD1*

Urtiniin bakimi icin ilgili bir servis seti siparis edilebilir.

Baski yayi degisimi

» Baski yaylarinda asinma tespit edildiginde veya en gec¢ 12 ay sonra yeni
yay ile degistirin.

» Ortez ayak bilegi eklemlerini yaglayin, bunun igin sadece 6zel yaglama
maddesi 633F7 kullanin.

Ortez hastaya teslim edilmeden 6nce tim vida baglantilari Loctite 241 ile

emniyete alinmalidir.
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17AF2*
» Ortez ayak bilegi eklemleri bakim gerektirmez.
Kararsiz kalinmasi halinde ireticiye bagvurulmalidir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli 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, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

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

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-07

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

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

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

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

»  ®duld&te to TIapPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Ba Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia tnv emneepya-
oia Twv apbpwoewv aotpaydiov 6pbwong 17AD1* kat 17AF2*.
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2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Awa®éopa peyEodn
O1 apbpwoelg aotpaydrov 6pbwang diatiBevtal oe 2 ekdOOELG Kal TIapa-
didovtal katd Ceoyn.

MéyeOog Bapog Mgy. Mnko¢ | ZuvoAwko | YAk
(ava OWHATL- | KVAHNG | HAKOG
Celyog) | k6 Bapog | (tyvvakn | Gvw
£wg KOWOTN- | THAMA -
Ta/ €da- | Aapa
¢og) TEApaTog
17AD1=120 160 g 100 kg 55cm | 120 mm XdhuBag
17AD1=93 130 g 35 kg 35cm |93 mm vpnAig
ToLotnNTaqg
17AF2=77 60 g 100 kg 55cm | 77,5mm | Xd\uBag
17AF2=63 30g 35 kg 85cm |63,5mm |ubnig
TioLoTNTag
2.2 EEapthpata
17AD1*
Meplexépevo ovokevaoiag (BA. k. 1)
Ztowxeio | Meprypadn AvtaliakTi- | AptOuog eidoug
KO
1 Bida pakoeldoig ke- 501S89=M5x6
daiig 501S89=M5x8 (ya
OKANPOTEPO TTIAAOTIKO)
2 KoyAiag 506G 21=M6x6
3 EAatriplo ovpmieong X 513D83= 1.1x3.7
4 MmiAia 509Y1=5.0
5 ZuvdeTikn Bida yia 501S98=M4x30
Tiapdiinio otrpLypa

6 MapdAAnAo otipLypa 29PK5
7 Bida dapbpwong X 501S32=M4X7.5X10
Xwpic Meipog X 17Y93=M4X6X6.1
EIK.
Xwpig Kékkivn podéha X 507U5=9.8X7.4X1.5
ELK.
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Meplexopevo ocvokevaoiag (BA. ek. 1)

Ztowxeio | Meprypadn AvtaliakTi- | AptOuog eidouvg
KO

8 Meipog teppatiopold 506A8=2x18
506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

Zet 0épPig
Ap1Ouog eidoug Amoteleital ané
17AS=19 Meipog

EAatrplo oupmieong
Bida apbpwong
Kokkivn podéha

Mpo6oOeTog eEoTAlON6G

Ap1Ouog eidoug Mepypadn MéyeOog
743Y57 PuBpiotikog mpooap- 5
Hoy€ag
17AF2*
Meplexépevo ovokevaoiag (BA. k. 2)
Ztoixeio | EEaptnpa Ap1Ouog eidoug
1 Bida dakoeldolq kedparig 501S89=M5x6

501S89=M5x8 (y.a
OKANPOTEPO TIAAOTIKO)

2 2uvdeTikr Bida yia taparinio 501S598=M4x30
otrptypa
3 MapdAAnAo othpLypa 29PK5

2.3 Kataokeun

OL apBpwoelg aotpaydhou 6pbwong kataokevalovial amd avoeidwto
XAaAuBa.

H 17AD1* pmopei va e€omhieTal yia meploplopd g Kivnong, T.X. yla Tn
paxiaia kappn, pe meipo tTepHATIONOU i EVAANAKTIKA HE EAATAPLO CUTIE-
ong.

H 17AF2* gival pa apbpwon 6pbwong eAelBepng kivnong xwpig meplopl-
OTIKO UNXQAVIOHO.
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3 Evdedeypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn xpfon

OL apbpwoelg aotpaydhov 6pbwong Tmpoopilovial amoKAEoTIKA yia
xpron katd Gedyn pe 0TOXO TNV ATIOKATACTACN TWV KATW AKPwWV, 0 0pOw-
o€l odokvNpKAG-TiEALaToG (AFO) amod BeppomAacTiké UANKO.

3.2 Evdeitelg

* T TEPUTWOELG HEPIKAG N OMKAG TIAPAAUONG TWV HUWV TOU KATW
dkpou.

¢ OpbBormedikég MaBAOELG KATW AKPwWY

H évde&n kabopiCetal amd tov latpod.

3.3 Adpkela {wng
To mpoidv €xel oxedlaotel yla didpkela xpnong 3 €Twv, epdoov tnpolvtal
oL KavOveg TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAL OWOTAG TOTIOOETNONG.

3.4 AppodiotnTa

H tomobétnon tou mpoidvtog oe acbeveiq emuTpémeTal va Slegayetal pévo
arno ekMALOEVHEVO TIPOOWTIKS. ATIOTEAEL TIPOUTIO0EDN TO EKTIAIOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA LAKA, Ta gpyaleia kat Ta
pnxaviuata.

4 Aodaleila
4.1 Eme§Rynon mpoel30ToLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoedoroinon yia rubavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | MpoeidoToinon yia mbavr] TPOKANGN TEXVIKOV {NHLGOV.

4.2 M'evikég uTtodeitelg aodaleiag

/\ MPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod Kat Kivduvog tpokAnong {nHLwv oTto poiov

» Xpnolpomoleite To TIPOidV cUHPwWvVA pE TNV evOEDELYHEVN XPAON Kal pHovo
yla Tov TIpoPAETIOUEVO OKOTIO.

» Edooov 1o Tpoidv ekTEONKE Ot akpaieg KATATIOVATELG (TI.X. AOyw TITW-
ong), ¢povtiote va A4Pete Ta KATAMNAQ pETPA (TL.X. ETILOKELT, QVTIKA-
Taotaon, éAeyxog armo To TUAHA eEUTINPETNONG TIEAATWY TOU KATAOKELA-
OTN K.ATL).
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» Na xelpiCeote 10 IPOIOV pe TIPOTOXN.

> EAéyxete TO TPOIGV WG TIPoG TN Asttoupyia kat Tn duvatotnta xpRong
ToU.

»  Mnv cuveyilete va xpnOLLOTIOLEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITITWON AELTOUPYLIKWV
pHetaBoAwv 1 amwAelag NG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TapadwoTe 1O yid
€Neyxo o€ eEO0VCLODOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

» Xpnoupotoleite To IPOIGV pdvo oe évav acbevr).

» [Mpooé€te TG ouOoTATELG OUVTAPNONG.

|

Kivduvog mpokAnong {nUuwv oTo TPOIOV Kal TEPLOPLONOD TNG Aet-

TOLPYLIKOTNTAG

» Amodelyete TNV anobrikevon o€ CUVONAKEG CUUTIUKVWHEVNG LYPAaTiag,.

» Amodelyete Tnv emadn pe péoa pe Aelavtikr dpdon (T.X. Appo, oKovn).

» Mnv gkBétete To TIPOISVY Ot Beppokpacieq kKATW Twv -10 °C kat Avw Twv
+60 °C (m.x. odouva, vtiepPoAk nAtakr aktvoPolia, oTéyvwpa oe Ka-
AopLdép).

5 E§aodaliion Aettovpykotntag

EodaApévn evbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Asltoupylk®wv petaBolwv ) amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» OL epyaocieg ouvappoAoynong, pUBUIONG Kal CLVTAPNONG ETITPETIETAL
va diegayovtal pévo amd TeXVIKO TIPOTWTIKO.

» AdBete vmoyn Tig uTodeiEelg evBLYPApMIONG, CuvappOASYNoNG Kal
plBuLong.

| EI0ONOHEH |

OeplIKN LTIEPHOPTWON TOL TIPOIOVTOG

MpdkAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng Beppiknig emefepyaaiag

» Mnv vrtoPdaMete 10 Tpoidv ot emefepyacia pe BeppdtnTa Avw TWV
300 °C.

» [lpw amo 1t Beppikn enefepyaoia, amopakpivete dAa ta efaptipata
Tou eival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.X. MAaoTIka Hépn).
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Ba6ia koidavon 6p0wong

> Amattovpeva vAka: Bondntikd epyadeio pvbplong onueiov meploTpo-
dng 743A7, ehaotikn BAkn TiepAdv 623T3, Loctite 241, apvntikd yoyvo
TPOTUTIO, HETAANKN pARdoG, TtapdAnio otrplypa, TTAAoTeAivn A tawvia
Plastaband 636K8, BeppomAacTtikd vALko

> Mpobmoé6eaon: éxel kataokevaotel yOPLvo TIPOTUTIO EOLKA Yia Tov acbe-
vA.

1) Emonpdvete 10 vonto KEVIPO TIEPLOTPOPNG TNG AVATOMIKAG ApBpwong
aoTpaydlou oto apvntiké yopvo Tipotutio. MNa tov okotd auvtd, xpnot-
pototiote To PonOntikd epyaleio pUBuIONG onueiov TEPLOTPOPAG
743A7 (BA. ek. 3).

2) Tpumote 1o apvnTké YOPLvo TIPOTUTIO OTA ETILONHACHEVA voNnTA onpeia
Tieplotpodnq (BA. €ik. 4).

3) Ewoaydyete 10 mapdMnio otiptypa. 21o mhaiolo avto, BePaiwbeite ot
10 TapdMnAo otriptypa dev AyiCet (BA. eik. 5). MpoalpeTika: xpnotpo-
TIOLAOTE TOV PUBHLOTIKG TipogappoyEa 743Y57 péyebog 5.

4) TMepdote pa petalikr papdo oto apvntikd yopvo mpdtuto. BeBaiw-
Oeite 611 n peTaMikr) paBdog dev akoupTdel 0To TTAPAMNAo OTAPLYHA
(BA. €k. 6).

5) Anuloupynote o BeTik6 yoivo TipdTuTio.

6) Adalpéate 10 apvnTikd YOPLIvo TIpOTUTIO.

7) Kéyte 1o mapdAnho otiptypa. To mapdAinlo othpLypa Tpémel va €p-
XeTal TPOoWTIO He To TEPiypappa tou BeTikol yopivou TipotiTou (BA.
€K, 7).

8) Emuonpdvete TIG YPApUES evBLYPANLIONG Twv apBpwoswy 6pBwaong oto
BeTikd yoivo mipoTuTIo. IMa TOV OKOTIO AUTO, XPNOLHOTIONOTE To Bondn-
TIKG gpyaleio puBpLong onpeiov Tieplotpodng 743A7 (BA. €ik. 8).

9) MMpooappdote Tig apbpwoelg 6pOwong Kat TG Adpeg TéAparog. MNa tov
okomd autod, XPnoLpoTiotoTe Ta el8IkA epyaleia Avyiopatog (BA. €ik. 9,
BA. €ik. 10).

10) Ztepewdote TIG apBpwoelg 6pBwong He TIG OUVOETIKEG PBideg oTa TIAPAA-
AnAa otnpiypara.

11) Ztepewote TG apOpwoelg 6pOwong oTo BeTikO YOPLVO TIPOTUTIO HE TIAA-
otelivn. H mAaotelivn ipémel va €épxetal mpdowTo pe To BeTikd yovo
mpotutio (BA. eik. 11).

12) Mepdote dVo OTPWOELG TIAEKTAG OAKNG TEEPAOV TTAvw 01O BETIKO YOLvo
TPOTUTIO.

13) EkteAéote Pabid koihavon tou BeppomAacTikol LAKOU Tou €xete Bep-
pavel mavw oto BeTikd yopvo mipdtuto (BA. eik. 12).

14) Eruonpdvete ta dkpa Kotig g 6pbwoaong (BA. eik. 13).
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15) Artopovwote v 6pbwon kat TpiPpte Ta dkpa. BePaiwbeite 611 T0 dkpo
KOTIAG OTN Adpa TIEALATOG TIEPVAEL AKPIBWG KATW aTio TNV TIOOOKVNULKN
4pBpwon. Me tov TpdTO AULTY, eTiTUyXAveTal n peyalltepn duvartr -
davela €dpaong yla tn Adpa TEALATOC,.

16) Metadépete TIG oméG TOu 0dnyol Kal TNG Adpag TEAPATOG TIAVW OTO
0pBwTIKS TepiPAnua (BA. k. 14).

17) Bidwote TiG apbpwoelg 6pbwong oto mepiPAnpa.

18) Aodaliote TG PLOWTEG ouvdéoelg pe Loctite 241 (BA. eik. 15).

17AD1*

Me Tov e€atopikevpévo ouvduaopd prilag, Teipou TePHATIONOD Kal eAaTn-

plov oupmieong pe Toug KoxAieg, ol apBpwoelg aocTpaydlou 6pbwong

17AD1* mpooappoCovtal oTig avaykeg Tou acdevr).

Eival ediktoi oL akdAovbol cuvduaopoi:

Zuvdvaopog Xprion
©¢on ToTo- ©é¢on ToTo-
0tnong 0étnong
HTmpooTA Tiow
Meipog teppatt- | Meipog teppatt- | m.X. eykedpalikn mapdivon oe adid f dioyi-
opol opol NG paxn
Elatrplo ovprie- | Meipog teppatt- | YootrpEn paxlaiag €ktaong, T.x. OTnV Te-
ong Opol pimtwon puikAg aduvapiag otnv KvApn, anogu-

Y1} uTIEPEKTAONG OTNV ApBpwaon yovatog, eTt-
OTPOdN EVEPYELAG KATA TO ORKWHA TwV da-
KTUAWV

Elatnplo ouprie-
ong

EAatnplo ovprie-
ong

Paywaia kat meApatiaia vrootipién, m.x. o
Tiepimtwon aduvapiag Tou puikol GUOTARATOG
oTNV KVARN

Meipog teppartt-
opol

EAatnplo ovprie-
ong

Payiaiol kapmtipeg pe pubpilopevo paxlaio
TEPHATIONO, TL.X. OE TIEPITITWON TIApAAuong Tou
TIEPOVIAIOU HE N} XWPIG aTopIKn HuikA otabe-
poétnTa otnv apbpwon yévatog

» Tomobetote Ta kavdhia eloaywynq pe prilia, Teipo Teppatiopol kar/n
ehatiplo ouprmieong pe Pdaon tov amartolpevo ouvduaopd kat odpa-
yiote To kavaAt pe Tov KoyAia.

» Ta v oplotik ouvappoAdynon, acdariote toug koxAieg pe Loctite
241.

6 Ka@aplopog

To mpoidv mpémel va kabapiletal apéowg otav €pBel oe emadr| pe vepd Tou
TIEPLEXEL ANATL, YAWPLO i} 0ATIOOVL f} O TIEPITITWON CUYKEVTPWONG PUTIWV.

1) =ZemAlvete 1o TIPOIGV pe kaBapd YAukd vepod.
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2) Zkouttiote To TIPOIOV He €éva Tavi i apriote To va oteyvwoel. Attopelyete
v dpeon €kBeon oe Tinyég BeppdtnTag (T.x. BeppdnTa amndé dovpvoug
1 BeppavTika oopata).

7 ZuvtApnon

Eivat @avo to mpoidv va ektebei oe avinuévn katamnovnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TaKTIKOTEPA SLACTANATA CUVTAPNONG OE GUVAPTNON HE TOV ava-
pevopevo Babpd katamdvnong.

20pdwva pe Tov KATAoKELAOTH, TO TIPOIOV TIPETIEL va UTIOPAMETAL Ot €AeYXO

AettoupylkoTnTag Kal $pOopdag TouAdylotov kaBe 6 HAVEG.

Ta avraMaktika avadépovral oto kepdhalo lMeptypadn mpoidvtog, otnv

evotnta «EEaptipata/ Kataokeu».

17AD1*

la tn ouvtAPNON TOU TIPOIGVTOG, UTIOPEITE va TIAPAYYEIAETE TO OXETIKO OET

oépPLC.

Avtikataotaon ehatnpiov ovutmisong

» Av mapouaotaotei $0opd i To apydteEpo peTA amd 12 MAvVEG, aviikarta-
OTAOTE TO EAATAPLO CUMTIEEDNG He €va KavoUpyLo EAATAPLO.

> Anaivete TIG apBpwoelg aotpaydiov 6pBwong XPNOLHOTIOLWVTAG ATIO-
KAELOTIKA TO €101KO AimtavTikd 633F7.

Mpw tnv mapddoon g 6pbwong otov acbevr), acpaliote OAeg Tig PLOWTEG

ouvd€oelg pe Loctite 241.

17AF2*

» O apBpwoelg aotpaydlouv 6pbwong dev xpetalovtal cuvtAPnon.

2¢e mepimtwon apdBoliag anevBbuvbeite oTOV KATAOKELAOTH.

8 Amtoppn

Amnoppimntete 10 TIPOidv olpdwva pe TIG LoXUoVOoEG eBVIKEG dlaTAeLs.

9 Nopkég uTtodeigeLg
‘Olot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNoTn Kal evdéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe avto.

9.1 EvOovn
O kataokevaotrig avahapfavel evBuvn, epdoov To TIPoIdV XPNOLLOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
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okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol otoieq odeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddou, edikdtepa oe avopBOdon xPNRoN 1 AVeTITPEMTN HeTATPOT
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zvupopdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 I'Ipep,ucnogue Pyccknit

[ara nocnepxent aktyanusauum: 2021-05-07

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntogath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHOCTy.

» [lpoBeauTte Nonb3oBaTeENto MHCTPYKTAX Ha Npeamet 6e30nacHoOro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGiEMbl MAU BOMPOCHI KacaTeslbHO U3Aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBMU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTW 06 YyXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, cOObLLaiTe NMPOU3BOAUTE-
JII0 N KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballew CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaXHYy0 UHbOPMaLMIO Mo
paboTe C roneHocTonHbIMK y3namu optesa 17AD1* n 17AF2*.

2 OnucaHue un3pgenusa

2.1 Nmetowuecs pasmepbl
[oneHocTonHbIE y3nbl opTe3a AOCTYMnHbl B 2 UCNOJSIHEHUAX U NOCTaABASAOTCS
napamu.



JINHAPUYECKOW ro-

Pasmep Bec Makc. AnuHa | O6wasn Martepu-
(opHo | Bec Tena | roneHuM |pnuHa an
napbi) Ao (ot cy- | BepxHsas
CTaBHOW |4YacTb —
wLenm Ko- | ckoba
JNIeHHOro | Ans cTo-
cyctaBa |nbl
A0 nona)
17AD1=120 160 r 100 kr 55 cm 120 mm Bbicoko-
17AD1=93 130 r 35 kr 35 cm 93 Mm Ka4e-
CTBEHHasa
cTanb
17AF2=77 60r 100 kr 55 cm 77,5 Mm Bbicoko-
17AF2=63 30r 35 kr 35 cm 63,5 Mm Kave-
cTBEHHas
cTtalib
2.2 fletanun
17AD1*
O6bem noctaBku (puc. 1)
Mos. HaumeHoBaHue 3anacHaa | Homep apTukyna
petanb
1 BuHT co chepo-um- 501S89=M5x6

501S89=M5x8 (ans 60-

JIOBKOW fiee TONCTOro nnaacTvka)
2 HapesHas wnunbka 506G 21=M6x6
3 HaxumHas npyxuHa 513D83= 1.1x3.7
4 LLlapuk 509Y1=5.0
5 BunTtoBow ynop ans 501598=M4x30
napannensHoro gep-
xatens
6 MapannenbHbivi aep- 29PK5
xartesnb
7 LLlapHVpPHBIN BUHT 501S532=M4X7.5X10
Bes pu- | Bont c otBepcTUEM 17Y93=M4X6X6.1
CYHKOB nog, WaNHT
Bes pu- | KpacHasa wanba 507U5=9.8X7.4X1.5
CYHKOB
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O6bem nocraeku (puc. 1)

Mos. HaumeHoBaHue 3anacHas | Homep aptukyna
AeTtanb
8 OrpaHuyuTenbHbIv 506A8=2x18
WTneT 506A8=3x18
506A8=5x18
506A8=5x20

CepBUCHbIN HaGop

Homep aptukyna

B cocTtaB BxogaT:

17AS=19

Bont c OTBEPCTMEM Mo, WNANHT

HaxumHas npyxuHa
LLlapHWpHBbIN BUHT
KpacHas wanba

MpuHapnexHocTn
Homep aptukyna HaumeHoBaHue Pazmep
743Y57 HOctnpoBoyHbin PCY 5
17AF2*
O6bem nocraBku (puc. 2)
Mos. KomnoHeHT Homep aptukyna
1 BuHT co chepo-umnuHapryeckon 501S89=M5x6
rofnoBKow 501S89=M5x8 (ans 60-
nee TOACTOro nnacTvka)
2 BuHToBOI ynop ans napannensHoro | 501S98=M4x30
fepxarens
3 MapannenbHbivi fepxarens 29PK5

2.3 KoHCTpyKuua

["oneHocTomnHble y3Mbl OpTE3a N3rOTaBNMBAIOTCS U3 HEPXABEIOLLEN CTanu.
[ns orpaHuyeHns OBUXEHWI, Hanpumep, fopcanbHoro crubanus, 17AD1*
MOXHO OCHaCTUTb OrPaHNYUTENbHBIM WTUGTOM UM HAXKMMHON NPYXUHON.
17AF2* npepctaBnsiet coboii CBOGOAHO ABMXYLLMIACS y3en opTe3a 6e3 orpa-

HU4YeHusa [J,BI/I)KeHI/IDI.
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3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHune

[oneHocTonHble y3nbl opTe3a pa3peLiaeTcs UCNob30BaTh UCKIOUYUTENBbHO
nonapHoO B paMKax npoTe3HOo-opToneany4eckoro obecneyeHnss HUXHEN Ko-
HEYHOCTU naumeHTa B roneHocTonHbix optesax (AFO) us tepmonnacra.

3.2 Noka3aHus

° B cny4ae 4aCTU4HOro Win nOJIHOro napannya MblLlL, HM)KHeﬁ KOHEeYHO-
CTWU.

* Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTN

[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

3.3 Cpok cnyx6bli
I'Ipm ycnosun npuMeHeHns no Ha3Ha4eHuo n KBaJ'IVIdDVILI,MpOBaHHOI’O MOHTa-
Xa nsgenme paccymtaHo Ha CpokK Cﬂy)KﬁbI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.

3.4 Tpebyemasn kBanudukauus

yCTaHOBKy n3genua Ha npotes3 nauveHta paspellaeTcs BbIMOJSIHATb TOJIbKO
Ksanmbmu.mposaHHomy nepcoHany. 3TI/I cneunanunctbl ob6s3aHbI I'IpOﬁTI/I 06-
y4yeHvie ana paboTbl C pasfMyHbIMKM METOAMKAMWU, MaTepuanaMun, MHCTPyMeH-
TaMmun n oﬁopy,u.osaHmeM.

4 Be3onacHOCTb
4.1 3HayeHMe NpeaynpexXxaaloLmux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOWM OMAaCHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBpEX.Ae-
HUSX.

4.2 O6wWwume yKka3zaHUs No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

/\ BHUMAHUE!

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUsl U ONAaCHOCTb NOBPEXAEHUA U3aenus

» W3penve cnepyeT ©cnonb3oBaTh MO Ha3HAYeHUIO U TOIbKO B pamKax yka-
3aHHOIN 061aCTU NPUMEHEHWS.

» Ecnu usgenue 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO YPE3BbIYANHBIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesysnbTaTe nageHus), To nocne 3Toro Heob6XoAWMO Mpwu-
HATb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, PEMOHT, 3aMeHy, NMPOBEPKY B
oTAesne CEPBUCHOro 06CNYXVNBAHNS NPOU3BOANUTENS U MP.).
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» Cnegnyet 6epexHo obpalatbCsi C U3feNveM.

» Cnegayet npoBeputb paboTocnoco6HOCTb U3AENNS U €r0 MPUFOAHOCTL K
aKCMyarauum.

» Ecnu nspgenve usMeHUno unu yTpatuno kakue-nn6o ¢GyHKLMM, ero He
cnepyet Gorbliue WCMOMb30BaTb W HEOOGXOAMMO OTAATb €ro Ha MpoBepKy
aBTOPU30BaHHbIM CreLuanmcTam.

» W3penve paspeluaetcs UCMONb30BaTh TONIbKO OAHWUM NaLEHTOM.

» O6pallaTe BHUMaHWe Ha pPeKOMeHAaLuu Mo TeXHUYeckomy o6CyxuBa-
HUO.

OnacHOCTb NOBPEXAEHUS U3[eNnus UNK orpaHuyeHus GyHKUUOHanNb-

HOCTH

» W3beratb xpaHeHUs B YCIIOBUSX MOBbILLIEHHOW BAAXHOCTU.

» Heobxoaumo nsberatb KOHTakTa usgenus ¢ abpasuneHbiMu cpegamu (Ha-
npuUMep, NeCKOM, Mblbio).

» He nopgepratb usnenve Bosaenctanto temnepatyp Huxe =10 °C u Bbiwe
+60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pe3synbTaTe 4pe3MepHOro BO3AENCTBUSA
COJIHEYHbIX Nly4el, MPOCYLUMBAHNUSA HA CUCTEME OTOMJIEHUS).

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WK peryiMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEeHUst Unu yTpatbl GyHKLMUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaxy, PeryimpoBKe 1 TEXHNHECKOMY 0BCyXM1BaHUIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynmpoBke.

| YBEROMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MospexnaeHue B pesynbrate HeHagNexalle TepMUYECKO 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckyio o6paboTky npu Temneparypax CBbilue
300 °C.

» [lepep Tepmuyeckon o6paboTkon nU3denus cnepyet yaanuTb Bce Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HANPUMEP, NNACTUKOBbLIE AETaNM).
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Fny6okas BbITsIXKa opTe3a

>

9)
10)

11)

12)
13)

14)
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Heo6xopumbii maTepuan: BCNoMoratefisHOE YCTPOMCTBO At HOCTU-
pOBKM LUeHTpa BpaleHuns 743A7, NeprioHOBbIM TPUKOTaXHbIA pyKas
623T3, Loctite 241, runcoBbI HeraTue, MeTaNNMYECKUI CTEPXKEHb, na-
pannenbHbIn gepxartenb, NIACTUANH UK nnactTuyHas neHta 636K8, Tep-
mornact

Ycnosue: runcosas MofeNlb U3roTOBNEHa C y4eToM notpebHocTel nauu-
eHTa.

OTMeTUTL anbTepHaTUBHYIO OCb BPALLEHVS aHATOMUYECKOro rofieHoCTon-
HOro cycTtaea B rurncoBoM Heratuse. [lns aToro ncnonb3osatb BCoMora-
TeNlbHOE YCTPOWCTBO A1 OCTUPOBKW LeHTpa BpaiieHus 743A7 (cwm.
puc. 3).

OTKpbITb FMMCOBbLIN HEraTMB B OTMEYEHHbIX anbTEPHATUBHbIX LEHTpax
BpalLeHus (cm. puc. 4).

YcraHoBUTL napannenbHbln gepxatens. Mpu atom ybeautbes, 41O na-
pannenbHbI gepxarenb He usrnbaetca (cMm. puc. 5). Onuus: ncnonbso-
BaTb I0CTMPOBOYHbIN PCY 743Y57 pasmepa 5.

BBecTn mMeTannuyeckuii ctepxeHb B rMncoBbiii Heratue. MNMpu atom ybe-
LAUTbCS, YTO METaNIMYECKUI CTepXeHb W NapasfenbHbi AepxaTtesb He
conpukacatotcst (cM. puc. 6).

MN3rotoBUTb rMMNCOBBIN NO3UTUB.

Ypanutb runcosbiin Heratus.

YKOpOTUTb NapanenbHblii aepxatenb. [1pu aTom napannenbHblii Aepxa-
Tenb JO/MKEH 3aKaH4MBaTbCS 3anoA/MLO C KOHTYPOM FMMNCOBOrO MO3WUTU-
Ba (cMm. puc. 7).

OTMeTUTL NIMHUM cBOPKM Y3710B OpTe3a Ha rMNcoBoM nosutuse. [ns ato-
ro UCMonb30BaTb BCMOMOraTesisHoe YCTPOWCTBO A/l IOCTUPOBKU LieHTpa
BpalueHus 743A7 (cm. puc. 8).

BbinonHute MoproHky ysnos optesa U ckob ans cronbl. Vcnonb3osath
[NS 3TOrO UHCTPYMEHT ANsi pa3Boaku (cMm. puc. 9, cm. puc. 10).
3akpenuTb y3/ibl OpTE3a BUHTOBLIMU ynopamMu Ha napasesbHbIX Aepxa-
Tensix.

3akpenuTb y3nbl OpTe3a NIacTUIMHOM Ha rMncoBoM nosutuee. [pu atom
NAaCTUANH AO/MKEH 3akaH4MBaTbCs 3anoAsvLUo C MMMCOBbIM MO3UTUBOM
(cm. puc. 11).

HaTsiHyTb 1Ba CNosi NEpPIOHOBOro TPMKOTaXKHOMO pyKasa Ha MMrncoBbIi Mo-
3UTUB.

BbinonHute rnybokyto BbITSXKY TEpMONacTa Ha r’1MrncoBoM Nosutuee (CMm.
puc. 12).

OTmMeTUTL KPOMKM packposi optesa (cm. puc. 13).



15) BblpesaTtb opTe3 v CHsATb 3ayceHubl ¢ KpoMok. [pn atom Heobxoaumo
y6eamnTbCs, YTO KPOMKM PacKposi Ha ckobe Ajisi CTOMblI MPOXOAST Mof, ro-
NIEHOCTOMHBIM CYCTaBOM. Takum 06pasoMm, [OCTUraeTcsi MakCUMasbHO
BbICOKOE PACMOSIOXeHNE CKOBbI 41 CTOMbI.

16) MepeHecTn oTBepPCTUSA C LWNHBI U CKOBbI ANt CTOMbI HA 060/104Ky opTe3a
(cm. puc. 14).

17) CBUHTUTb y3nbl OpTe3a C ero 060104KON.

18) HaHecTn Ha pe3bboBble coepuHeHus cpepctso Loctite 241 (cwm.
puc. 15).

17AD1*

+3a cyeT MHAMBUAYaNbHOWM KOMBUHALMK Lapa, OrpaHUYUTENbHOTO WTUdTa U
HaXUMHOWN MPYXWHbI C HAPE3HbIMY LUMUIBKAMY FOSIEHOCTOMHbIE Y3/bl OpTesa
17AD1* mMOXHO oTperynmpoBaTb B COOTBETCTBMM C NOTPeBHOCTAMU naumeH-
Ta.

BosmoxHbI cnegytoLvie KoM6UHaLMK:

Kom6unauus MpumeHeHune
Mos3uuus ycra- | Mosuuusa ycra-
HOBKM HOBKM
Mepepguun 3agHun
Orpaxuyutens- Orpanunyutens- | Hanpumep, uepebpanshbivi napanvy (ICP) nan
HbIV WTUT HbIN WTUGT Cnuna Budupa
Haxumuas npy- | Orpanuuutens- | MNMopaepxka fopcanbHoi aKCTEH3UM, Hanpu-
XUHA HbI WTNGT mMep, Npu cnabocTn MycKynaTypbl rofieHn,

npeaoTBpaLLeHNe rmnepakcTeH3nmn B KONEHHOM
cycTaBe, OTAa4a SHepPruu Npu oTpbIBaHK
nanbLes CTOMbI OT ONOPHOW NMOBEPXHOCTN

Haxumuas npy-

Haxumnas npy-

Moppepxka B AOpPcanbHOM U NOAOLLBEHHOM

XUHa XUHa obnactu, Hanpumep, npu cnaboct Myckynary-
pbl ronexHn
Orpanuyurens- HaxwumHas npy- | Pasrubarens cton ¢ perynmpyemsiM gopcasib-
HbIN WTUGT XunHa HbIM yriopoMm, Hanpumep, napes manobepLoBo-

ro Hepsa 6e3 CO6CTBEHHOMN MyCKyNbHOW dukca-
UMM KONIEHHOro cycrasa

» CMoHTMpOoBaTb BBEPTHblE KaHaslbl BMECTe C LUapOM, OrpaHWUuuTENbHbLIM
WTUHTOM U/MNK HAXKMMHOW NPYXMHON B HEOBXOAVMON KOMBUHALMK 1 3a-
KPbITb KaHan Hape3HOM LUMUILKOW.

» [1n9 OKOH4YaTeNbHOro MOHTaXa HaHeCTW Ha Hape3Hble LUMNWIbKW CPef-
ctBo Loctite 241.



6 Ouucrtka

CriepyeT B He3aMe[IMTENbHOM MOPsiAKe MPOU3BOAWUTL OYUCTKY U3LEnus no-

Clle ero KOHTakTa C MOPCKOW BOLOW, BOAOW, COAEPXallen Xiop, a Takxe

MbISIbHOM BOAON WM MOCEe 3arpsisHeHNs Uspenus.

1) Wspenue npombiBaTh YNCTON NMPECHOW BOAON.

2) BbiTepeTb U3genve Hacyxo ¢ NOMOLLbIO candeTku Uan OCTaBuUTb AN Bbl-
cbixaHusi Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO3AENCTBUIO BICOKVX TEMNepatyp
(Hanp., Tenno ot KyXOHHbIX NAUT UNKN 6aTapein oToNNeHNs).

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uUsgenue MoXeT NnoaBeprarbcsi NoBbl-

LUEHHOMN Harpyske.

» MHTEpBaJ’IbI TEXHNYECKOro 06CJ'Iy)KVIBaHI/I9I cnepyetr Cokpatutb B COOT-
BETCTBUU C OXMNaaemMbiMn Hal’py3KaMVl Ha nsgenue.

B cooTBeTcTBMM C NpeanMcaHusaMU U3roTOBUTENIA KOHTPOsb MCMpPaBHON pa-
60Tbl U HANMM4YUA MPU3HAKOB M3HOCA CledyeT OCYLLECTBISATb HE PEXE YeM
OAVH pa3 B 6 mecsaueB.

Cnucok 3anacHbix getanein npeacrasieH B onnucaHumn uspenus, B rnase "[e-
Tann/KOHCTpyKLUms".

17AD1*
[ns BbINOMHEHUS TEXHUYECKOrO OBCHYXUBAHWUS W3LENUS MOXHO 3akasartb
COOTBETCTBYIOLLMI CEPBUCHbIN Habop.

3amMeHa HaXXMMHOMW NPY>XMUHbI

»  HaxvmHylo NpyXxuHy creayeT 3aMeHWTb MPW MOSIBAEHWU MPU3HAKOB U3-
HOCa WNn He NospHee YeM Yepes 12 mecsLeB.

» Cma3sarb rofleHoCTOMNHbIe y3/bl OpTE3a; A8 ITOro CleAyeT UCNoNb30BaTh
UCKITIOHUTENBHO cneupanbHyto cmasky 633F7.

Mepen nepepayen oprtesa nauveHTam Bce pe3bboBble COEAUHEHNS HEO6XO-

anmo 3adukcuposaTtb npu nomolumn Loctite 241.

17AF2*
» [oneHocTonHble y3/bl opTesa He TpebytoT 06CNyXMBaHUS.
[Mpn BO3HWKHOBEHUW COMHEHWI cneayeT obpallaTbCs K U3roTOBUTENIO.

8 YTunusauusa

Y1unusauma vnsgenvs ocCyuwieCcTBnsgeTCcsd B COOTBETCTBUWN C npeanucaHusamu,
,D,eﬁcTBy}OLLI,MMM B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa nsaenuns.
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9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CootBetcTBME cTaHpapTtam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caiiTe npouseoauTens.
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