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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

des.

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-05
» 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 Orthesenkniegelenke mit Schweizer Sperrmechanik 17B23*,
17B33*, 17B45*, 17B91* und 17B92*.

2 Produktbeschreibung

2.1 Bauteile/Konstruktion

Bauteil

17B23*, 17B45*,

17B33*, 17B91*

17B23*K (siehe

Splintbolzen/
Gelenkschraube

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

17B92* (siehe (siehe Abb. 3) Abb. 4)
Abb. 2)
Kennzeichen

1 | Gelenkoberteil 30X59 30X59 30X59
2 | Gelenkunterteil 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Druckfeder 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Sperrhebel 17Y20 17Y34 17Y104
5

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

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

2.2 Funktion

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

Die Sperrmechanik besteht aus einem zentrischen Sperrhebel und einem
zentrischen Gelenkunterteil. Der Sperrhebel des Orthesenkiegelenks mit
verdeckter Sperrmechanik und Druckfeder (17B23*, 17B45*, 17B92*) zeigt
nach oben. Der Sperrhebel des Orthesenkniegelenks ohne Druckfeder
(17B33*, 17B91*) zeigt nach unten.



17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Die Sperrmechanik besteht aus einem exzentrischen Sperrhebel und einem
exzentrischen Gelenkunterteil. Der kurze Sperrhebel besitzt eine Stufenboh-
rung fir die Kabelzugentriegelung. Die Sperrmechanik ist spielfrei und
selbsttétig nachjustierend.

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

3.2 Indikationen

* Bei Teilldhmung 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 fiir eine Lebensdauer von 3 Jahren ausgelegt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

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

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust




» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/A VORSICHT
Mechanische Beschadigung des Produkts
Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust
Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

vvyy

/A VORSICHT
Fehlerhafte Handhabung
Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen der Sperre
» Prifen Sie vor Abgabe der Orthese das sichere und parallele Einrasten
der Sperren.
» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen der Sperren.
» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der System-Gelenke ein.

/A VORSICHT
Klemmgefahr im Beugebereich des Kniegelenks
Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen und Kleindungsstiicken.
» Achten Sie beim Beugen des Produkts darauf, dass sich in diesem Be-
reich keine Korperteile und Kleidungsstiicke befinden.

/A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

|

Thermische Uberbelastung des Produkts
Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung
» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

[}



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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

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

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen
Schienen einkleben

INFORMATION

Korrosionsschutz

Die Verlangerungsschienen und Orthesengelenke sind widerstandsfahig
gegentiber Korrosion. Feinschleifen und Polieren erhéhen den Korrosions-
schutz. Zum Beschichten Sinterpulver (z. B. 618T40) verwenden.

Die Orthesengelenke kombinieren mit:

Verlangerungsschienen 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Eingussschienen 17Y128*, 17Y129*

Bendtigte Materialien: Spezialkleber 636W18, Harter 636W19, oder Spe-
zialklebstoff 636W28, entfettender Reiniger

Aus Stabilitatsgriinden ist die Verklebung der Schienen in den Einsteckbe-
reichen erforderlich.

1) Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

2) Den Spezialkleber und den Harter vermischen.
3) Die Mischung in die Einsteckbereiche streichen.
4) Die Schienen einsetzen.

5) Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

6) Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.

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



Druckfeder einsetzen
» Nur bei 17B23*, 17B45*, 17B92*: Die Druckfeder in das Gelenkoberteil
einsetzen.

17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K auf langen Sperrhebel umbauen

Das zentrische Gelenkunterteil und den zentrischen Sperrhebel zusam-

men wechseln.

INFORMATION: Das Gelenkunterteil und der lange Sperrhebel sind

mit einem Z (zentrisch) gekennzeichnet.

1) Die Schrauben I6sen und die Splintbolzen entnehmen.

2) Den Sperrhebel und das Orthesengelenk demontieren.

3) Das Gelenkunterteil durch das zentrische Gelenkunterteil 30U88* erset-
zen.

4) Den Sperrhebel durch den zentrischen Sperrhebel 17Y34/17Y20 erset-
zen.

5) Den Sperrhebel und das Orthesengelenk mit den Schrauben und Splint-
bolzen montieren.

6) Die Schrauben mit Loctite 241 sichern.

17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* auf Kabelzugentriegelung

umbauen

Das exzentrische Gelenkunterteil und den kurzen Sperrhebel zusammen

wechseln.

1) Die Schrauben I6sen und die Splintbolzen entnehmen.

2) Den Sperrhebel und das Orthesengelenk demontieren.

3) Das zentrische Gelenkunterteil durch das exzentrische Gelnkeunterteil
30U88* ersetzen.

4) Den zentischen Sperrhebel durch den exzentrischen Sperrhebel 17Y104
ersetzen.

5) Den Sperrhebel und das Orthesengelenk mit den Schrauben und Splint-
bolzen montieren.

6) Die Schrauben mit Loctite 241 sichern.

Kurzen Sperrhebel austauschen

Den Sperrhebels 17Y104 Gberprifen und bei VerschleiBerscheinungen aus-

tauschen.

1) Die Sperrschraube l6sen und den Splintbolzen aus dem Gelenkoberteil
entfernen.

2) Den Sperrhebel demontieren.

3) Den ausgetauschten Sperrhebel in das Gelenkoberteil einsetzen.



4) Optional die Unterseite des kurzen Sperrhebls nacharbeiten, bis eine
Einrastreserve von 5 mm erreicht ist (siehe Abb. 4).
INFORMATION: Die Sperrflichen des Gelenkunterteils und des
Sperrhebels nicht bearbeiten.

5) Den Sperrhebel und das Orthesengelenk mit den Schrauben und Splint-
bolzen montieren.

6) Die Schrauben mit Loctite 241 sichern.

Sperrhebel verbinden

Fir das gleichzeitige Auslosen der beiden Sperrhebel 17Y57, kénnen die

Sperrhebel miteinander verbunden werden.

1) Die Verbindungshilse 17Y53 durch SchweiB- oder Lotverbindung am
Sperrhebel befestigen.

2) Prifen, dass die beiden Sperren gleichzeitig ausldsen und einrasten.

3) Die Sperrhebel mittels Zugelement (z. B. Gummizug) verbinden, um ein
Einrasten zu erméglichen.

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

6 Reinigung

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

oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) System-Gelenke mit reinem SiBwasser abspllen.

2) System-Gelenke mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen
lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkdrper-
hitze).

7 Wartung

/\ VORSICHT

Verwendung der falschen Sperre

Sturzverletzungen durch Montage von falschen Sperren

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




INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

INFORMATION
Erh6hter VerschleiB3
Die Orthesenkniegelenke nur in Verbindung mit freibeweglichen oder fuB-
hebenden Orthesenknochelgelenken einsetzen. Bei einer Kombination mit
Orthesenknéchelgelenken mit Dorsalanschlag erhoht sich der VerschleiB.

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

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

Nur Spezialschmiermittel 633F 7 verwenden.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger rei-
nigen und mit Loctite 241 sichern.

Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

English

INFORMATION

Date of last update: 2021-08-05
» 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 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* and 17B92* orthotic knee
joints with Swiss locking mechanism.

2 Product description

2.1 Components/design

Component 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (see
17B92* (see (see fig. 3) fig. 4)
fig. 2)
Reference number

1 | Upper joint sec- 30X59 30X59 30X59
tion

2 | Lower joint sec- 30U88=2 30U88=2 30U88
tion

3 | Compression 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
spring

4 | Lock lever 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Bearing nut/
Joint screw

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

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

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

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

The locking mechanism consists of a centric lock lever and a centric lower
joint section. The lock lever of the orthotic knee joint with a concealed lock-
ing mechanism and compression spring (17B23*, 17B45*, 17B92*) points
up. The lock lever of the orthotic knee joint without a compression spring
(17B33*, 17B91*) points down.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

The locking mechanism consists of an eccentric lock lever and an eccentric
lower joint section. The short lock lever has a stepped bore for the cable pull
release. The locking mechanism fits tightly and is self-readjusting.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The orthotic knee joints are to be used exclusively in pairs to provide orthot-
ic treatment for a patient’s 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.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components
Injuries due to changes in or loss of functionality
» Only use the product for the defined area of application.

12



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

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

A CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening the lock

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

» Avoid accidentally opening the locks.

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

/A CAUTION

Risk of pinching in the knee joint flexion area

Injury due to pinching of body parts and articles of clothing.

» Ensure that no body parts or garments are in this area when flexing the
product.

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

13



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).

| NoTicE

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing the product for use
Gluing in bars

INFORMATION

Corrosion protection

The side bars and orthotic joints are resistant to corrosion. Fine grinding
and polishing increase corrosion protection. Use sintering powder (e. g.
618T40) for coating.

Combine the orthotic joints with:

Side bars 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Lamination bars 17Y128* 17Y129*

Required materials: 636W18 special glue and 636W19 hardener or
636W28 special glue, degreasing cleaner

The bars must be glued in the insertion zones to ensure stability.

1) Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

Mix the special glue and the hardener.

Apply the mixture to the insertion zones.

Insert the bars.

Secure with the enclosed screws.

grep



6) Allow to cure for at least 4 hours.
INFORMATION: Final bonding strength will be reached after
16 hours.

Inserting the compression spring
» Only for 17B23*, 17B45*, 17B92*: Insert the compression spring into
the upper joint section.

Converting 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K to long lock lever

Replace the centric lower joint section and the centric lock lever together.

INFORMATION: The lower joint section and the long lock lever are

marked with a Z (centric).

1) Loosen the screws and remove the bearing nuts.

2) Disassemble the lock lever and the orthotic joint.

3) Replace the lower joint section with the 30U88* centric lower joint sec-
tion.

4) Replace the lock lever with the 17Y34/17Y20 centric lock lever.

5) Assemble the lock lever and the orthotic joint with the screws and bear-
ing nuts.

6) Secure the screws with Loctite 241.

Converting the 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* to cable pull

release

Replace the eccentric lower joint section and the short lock lever together.

1) Loosen the screws and remove the bearing nuts.

2) Disassemble the lock lever and the orthotic joint.

3) Replace the centric lower joint section with the 30U88* eccentric lower
joint section.

4) Replace the centric lock lever with the 17Y104 eccentric lock lever.

5) Assemble the lock lever and the orthotic joint with the screws and bear-
ing nuts.

6) Secure the screws with Loctite 241.

Replacing the short lock lever

Inspect the 17Y104 lock lever and replace it in case of signs of wear.

1) Loosen the lock screw and remove the bearing nut from the upper joint
section.

2) Remove the lock lever.

3) Insert the replaced lock lever into the upper joint section.
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4) Optional Rework the lower side of the short lock lever until the engage-
ment reserve reaches 5 mm (see fig. 4).
INFORMATION: Do not rework the locking surfaces of the lower
joint section and the lock lever.

5) Assemble the lock lever and the orthotic joint with the screws and bear-
ing nuts.

6) Secure the screws with Loctite 241.

Connecting the lock lever

For simultaneous triggering of the two 17Y57 lock levers, the lock levers can

be interconnected.

1) Weld or solder the 17Y53 connection tube to the lock lever.

2) Verify that the two locks release and engage simultaneously.

3) Connect the lock levers with a traction element (e.g. elastic strap) to
enable engaging.

Using protective devices

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

6 Cleaning

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

or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse system joints with clean fresh water.

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

7 Maintenance

/A CAUTION

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

INFORMATION

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

Increased wear and tear

The orthotic knee joints are intended only for use in combination with free-
motion or foot lifting orthotic ankle joints. Wear occurs more rapidly in
combinations involving orthotic ankle joints with a dorsal stop.

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

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

Only use 633F7 special lubricant.

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

If you have any doubts, please contact the manufacturer.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-05

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

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

» Conservez ce document.

La notice d'utilisation fournit des informations importantes sur la confection
des articulations de genou pour orthése avec systeme mécanique de blo-
cage suisse 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* et 17B92*.

2 Description du produit

2.1 Construction / éléments constitutifs

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

5 | Ecrou relieur/
Vis d'articulation

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

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

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

2.2 Fonctionnement

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

Le systéme mécanique de blocage est composé d’un levier d’arrét centré et
d'une partie inférieure de I'articulation centrée. Le levier d'arrét pour
I"articulation de genou pour orthése comportant un systéme mécanique de
blocage masqué et un ressort de pression (17B23*, 17B45*, 17B92*) est
orienté vers le haut. Le levier d'arrét pour I'articulation de genou pour or-
thése sans ressort de pression (17B33*, 17B91*) est orienté vers le bas.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Le systeme mécanique de blocage est composé d'un levier d'arrét excentré
et d'une partie inférieure de I'articulation excentrée. Le levier d'arrét court
est doté d'un alésage étagé pour le dispositif de déverrouillage a céble. Le
systeme mécanique de blocage ne présente aucun jeu et s'ajuste automati-
quement.

18



3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les articulations de genou pour orthése doivent étre utilisées exclusive-
ment par paire pour |'appareillage orthétique du membre inférieur d'un pa-
tient.

3.2 Indications

* Paralysie partielle ou compléete 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.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnali-

té

» Seul le personnel spécialisé et formé a cet effet est autorisé a procéder
au montage.
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| » Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture involontaire du mécanisme de ver-

rouillage

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

» Evitez toute ouverture involontaire des mécanismes de verrouillage.

» Expliquez aux patients comment manipuler les articulations.

/A PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I’articulation de ge-

nou

Blessure due a un pincement de parties du corps et de vétements.

» Lors de la flexion du produit, veiller & ce qu'aucune partie du corps ni
aucun vétement ne se trouve dans cette zone.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

Surcharge thermique du produit
Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme
» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C.
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» Avant de procéder au traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les matieres plas-
tiques).

| avis|

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

5 Mise en service du produit
Collage des ferrures

INFORMATION

Protection anti-corrosion

Les rallonges et les articulations d'orthése résistent a la corrosion. Un
poncage de précision et un polissage favorisent la protection contre la cor-
rosion. Utilisez de la poudre frittée (p. ex. 618T40) pour réaliser le revéte-
ment.

Combiner les articulations pour orthése avec :

Rallonges 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Ferrures a couler 17Y128*, 17Y129*

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W18, durcisseur 636W19 ou colle
spéciale 636W28, dégraissant

Pour des raisons de stabilité, il est nécessaire de coller les ferrures dans les
zones de raccordement.

Nettoyer les surfaces de raccordement a I'aide d'un dégraissant.
Mélanger la colle spéciale et le durcisseur.

Appliquer une couche du mélange dans les zones de raccordement.
Placer les ferrures.

Les bloquer a I'aide des vis fournies.

grepe

21



6) Laisser durcir pendant au moins 4 heures.
INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.

Insertion du ressort de pression
» Uniquement pour 17B23*, 17B45*, 17B92* : insérer le ressort de pres-
sion dans la partie supérieure de I'articulation.

Adaptation des systémes 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K pour le

levier d’arrét long

Changer ensemble la partie inférieure centrée de I'articulation et le levier

d'arrét centré.

INFORMATION : la partie inférieure de I’articulation et le levier d’arrét

long sont marqués d’un Z (centré).

1) Desserrer les vis et retirer les écrous relieurs.

2) Démonter le levier d'arrét et 'articulation pour orthése.

3) Remplacer la partie inférieure de I'articulation par la partie centrale de
I"articulation 30U88*.

4) Remplacer le levier d'arrét par le levier d'arrét central 17Y34/17Y20.

5) Monter le levier d'arrét et |'articulation pour orthése avec les vis et les
écrous relieurs.

6) Bloquer les vis avec de la Loctite 241.

Adaptation des systemes 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* pour

le dispositif de déverrouillage a cable

Changer ensemble la partie inférieure excentrée de I'articulation et le levier

d'arrét court.

1) Desserrer les vis et retirer les écrous relieurs.

2) Démonter le levier d'arrét et 'articulation pour orthése.

3) Remplacer la partie centrale de I'articulation par la partie inférieure de
I"articulation excentrée 30U88*.

4) Remplacer le levier d'arrét central par le levier d'arrét excentré 17Y104.

5) Monter le levier d'arrét et I'articulation pour ortheése avec les vis et les
écrous relieurs.

6) Bloquer les vis avec de la Loctite 241.

Remplacement du levier d’arrét court

Vérifier le levier d'arrét 17Y104 et le remplacer en cas de signe d’usure.

1) Desserrer la vis de blocage et retirer I'écrou relieur de la partie supé-
rieure de I'articulation.

2) Démonter le levier d'arrét.

22



3) Insérer le nouveau levier d'arrét dans la partie supérieure de
I"articulation.

4) Facultatif : rectifier la partie inférieure du levier d'arrét court jusqu’a at-
teindre une réserve d'enclenchement de 5 mm (voir ill. 4).
INFORMATION : ne pas traiter les surfaces de blocage de la partie
inférieure de I’articulation et du levier d’arrét.

5) Monter le levier d'arrét et I'articulation pour ortheése avec les vis et les
écrous relieurs.

6) Bloquer les vis avec de la Loctite 241.

Raccordement des leviers d’arrét

Afin d'assurer un déclenchement simultané des deux leviers d’'arrét 17Y57,

ces derniers peuvent étre reliés entre eux.

1) Fixer le manchon de raccordement 17Y53 en le soudant ou le brasant au
levier d’arrét.

2) Vérifier que les deux mécanismes de blocage se déclenchent et
s'enclenchent en méme temps.

3) Raccorder les leviers d'arrét a I'aide d'un élément de traction (p. ex. un
élastique) pour permettre un enclenchement.

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

6 Nettoyage

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

salissures, nettoyez immédiatement le produit.

1) Lavez les systemes d'articulations avec de I'eau douce pure.

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

7 Maintenance

Utilisation d’un mécanisme de verrouillage non approprié

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

verrouillage non appropriés

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

INFORMATION

Usure accrue

Utilisez les articulations d'orthéses uniquement avec des articulations or-
thétiques de cheville mobiles ou relevant le pied. En cas de combinaison
avec des articulations orthétiques de cheville a butée dorsale, I'usure des
composants augmente.

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

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

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

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.
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1 Introduzione

Italiano

>

>
>

>

>

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-05
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.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-

re di problemi.

Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare

ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla lavorazione
delle articolazioni di ginocchio per ortesi con meccanismo di bloccaggio
svizzero 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* e 17B92*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti/costruzione

Componente 17B23*, 17B45", 17B33*, 17B91* | 17B23*K (v. fig. 4)
17B92* (v. fig. 2) (v. fig. 3)
Codice
1 | Parte superiore 30X59 30X59 30X59
dell'articolazione
2 | Parte inferiore 30U88=2 30U88=2 30U88
dell'articolazione
3 | Molla a compres- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
sione
4 | Leva di bloccag- 17Y20 17Y34 17Y104
gio
5 | Bullone a coppi- 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
glia/ 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
Vite articolazione
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2.2 Funzionamento

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

Il meccanismo di bloccaggio € composto da una leva di bloccaggio centrica
e da una parte inferiore dell'articolazione centrica. La leva di bloccaggio
dell'articolazione di ginocchio con meccanismo di bloccaggio a scomparsa
e molla a compressione (17B23*, 17B45*, 17B92*) é rivolta verso |'alto. La
leva di bloccaggio dell'articolazione di ginocchio senza molla a compressio-
ne (17B33*, 17B91*) & rivolta verso il basso.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

I meccanismo di bloccaggio € composto da una leva di bloccaggio eccentri-
ca e da una parte inferiore dell'articolazione eccentrica. La leva di bloccag-
gio corta & dotata di una foratura di dimensioni diverse per lo sbloccaggio
tramite cavo di trazione. |l meccanismo di bloccaggio € privo di gioco e con
regolazione automatica.

3 Uso conforme

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

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 &
progettato per una vita utile di 3 anni.

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

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

/A CAUTELA

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio

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

» Evitare un'apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio.

» Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni modulari.
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Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione di gi-

nocchio

Lesioni dovute a intrappolamento di parti del corpo e di capi d'abbiglia-

mento.

» Flettendo il prodotto verificare che nessuna parte del corpo o capo
d'abbigliamento si trovi nell'area interessata.

A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

INFORMAZIONE

Protezione anticorrosione
Le aste di prolungamento e le articolazioni dell'ortesi sono resistenti alla
corrosione. Smerigliatura e lucidatura aumentano la protezione dalla corro-

sione. Per il rivestimento utilizzare della polvere sinterizzata (p. es.

618T40).

Le articolazioni per ortesi si combinano con:

Aste di prolungamento 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*

Aste di laminazione 17Y128*, 17Y129*

Materiale necessario: colla speciale 636W18, indurente 636W19 o colla
speciale 636W28, detergente sgrassante

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

1) Pulire le superfici di collegamento con un detergente sgrassante.
2) Mescolare la colla speciale e I'indurente.

3) Applicare la miscela cosi ottenuta sulle zone di inserimento.

4) Inserire le aste.

5) Fissarle con le viti in dotazione.

6) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Inserimento della molla a compressione
» Solo per 17B23*, 17B45*, 17B92*: collocare la molla a compressione
nella parte superiore dell'articolazione.

Montaggio di 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K sulla leva di bloccaggio

lunga

Sostituire insieme la parte inferiore dell'articolazione centrica e la leva di

bloccaggio centrica.

INFORMAZIONE: la parte inferiore dell'articolazione e la leva di bloc-

caggio lunga sono contrassegnate con una Z (centrico).

1) Allentare le viti e rimuovere i bulloni a coppiglia.

2) Smontare la leva di bloccaggio e I'articolazione dell'ortesi.

3) Sostituire la parte inferiore dell'articolazione con la parte inferiore
dell'articolazione centrica 30U88*.
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4) Sostituire la leva di bloccaggio con la leva di bloccaggio centrica
17Y34/17Y20.

5) Montare la leva di bloccaggio e |'articolazione dell'ortesi con le viti e i
bulloni a coppiglia.

6) Bloccare le viti con Loctite 241.

Conversione di 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* nella versione

a sbloccaggio tramite cavo di trazione

Sostituire insieme la parte inferiore dell'articolazione eccentrica e la leva di

bloccaggio corta.

1) Allentare le viti e rimuovere i bulloni a coppiglia.

2) Smontare la leva di bloccaggio e |'articolazione dell'ortesi.

3) Sostituire la parte inferiore dell'articolazione centrica con la parte inferio-
re dell'articolazione eccentrica 30U88*.

4) Sostituire la leva di bloccaggio centrica con la leva di bloccaggio eccen-
trica 17Y104.

5) Montare la leva di bloccaggio e |'articolazione dell'ortesi con le viti e i
bulloni a coppiglia.

6) Bloccare le viti con Loctite 241.

Sostituzione della leva di bloccaggio corta

Controllare la leva di bloccaggio 17Y104 e in presenza di usura sostituirla.

1) Svitare la vite di bloccaggio e rimuovere il bullone a coppiglia dalla parte
superiore dell'articolazione.

2) Smontare la leva di bloccaggio.

3) Inserire la leva di bloccaggio sostituita nella parte superiore dell'articola-
zione.

4) In via opzionale: lavorare il lato inferiore della leva di bloccaggio corta
fino a raggiungere una riserva di innesto di 5 mm (v. fig. 4).
INFORMAZIONE: non effettuare alcuna lavorazione sulle superfici
di bloccaggio della parte inferiore dell'articolazione e della leva di
bloccaggio.

5) Montare la leva di bloccaggio e I|'articolazione dell'ortesi con le viti e i
bulloni a coppiglia.

6) Bloccare le viti con Loctite 241.

30



Unione delle leve di bloccaggio

E possibile unire tra loro le due leve di bloccaggio 17Y57, se si desidera che

si sgancino contemporaneamente.

1) Per eseguire saldature o brasature sulla leva di bloccaggio utilizzare la
boccola di collegamento 17Y53.

2) Controllare che i due elementi di bloccaggio si sgancino e si inseriscano
contemporaneamente.

3) Unire le leve di bloccaggio mediante un apposito elemento (ad es. elasti-
co) per consentirne |'inserimento.

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

6 Pulizia

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

acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

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

7 Manutenzione

A CAUTELA

Utilizzo di un dispositivo di bloccaggio non appropriato

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

appropriato

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

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

Maggiore usura
Utilizzare le articolazioni di ginocchio soltanto in combinazione con articola-
zioni malleolari con arco di movimento libero o con sollevamento del piede.
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Se si utilizzano articolazioni malleolari in combinazione con arresto dorsale
aumenta il rischio di usura.

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

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

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

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

In caso di dubbio rivolgersi al produttore.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Introduccioén Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2021-08-05

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» 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 rodilla ortésicas con mecanismo
de bloqueo suizo 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* y 17B92*.

2 Descripcion del producto

2.1 Estructura y elementos

Componente 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (véase
17B92* (véase (véase fig. 3) fig. 4)
fig. 2)
Referencia
1 | Parte superior de 30X59 30X59 30X59
la articulacion
2 | Parte inferior de 30U88=2 30U88=2 30U88
la articulacion
3 | Resorte de pre- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
sién
4 | Palanca de blo- 17Y20 17Y34 17Y104
queo

5 | Bulén pasador/
Tornillo de articu-
lacion

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

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

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

2.2 Funcién

17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92*
El mecanismo de bloqueo esta formado por una palanca de bloqueo céntri-
ca y una parte inferior céntrica de la articulacion. La palanca de bloqueo de
la articulacion de rodilla ortésica con mecanismo de bloqueo oculto y resor-
te de presion (17B23*, 17B45*, 17B92*) apunta hacia arriba. La palanca de
bloqueo de la articulacién de rodilla ortésica sin resorte de presion (17B33*,
17B91*) apunta hacia abajo.
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17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

El mecanismo de bloqueo est4 formado por una palanca de bloqueo excén-
trica y una parte inferior excéntrica de la articulacion. La palanca de bloqueo
corta dispone de orificios graduados para el desbloqueo por cable de trac-
cion. El mecanismo de bloqueo se reajusta automéaticamente sin holgura.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de rodilla ortésicas estan disefiadas exclusivamente pa-
ra usarlas por pares en la ortetizacion de las extremidades inferiores de un
paciente.

3.2 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/A PRECAUCION

Dafo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura involuntaria del bloqueo

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

» Evite que los bloqueos se abran de forma involuntaria.

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

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacion

de rodilla

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo y prendas de ro-

pa.

» Procure no tener ninguna parte del cuerpo ni prenda de ropa en esta
zona al flexionar el producto.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.
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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. €j.,
plasticos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

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

5 Preparacion para el uso

Adherir las pletinas

Proteccion contra la corrosion

Las pletinas de prolongacién y las articulaciones ortésicas son resistentes
a la corrosién. Un pulido fino del material incrementa la protecciéon contra
la corrosion. Utilice para el recubrimiento polvo de sinterizar (p. ej.,
618T40).

Las articulaciones ortésicas se combinan con:

Pletinas de prolongacion 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*

Pletinas para laminar 17Y128* 17Y129*

Materiales necesarios: pegamento especial 636W18, endurecedor
636W19 o pegamento especial 636W28 y limpiador desengrasante

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

1) Limpie las superficies de unién con un limpiador desengrasante.

2) Mezcle el pegamento especial y el endurecedor.
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3) Apligue la mezcla en las zonas de insercion.
4) Introduzca las pletinas.

5) Fijelas con los tornillos suministrados.

6) Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

Insertar el resorte de presion
» Solo en 17B23*, 17B45*, 17B92*: introduzca el resorte de presion en la
parte superior de la articulacion.

Cambiar 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K a una palanca de bloqueo

larga

Sustituya la parte inferior céntrica de la articulacion y la palanca de bloqueo

céntrica a la vez.

INFORMACION: la parte inferior de la articulacién y la palanca de blo-

queo larga estan identificadas con una Z (indicando "céntrico").

1) Afloje los tornillos y retire los bulones pasadores.

2) Desmonte la palanca de bloqueo y la articulacion ortésica.

3) Sustituya la parte inferior de la articulacién por la parte inferior céntrica
de la articulacion 30U88*.

4) Sustituya la palanca de bloqueo por la palanca de bloqueo céntrica
17Y34/17Y20.

5) Monte la palanca de bloqueo y la articulacién ortésica con los tornillos y
los bulones pasadores.

6) Fije los tornillos con Loctite 241.

Cambiar 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* a un desbloqueo por

cable de traccion

Cambie la parte inferior excéntrica de la articulacion y la palanca de blo-

queo corta a la vez.

1) Afloje los tornillos y retire los bulones pasadores.

2) Desmonte la palanca de bloqueo y la articulacién ortésica.

3) Sustituya la parte inferior céntrica de la articulacion por la parte inferior
excéntrica de la articulacion 30U88*.

4) Sustituya la palanca de bloqueo céntrica por la palanca de bloqueo ex-
céntrica 17Y104.

5) Monte la palanca de bloqueo y la articulacién ortésica con los tornillos y
los bulones pasadores.

6) Fije los tornillos con Loctite 241.
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Sustituir la palanca de bloqueo corta

Revise la palanca de bloqueo 17Y104 y sustitiyala en caso de detectar sig-

nos de desgaste.

1) Afloje el tornillo de bloqueo y retire el bulén pasador de la parte superior
de la articulacioén.

2) Desmonte la palanca de bloqueo.

3) Introduzca la palanca de bloqueo recambiada en la parte superior de la
articulacion.

4) De forma opcional, retoque la parte inferior de la palanca de bloqueo
corta hasta alcanzar una reserva de encaje de 5 mm (véase fig. 4).
INFORMACION: no mecanice las superficies de bloqueo de la par-
te inferior de la articulacién ni de la palanca de bloqueo.

5) Monte la palanca de bloqueo y la articulacién ortésica con los tornillos y
los bulones pasadores.

6) Fije los tornillos con Loctite 241.

Unir las palancas de bloqueo

Las dos palancas de bloqueo 17Y57 pueden unirse entre si en caso de que-

rer que ambas palancas de bloqueo se accionen al mismo tiempo.

1) Fije el manguito de conexién 17Y53 a la palanca de bloqueo mediante
una unién soldada o plomada.

2) Compruebe que ambos bloqueos se accionan y encajan al mismo tiem-
po.

3) Una las palancas de bloqueo por medio de un elemento de traccion
(p. €j., un tensor de goma) para permitir que encajen.

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

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

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

/\ PRECAUCION

Uso de un bloqueo inadecuado

Lesiones por caidas debidas al montaje de bloqueos inadecuados

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

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.

Mayor desgaste

Las articulaciones de rodilla ortésicas se deben utilizar solo conjuntamente
con articulaciones de tobillo ortésicas flexibles o de elevacion del pie. Si
se combinan con articulaciones de tobillo ortésicas con tope dorsal, au-
mentara el desgaste.

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

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

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengrasante
y fijelas con Loctite 241.

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagéo: 2021-08-05

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento das articulages da ortese para joelho com mecanismo de tra-
vamento suico 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* e 17B92*.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes/estrutura

Componente 17B23*, 17B45*, 17B33*%, 17B91* 17B23*K (veja a
17B92* (veja a (veja a fig. 3) fig. 4)
fig. 2)
Cédigo
1 | Parte superior da 30X59 30X59 30X59
articulacéo
2 | Parte inferior da 30U88=2 30U88=2 30U88
articulagao
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Componente

17B23*, 17B45%,

17B33*, 17B91*

17B23*K (veja a

mento

17B92* (veja a (veja a fig. 3) fig. 4)
fig. 2)
Cadigo
3 | Mola de pressdo 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Alavanca de trava- 17Y20 17Y34 17Y104

Parafuso passa-
dor/

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

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

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

Parafuso da arti-
culagdo

2.2 Funcionamento

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

O mecanismo de trava constitui-se de uma alavanca de travamento e de
uma parte inferior da articulagdo, ambas céntricas. A alavanca de travamen-
to da articulagcdo da értese para joelho com mecanismo de trava coberto e
mola de pressdo (17B23*, 17B45*, 17B92*) aponta para cima. A alavanca
de travamento da articulacdo da értese para joelho sem mola de pressao
(17B33*, 17B91*) aponta para baixo.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

O mecanismo de trava constitui-se de uma alavanca de travamento e de
uma parte inferior da articulagdo, ambas excéntricas. A alavanca de trava-
mento curta possui um furo escalonado para o desbloqueio por cabo. O me-
canismo de trava é isento de folga e se reajusta automaticamente.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
As articulagdes de joelho ortéticas devem ser empregadas exclusivamente
aos pares para a ortetizacdo da extremidade inferior de um paciente.

3.2 Indicacoes

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

A indicagdo é prescrita pelo médico.

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

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

A CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura acidental da trava

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

» Evite uma abertura acidental das travas.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes de sistema.
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/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao de joelho

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo e pecas de vestua-

rio.

» Ao flexionar o produto, certifique-se de que ndo se encontrem partes
do corpo nem pegas de vestuario nessa area.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

| INDICAGAO|

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificacoes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5 Estabelecer a operacionalidade
Colar as talas

Protecao anticorrosiva

As talas de extensdo e as articulagdes ortéticas sdo resistentes a corrosao.
O lixamento fino e o polimento aumentam a prote¢éo anticorrosiva. Para o
revestimento, usar p6 de sinterizagdo (por ex. 618T40).
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Combinar as articulagdes ortéticas com:

Talas de extensao 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Barras de laminagao 17Y128*, 17Y129*

Materiais necessarios: cola especial 636W18, endurecedor 636W19, ou
cola especial 636W28, detergente desengordurante

A colagem das barras nas areas de encaixe é necessaria por motivos de es-
tabilidade.

1) Limpar as superficies de unido com um detergente desengordurante.

2) Misturar a cola especial e o endurecedor.
3) Aplicar a mistura nas areas de encaixe.

4) Inserir as barras.

5) Fixar com os parafusos fornecidos.

6) Deixar endurecer por, no minimo, 4 horas.

INFORMAGCAO: a rigidez definitiva é atingida apés 16 horas.

Insercao da mola de pressao
» Somente para 17B23*, 17B45*, 17B92*: inserir a mola de pressdo na
parte superior da articulagao.

Conversao das 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K para alavanca de

travamento longa

Substituir a parte inferior da articulagdo céntrica e a alavanca de travamen-

to céntrica juntas.

INFORMAGAO: A parte inferior da articulacio e a alavanca de trava-

mento longa sao identificadas com um Z (céntrica).

1) Soltar os parafusos e retirar os parafusos passadores.

2) Desmontar a alavanca de travamento e a articulagdo ortética.

3) Substituir a parte inferior da articulagdo pela parte inferior da articulagdo
céntrica 30U88*.

4) Substituir a alavanca de travamento pela alavanca de travamento céntri-
ca 17Y34/17Y20.

5) Montar a alavanca de travamento e a articulagdo ortética com os parafu-
sos e parafusos passadores.

6) Fixar os parafusos com Loctite 241.
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Conversao das 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* para
desbloqueio por cabo

Substituir a parte inferior da articulagdo excéntrica e a alavanca de trava-
mento curta juntas.

1)
2)
3)
4)
5)

6)

Soltar os parafusos e retirar os parafusos passadores.

Desmontar a alavanca de travamento e a articulacao ortética.

Substituir a parte inferior da articulagdo céntrica pela parte inferior da
articulagdo excéntrica 30U88*.

Substituir a alavanca de travamento céntrica pela alavanca de travamen-
to excéntrica 17Y104.

Montar a alavanca de travamento e a articulagao ortética com os parafu-
sos e parafusos passadores.

Fixar os parafusos com Loctite 241.

Substituir a alavanca de travamento curta
Verificar a alavanca de travamento 17Y104 e substitui-la em caso de sinais
de desgaste.

5)

6)

Soltar o parafuso de bloqueio e remover o parafuso passador da parte
superior da articulagao.

Desmontar a alavanca de travamento.

Inserir a alavanca de travamento nova na parte superior da articulagao.
Opcionalmente, reprocessar a parte inferior da alavanca de travamento
curta, até atingir uma reserva de engate de 5 mm (veja a fig. 4).
INFORMA(;Z\O: Nao processar as superficies de travamento da
parte inferior da articulacao e da alavanca de travamento.

Montar a alavanca de travamento e a articulagéo ortética com os parafu-
sos e parafusos passadores.

Fixar os parafusos com Loctite 241.

Conectar alavancas de travamento
Para o acionamento simultineo de ambas as alavancas de travamento
17Y57, elas podem ser conectadas entre si.

1)

2)
3)

Fixar a bucha de unido 17Y53 na alavanca de travamento através de
uma unido soldada ou brasada.

Verificar se os dois bloqueios se soltam e engatam simultaneamente.
Conectar as alavancas de travamento através do elemento de tragdo
(por ex., elastico) para permitir o engate.
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Utilizar dispositivo de protecao
» Proteger o produto contra sujeira: utilizar um dispositivo de protegao
adequado (por ex. protetores de articulacéo).

6 Limpeza

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

ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

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

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

7 Manutencao

A CUIDADO

Utilizacao da trava incorreta

Lesdes por queda devido a montagem de travas incorretas

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

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

INFORMACAO

Desgaste maior

Usar as articulagdes de joelho ortéticas somente em combinagdo com arti-
culacdes de tornozelo ortéticas de movimento livre ou de dorsiflexdo. Na
utilizag@o de articulagdes de tornozelo ortéticas com batente dorsal, ha um
aumento do desgaste.

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

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

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengordu-
rante e fixa-las com Loctite 241.
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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 condigcdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

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

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-08-05

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthesekniescharnieren met Zwitsers vergrendelingsmechanisme
17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* en 17B92*.
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2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen/constructie

Scharnierbout

501S532=M6x14x14

501S532=M6x14x14

Component 17B23*, 17B45%, 17B33*%, 17B91* 17B23*K (zie
17B92* (zie (zie afb. 3) afb. 4)
afb. 2)
Artikel
1 | Bovenste schar- 30X59 30X59 30X59
nierdeel
2 | Onderste schar- 30U88=2 30U88=2 30U88
nierdeel
3 | Drukveer 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Vergrendelings- 17Y20 17Y34 17Y104
hendel
5 | Splitbout/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/

501S532=M6x14x14

2.2 Functie

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

Het vergrendelingsmechanisme bestaat uit een centrische vergrendelings-
hendel en een centrisch onderste scharnierdeel. De vergrendelingshendel
van het orthesekniescharnier met verborgen vergrendelingsmechanisme en
drukveer (17B23*, 17B45* en 17B92*) wijst omhoog. De vergrendelingshen-
del van het orthesekniescharnier zonder drukveer (17B33* en 17B91*) wijst
omlaag.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Het vergrendelingsmechanisme bestaat uit een excentrische vergrendelings-
hendel en een excentrisch onderste scharnierdeel. De korte vergrendelings-
hendel heeft een getrapt boorgat voor de trekkabelontgrendeling. Het ver-
grendelingsmechanisme is spelingvrij en zelf-corrigerend.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
De orthesekniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijs
gebruik in orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
*  Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.
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3.3 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur in principe 3 jaar.

4 Veiligheid

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

co's.

E Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

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

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde ontgrendeling

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

Let op dat de scharnieren niet onbedoeld worden ontgrendeld.

Leer de patiént hoe hij de systeemscharnieren moet gebruiken.

v

vy

/\ VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het kniescharnier

Verwonding door het ingeklemd raken van lichaamsdelen en kledingstuk-

ken.

» Let op dat er zich bij het buigen van het product geen lichaamsdelen of
kledingstukken in deze zone bevinden.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

| LET 0P

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

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

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruiksklaar maken
Stangen vastlijmen

INFORMATIE

Bescherming tegen roest

De verlengstangen en orthesescharnieren zijn bestand tegen corrosie.
Door schuren met fijn schuurpapier en polijsten zijn deze componenten
nog beter beschermd tegen corrosie. Gebruik voor het coaten sinterpoe-
der (bijv. 618T40).

Combineer de orthesescharnieren met:

Verlengstangen 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Ingietstangen 17Y128*, 17Y129*

Benodigde materialen: speciale lijm 636W18, harder 636W19, of speciale
lijm 636W28, ontvettend reinigingsmiddel

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

1) Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Vermeng de speciale lijm en de harder met elkaar.
3) Bestrijk de insteekgedeelten met het mengsel.

4) Breng de stangen aan.

5) Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

6) Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.

INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

Drukveer plaatsen
> Alleen bij de 17B23*, 17B45* en 17B92*: breng de drukveer aan in het
bovenste scharnierdeel.

17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K ombouwen naar een lange
vergrendelingshendel

Vervang het centrische onderste scharnierdeel en de centrische vergren-
delingshendel steeds samen.

INFORMATIE: het onderste scharnierdeel en de lange vergrendelings-
hendel zijn met een Z gemarkeerd.

1) Draai de bouten los en verwijder de splitbouten.
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6)

Demonteer de vergrendelingshendel en het orthesescharnier.

Vervang het onderste scharnierdeel door het centrische onderste schar-
nierdeel 30U88*.

Vervang de vergrendelingshendel door de centrische vergrendelings-
hendel 17Y34/17Y20.

Monteer de vergrendelingshendel en het orthesescharnier met de bou-
ten en splitbouten.

Borg de bouten met Loctite 241.

17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* ombouwen voor
trekkabelontgrendeling

Vervang het excentrische onderste scharnierdeel en de korte vergrende-
lingshendel steeds samen.

1)
2)
3)
4)
5)

6)

Draai de bouten los en verwijder de splitbouten.

Demonteer de vergrendelingshendel en het orthesescharnier.

Vervang het centrische onderste scharnierdeel door het excentrische
onderste scharnierdeel 30U88*.

Vervang de centrische vergrendelingshendel door de excentrische ver-
grendelingshendel 17Y104.

Monteer de vergrendelingshendel en het orthesescharnier met de bou-
ten en splitbouten.

Borg de bouten met Loctite 241.

Korte vergrendelingshendel vervangen
Controleer de vergrendelingshendel 17Y104 en vervang deze bij slijtagever-
schijnselen.

1)
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Draai de borgschroef los en verwijder de splitbout uit het bovenste
scharnierdeel.

Demonteer de vergrendelingshendel.

Bevestig de nieuwe vergrendelingshendel in het bovenste scharnierdeel.
Optioneel Bewerk de onderkant van de korte vergrendelingshendel na
tot een reserve bij het inklikken van 5 mm is bereikt (zie afb. 4).
INFORMATIE: Bewerk de vergrendelingsvlakken van het onderste
scharnierdeel en de vergrendelingshendel niet.

Monteer de vergrendelingshendel en het orthesescharnier met de bou-
ten en splitbouten.

Borg de bouten met Loctite 241.



Vergrendelingshendels verbinden

De beide vergrendelingshendels 17Y57 kunnen tegelijkertijd in werking wor-

den gesteld door ze met elkaar te verbinden.

1) Bevestig de verbindingshuls 17Y53 aan de vergrendelingshendel door
middel van een las- of soldeerverbinding.

2) Controleer of de beide vergrendelingen tegelijkertijd in werking gesteld
worden en vergrendelen.

3) Verbind de vergrendelingshendels met een trekelement (bijv. een elas-
tiek), zodat ze kunnen vastklikken.

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

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 de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

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

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde blokkeerpal

Verwondingen door vallen omdat een verkeerde blokkeerpal is gemonteerd

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

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

Snellere slijtage

Gebruik de orthesekniescharnieren uitsluitend in combinatie met vrij bewe-
gende of voetheffende orthese-enkelscharnieren. Bij combinatie met orthe-
se-enkelscharnieren met dorsale aanslag treedt er sneller slijtage op.

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

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

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reinigings-
middel en borg ze met Loctite 241.

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.

Svenska

1 Forord

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-05
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» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av or-
tosknélederna med schweizerlas 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* och
17B92*.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter/konstruktion

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

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

Lasmekanismen bestar av en centrerad lasarm och en centrerad ledunder-
del. Lasarmen for ortosknaleden med kapslad lasmekanism och tryckfjader
(17B23*, 17B45*, 17B92*) &r vand uppat. Lasarmen for ortosknéleden utan
tryckfjader (17B33*, 17B91*) ar vand nedat.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Lasmekanismen bestar av en excentrisk lasarm och en excentrisk ledunder-
del. Den korta lasarmen har ett stegborrat hal fér kabeldragupplasningen.
Sparrmekaniken ar spelfri och kan efterjusteras av anvéandaren.
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosknalederna ska endast anvandas i par for ortosforsorjning av den ned-
re extremiteten pa en brukare.

3.2 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

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

Mekaniska skador pa produkten
Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner
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» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/A OBSERVERA

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas oavsiktligt

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

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

» Instruera brukaren om hur systemlederna fungerar.

Klamrisk i ledens flexionsomrade

Risk for personskador om kroppsdelar eller klader klams fast.

» Se till att inga kroppsdelar eller kladesplagg befinner sig i detta omra-
de vid flexion av produkten.

/A OBSERVERA

Alltfér hoga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk fér personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

H

Overhettning av produkten

Skador till f6ljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

H

Produkt som utsatts for olampliga omgivningsforhallanden

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

» Undvik att forvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

5 Gora klart for anvandning
Limma fast skenor

INFORMATION
Rostskydd
Forlangningsskenorna och ortoslederna ar motstandskraftiga mot korro-
sion. En finslipning och polering férbéattrar korrosionsskyddet. Anvand sint-
ringspulver (t.ex. 618T40).

Kombinera ortoslederna med:

Forlangningsskenor 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Gjutskenor 17Y128*, 17Y129*

Material som behovs: Speciallim 636W18, hardare 636W19, eller special-
lim 636W28, avfettande rengoringsmedel
Av stabilitetsskal behéver skenorna limmas fast i insticksomradena.

1) Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.
2) Blanda speciallimmet och hardaren.

3) Stryk blandningen pa insticksomradena.

4) Satt in skenorna.

5) Fixera med de medféljande skruvarna.

6) Lat harda i minst 4 timmar.

INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Sitt in tryckfjadern

» Bara 17B23*, 17B45*, 17B92*: Satt in tryckfjadern i ledoverdelen.
Bygga om 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K till lang lasarm

Byt bade den centriska ledunderdelen och den centriska lasarmen.
INFORMATION: Ledunderdelen och den langa lasarmen ar markerade
med ett Z (centrisk).

Lossa skruvarna och ta ut sprintbulten.

Demontera lasarmen och ortosleden.

Byt ledunderdelen mot den centriska ledunderdelen 30U88*.

Byt lasarmen mot den centriska lasarmen 17Y34/17Y20.

Montera lasarmen och ortosleden med skruvarna och sprintbulten.
Las skruvarna med Loctite 241.
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Bygga om 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* till

kabeldragupplasning

Byt bade den excentriska ledunderdelen och den korta lasarmen.

1) Lossa skruvarna och ta ut sprintbulten.

2) Demontera ldsarmen och ortosleden.

3) Byt den centriska ledunderdelen mot den excentriska ledunderdelen
30U88*.

4) Byt den centriska lasarmen mot den excentriska lasarmen 17Y104.

5) Montera lasarmen och ortosleden med skruvarna och sprintbulten.

6) Las skruvarna med Loctite 241.

Byta den korta lasarmen
Kontrollera lasarmen 17Y104 och byt den om tecken pa slitage forekommer.
1) Lossa lasskruven och ta bort sprintbulten fran ledéverdelen.

2) Ta av lasarmen.
3) Sattin den nya lasarmen i ledoverdelen.
4) Valfritt: Bearbeta den korta lasarmens undersida tills det finns en fastre-

serv pa 5 mm (se bild 4).
INFORMATION: Bearbeta inte lasytorna pa ledens underdel eller
lasarmen.

5) Montera lasarmen och ortosleden med skruvarna och sprintbulten.

6) Las skruvarna med Loctite 241.

Forbinda lasarmar

Om du vill att bada lasarmarna 17Y57 ska utlésas samtidigt kan de férbindas

med varandra.

1) Svetsa eller 16d fast forbindelsehylsan 17Y53 i lasarmen.

2) Kontrollera att bada lasen ldser ut och hakar fast samtidigt.

3) Koppla ihop lasarmarna med hjalp av dragelement (t.ex. gummiband) for
att mojliggéra lasning.

Anvand skyddsanordning

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

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) Spola av systemlederna med rent sotvatten.

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

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

INFORMATION

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

INFORMATION

Okat slitage
Ortoslederna far endast anvandas tillsammans med fritt rorliga eller dorsal-
lyftande ortosfotleder. Vid kombination med ortosfotleder med dorsalstopp
oOkar slitaget.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.

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

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

Rengor skruvférbandens gédnga med ett avfettande rengéringsmedel och
sékra med Loctite 241.

Om du ar osaker bor du fraga tillverkaren.

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

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-05

» 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 haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdning af orto-
seknaeleddene med schweizisk lasemekanisme 17B23* 17B33*. 17B45*,
17B91* og 17B92*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruktion

Komponent 17B23*, 17B45%, 17B33%, 17B91* | 17B23*K (se ill. 4)
17B92* (se ill. 2) (seill. 3)
Identifikation
1 | Ledoverdel 30X59 30X59 30X59
2 | Ledunderdel 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Trykfjeder 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Lasearm 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Splitbolt/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Ledskrue 501532=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
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2.2 Funktion

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

Lasemekanismen bestar af en centrisk lasearm og en centrisk ledunderdel.
Ortoseknzeleddets lasearm med skjult lasemekanisme og trykfjeder (17B23*,
17B45*, 17B92*) peger opad. Ortoseknaeleddets lasearm uden trykfjeder
(17B33*, 17B91*) peger nedad.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Lasemekanismen bestar af en excentrisk lasearm og en excentrisk ledunder-
del. Den korte lasearm har en trinboring til udlesning af kabeltreek. Laseme-
kanismen er slorfri og justeres automatisk.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Ortoseknzeleddene ma udelukkende benyttes parvis til ortosebehandling af
de nedre ekstremiteter pa en patient.

3.2 Indikationer

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

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

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Fald grundet utilsigtet abning af lasemekanismen

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

» Undga, at lasemekanismerne abnes utilsigtet.

Instruér patienten i handtering af systemleddene.

v

/\ FORSIGTIG

Klemningsrisiko i knaleddets bojningsomrade

Personskade pa grund af klemning af legemsdele og bekleedningsdele.

» Sorg for, at der ikke er legemsdele og bekleedningsdele i dette omra-
de, nar produktet bejes.

/\ FORSIGTIG
Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient
Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.
» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.
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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.

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved 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).

5 Indretning til brug
Fastgorelse af skinner

INFORMATION

Korrosionsbeskyttelse

Forleengerskinnerne og ortoseleddene er modstandsdygtige over for korro-
sion. Finslibning og polering forbedrer korrosionsbeskyttelsen. Anvend sin-
terpulver (f.eks. 618T40) som belaegning.

Kombiner ortoseleddene med:

Forleengerskinner 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Lamineringsskinner 17Y128* 17Y129*

Nodvendigt materiale: Speciallim 636W18, heerder 636W19 eller special-
kleeber 636W28, affedtende rengeringsmiddel

Af hensyn til stabiliteten er det nedvendigt at lime skinnerne fast i indstiks-
omraderne.

1) Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.

Bland speciallim og heerder.

Smer indstiksomraderne med blandingen.

Seet skinnerne i.

Fastger med de vedlagte skruer.
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6) Lad det haerde i mindst 4 timer.
INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

Isaetning af trykfjeder
» Kun ved 17B23*, 17B45*, 17B92*: Seet trykfijederen i ledoverdelen.

Ombygning af 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K til lang lasearm

Udskift den centriske ledunderdel og den centriske lasearm sammen.
INFORMATION: Ledunderdelen og den lange lasearm er markeret
med et Z (forkortelse for tyske zentrisch = centrisk).

1) Lesn skruerne og fiern splitboltene.

2) Afmonter lasearmen og ortoseleddet.

3) Udskift ledunderdelen med den centriske ledunderdel 30U88*.
4) Udskift lasearmen med den centriske lasearm 17Y34/17Y20.

5) Monter lasearmen og ortoseleddet med skruerne og splitboltene.

6) Sikr skruerne med Loctite 241.

Ombygning af 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* til knaeled med

kabeltraek

Udskift den excentriske ledunderdel og den korte lasearm sammen.

1) Lesn skruerne og fiern splitboltene.

2) Afmonter lasearmen og ortoseleddet.

3) Udskift den centriske ledunderdel med den excentriske ledunderdel
30U88*.

4) Udskift den centriske lasearm med den excentriske lasearm 17Y104.

5) Monter lasearmen og ortoseleddet med skruerne og splitboltene.

6) Sikr skruerne med Loctite 241.

Udskiftning af kort lasearm

Kontroller lasearmen 17Y104 og udskift den ved tegn pa slitage.

Lesn laseskruen og fiern splitbolten fra ledoverdelen.

Afmonter lasearmen.

Seet den udskiftede lasearm ind i ledoverdelen.

Alternativt kan den korte lasearms underside bearbejdes, indtil en lase-
reserve pa 5 mm er naet (se ill. 4).

INFORMATION: Lasefladerne pa ledunderdelen og lasearmen ma
ikke bearbejdes.

5) Monter lasearmen og ortoseleddet med skruerne og splitboltene.

6) Sikr skruerne med Loctite 241.

E2oNE
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Forbindelse af lasearme
Lasearmene 17Y57 kan forbindes med hinanden, nar der enskes en udles-

ning af begge lasearme pa samme tid.

1) Fastger samlemuffen 17Y53 pa lasearmen ved svejsning eller lodning.

2) Kontroller, at de to lasearme udleses og lases samtidig.

3) Forbind lasearmene ved hjeelp af et treekelement (f.eks. gummitreek), s&
de kan ga i indgreb.

Brug af beskyttelsesanordning

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

6 Rengering

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

holdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af en forkert las

Tilskadekomst pa grund af fald ved montering af forkerte lase

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

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hojere be-

lastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Oget slid
Ortoseknaeleddene méa kun anvendes i forbindelse med frit beveegelige el-
ler fodleftende ortoseankelled. Nar ortoseankelled udstyres med dorsalt

anslag, eges sliddet.

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponen-
ter/konstruktion".
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Anvend kun special smeremiddel 633F7.

Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmiddel og
sikr med Loctite 241.

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 tilsideseettelse af det-
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: 2021-08-05

» 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.
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Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosekne-
leddene med sveitsisk lasemekanisme 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* og
17B92*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruksjon

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

2.2 Funksjon

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

Lasemekanismen bestar av en sentrisk lasespak og en sentrisk leddunder-
del. Lasespaken for ortosekneledd med skjult lasemekanisme og trykkfjeer
(17B23*, 17B45*, 17B92*) peker oppover. Lasespaken for ortosekneledd
uten trykkfjeer (17B33*, 17B91*) peker nedover.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Lasemekanismen bestar av en eksentrisk lasespak og en eksentrisk leddun-
derdel. Den korte lasespaken har et trinnhull til snortrekksutleser. Laseme-
kanismen er uten slark og etterjusterer seg selv.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Ortosekneleddene skal utelukkende brukes parvis til ortoseutrustning av en
brukers nedre ekstremitet.

3.2 Indikasjoner

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

3.3 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er
det beregnet & ha en levetid pa 3 ar.
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4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

!

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig handtering

Fare for fall som felge av utilsiktet &pning av sperren

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

» Unnga utilsiktet apning av sperrene.

» Instruer brukeren i handtering av systemleddene.
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/\ FORSIKTIG

Klemfare i kneleddets boyeomrade

Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler og kles-

plagg.

» Pass pa at ingen kroppsdeler og klesplagg befinner seg i dette omra-
det nar produktet boyes.

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

Lime inn skinner

INFORMASJON

Korrosjonsbeskyttelse

Skjeteskinnene og ortoseleddene er motstandsdyktige mot korrosjon. Fins-
liping og polering oker korrosjonsbeskyttelsen. Som belegg brukes sinter-
pulver (f.eks. 618T40).

Ortoseleddene kombineres med:



Skjeteskinner 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*

Lamineringsskinner 17Y128*, 17Y129*

Nodvendige materialer: spesiallim 636W18, herder 636W19 eller spe-
siallim 636W28, avfettingsmiddel

Av stabilitetsgrunner er det nedvendig a lime fast skinnene i innstikksomra-
dene.

1) Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.
2) Bland spesiallimet og herderen.
3) Pafer blandingen i innstikksomradene.

Fikser med de vedlagte skruene.
La det herde i minst 4 timer.
INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

Sette inn trykkfjeer
» Bare for 17B23*, 17B45*, 17B92*: Sett trykkfjeeren inn i leddoverdelen.

Bygge om 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K til lang lasespak

Skift ut samlet den sentriske leddunderdelen og den sentriske lasespaken.
INFORMASJON: Leddunderdelen og den lange lasespaken er merket
med en Z (sentrisk).

)
)
)
4) Sett inn skinnene.
)
)

1) Lesne skruene og fiern splintboltene.

2) Demonter lasespaken og ortoseleddet.

3) Skift ut leddunderdelen med den sentriske leddunderdelen 30U88*.
4) Skift ut lasespaken mot den sentriske lasespaken 17Y34/17Y20.

5) Monter lasespaken og ortoseleddet med skruene og splintboltene.

6) Sikre skruene med Loctite 241.

Bygg om 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* til snortrekkutloser

Skift ut samlet den eksentriske leddunderdelen og den korte lasespaken.

1) Lesne skruene og fijern splintboltene.

2) Demonter lasespaken og ortoseleddet.

3) Skift ut den sentriske leddunderdelen med den eksentriske leddunder-
delen 30U88*.

4) Skift ut den sentriske lasespaken med den eksentriske lasespaken
17Y104.

5) Monter lasespaken og ortoseleddet med skruene og splintboltene.

6) Sikre skruene med Loctite 241.
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Bytte ut kort lasespak
Kontroller lasespaken 17Y104 og bytt ut ved tegn pa slitasje.
1) Lesne laseskruen og fiern splintbolten fra leddoverdelen.

2) Demonter lasespaken.
3) Sett den skiftede lasespaken inn i leddoverdelen.
4) Alternativt etterbehandles underdelen til den korte lasespaken til man

har nadd en innhektingsreserve pa 56 mm (se fig. 4).
INFORMASIJON: Laseflatene til leddunderdelen og lasespaken
skal ikke bearbeides.

5) Monter lasespaken og ortoseleddet med skruene og splintboltene.

6) Sikre skruene med Loctite 241.

Forbinde lasespakene med hverandre

Dersom man ensker samtidig aktivering av de to lasespakene 17Y57, kan de

forbindes med hverandre.

1) Fest skjotehylsen 17Y53 til lasespaken ved hjelp av sveising eller lod-
ding.

2) Kontroller at de to lasene utleses og smekker pa plass samtidig.

3) Lasespakene forbindes ved hjelp av et trekkelement (f.eks. gummistrikk),
for a gjere det mulig & smekke pa plass.

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

6 Rengjoring

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

dig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av systemleddene med rent ferskvann.

2) Terk av systemleddene med en klut eller la dem luftterke. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil las

Fallskader grunnet montering av feil laser

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

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

belastning.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede

belastninger.

INFORMASJON

Okt slitasje
Ortosekneleddene skal bare brukes i forbindelse med fritt bevegelige eller
fotloftende ortoseankelledd. Ved en kombinasjon med ortoseankelledd
med dorsalanslag eker slitasjen.

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

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

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

Rengjoer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjeringsmiddel
og sikre med Loctite 241.

Er du i tvil, ma 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-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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1 Esipuhe

Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaéara: 2021-08-05
» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.
» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.
» Sailytd tama asiakirja.

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeitd Schweizer-sulkumekanismilla varustettujen
ortoosipolvinivelien 17B23* 17B33*, 17B45*, 17B91* ja 17B92* tyostoa

koskevia ohjeita.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat/rakenne

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

2.2 Toiminta

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

Sulkumekanismi koostuu keskisestd sulkuvivusta ja keskisestd nivelen alao-
sasta. Sulkuvipu ortoosin polvinivelille, jossa on piilosulkumekanismi ja pai-
nejousi (17B23*, 17B45*, 17B92*), osoittaa yléspain. Sulkuvipu ortoosipolvi-
nivelille ilman painejousta (17B33*, 17B91*) osoittaa alaspain.
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17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Sulkumekanismi koostuu epakeskosta sulkuvivusta ja epakeskosta nivelen
alaosasta. Lyhyessa sulkuvivussa on porrastettu reika lukituksen kaapeliveto-
vapautukselle. Sulkumekanismi on vélykseton ja saatyy itsestaan.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Ortoosin nilkkanivelet on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan pareittain ala-
raajan ortoosihoitoon yhdella potilaalla.

3.2 Indikaatiot

* Jalkalihasten osittainen tai taydellinen halvaus
* Alaraajan ortopediset sairaudet

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kayttoika

Tuotteella on kolmen vuoden kayttoikd, jos sitd kaytetddn maardysten
mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttéaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Vain koulutettu ammattihenkilosto saa suorittaa asennuksen.
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| » Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Virheellinen kasittely

Kaatuminen lukituksen tahattoman avautumisen seurauksena

» Tarkasta ennen ortoosin luovuttamista, etta lukitukset lukittuvat varmasti
ja samanaikaisesti paikoilleen.

» Valta lukitusten tahatonta avaamista.

» Perehdyta potilas jarjestelmanivelten kasittelyyn.

/A HUOMIO

Puristumisvaara polvinivelen koukistusalueella

Vammoja puristuksiin joutuneiden kehonosien ja kiinni tarttuneiden vaate-

kappaleiden seurauksena.

» Tuotetta koukistettaessa talla alueella ei saa olla ruumiinosia tai vaate-
kappaleita.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampoylikuormitus

Epaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen ldmpokasittelya kaikki ldmpétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).
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Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

» Valta tuotteen varastointia kosteassa ympéristossé, jossa voi esiintyd
kondensoitumista.

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

» Al4 altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

5 Saattaminen kayttékuntoon
Kiskojen liimaaminen

Korroosionesto
Pidennyskiskot ja ortoosinivelet ovat korroosionkestavia. Hienohionta ja kiil-
lotus parantavat korroosiosuojaa. Kaytd pinnoitukseen sintrausjauhetta
(esim. 618T40).

Ortoosinivelet ovat yhdisteltavissa seuraaviin:

Pidennyskiskot 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Valukiskot 17Y128*, 17Y129*

Tarvittavat materiaalit: erikoisliima 636W18, kovetin 636W19 tai erikoislii-
ma 636W28, rasvaa poistava puhdistusaine
Vakauden lisdamiseksi kiskot on kiinnitettavéa kiinnitysalueilla liimalla.

1) Puhdista liitoskohdat rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
2) Sekoita erikoisliima ja kovetin.

3) Levita seos kiinnitysalueille.

4) Aseta kiskot paikoilleen.

5) Kiinnita tuotteen mukana toimitetuilla ruuveilla.

6) Anna kovettua vahintidan 4 tuntia.

TIEDOKSI: Lopullinen lujuus on saavutettu 16 tunnin kuluttua.
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Painejousen asettaminen paikalleen
P> Vain tuotteissa 17B23*, 17B45*, 17B92*: Aseta painejousi paikalleen
nivelen yldosaan.

17B23=L/R16-K:n, 17B23=L/K20-K:n vaihtaminen pitkdin sulkuvipuun
Vaihda keskinen nivelen alaosa ja keskinen sulkuvipu yhdessa.
TIEDOKSI: Nivelen alaosa ja pitkd sulkuvipu on merkitty Z-kirjaimella
(keskinen).
1) Loysaa ruuvit ja poista sokkapultit.
) Irrota sulkuvipu ja ortoosinivel.
3) Vaihda nivelen alaosa keskiseen nivelen alaosaan 30U88*.

) Vaihda sulkuvipu keskiseen sulkuvipuun 17Y34/17Y20.

) Asenna sulkuvipu ja ortoosinivel ruuveilla ja sokkapulteilla.
6) Varmista ruuvit Loctite 241 -kierrelukitteella.
17B23*:n, 17B33*:n, 17B45*:n, 17B91*:n, 17B92*:n vaihtaminen
kaapelivetolukitukseen
Vaihda epédkesko nivelen alaosa ja lyhyt sulkuvipu yhdessa.
1) LOyséaa ruuvit ja poista sokkapultit.

2) Irrota sulkuvipu ja ortoosinivel.

3) Vaihda keskinen nivelen alaosa epékeskoon nivelen alaosaan 30U88*.
4) Vaihda keskinen sulkuvipu epékeskoon sulkuvipuun 17Y104.

5) Asenna sulkuvipu ja ortoosinivel ruuveilla ja sokkapulteilla.

6) Varmista ruuvit Loctite 241 -kierrelukitteella.

Lyhyen sulkuvivun vaihtaminen
Tarkasta sulkuvipu 17Y104 ja vaihda se, jos siind on merkkeja kulumisesta.

1) Avaa sulkuruuvi ja irrota sokkapultti nivelen yldosasta.

2) lIrrota sulkuvipu.

3) Aseta vaihdettu sulkuvipu nivelen ylaosaan.

4) Valinnaisesti tyosta lyhyen sulkuvivun alapuolta, kunnes on saavutettu

5 mm:n lukitusvara (katso Kuva 4).

TIEDOKSI: Al tydsti nivelen alaosan ja sulkuvivun sulkupintoja.
5) Asenna sulkuvipu ja ortoosinivel ruuveilla ja sokkapulteilla.
6) Varmista ruuvit Loctite 241 -kierrelukitteella.

Sulkuvivun yhdistdminen

Sulkuvivut voidaan yhdistaéa toisiinsa kummankin sulkuvivun 17Y57 samanai-
kaista laukaisua varten.

1) Kiinnita liitosholkki 17Y53 hitsi- tai juoteliitoksella sulkuvipuun.

2) Tarkista, ettd molemmat sulkimet laukeavat ja lukittuvat yhta aikaa.

3) Yhdista sulkuvivut (esim. kumilenkilld) lukittumisen mahdollistamiseksi.
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Suojaimen kaytto
» Suojaa tuote lialta: Kayta sopivaa suojainta (esim. nivelsuojainta).

6 Puhdistus

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

toisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele jarjestelméanivelet puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa jarjestelmanivelet pyyhkeella tai anna niiden kuivua itsestaan. Val-
ta suoraa ldmpovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin 1ampo).

7 Huolto

/A HUOMIO

Vaaran sulkumekanismin kaytto

Kaatumisvammat vaarien sulkumekanismien asennuksen seurauksena

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

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennd huoltovaleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Voimakkaampi kuluminen

Ortoosipolvinivelia saa kayttda vain vapaasti liikkuvien tai jalkaa nostavien
ortoosinilkkanivelten yhteydessa. Jos ne yhdistetdén dorsaalisella vasteella
varustettuihin ortoosinilkkaniveliin, kuluminen on voimakkaampaa.

Valmistajan tuoteméaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintaan puolen vuoden valein.

Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat/raken-
ne".

Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja varmis-
ta ne Loctite 241-ruuvilukitteella.

Ota epaselvassa tapauksessa yhteytta valmistajaan.

8 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.
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9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-05

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obrobki
ortotycznych przegubéw kolanowych z zamkiem typu szwajcarskiego
17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* oraz 17B92*.
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2 Opis produktu

2.1 Podzespoty/Konstrukcja

ca

Komponent 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (patrz

17B92* (patrz (patrz ilustr. 3) ilustr. 4)

ilustr. 2)
Oznaczenie

Czesc¢ gorna 30X59 30X59 30X59
przegubu
Czesc¢ dolna prze- 30U88=2 30U88=2 30U88
gubu
Sprezyna doci- 513D19=3.8x16 513D19=3.8x16
skowa
Dzwignia blokujg- 17Y20 17Y34 17Y104

Sworzen z 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
zawleczka/ 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
Sruba przegubo-
wa

2.2 Funkcja

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

Zamek sktada sie z dzwigni blokujacej ustawionej w osi i czesci dolnej prze-
gubu réwniez ustawionej w osi. Dzwignia blokujaca przegubu kolanowego z
zastonietym zamkiem i sprezyng dociskowg (17B23*, 17B45*, 17B92*) jest
skierowana do goéry. Dzwignia blokujaca przegubu kolanowego bez sprezyny
dociskowej (17B33*, 17B91*) jest skierowana w dot.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Zamek sktada sie z mimosrodowej dzwigni blokujacej i z mimosrodowej cze-
$ci dolnej przegubu. Krétka dzwignia blokujaca posiada stopniowany otwor
stuzacy do odblokowania cigegta. Zamek jest mechanizmem bezluzowym i
samoregulujacym.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Ortotyczne przeguby kolanowe nalezy stosowaé wytacznie parami do orto-
tycznego zaopatrzenia koAczyny dolnej pacjenta.

3.2 Wskazania
* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni konczyn dol-
nych
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* Schorzenia ortopedyczne korczyny 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.

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 Wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnoéci i zdolnosci do
uzytku.
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» Produktu nie nalezy stosowac¢ w przypadku zmian lub utraty funkciji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowa obstuga

Upadek wskutek niezamierzonego odblokowania zamka

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

» Nalezy unika¢ niezamierzonego odblokowania zamka.

» Pacjenta nalezy poinstruowaé na temat uzytkowania przegubdéw syste-
mowych.

/A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu kola-

nowego

Obrazenia wskutek zakleszczenia czesci ciata oraz czesci ubioru.

» Podczas zginania produktu nalezy zwréci¢ uwage, aby nie wkiladaé
zadnych czesci ciata ani czgsci ubioru w ten obszar.

/A PRZESTROGA

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

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

| NOTYFIKACIA

Przeciazenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

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

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

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-
czenia
Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi
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» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoécia skra-
plania.

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

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
Wklejanie szyn

INFORMACIJA

Ochrona antykorozyjna

Szyny przedtuzajace i przeguby ortezy sa odporne na korozje. Precyzyjne
szlifowanie i polerowanie zwigkszajg odporno$¢ antykorozyjna. Do powle-
kania stosowac proszek do spiekania (np. 618T40).

Przeguby ortotyczne zestawiaé z nastepujacymi elementami:

Szyny przedtuzajgce 17B38*, 17B39*, 17B40*%, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Szyny laminacyjne 17Y128*, 17Y129*

Potrzebne materiaty: klej specjalny 636W18, utwardzacz 636W19 lub klej

specjalny 636W28, odttuszczajacy $rodek czyszczacy

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia stabilnosci, nalezy przyklei¢ szyny

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie fgczace wyczys$ci¢ za pomoca odtluszczajgcego Srodka
czyszczacego.

2) Wymieszac specjalny klej i utwardzacz.

3) Mieszaning posmarowac strefy wtykowe.

4) Wiozy¢ szyny.

5) Zamocowac za pomoca dotaczonych $rub.

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

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.

Montaz sprezyny dociskowej
» Dotyczy tylko 17B23*, 17B45*, 17B92*: Sprezyne dociskowa wiozy¢ do
goérnej czesci przegubu.
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Przebudowa 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K na dtuga dzwignie

blokujaca

Razem wymieni¢ ustawiong w osi dolng cze$¢ przegubu oraz ustawiong w

osi dzwignie blokujaca.

INFORMACIJA: Dolna czes¢ przegubu i diuga dzwignia blokujaca sa

oznaczone literg Z (ustawione w osi).

1) Poluzowac $ruby i wyjac¢ sworznie z zawleczka.

2) Zdemontowac dzwignie blokujaca i przegub ortotyczny.

3) Wymienic dolng czes$¢ przegubu na ustawiong w osi dolng cze$¢ przegu-
bu 30U88*.

4) Wymieni¢ dzwignie blokujaca na ustawiong w osi dzwignie blokujaca
17Y34/17Y20.

5) Zamontowac dzwignie blokujaca i przegub ortotyczny za pomoca $rub i
sworzni z zawleczkami.

6) Zabezpieczy¢ sruby za pomoca Loctite 241.

Przebudowa 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* na system

zdjecia blokady za pomoca linki wyciagu

Razem wymieni¢ mimosrodowa dolng czes¢ przegubu oraz krétkg dzwignie

blokujaca.

1) Poluzowac $ruby i wyja¢ sworznie z zawleczka.

2) Zdemontowac dzwignie blokujaca i przegub ortotyczny.

3) Wymieni¢ centryczng dolng cze$¢ przegubu na mimos$rodowa dolng cze-
$¢ przegubu 30U88*.

4) Wymienic¢ ustawiong w osi dZwignie blokujagcg na mimosrodowa dzwi-
gnig blokujaca 17Y104.

5) Zamontowac dzwignie blokujaca i przegub ortotyczny za pomoca $rub i
sworzni z zawleczkami.

6) Zabezpieczy¢ $ruby za pomocg Loctite 241.

Wymiana krotkiej dzwigni blokujacej

Sprawdzi¢ dzwignie blokujacg 17Y104 i wymienic ja, jesli wykazuje oznaki

zuzycia.

1) Poluzowac érube blokujaca i wyja¢ sworzen z zawleczka z gérnej czesci
przegubu.

2) Zdemontowac dzwignie blokujaca.

3) Wymieniong dzwignie blokujaca wiozy¢ w gorng czesc przegubu.

4) Opcjonalnie poprawi¢ dolna czes¢ krétkiej dzwigni blokujacej, az do
uzyskania 5 mm zapasu na zatrzasniecie (patrz ilustr. 4).
INFORMACIJA: Nie nalezy obrabia¢ powierzchni blokujacych dol-
nej czesci przegubu i dzwigni blokujacej.
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5) Zamontowaé dzwignie blokujaca i przegub ortotyczny za pomoca $rub i
sworzni z zawleczkami.
6) Zabezpieczy¢ sruby za pomoca Loctite 241.

Ltaczenie dzwigni blokujacych

Aby zwolni¢ jednoczesnie dwie dzwignie blokujgce 17Y57, mozna potaczy¢

je ze soba.

1) Przymocowac tuleje potagczeniowg 17Y53 do dzwigni blokujacej poprzez
przyspawanie lub przylutowanie.

2) Sprawdzi¢, czy dwie blokady uruchamiaja i blokuja sie jednoczesnie.

3) Aby umozliwi¢ zatrzasniecie, potaczy¢ dzwignie blokujace za pomoca
elementu naciagowego (np. $ciagacz gumowy).

Stosowanie elementu ochronnego

» Produkt nalezy chroni¢ przed zabrudzeniem: Stosowaé odpowiedni ele-
ment ochronny (np. ochraniacz przegubu).

6 Czyszczenie

W przypadku zetkniecia si¢ produktu z woda zawierajgca sél, chlor lub

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

1) Przeguby systemowe nalezy wyptukac¢ czysta woda stodka.

2) Przeguby systemowe wytrze¢ szmatka lub wysuszy¢ na wolnym powie-
trzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Zastosowanie niewlasciwej blokady

Urazy w wyniku upadku wskutek montazu niewtasciwych blokad

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

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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




INFORMACIJA

Zwiekszone zuzycie

Przeguby kolanowe ortez nalezy stosowa¢ wytacznie w potaczeniu ze swo-
bodnie poruszajgcymi sie lub podnoszacymi stope ortotycznymi przeguba-
mi skokowymi. W przypadku zestawienia z ortotycznymi przegubami skoko-
wymi z ogranicznikiem grzbietowym zwieksza sie zuzycie.

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

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

Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.

Wyczysci¢ gwinty ztaczy Srubowych odttuszczajacym Srodkiem czyszczacym i
zabezpieczy¢ klejem Loctite 241.

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 moga 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.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Elosz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-05

87



hasznalatarol.

» 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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt a 17B23*, 17B33*, 17B45*,
17B91* és a 17B92* termékszamu svéjci reteszmechanikaval ellatott térdte-
rlleti ortézis csuklé megmunkalasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Komponensek/Felépités

Komponens 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* | 17B23*K (lasd ezt
17B92* (lasd ezt (lasd ezt az az abrat: 4)
az abrat: 2) abrat: 3)
Azonosité

1 | Csukl6 felsé ré- 30X59 30X59 30X59

sze
2 | Csuklé alsérész 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Nyomoérugé 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Reteszel6 kar 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Pecek/ 17Y93=9x9.2xM6 | 17Y93=9x9.2xM6 | 17Y93=9x9.2xM6

Csuklocsavar 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Funkcio

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

A zarmechanizmus egy centrikus reteszel6 karbol és egy centrikus csuklé al-
s6 részbdl all. A rejtett zarmechanizmussal és nyomoérugoval ellatott térdteri-
leti ortézis csuklo reteszel6 karja (17B23*, 17B45*, 17B92*) felfelé mutat. A
nyomoérugé nélkili térdterlleti ortézis csuklé (17B33*, 17B91*) reteszeld kar-
ja lefelé mutat.
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17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

A zédrmechanika egy excentrikus reteszel6 karbdl és egy excentrikus csuklo
alsé részbdl all. A rovid reteszel6 kar |épcs6zetes furattal rendelkezik a ka-
belkioldéhoz. A zarmechanika holtjaték mentes, és 6nbeallito.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A térdterileti ortézis csuklok kizardlag parosaval, egy beteg als6 végtagja-
nak ortetikai ellatasara alkalmazandok.

3.2 Indikaciok

* Aldbizomzat részleges vagy teljes bénulasanal

* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszerl felszerelés mellett a termék élettar-
tama 3 év.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.
IMEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sériilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.

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

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilés a miikddés megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» A terméken szerelést csak képzett szakember végezhet.
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| » Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

A VIGYAZAT

Hibas kezelés

Elesés a retesz nem szandékolt kinyitasa miatt

» Az ortézis dtadasa el6tt vizsgélja meg, hogy a reteszek egyszerre és biz-
tonsagosan kattannak-e be.

» Kerllje el a retesz nem szandékos kinyitasat.

» A betegnek meg kell tanitani a rendszeriziletek kezelését.

A VIGYAZAT

Becsipddés veszélye a térdiziilet hajlitasi tartomanyaban

Sérilés a testrészek és ruhadarabok becsipédése miatt.

» A termék hajlitasa kdzben tgyeljen arra, hogy a testrészek és a ruhada-
rabok ne legyenek ezen a teriileten.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sérulésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongéloédasa

» A terméket kizarélag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznalhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

H

A termék termikus tilterhelése

Szakszerd(tlen termikus megmunkalas okozta rongélodas

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.

» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes h6mérsékletre ér-
zékeny komponenst (pl. a mlanyagokat).




A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Karosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(itlen kezelés miatt

» Kerllje a lecsapodé paras kérnyezetben valo tarolast.

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

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

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
Sinek beragasztasa

INFORMACIO

Korréziévédelem

A hosszabbit6 sinek és ortéziscsuklok a korrézidval szemben ellenallék. A
finomcsiszolds és polirozas fokozza a korrézidvédelmet. A bevonashoz
hasznaljon (pl. 618T40) szinterport.

A izlleti ortézis a kovetkezGkkel kombinalhato:

Hosszabbitd sinek 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Sinek laminalashoz 17Y128* 17Y129*

Sziikséges anyagok: 636W18 specidlis ragaszt6, 636W19 edzdszer vagy
636W28 specidlis ragasztd, zsirtalanito tisztitd

A stabilitas biztositasa érdekében ragassza be a sineket a behelyezés teriile-
tén.

1) Tisztitsa meg zsirtalanito tisztitoszerrel az 6sszekotd fellleteket.

2) Keverje 0ssze a specidlis ragasztét és a keményit6t.
3) Hordja fel a keveréket a behelyezési teriletekre.

4) Helyezze be a sineket.

5) Rogzitse a mellékelt csavarokkal.

6) Legalabb 4 oran keresztil hagyja kikeményedni.

TAJEKOZTATO: A végleges szilardsagot 16 6ra utan éri el.
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Nyomoérugé behelyezése
» Csak 17B23*, 17B45*, 17B92* termékeknél: Helyezze be a nyomérugo-
kat a csuklé fels6 részébe.

17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K atépitése hosszi reteszeld karra
Egyitt cserélie ki a centrikus csuklé alsé részt és a centrikus reteszel6
kart.

TAJEKOZTATO: A csuklé alsé részét és a hosszii reteszeld kart egy Z
betii (centrikus) jel6li.

1) Lazitsa meg a csavarokat és vegye ki a peckeket.

2) Szerelje le a reteszel kart és az izlleti ortézist.

3) A csukl6 alsé részét cserélje ki a centrikus csuklé 30U88* alsé részére.
4) A reteszel6 kart cserélje ki egy centrikus reteszel karra 17Y34/17Y20.

5) A csavarral és a pecekkel szerelje fel a reteszel6 kart és az izlleti orté-

zist.
6) Biztositsa a csavarokat Loctite 241 csavarbiztositoval.

17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* atszerelése kabelkioldéra

Az excentrikus csuklé alsé részt és a révid reteszel6 kart egytt cserélje ki.

1) Lazitsa meg a csavarokat és vegye ki a peckeket.

2) Szerelje le a reteszel6 kart és az izlleti ortézist.

3) A csuklé centrikus alsé részét cserélje ki az csuklé 30U88* excentrikus
also részére.

4) A centrikus reteszelé kart cserélje ki az excentrikus reteszel6 karra
17Y104.

5) A csavarral és a pecekkel szerelje fel a reteszel6 kart és az izlleti orté-
zist.

6) Biztositsa a csavarokat Loctite 241 csavarbiztositoval.

Rovid reteszeld kar cseréje

Ellendrizze a reteszel6 kart 17Y104, és kopas esetén cserélje ki.

1) Oldja a reteszcsavarjat és vegye ki a pecket a csuklé felsé részébdl.

Szerelje le a reteszeld kart.

Helyezze a kicserélt reteszel6 kart a csuklé felsé részébe.

Opcionalis: Munkalja utan a rovid reteszel6 kar alsé oldalat mindaddig,

amig el nem éri az 5 mm-es bepattanasi rahagyast (lasd ezt az abrat: 4).

TAJEKOZTATO: A csuklé6 alsé részének és a reteszel karnak a re-

teszel6feliileteit tilos megmunkalni.

5) A csavarral és a pecekkel szerelje fel a reteszel6 kart és az izlleti orté-
zist.

6) Biztositsa a csavarokat Loctite 241 csavarbiztositoval.
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Reteszel6 karok 6sszekotése

A két 17Y57 reteszel6 kar egyidejlileg torténd kioldasa érdekében a retesze-

16 karok egymashoz csatlakoztathatéak.

1) Hegessze vagy forrassza a 17Y53 0sszek6t6 hiivelyt a reteszel6 karra.

2) Ellendrizze, hogy a két retesz egyidejlileg old-e ki és kattan-e be.

3) A bereteszelés lehetévé tétele érdekében kdsse Ossze egy huzéelemmel
(pl. gumihuzal) a reteszel6 karokat.

VédGeszkoz hasznalata
» Védje a terméket a szennyez4déstdl: Hasznaljon alkalmas (pl. iziiletvédd)
véddfelszerelést.

6 Tisztitas

Sos, kléros vagy szappanos vizzel vald érintkezés utan vagy szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg a terméket.

1) Az eszkdzrendszer-izlleteket tiszta édesvizzel oblitse le.

2) Az eszkozrendszer-izileteket kenddvel torolje szérazra, vagy szaritsa meg
a levegdn. Kerilje a kdzvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a f(it6test mele-
ge).

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

Nem megfelel6 retesz hasznalata

Elesés veszélye a nem megfelel§ retesz beszerelése miatt

» Ujbodli beszerelés vagy csere esetén csak azonos méret(i reteszeket
hasznaljon.

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemzé médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

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

Megnoétt elhasznalodas

Az izileti ortéziseket csak szabadon mozgé vagy labemeld bokaiziilet-orté-
zisekkel egyltt haszndlja. Ha a bokaizlilet-ortéziseket hatoldali ltkdzével
hasznalja, megné az elhasznalédas.
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A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-
Grzést ir el6.

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

Csak a specidlis 633F7 kenSanyagot hasznalja.

Zsirtalanité tisztitészerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd rogzit-
se Loctite 241 csavarrogzitével.

Kétség esetén kérjik, forduljon a gyartéhoz.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-megfelelség

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-08-05

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

» Poucte uZivatele o bezpecném 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.
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» Tento dokument uschovejte.

Navod k poufZiti obsahuje dulezité informace pro zpracovani ortotickych ko-
lennich kloubl se $vycarskym uzavérem 17B23* 17B33*, 17B45* 17B91*

a 17B92*.

2 Popis produktu
2.1 Dily/konstrukce

Dil 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (viz
17B92* (viz (viz obr. 3) obr. 4)
obr. 2)
Kéd zbozi
1 | Horni dil kloubu 30X59 30X59 30X59
2 | Dolni dil kloubu 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Tlaéna pruzina 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Aretaéni packa 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Zavitové pouzdro | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Kloubovy Sroub 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
2.2 Funkce

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

Aretacni mechanizmus sestava z centrické aretacni packy a centrického dol-
niho dilu kloubu. Aretacni packa ortotického kolenniho kloubu se zakrytym
aretaénim mechanizmem a s tlaénou pruzinou (17B23*, 17B45*, 17B92%)
smérfuje nahoru. Aretacni packa ortotického kolenniho kloubu bez tlaéné pru-
Ziny (17B33*, 17B91*) sméfuje dolh.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Aretacni mechanizmus sestava z centrické aretacni packy a excentrického
dolniho dilu kloubu. Kratka aretacni packa ma stupnovitou diru pro odbloko-
vani tahového lanka. Aretacni mechanizmus je bezvilovy a adjustuje se sa-
mocinné.

3 Pouziti k danému tcelu

3.1 Uéel pouziti

Ortotické kolenni klouby se pouzivaji vyhradné v paru k ortotickému vybave-
ni dolnich koncetin u jednoho pacienta.

3.2 Indikace
*  P¥i caste€ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin
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Indikaci urcuje lékatr.

3.3 Provozni zivotnost

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkcénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZiti.

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

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

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

Pad v dusledku netimysiného otevieni uzavéru

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

» Zamezte neimysInému otevieni uzavérd.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci s kloubovym systémem.

Nebezpeci skfipnuti v oblasti ohybu kolenniho kloubu

Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla a odévu.

» Davejte pozor, aby pfi ohybani produktu nebyly v této oblasti ¢asti téla
popf. ¢asti odévu.

Nadmérné namahani v disledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouZivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

| UPOZORNENI

Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

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

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni€eni vlivem neodborné manipulace

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

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

» Nevystavujte tento produkt pisobeni teplot nizsich nez -10 °C a nad
+60 °C (napf. sauna, nadmérné slunecni zafeni, suseni na topeni).
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5 Priprava k pouziti
Prilepeni dlah

Antikorozni ochrana

ProdluZovaci dlahy a ortotické klouby jsou odolné proti korozi. Jemné
zbrous$eni a lesténi zvySuje antikorozni ochranu. K povrchové tpravé pouZzij-
te slinovaci prasek (napf. 618T40).

Kombinujte ortotické klouby s néasledujicimi dily:

ProdluZovaci dlahy 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Laminacni dlahy 17Y128*, 17Y129*

Potiebny material: Specialni lepidlo 636W18, tvrdidlo 636W19 nebo spe-
cialni lepidlo 636W28, odmastovaci prostiedek
Z divodu stability je zapotfebi provést pfilepeni v oblastech zasunuti dlahy.

1) Ocistéte spojovaci plochy odmastovacim prostfedkem.
2) Smichejte specialni lepidlo a tvrdidlo.

3) Vetiete smés do oblasti zasunuti.

4) Nasadte dlahy.

5) Zafixujte pomoci pfiloZenych Sroubd.

6) Nechte vytvrdit alespon 4 hodiny.

INFORMACE: Konec¢na pevnost spoje je dosazena po 16 hodinach.
Nasazeni tlacné pruziny
» Jen u 17B23*, 17B45*, 17B92*: Nasadte tlacnou pruzinu do horniho dilu
kloubu.

Prestavéni 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K na dlouhou aretacni
packu

Vyménte soucasné centricky dolni dil kloubu a centrickou aretac¢ni packu.
INFORMACE: Dolni dil kloubu a dlouha aretac¢ni packa jsou oznaceny
pismenem Z (centricky).

1) Povolte Srouby a vyjméte zavitové pouzdro.

2) Demontujte aretacni packu a ortoticky kloub.

3) Nahradte dolni dil kloubu centrickym dolnim dilem kloubu 30U88*.

4) Nahradte aretac¢ni packu centrickou aretacni packou 17Y34/17Y20.

5) Smontujte aretacni packu a ortoticky kloub se Srouby a zavitovym pouz-
drem.

6) Zajistéte Srouby prostfedkem Loctite 241.
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Pfestavba 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* na odblokovani

pomoci tahu

Vyménte soucasné excentricky dolni dil kloubu a kratkou aretacni packu.

1) Povolte Srouby a vyjméte zavitové pouzdro.

2) Demontujte aretacni packu a ortoticky kloub.

3) Centricky dolni dil kloubu nahradte excentrickym dolnim dilem kloubu
30U88*.

4) Centrickou aretacni packu nahradte excentrickou aretacni packou
17Y104.

5) Smontujte aretacni packu a ortoticky kloub se Srouby a zavitovym pouz-
drem.

6) Zajistéte Srouby prostfedkem Loctite 241.

Vymeéna kratké aretacni packy

Zkontrolujte aretacni packu 17Y104 a pfi znamkach opotiebeni ji vymérite.

1) Povolte aretacni Sroub a vyjméte zavitové pouzdro z horniho dilu kloubu.

Odmontujte aretaéni packu.

Vyménénou aretacni packu vsadte do horniho dilu kloubu.

V pripadé potfeby upravte spodni stranu kratké aretacni packy tak, aby

byla dosazena aretacni rezerva 5 mm (viz obr. 4).

INFORMACE: Aretacni plochy dolniho dilu kloubu a aretacni packy

neopracovavejte.

5) Smontujte aretacni packu a ortoticky kloub se Srouby a zavitovym pouz-
drem.

6) Zaijistéte Srouby prostfedkem Loctite 241.

2o

Spojeni aretacnich pacek

Pro soucasnou aktivaci obou aretacnich pacek 17Y57 Ize aretacni packy na-

vzajem spojit.

1) Pripevnéte spojovaci objimku 17Y53 k aretacni pacce svafovanym nebo
pajenym spojem.

2) Zkontrolujte, zda se oba uzavéry ovladaji a aretuji soucasné.

3) Spojte packy uzavéru pomoci tahového elementu (napf. gumy), aby
se umoznila aretace.

Pouzivani ochranného zafizeni

» Chrarite produkt pfed necistotami: PouZivejte vhodna ochranna zafizeni
(napf . chranic kloubu).

6 Cisteni

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

bo pfi zaspinéni okamzité ocistit.
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1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni, salani pece ne-
bo topnych téles).

7 Udrzba

Pouziti Spatného uzavéru

Nebezpeci padu v disledku namontovani $patnych uzavérd

» Pfi opétné montdZi nebo vyméné pouZivejte pouze uzavéry stejné veli-
kosti.

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

Zvysené opotiebeni

Ortotické kolenni klouby pouZivejte jen ve spojeni s ortotickymi hlezennimi
klouby, které jsou volné pohyblivé, nebo které podporuji dorzalni flexi cho-
didla. Pfi kombinaci s ortotickymi hlezennimi klouby s dorzalnim dorazem
se zvySuje opotrebeni.

U tohoto produktu vyrobce pfedepisuje provadét jednou za pl roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.

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

K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

Ocistéte zavit Sroubovych spoji odmastovacim prostiedkem a zajistéte po-
moci Loctite 241.

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.

100



9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

1 Introducere Roména

Data ultimei actualizari: 2021-08-05

» Cititi cu atentie acest document finainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante referitoare la pregati-
rea articulatiei de genunchi ortetice cu mecanism de blocare elvetian
17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* si 17B92*.

2 Descrierea produsului

2.1 Componente/Constructie

Componenta 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (vezi
17B92* (vezi (vezi fig. 3) fig. 4)
fig. 2)
Cod

1 | Piesa superioara 30X59 30X59 30X59

a articulatiei
2 | Piesa inferioara a 30U88=2 30U88=2 30U88

articulatiei
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Componenta 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (vezi
17B92* (vezi (vezi fig. 3) fig. 4)
fig. 2)
Cod
3 | Arc de compresie 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Parghie de bloca- 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Bolt cu splint/
surub pentru

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

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

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

articulatie

2.2 Functie

17B23*, 17B33*%, 17B45*, 17B91*, 17B92*

Mecanismul de blocare este format dintr-o parghie de blocare centrica si o
piesa inferioara a articulatiei centrica. Parghia de blocare pentru articulatia
ortezei de genunchi cu mecanism de blocare mascat si arc de compresie
(17B23*, 17B45*, 17B92*) este orientata in sus. Parghia de blocare pentru
articulatia de genunchi ortetica fara arc de compresie (17B33*, 17B91*) es-
te orientata in jos.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Mecanismul de blocare este format dintr-o parghie de blocare excentrica si
o piesa inferioara a articulatiei excentrica. Parghia de blocare scurtd poseda
un orificiu in trepte pentru elementul de deblocare a cablului de tractiune.
Mecanismul de blocare este fara joc si cu auto-reajustare.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Articulatiile de genunchi ortetice sunt prevazute exclusiv pentru utilizarea in
pereche in tratamentul ortetic al extremitéatii inferioare a unui pacient.

3.2 Indicatii

+ In caz de paralizie partiald sau completd a musculaturii piciorului
* Maladii ortopedice ale extremitatii inferioare

Prescriptia se face de catre medic.

3.3 Durata de viata functionala
Atunci cand este folosit conform utilizarii prevazute si montat profesional,
produsul este conceput pentru o durata de viata functionala de 3 ani.
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4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii de siguranta

/A ATENTIE

Suprasolicitarea pieselor constructive portante

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Utilizati produsul doar pentru domeniul de utilizare definit.

» Daca produsul a fost expus unor solicitari extreme (de ex. prin cadere),
asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, veri-
ficarea de catre departamentul de service clienti al producéatorului
etc.).

A ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

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

A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

Lucrati cu grija cu produsul.

Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

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

Manipulare eronata

Cadere prin deschiderea neintentionata a dispozitivului de blocare

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

vvyYy
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» Evitati deschiderea neintentionata a dispozitivului de blocare.
» Instruiti pacientului in manipularea sistemului de articulatie.

/\ ATENTIE

Pericol de prindere in zona de indoire a articulatiei genunchiului

Vatamari prin prinderea partilor corpului si a pieselor de imbracaminte.

» Aveti grija la indoirea produsului ca in aceasta zona sa nu se gaseasca
parti ale corpului sau piese de imbracaminte.

/A ATENTIE

Suprasolicitare prin folosirea la mai mult de un pacient

Pericol de vatamare si pierderea functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

» Respectati recomandarile de intretinere.

:

Suprasolicitare termica a produsului

Deteriorare prin prelucrare termica eronata

» Nu efectuati niciun tratament termic peste 300 °C.

» Indepdrtati inainte de prelucrarea termica toate componentele critice la
temperatura (de ex. materiale plastice).

D

Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunziatoare
Deteriorari, fragilizare sau distrugere datoritd manipularii necorespunzatoa-

va3

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

Evitati contactul cu materiale si substante abrazive (de ex. nisip, praf).
Nu expuneti produsul unor medii cu temperaturi sub -10 °C si mai ridi-
cate de +60 °C (de ex. saung, iradiere solara excesiva, uscare pe siste-
mul de incalzire).

vy

=
o
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

Lipirea sinelor

INFORMATIE

Protectia la coroziune

Sinele de prelungire si articulatiile ortetice sunt rezistente la coroziune.
Slefuirea fina si lustruirea maresc protectia la coroziune. Pentru acoperirea
cu strat protector utilizati pulbere de sinterizare (de ex. 618T40).

Combinati articulatiile ortetice cu:

sine de prelungire 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Sine turnate 17Y128*, 17Y129*

Materiale necesare: adeziv special 636W18, intaritor 636W19, sau
substanta adeziva speciala 636W28, agent de curatare degresant

Din motive de stabilitate este necesara lipirea sinelor in zonele de introduce-
re.

1) Curatati suprafetele de imbinare cu un agent de curatare degresant.
2) Amestecati adezivul special cu intaritorul.

3) Aplicati prin ungere amestecul in zona de introducere.

4) Montati sinele.

5) Fixati cu suruburile atasate.

6) Lasati sa se intareasca cel putin 4 ore.

INFORMATIE: Rezistenta finala este obtinuta dupa 16 ore.

Introduceti arcul de compresie
» Numai la 17B23*, 17B45*, 17B92*: introduceti arcul de compresie in
piesa superioara a articulatiei.

Conversia 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K la parghia lunga de

blocare

Schimbati impreuna piesa inferioara centrica a articulatiei si parghia de blo-

care centrica.

INFORMATIE: Piesa inferioara a articulatie si parghia de blocare lun-

ga sunt marcate printr-un Z (zentrisch = centric).

1) Desfaceti suruburile si scoateti bolturile cu splint.

2) Demontati parghia de blocare si articulatia ortetica.

3) fnlocuiti piesa inferioara a articulatiei cu piesa inferioard centrici a
articulatiei 30U88*.

4) Tnlocuiti parghia de blocare cu parghia de blocare centricd
17Y34/17Y20.
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5) Montati parghia de blocare si articulatia ortetica cu suruburile si bolturile
cu splint.
6) Asigurati suruburile cu Loctite 241.

Conversia 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* la elementul de

deblocare a cablului de tractiune

Schimbati impreuna piesa inferioard excentrica a articulatiei si parghia de

blocare scurta.

1) Desfaceti suruburile si scoateti bolturile cu splint.

2) Demontati parghia de blocare si articulatia ortetica.

3) TInlocuiti piesa inferioara centrica a articulatiei cu piesa inferioara excen-
trica a articulatiei 30U88*.

4) Tnlocuiti parghia de blocare centricd cu parghia de blocare excentricd
17Y104.

5) Montati parghia de blocare si articulatia ortetica cu suruburile si bolturile
cu splint.

6) Asigurati suruburile cu Loctite 241.

inlocuirea parghiei scurte de blocare

Verificati parghiile de blocare 17Y104 si daca prezinta semne de uzurda

inlocuiti-le.

1) Desfaceti surubul de blocare si scoateti boltul cu splint din piesa superi-
oara a articulatiei.

2) Demontati parghia de blocare.

3) Montati parghia de blocare inlocuita in piesa superioara a articulatiei.

4) Optional rectificati partea inferioara a parghiei scurte de blocare, pana
se atinge o rezerva de inclichetare de 5 mm (vezi fig. 4).
INFORMATIE: Nu prelucrati suprafetele de blocare ale piesei infe-
rioare a articulatiei si ale parghiei de blocare.

5) Montati parghia de blocare si articulatia ortetica cu suruburile si bolturile
cu splint.

6) Asigurati suruburile cu Loctite 241.

Cuplarea parghiei de blocare

Pentru decuplarea simultana a ambelor parghii de blocare 17Y57, parghiile

de blocare pot fi imbinate intre ele.

1) Fixati mansonul de legéturd 17Y53 prin imbinare sudata sau lipita la par-
ghia de blocare.

2) Verificati daca cele doua blocaje se decupleaza si inclicheteaza simul-
tan.

3) Imbinati parghia de blocare cu elementul de tragere (de ex. un fir de
cauciuc) pentru a permite inclichetarea.



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

6 Curatare

Curétati produsul imediat dupa contactul cu apa ce contine sare, clor sau

sapunuri sau in caz de murdarire.

1) Spalati articulatiile sistem cu apa dulce curata.

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

7 intretinere

A ATENTIE

Utilizarea elementului de blocare incorect

Raniri prin cadere datoritd montarii de elemente de blocare incorecte

» La remontare sau inlocuire utilizati doar elemente de blocare de dimen-
siune identica.

INFORMATIE

Este posibil ca produsul sa fie expus unei solicitari mai ridicate, spe-
cifice pacientului.
» Scurtati intervalele de intretinere conform solicitarilor preconizate.

INFORMATIE

Uzura crescuta

Utilizati articulatiile de genunchi ortetice numai in combinatie cu articulatiile
de glezni ortetice mobile liber sau pentru ridicarea labei piciorului. in cazul
unei combinatii cu o articulatie de glezna ortetica cu opritor dorsal, creste
uzura.

Producatorul prescrie pentru produs cel putin un control semestrial al fun-
ctionalitatii si al uzurii.

Piesele de schimb sunt specificate in capitolul Descrierea produsului la
»Componente/Constructie”.

Utilizati exclusiv lubrifiant special 633F7.

Curétati filetele imbinarilor cu surub cu un agent de curatare degresant si le
asigurati cu Loctite 241.

Daca aveti intrebari, va rugam sa va adresati producatorului.
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8 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-08-05

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije o obradi ortotskih zglobova
koljena sa Svicarskim blokadnim mehanizmom 17B23*, 17B33*, 17B45*,
17B91* i 17B92*.
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2 Opis proizvoda

2.1 Sastavni elementi/konstrukcija

Sastavni dio 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (vidi
17B92* (vidi sl. 2) (vidi sl. 3) sl. 4)
Oznaka

1 | gornji dio zgloba 30X59 30X59 30X59

2 | donji dio zgloba 30U88=2 30U88=2 30U88

3 |tla¢na opruga 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16

4 | blokadna poluga 17Y20 17Y34 17Y104

5 | svornjak za rasc- 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
jepku / 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
zglobni vijak

2.2 Funkcija

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

Blokadni mehanizam sastoji se od centri¢ne blokadne poluge i centri¢nog
donjeg dijela zgloba. Blokadna poluga ortotskog zgloba koljena sa skrivenim
blokadnim mehanizmom i tlacnom oprugom (17B23*, 17B45*, 17B92*) okre-
nuta je prema gore. Blokadna poluga ortotskog zgloba koljena bez tlacne
opruge (17B33*, 17B91*) okrenuta je prema dolje.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K
Blokadni mehanizam sastoji se od ekscentricne blokadne poluge i
ekscentri¢nog donjeg dijela zgloba. Kratka blokadna poluga ima stupnjevani
provrt za otklju¢avanje povlacenjem kabela. Blokadni je mehanizam bez
zracnosti i samostalno namjestiv.

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Ortotski zglobovi koljena predvideni su iskljucivo u paru za ortotsko zbrinja-
vanje donjeg ekstremiteta kod jednog pacijenta.

3.2 Indikacije

* U slucaju djelomi¢ne uzetosti ili kompletne uzetosti misi¢a nogu
* Ortopedske bolesti donjeg ekstremiteta

Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Vijek trajanja
U slu€aju namjenske uporabe i ispravne montaZe proizvod je konstruiran za
Zivotni vijek od 3 godine.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

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

Neispravno poravnanje ili montaza

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

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

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

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

Neispravno rukovanje

Pad uslijed nehoti¢nog otvaranja blokade

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

» lzbjegavajte nehoti¢no otvaranje blokade.

» Pacijenta uputite u rukovanje modularnim zglobovima.
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Opasnost od ukljestenja u podrucju savijanja zgloba koljena

Ozljeda uslijed ukljestenja dijelova tijela i komada odjece.

» Pri savijanju proizvoda pazite na to da se u tom podrucju ne nadu dije-
lovi tijela i komadi odjece.

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

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrZavanja.

| NAPOMENA |

Toplinsko preopterecenje proizvoda

Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom

» lzbjegavajte toplinsku obradu iznad 300 °C.

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

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

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

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

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama nizim od -10 °C i viS$im od
+60 °C (npr. u sauni, prekomjernom suncevu zracenju, susenju na ra-
dijatoru).

5 Uspostavljanje uporabljivosti
Lijepljenje letvica

INFORMACUA

Antikorozivna zastita

ProduZne letvice i ortotski zglobovi otporni su na koroziju. Fino brusenje i
poliranje povecavaju antikorozivnu zastitu. Za premazivanje rabite prah za
sinteriranje (npr. 618T40).

Ortotske zglobove kombinirajte s:




produznim letvicama 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*

uljevnim letvicama 17Y128*, 17Y129*

Potreban materijal: specijalno ljepilo 636W18, ucvrsciva¢ 636W19, ili spe-
cijalno ljepilo 636W28, sredstvo za odmascivanje

Letvice valja radi stabilnosti zalijepiti u podrucjima uticanja.

1) Spojne povrsine odistite sredstvom za odmas¢éivanje.
2) Pomijesajte specijalno ljepilo i u¢vrscivac.

3) Smjesu premazite po podrucjima uticanja.

4) Umetnite letvice.

5) Ucvrstite priloZenim vijcima.

6) Pustite najmanje 4 sata da se stvrdne.

INFORMACIJA: konacna cvrsto¢a postiZe se nakon 16 sati.

Postavljanje tla¢ne opruge
» Samo kod 17B23*, 17B45*, 17B92*: tlacnu oprugu umetnite u gornji dio
zgloba.

Premjestanje 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K na dugu blokadnu
polugu

Centricni donji dio zgloba i centricnu blokadnu polugu zamijenite zajedno.
INFORMACIJA: doniji dio zgloba i duga blokadna poluga oznacene su
slovom Z (centricno).

1) Otpustite vijke i uklonite svornjake za rascjepku.

2) Demontirajte blokadnu polugu i ortotski zglob.
3) Donji dio zgloba zamijenite centri¢nim donjim dijelom zgloba 30U88*.
4) Blokadnu polugu zamijenite centricnom blokadnom polugom

17Y34/17Y20.

5) Blokadnu polugu i ortotski zglob montirajte vijcima i svornjacima za rasc-
jepku.

6) Vijke osigurajte sredstvom Loctite 241.

Prebacivanje 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* na deblokadu

povlac¢enjem kabela

Ekscentricni donji dio zgloba i kratku blokadnu polugu zamijenite zajedno.

1) Otpustite vijke i uklonite svornjake za rascjepku.

2) Demontirajte blokadnu polugu i ortotski zglob.

3) Centri¢ni donji dio zgloba zamijenite ekscentricnim donjim dijelom zglo-
ba 30U88*.

4) Centri¢nu blokadnu polugu zamijenite ekscentricnom blokadnom polu-
gom 17Y104.
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5) Blokadnu polugu i ortotski zglob montirajte vijcima i svornjacima za rasc-
jepku.
6) Vijke osigurajte sredstvom Loctite 241.

Zamjena kratke blokadne poluge

Provjerite blokadnu polugu 17Y104 pa je zamijenite ako uocite znakove ha-

banja.

1) Otpustite blokadni vijak pa uklonite svornjak za rascjepku iz gornjeg dije-
la zgloba.

2) Demontirajte blokadnu polugu.

3) Zamijenjenu blokadnu polugu postavite u gornji dio zgloba.

4) Opcijski obradujte donju stranu kratke blokadne poluge sve dok se ne
postigne rezerva za uglavljenje od 5 mm (vidi sl. 4).
INFORMACIJA: nemojte obradivati blokadne povrsine donjeg dije-
la zgloba i blokadne poluge.

5) Blokadnu polugu i ortotski zglob montirajte vijcima i svornjacima za rasc-
jepku.

6) Vijke osigurajte sredstvom Loctite 241.

Spajanje blokadnih poluga

Za istovremenu aktivaciju obiju blokadnih poluga 17Y57 moguce je spojiti

blokadne poluge.

1) Spojnu ¢ahuru 17Y53 udvrstite zavarivanjem ili lemljenjem na blokadnoj
poluzi.

2) Provjerite aktiviraju li se i uglavljuju obje blokade istovremeno.

3) Blokadnu polugu spojite povla¢nim elementom (npr. gumenom vrpcom)
kako biste omogucili uglavljenje.

Uporaba zastitne naprave

» Proizvod zastitite od prljavstine: rabite prikladnu zastitnu napravu (npr.
Stitnike za zglobove).

6 Ciséenje

Proizvod ocistite odmah nakon kontakta sa slanom vodom, vodom koja

sadrzi klor ili sapun ili u slu¢aju oneciscenja.

1) Modularne zglobove isperite ¢istom slatkom vodom.

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

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

INFORMACLA

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

Povecano trosenje

Ortotske zglobove koljena upotrebljavajte samo u kombinaciji s ortotskim
gleZznjevima koji su slobodno pokretljivi ili koji podiZzu stopalo. U slu€aju
kombinacije s ortotskim gleznjevima s dorzalnim grani¢nikom povecéava se
trosenje.

Proizvoda¢ za proizvod propisuje barem polugodisnju kontrolu funkcije i
istroSenosti.

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

Rabite samo specijalno sredstvo za podmazivanje 633F7.

Navoj vijéanih spojeva ocistite sredstvom za odmaséivanje i osigurajte
sredstvom Loctite 241.

U slu¢aju dvojbe obratite se proizvodacu.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeé¢im nacionalnim propisima.

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

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-

ce.
1 Uvod Slovenséina
INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-05

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za obdelavo ortoznih
kolenskih sklepov s Svicarsko zaporno mehaniko 17B23*, 17B33*, 17B45*,

17B91* in 17B92*.

2 Opis izdelka

2.1 Sestavni deli/sestava

Sestavni del

17B23*, 17B45%,

17B33*, 17B91*

17B23"K (glej

17B92* (glej (glej sliko 3) sliko 4)
sliko 2)
Oznaka
1 | Zgornji del sklepa 30X59 30X59 30X59
2 | Spodnji del 30U88=2 30U88=2 30U88
sklepa

3 | Tla¢na vzmet 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Zaporna rocica 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Razcepni sornik/
sklepni vijak

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

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

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

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

Zaporna mehanika je sestavljena iz centri¢ne zaporne rocice in centricnega
spodnjega dela sklepa. Zaporna rocica ortoznega kolenskega sklepa s skrito
zaporno mehaniko in tlaéno vzmetjo (17B23*, 17B45*, 17B92*) je usmerjena
navzgor. Zaporna roCica ortoznega kolenskega sklepa brez tlacne vzmeti
(17B33*, 17B91*) je usmerjena navzdol.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Zaporna mehanika je sestavljena iz ekscentricne zaporne rocice in ekscen-
tricnega spodnjega dela sklepa. Kratka zaporna rocica ima stopenjsko izvr-
tino za odpah kabelskega vleka. Zaporna mehanika nima zrac¢nosti in se sa-
modejno naknadno nastavi.

3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe
Ortozne kolenske sklepe je treba izkljuéno v parih uporabljati za ortozno
oskrbo spodnjih okon¢in pri enem bolniku.

3.2 Indikacije

*  Pri delni paralizi ali popolni paralizi noznih misic
* Ortopedska obolenja spodnjih okoncin
Zdravnik dolo¢i indikacijo.

3.3 Zivljenjska doba
Izdelek je pri namenski uporabi in strokovni montaZzi zasnovan za Zivljenjsko
dobo 3 let.

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

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

4.2 Varnostni napotki

Preobremenitev nosilnih sestavnih delov
Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije
» lzdelek uporabljajte samo za dolo¢eno podrocje uporabe.
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» Ce je bil izdelek izpostavljen ekstremnim obremenitvam (npr. zaradi
padca), poskrbite za primerne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Pomanjkljiva poravnava ali montaza

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

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

Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

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

Nepravilno ravnanje

Padec zaradi nenamernega odpiranja zapore

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

» Preprecite nenamerno odpiranje zapor.

» Bolnika poucite o ravnanju s sistemskimi sklepi.

Nevarnost stiska v predelu upogiba kolenskega sklepa

Telesna poskodba zaradi stiska delov telesa in kosov oblacil.

» Pri upogibanju izdelka pazite, da v tem predelu ni delov telesa in kosov
oblacil.

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

» Upostevajte priporocilo glede vzdrZevanja.




Toplotna preobremenitev izdelka

Poskodba zaradi nestrokovne toplotne obdelave

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

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

Izdelek je izpostavljen neprimernim okoljskim pogojem

Poskodbe, povecanje krhkosti ali unicenje zaradi neprimernega ravnanja

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

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

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

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
Prilepljanje opornic

INFORMACUA

Protikorozijska zascita

PodaljSevalne opornice in ortozni sklepi so odporni na korozijo. Fino bruse-
nje in poliranje izboljSata protikorozijsko zascito. Za premaz uporabite sin-
tran prah (npr. 618T40).

Ortozne sklepe kombinirajte s:

PodaljSevalne opornice 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Laminacijske opornice 17Y128*, 17Y129*

Potrebni materiali: posebno lepilo 636W18, trdilo 636W19 ali posebno le-
pilo 636W28, Cistilo za odstranjevanje mas¢ob
Za boljSo stabilnost je treba opornice na vti€nih obmogjih zalepiti.

1) Povezovalne povrsine ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
2) Zmesajte posebno lepilo in trdilo.

3) Zmes namazite na vticna obmocja.

4) Vstavite opornico.

5) Fiksirajte s priloZenimi vijaki.

6) Pocakajte vsaj 4 ure, da se strdi.

INFORMACIJA: Konéna trdnost je doseZena po 16 urah.
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Vstavljanje tlacne vzmeti
» Samo pri 17B23*, 17B45*, 17B92*: tlacno vzmet vstavite v zgornji del
sklepa.

Predelava 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K na dolgo zaporno rocico

Centricni spodnji del sklepa in centri¢no zaporno rocico zamenjajte skupaj.

INFORMACIJA: spodnji del sklepa in dolga zaporna rocica sta ozna-

cena s ¢rko Z.

1) Odvijte vijake in odstranite razcepni sornik.

2) Demontirajte zaporno rocico in ortozni sklep.

3) Spodnji del sklepa zamenjajte s centricnim spodnjim delom sklepa
30U88*.

4) Zaporno rocico zamenjajte s centri¢no zaporno rocico 17Y34/17Y20.

5) Zaporno rocico in ortozni sklep montirajte z vijaki in razcepnimi sorniki.

6) Vijake zavarujte z lepilom Loctite 241.

Predelava 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* na odpah

kabelskega vieka

Ekscentri¢ni spodnji del sklepa in krajSo zaporno rocico zamenjajte skupaj.

1) Odvijte vijake in odstranite razcepni sornik.

2) Demontirajte zaporno rocico in ortozni sklep.

3) Centri¢ni spodnji del sklepa zamenjajte z ekscentri¢nim spodnjim delom
sklepa 30U88*.

4) Centri¢no zaporno rocico zamenjajte z ekscentricno zaporno rocico
17Y104.

5) Zaporno rocico in ortozni sklep montirajte z vijaki in razcepnimi sorniki.

6) Vijake zavarujte z lepilom Loctite 241.

Zamenjava kratke zaporne rocice

Preverite zaporno rocico 17Y104 in jo zamenjajte, Ce opazite znake obrabe.

1) Odpustite zaporni vijak in odstranite razcepni sornik iz zgornjega dela
sklepa.

2) Demontirajte zaporno rocico.

3) Zamenjano zaporno rocico vstavite v zgornji del sklepa.

4) lzbirno dodatno obdelajte spodnjo stran kratke zaporne rocice, dokler
ne dosezZete zaskocne rezerve 5 mm (glej sliko 4).
INFORMACIJA: zaporne povrsine spodnjega dela sklepa in za-
porne rocice ni dovoljeno naknadno obdelati.

5) Zaporno rocico in ortozni sklep montirajte z vijaki in razcepnimi sorniki.

6) Vijake zavarujte z lepilom Loctite 241.
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Povezovanje zapornih roéic

Za isto¢asno sprozZenje obeh zapornih rocic 17Y57 je mogoce zaporni roici

med sabo povezati.

1) Povezovalni tulec 17Y53 z varjenim ali spajkanim spojem povezite na za-
porni rocici.

2) Preverite, ali se zapori istoCasno sprozita in zaskodita.

3) Zaporni rocici povezite z vle¢nim elementom (npr. elastiko), da bosta
lahko zaskocili.

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

6 Ciscenje

Ce je bil izdelek v stiku z vodo, ki vsebuje sol, klor ali milo, ali je umazan, ga

je treba takoj ocistiti.

1) Sistemske sklepe sperite s Cisto sladko vodo.

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

7 Vzdrzevanje

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

Pri dolocenih pacientih je izdelek morda izpostavljen vecjim obre-

menitvam.

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

INFORMACUA

Povecana obraba

Ortozne kolenske sklepe je treba uporabljati samo v povezavi s prosto gi-
bljivimi ortoznmi gleZenjskimi sklepi ali ortoznimi gleZenjskimi sklepi, ki dvi-
gnejo nogo. Pri kombinaciji z ortoznimi glezenjskimi sklepi z dorsalno plo-
$¢o se poveca obraba.
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Proizvajalec za izdelek predpisuje vsaj polletno preverjanje delovanja in ob-
rabe.

Nadomestni deli so navedeni v poglavju Opis izdelka pod "Komponente/kon-
strukcija".

Uporabljajte le posebno mazivo 633F7.

Navoje vijacnih povezav o istite s Cistilom za odstranjevanje mascob in zava-
rujte z Loctite 241.

V primeru dvoma se obrnite na proizvajalca.

8 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

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

9.1 Jamstvo

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

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 OVOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-05

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchéadzania s vyrobkom.

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

» Kazdu zavaini nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

121



Navod na pouZitie vam poskytuje déleZité informécie k spracovaniu ortézy ko-
lenného klbu so Svajciarskou blokovacou mechanikou 17B23*, 17B33*,
17B45*, 17B91* a 17B92*.

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcné diely / konstrukcia

Konstrukény diel | 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (vid'
17B92* (vid' (vid' obr. 3) obr. 4)
obr. 2)
Oznacenie
1 | Horny diel kibu 30X59 30X59 30X59
2 | Dolny diel kibu 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Tlaéna pruzina 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Blokovacia paka 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Cap s otvorom 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
pre zévla(“;ku/ 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14
Skrutka klbu
2.2 Funkcia

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

Blokovacia mechanika sa sklada z centrickej blokovacej paky a centrického
dolného dielu kibu. Blokovacia paka ortézy kolenného kibu so skrytou bloko-
vacou mechanikou a s tlacnou pruzinou (17B23*, 17B45*, 17B92*) ukazuje
nahor. Blokovacia paka ortézy kolenného kibu bez tlaénej pruziny (17B33*,
17B91*) ukazuje nadol.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Blokovacia mechanika sa skladé z excentrickej blokovacej paky a z excentric-
kého dolného dielu kibu. Krétka blokovacia paka ma stuphovity otvor pre od-
blokovanie lankom. Blokovacia mechanika je bez v6le a samocinne sa nasta-
vuje.

3 Pouzitie v siilade s uréenim
3.1 Uéel pouzitia
Ortézy kolenného klbu sa smu pouzivat vyhradne v paroch na ortetické oset-

rovanie dolnej koncatiny u jedného pacienta.

3.2 Indikacie
e Pri ¢iasto¢nom alebo kompletnom ochrnuti svalstva néh
» Ortopedické ochorenia dolnej koncatiny
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Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouZivani a odbornej montazi dimenzovany na Zivot-
nost 3 rokov.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

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

[[—"""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZitia.

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

Chybna stavba alebo montaz

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Montaz smie vykonavat iba kvalifikovany odborny personal.
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

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

Pad v désledku neimyselného otvorenia uzaveru

» Pred odovzdanim ortézy skontrolujte bezpecné a paralelné zaistovanie
uzaverov.

» Zabrante neimyselnému otvoreniu uzaverov.

» Pacienta zaudte do manipulacie so systémovymi kibmi.

Nebezpeéenstvo zovretia v oblasti ohybu kolenného kibu

Poranenie zovretim Casti tela a odevov.

» Pri ohybani vyrobku dbajte na to, aby sa v tejto oblasti nenachadzali
ziadne Casti tela ani Casti odevov.

Nadmerné namahanie v désledku pouZitia na viac ako jednom pa-
cientovi

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

» DodrzZiavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnd Gpravu nad 300 °C.

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

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrarite skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

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

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

INFORMACIA

Ochrana proti korézii

Predlzovacie dlahy a ortézy kibu st odolné proti korézii. Jemné brisenie a
lestenie zvySuju ochranu proti korézii. Na povrchovl Upravu pouZite speka-
ci prasok (napr. 618T40).

Ortézy kibu kombinuijte s:

Pred|zovacie dlahy 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Clenkové dlahy 17Y128*, 17Y129*

Potrebné materialy: $pecialne lepidlo 636W18, tuzidlo 636W19 alebo $pe-

cialne lepidlo 636W28, odmastujuci Cistiaci prostriedok

Z dovodov stability je potrebné zlepenie dléh v oblastiach zasunutia.

1) Spojovacie plochy ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho pros-
triedku.

2) Zmiesajte Specialne lepidlo a tuzidlo.

3) Zmes natrite do oblasti zasunutia.

4) Nasadte dlahy.

5) Zaistite ich pomocou priloZzenych skrutiek.
6) Nechajte vytvrdnat minimalne 4 hodiny.

INFORMACIA: koneéna pevnost sa dosiahne po 16 hodinéch.

Nasadenie tlacnej pruziny

» Len pri 17B23*, 17B45* 17B92*: nasadte tlacnl pruZinu do horného
dielu kibu.

Prestavba 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K na dlhi blokovaciu paku

Centricky dolny diel kibu a centrickii blokovaciu paku spolu vymetite.

INFORMACIA: dolny diel kibu a dlha blokovacia paka sii oznaéené

pismenom Z (centricka).

1) Uvolnite skrutky a vyberte ¢apy s otvorom pre zavlacku.

2) Demontujte blokovaciu paku a ortézu kibu.

3) Dolny diel kibu nahradte za centricky dolny diel kibu 30U88*.

4) Blokovaciu paku vymerite za centrickd blokovaciu paku 17Y34/17Y20.

5) Namontujte blokovaciu paku a ortézu kibu pomocou skrutiek a ¢apov s
otvorom pre zavlacku.

6) Skrutky zaistite pomocou Loctite 241.
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Prestavba 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* na odblokovanie
lankom ’
Excentricky dolny diel klbu a kratku blokovaciu paku spolu vymerite.

1) Uvolnite skrutky a vyberte capy s otvorom pre zavlacku.

2) Demontujte blokovaciu paku a ortézu kibu.

3) Centricky dolny diel kibu nahradte za excentricky dolny diel kibu 30U88*.
4) Centrickl blokovaciu paku vymente za excentrickl blokovaciu paku

17Y104.

5) Namontujte blokovaciu paku a ortézu kibu pomocou skrutiek a ¢apov s
otvorom pre zavlacku.

6) Skrutky zaistite pomocou Loctite 241.

Vymena kratkej blokovacej paky

Prekontrolujte blokovaciu paku 17Y104 a pri znamkach opotrebovania ju vy-

meinite.

1) Uvolnite blokovaciu skrutku a odnimte ¢ap s otvorom pre zavlacku z hor-
ného dielu kibu.

2) Demontujte blokovaciu paku.

3) Vymenenu blokovaciu paku nasadte do horného dielu kibu.

4) Volitel'ne: opracujte dolnt stranu kratkej blokovacej paky, kym sa nedo-
siahne rezerva na zaistenie 5 mm (vid obr. 4).
INFORMACIA: blokovacie plochy dolného dielu kibu a blokovacej
paky neopracovavajte.

5) Namontujte blokovaciu paku a ortézu kibu pomocou skrutiek a ¢apov s
otvorom pre zavlacku.

6) Skrutky zaistite pomocou Loctite 241.

Spojenie blokovacej paky

Na stc€asné aktivovanie obidvoch blokovacich pak 17Y57 je mozné blokova-

cie paky navzajom spojit.

1) Spojovacie puzdro 17Y53 upevnite na blokovacej pake zvaranym alebo
spajkovanym spojom.

2) Prekontrolujte, Ci sa obidve blokovania aktivuju a zaistuju sicasne.

3) Blokovacie paky spojte pomocou tazného prvku (napr. gumovy popruh),
aby sa umoznilo zaistenie.
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Pouzitie ochranného pripravku
» Chrarite vyrobok pred znecistenim: pouzivajte vhodné ochranné priprav-
ky (napr. chrani¢ klbov).

6 Cistenie

Vyrobok ihned odistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér alebo

mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Systémové kiby oplachnite &istou pitnou vodou.

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

7 Udrzba

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

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

INFORMACIA

Zvysené opotrebovanie

Ortézy kolenného kibu pouzivajte iba v spojeni s volne pohyblivymi alebo
chodidlo zdvihajucimi ortézami ¢lenkovych klbov. Pri kombinacii s ortézami
&lenkovymi kibmi s dorzalnym dorazom sa zvy$uje opotrebovanie.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polroc¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.

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

Pouzivajte iba Speciélne mazivo 633F7.

Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho pros-
triedku a zaistite prostriedkom Loctite 241.

V pripade pochybnosti sa, prosim, obratte na vyrobcu.
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8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

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

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Mpearosop Buarapcku e3uk

UHOOPMALUMA

[Mata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-08-05

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofykTa npoyeteTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBainTe ykasaHusTa 3a 6e30MacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3MONA3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO Npoa-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaggaiite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMNETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfolaBaHe Ha 34PaBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHpopmaums 3a obpabotka-
Ta Ha OPTOTUYHUTE KOJIEHHW CTaBW C LiBeWuapcka 6nokupaiua MmexaHuka
17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* n 17B92*.
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2 OnucaHue Ha NpoAyKTa

2.1 Aetannu/KoHcTpyKuus

KomnoHeHT 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (Bux
17B92* (Bux (Bux dur. 3) ¢wr. 4)
dwr. 2)
PedepeHTeH Homep

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

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

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

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

5 | WnnwnuTos Gont/
WwapHupeH 6ont

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

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

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

2.2 dyHKuMsA

17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92*
Brnokupallata MexaHunka ce CbCTOM OT LLeHTPUYEH 3akioyBall, IOCT U LEeHTpP-
MYyHa [0JHA YacT Ha cTaBaTta. 3ak/o4BaLLMAT JIOCT Ha OPTOTUYHATA KOJNEHHa
cTaBa CbC CKpuTa Bnokupatla MexaHvka u nputuckaiia npyxuHa (17B23%,
17B45*, 17B92*) couun Harope. 3ak/l04BaLLMST JIOCT Ha OPTOTUYHATa Kone-
HHa cTaBa 6e3 nputuckalua npyxvHa (17B33*, 17B91*) coun Hagony.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K
Bnokupaluara MexaHuka ce CbCTOM OT EKCLeHTPUYEH 3aKIIIoYBaLL, JIOCT U eK-
CLEHTPUYHA [0MTHA YacT Ha cTaBata. KbCcuaT 3aKTioyuBalLL IOCT MMa CTbMasos-
naeH oTeop 3a AebnokupaHe ¢ usgbpneaHe Ha kaben. Bnokupalata mexaH-

nka e 6e3 xnabuHu 1 ce camoperynmpa.

3 Ynotpe6a no npegHa3sHaYeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe
OpTOTW—IHVITe KOJNIEHHN CTaBu Ce n3non3sar eA4UHCTBEHO 3a opTe3npaHe B
l-Il/IC]JTOBe Ha O0JTHNA KpaﬁHVIK npu eanH naumeHT.

3.2 NMokasaHus

* [lpu YacTuyHa WM MbiiHa Napanv3a Ha MycKynaTypara Ha Kpaka
¢ OproneanyHu 3abonsBaHUs Ha AONHUS KPANHUK
[MokasaHwsTa ce onpegensT or nekap.
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3.3 Cpok Ha ekcnnoaTauus

Ako ce usnonsea no npefHasHa4eHWe U e MOHTUPAH MPaBUSIHO, CPOKBLT Ha
eKkcnnoarauna Ha NnpoaykTa e 3 rogovHu.

4 be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeauUTeIHUTE CUMBONU

/A BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,aBa 3a Bb3MOXHW OMacHOCTWU OT 3nonony-
KU 1N HapaHaBaHUSA.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme 3a Bb3MOXHU TEXHNYECKN noBpeaun.

4.2 Yka3aHusa 3a 6e3onacHocCT

/A BHUMAHME

MpeToBapBaHe Ha HOCELLM AeTannmu

HapaHsBaHus nopaav npomsiHa unu 3ary6a Ha GyHKLMOHATHOCT

» V3anonseaite npoaykra camo B nocodeHara obnact Ha ynotpe6a.

» AKO nNpomyKTbT € OWi U3NOXEH HA EKCTPEMHW HaToBapBaHUs
(Hanp. npu napaHe), B3eMmeTe MNOAXOAALWM MepPKW (Hanp. PEMOHT,
3amsiHa, NPOBEPKa OT CEPBM3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MoOHTax

HapaHsiBaHus nopaan npomsiHa unu saryba Ha GyHKLUM

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

» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPOAYKTa

HapaHsiBaHns nopaan npomsiHa unu 3ary6a Ha GyHKLMOHATHOCT

» Pa6oteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [lpoBepeTe dyHKLMOHANTHOCTTA 1 FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha NpoaykTa.

» He n3nonssante npogykta npu NpomeHn unun saryba Ha GpyHKLMOHAH-
OCT 1 ro 3aHeceTe 3a NMPoBepKa OT OTOPU3MPaH CreLuanmucT.




/A BHUMAHUE

HenpaBunHo 6opaBeHe

MapaHe nopanyn HEBONHO OTBapsiHe Ha GNoKMpoBKaTa

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

» [lpenotBparete HEBOIHOTO OTBapsiHE Ha BIIOKNPOBKHUTE.

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

OnacHOCT OT 3aKneLBaHe B 06nacTra Ha crbBaHe Ha KOJIEHHaTa cTa-

a

HapaHnsiBaHus BcneactBue Ha 3aknelBaHe Ha 4acTu OT TAIOTO M 06nekno-

0.

» [lpu crbBaHeTo Ha NpoaykTa ce yBepeTe, Ye B Tasu obnacT HaMa 4acTu
OT TAI0TO UK 06NEKNOTO.

=

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe ypes ynotpe6a npu noBeye OT €AUH NaLLMEHT
OnacHocT oT HapaHsiBaHe 1 3ary6a Ha ¢pyHKLWW, KaKTo 1 NOBPeAu Ha Npoa-
yKTa

» l3non3Balite npoaykTa camo 3a efuH NauueHT.

» OG6bpHeTe BHMMaHMe Ha NpenopbKata 3a NoAApPbXKa.

H

TepMUYHO NpeTOoBapBaHe Ha NPOAYKTa

MospexpaaHe 4pes HenoaxoasLa TepMuyHa obpaboTtka

» He ussbpLisaiite Tepmoobpabotka Hag 300 °C.

» [lpean TepmnyHa obpaboTka OTCTpaHsBaNTe BCUYKU HyBCTBUTENHU Ha
Temnepatypa KOMMOHEHTM (Hanp. nnactmacy).

H

MpoAyKTHLT € U3/I0XKEH Ha HENOAXOASALLU YC/IOBUS Ha OKOJIHATa cpe-
J.E]

YBpexpaHe, 4yniMBOCT WM yHULLLOXaBaHe Nopaan HenpasuiHo GopaseHe

» 136srsaiite cbxpaHeHWeTo B Cpeaa, CbabpXalla KOHAEH3NpaHa Biara.
» W36areaiite KoHTakTa ¢ abpasnBHM Matepuanu (Hanp. nacbk, npax).
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» He usnarante npopykta Ha Temnepatypa nog -10 °C un Hap +60 °C
(Hanp. cayHa, NpeKoMepHO M3naraHe Ha CbH4eBa CBET/IMHA, MOACYLLA-
BaHe BbPXy pagmartop).

5 Moarotoeka 3a ynotpeba

3anenBaHe Ha WWMHUTE

3awumTta oT Kopo3us

YObKUTENHUTE WWHW WU OPTOTUYHUTE CTaBW Ca YCTOMYMBKM Ha KOPO3Ws.
®duHoTo WndoBaHe M NonupaHe yBenuyasaT aHTUKOPO3MOHHATA 3aluTa.
3a HaHacsaHe Ha  MOKpUTME  W3MOoN3BalTe  CUHTepoBaH  ¢nioc
(Hanp. 618T40).

Kom6uHuparte opToTU4HUTE CTaBW C:

YabmkUTenHu WwWuHn 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Jletn wuHmn 17Y128* 17Y129*

HeoGxoaumu wmartepuanu: cneuvanHo nenuno 636W18, BrebpAUTEN
636W19, nnu cneunanHo nenuno 636W28, o6eamacnurten

Ot cbobpaxeHns 3a cTabunHOCT WuHuTe Tpsbea aa 6baat 3aneneHy B MecT-
aTta 3a BMbKBaHe.

Mouncrtete cBbp3BaALLNTE NOBBLPXHOCTU C 06e3MacnuTen.

CwmeceTe cneuuanHoTo NENUO 1 BTBbPAUTENS.

HamaxeTe cmecTa B MmecTaTa 3a BMbKBaHe.

Mocragete wuHuTe.

®dukcupanTe ¢ NPUNOXKEHUTE BUHTOBE.

OcraBeTe fa ce BTBbpAY NoHe 4 yaca.

UHOOPMALINA: OkoHuaTenHa 3gpaBuHa ce nocTtura cnep, 16 ya-
ca.

Lo eE

MocraBsiHe Ha NpuTUCKaLlLaTa NpyXuHa
» Camo npu 17B23*, 17B45*, 17B92*: NocTaBeTe nputnckaliara npyxmuHa
B ropHata 4acT Ha cTaBaTa.
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MpeycTtpoiBaHe Ha 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K c gbnbr

3aK/louBaLL, 10CT

CwmeHeTe 3aeHO LLeHTPUYHATAa [0/1HA HaCT Ha CTaBaTa U LLeHTPUYHUSA 3aK-

nioyBaLL, J10CT.

UMHOOPMALMA: JonHata yacT Ha cTaBaTa U AbArMAT 3aKlo4yBaLy, Jio-

CT MMAT OT/INYUTENEH 3HAK Z (LeHTPUYEH).

1) PasBuiiTe BUHTOBETE U U3BaJeTe WNANHTOBUTE GonToBe.

2) [lemoHTupaiiTe 3akno4BalLmMs TOCT U OPTOTUYHATa CTaBa.

3) 3ameHeTe fofiHaTa YacT Ha CTaBaTa C LiEHTpUYHaTa [JOo/Ha 4YacT Ha cTaB-
ara 30U88*.

4) 3ameHeTe 3ak/oYBalLMsA  NIOCT C LEHTPUYHUS  3aK/ioyBall, J1OCT
17Y34/17Y20.

5) MoHTupaiTe 3akno4BaLLMs JOCT U OPTOTUYHATA CTaBa C BUHTOBETE U LM-
nuntoBmTe Gontose.

6) Mopcwurypete BuHTOBETE C Loctite 241.

MpeycTtpoiBaHe Ha 17B23*, 17B33*, 17B45* 17B91*, 17B92* 3a

AebnokupaHe ¢ usgbpnBaHe Ha Kaben

CMeHeTe 3aefHO €KCLLeHTPUYHATa [0SHa 4YacT Ha craBaTa U KbCUs 3ak-

nioyBaL, 10CT.

1) PasBunTte BUHTOBETE U M3BafeTe LUNAUHTOBUTE GonToBe.

2) [lemoHTupaiiTe 3akno4BaLLmMs OCT U OPTOTUYHATA CTaBa.

3) 3aMmeHeTe LeHTPUYHATA AOJIHA YACT Ha CTaBaTa C eKCLeHTpuYHaTa AosHa
YacT Ha cTtaBata 30U88*.

4) 3aMmeHeTe LEHTPUYHUS 3ak/toYBaLL, JIOCT C €KCLEHTPUYHUS 3aK/oYBalLL
noct 17Y104.

5) MoHTtupanTe 3akno4BaLLMs JOCT U OPTOTUYHATA CTaBa C BUHTOBETE U LM-
nuHToBMTE GonTose.

6) [MMopcwurypete BuHToBeTE C Loctite 241.

CMsiHa Ha KbCUs 3aKJlo4BalLl, 1OCT

MpoBepeTe 3akntoyBalms noct 17Y104 n ro nogmMeHeTe, ako umMa npusHaLm

Ha M3HOCBaHe.

1) PasBuiite 6nokupalimsa BUHT U OTCTPAHETE WNANHTOBUS BONT OT ropHata
4acT Ha cTaBara.

2) [emoHTupaiiTe 3akioyBaLlus J0CT.

3) [MocTaBeTe cMeHeHUs 3aK/io4BaLL, 10CT B ropHaTa 4acT Ha cTaBata.

4) Kato onuus moxe fa o6paboTute AonHaTa cTpaHa Ha KbCusi 3akiioyBall,
NI0CT, AOKATO Ce MOCTUrHe pe3epsa 3a pukcupaHe ot 5 MM (Bux dur. 4).
WHOOPMALUNA: He o6paGoTBaliTe 3aKnouYBaLLUTe NOBbPXHOCTU
Ha f0/HaTa YacT Ha cTaBaTa M Ha 3aK/lo4BaLLus J10CT.
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5) MoHTtupanTe 3akni04BaLLMs JOCT U OPTOTUYHATA CTaBa C BUHTOBETE U LM-
NHTOBUTE GoNTOBE.
6) [MMopcwurypete BuHToBeTe C Loctite 241.

Cebp3BaHe Ha 3aK/lo4BaLL s 10CT

3a enHoBpeMeHHO ocBobGoxaaBaHe ABata 3akntoyBaliy nocta 17Y57 morar

fa 6bpat CBbP3aHN €AUH C ApYr.

1) ®ukcupante cbps3Bawara Tpbbuuka 17Y53 kbM 3akioyBalims N0CT
4ypes 3aBapeHo WU CMOEHO CbeAVHEHMe.

2) [lpoBepeTe panu asete 610KMPOBKM ocBoGOXAABAT U GUKCMPAT EAHOBP-
eMEHHO.

3) CsbpxeTe 3ak/oyBalLMTe NOCTOBE C OMbBALL, €/1eMEHT (Hanp. n1acTuk),
3a Aa e Bb3MOXHO dUKcUpaHe.

U3non3seaHe Ha npucnoco6neHune 3a 3awura
» [Masete npoaykTta oT 3ambpcsiBaHe: V3nonseaite nopxoasLLo npucnoco-
6neHue 3a 3awmTa (Hanp. npeanasuTen 3a cTasu).

6 MouncrBaHe

HesabasHo no4vucrere npoaykta cnep KOHTakT CbC COJieHa, xnopupaHa nin

canyHeHa Boja, uiun rnpun sambpcaBaHua.

1) M3nnakHeTte cucteMHUTEe CTaBu C Yyucrta CcnagkKa Boaa.

2) I'Iop,cyLueTe CUCTEMHUTE CTaBM C Kbpna Uin rn octaBete Aa M3CbxHaT Ha
Bb34yX. N3barsante ANPEKTHO mn3naraHe Ha TonJinHa (Hanp. HarpsBaHe
Ha Ne4vykn nnn pap,maTopM).

7 NMopppbXxka

/A BHUMAHUE

Us3nonseaHe Ha rpewuHa 610KMpoBKa

HapaHsiBaHus npu nagaHe nopagn MOHTaX Ha rpeLlHu 61oK1poBKM

» [lpv HOB MOHTaxX UnK 3amsaHa U3nonssante camo 6IOKMPOBKM OT CbLL-
us pasmep.

Bb3MOXHO € NPoAYKTLT Aia € MOAJIOKEH Ha NO-ToIAMO HaToBapBaHe

NPY KOHKPETHUSI NaLlUEHT.

» Hawmanete vHTepBanuTe 3a NOAAPbLXKA CMOPEA O4aKBaHOTO HAaTOBapB-
aHe.
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UHOOPMALUMA

MoBuweHo nsHocBaHe

OpTOTl/I‘-IHVITe KONeHHU CTaBM Ce Mn3nosi3aeat camo B KOM6VIHaLI,I/IH CbC CBO-
604HO MOABMXHM UM MOBAMrALLM CTbMNANOTO OPTOTUYHW FIE3EHHU CTaBu.
ﬂpm KOM6VIHaLJ,I/I9| C OPTOTUYHU TNe3eHHN CTaBU C Aop3asieH orpaHu4uTen
M3HOCBAHETO Ce yBenunyasa.

Cropep, npeanucaHunsta Ha NPOU3BOANUTENs YHKLMWUTE U U3HOCBAHETO Ha
npoaykTa Tpsi6Ba fa ce NPOBEPSBAT Ha-Mako Ha LIeCT Mecela.
Pe3sepBHute Yactn ca nocoyenu B rnasa ,OnucaHue Ha npogykra“, Touka
»KOMMnoHeHTU/KoHCTpyKLMS".

MN3nonseaiite camo cneumanHa cmaska 633F7.

Mounctete pesbata Ha BUHTOBOTO CbefvHeHWe ¢ obe3macnuTen u s ocuryp-
ete c Loctite241.

B cnyyait Ha CbMHeHWe ce CBbPXETE C NPON3BOAUTENS.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNnagbkK
V3xBbpnsinTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBalLUTE HaLWO-
HanHW pasnopenbu.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuukn npaBHN yCNnoBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOpHOCT

np0VI3BO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako NPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMGHT. npOVI3BO,EI,VIT6J'IFIT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn oT Hecna3BaHEToO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo NpUYMHEHN OT HenpaBuaHa ynotpeba unu HepaspelleHo N3MeHeHne
Ha npopaykra.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUNHCKUTE N30enunsd. CE AeKnapauyuarta 3a CbOTBETCTBME MOXe [a 6'bﬂ.e n3T-
erneHa ot ye6cainta Ha NPON3BOAUTENS.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-05
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gilerine uyun.

» Uriindi kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu

kullanim kilavuzu isvigreli kilit mekanizmah 17B23*, 17B33*, 17B45*,

17B91* ve 17B92* ortez diz ekleminin islenmesi ile ilgili dnemli bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapl parcalari/Konstriiksiyon

Parca 17B23*, 17B45%, 17B33*, 17B91* 17B23*K (bkz.
17B92* (bkz. (bkz. Sek. 3) Sek. 4)
Sek. 2)
Tanim etiketi
1 | Eklem Ust pargasi 30X59 30X59 30X59
2 | Eklem alt pargasi 30U88=2 30U88=2 30U88
3 | Baski yay 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
4 | Kilit kolu 17Y20 17Y34 17Y104
5 | Aks/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Eklem vidasi 501532=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Fonksiyon

17B23%, 17B33%, 17B45%, 17B91*, 17B92*

Kilit mekanizmasi merkezi bir kilitleme kolu ve merkezi bir alt eklem pargasin-
dan olugmaktadir. Kapali sistem kilit mekanizmali ve baski yayl ortez diz
ekleminin kilitteme kolu (17B23*, 17B45*, 17B92*) yukarlyi gostermektedir.
Baski yayi olmayan ortez diz eklemleri (17B33*, 17B91*) icin kilitleme kolu
asagi dogru bakar.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

Kilit mekanizmasi eksantrik bir kilitteme kolu ve eksantrik bir alt eklem parca-
sindan olusmaktadir. Kisa kilitleme kolu kablo teli kilit agma tertibati icin
kademeli bir delige sahiptir. Kilit mekanizmasi bosluksuz ve kendiliginden
ayarlanabilir.
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Ortez diz eklemleri, alt ekstremitenin protez uygulamasi igin bir hastada yal-
nizca cift halde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar

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

3.3 Kullanim 6mrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émrii igin tasarlanmistir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

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

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tasityici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

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

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

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

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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A KAT
Uriiniin mekanik hasari
Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar
» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.
» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
» Uriini, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

Hatali kullanim

Kilidin istenmeden agilmasi sonucu devrilme

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

Kilitlerin istenmeden agilmasini 6nleyin.

Kullaniciyr sistem eklemleri hakkinda bilgilendirin.

vy

Diz ekleminin biikiilme yerinde sikisma tehlikesi

Viicut bolimlerinin ve giysilerin sikismasindan dolayi yaralanma.

» Bu bdlgede Uriiniin bikilmesi esnasinda viicut bélimlerinin ve giysile-
rin bulunmamasina dikkat edin.

A\ DIKKAT
Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma
Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.
» Bakim oOnerilerini dikkate aliniz.

Uriinde asin is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin lzerinde isil islem uygulamayin.

» Urinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.
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Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

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

5 Kullanima hazirlama
Raylarin yapistiriimasi

Korozyon korumasi

Uzatma parcalari ve ortez eklemleri korozyona karsi dayaniklidir. ince zim-
paralama ve parlatma korozyon korumasini artirir. Kaplama igin sinterleme
pudrasi (6rn. 618T40) kullanin.

Ortez eklemini asagidakilerle kombine edin:

Uzatma raylari 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Dokim raylar 17Y128*, 17Y129*

Gerekli malzemeler: Ozel yapistirici 636W18, sertlestirici 636W19, veya
ozel yapistirici 636W28, yag ¢oziicl temizleyici

Stabilizasyon sebeplerinden dolayi raylarin giris yerlerine yapistirici yapiimasi
gereklidir.

1) Baglanti ylzeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.
2) Ozel yapistiriciyi ve sertlestiriciyi karistirin.

3) Karisimi giris yerlerine sirin.

4) Raylar yerlestirin.

5) Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

6) En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BiLGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.
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Baski yayinin yerlestirilmesi
» Sadece 17B23*, 17B45*, 17B92* icin: Baski yayi lst eklem parcasina
yerlestirilmelidir.

17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K uzun kilit kolu olarak degistirme
Merkezi eklem alt pargasini ve merkezi kilit kolunu birlikte degistirin.
BILGI: Eklem alt parcasi ve kilit kolu bir Z (merkezi) ile isaretlenmistir.
Vidalari ¢6ziin ve akslari ¢ikarin.

Kilit kolunu ve ortez eklemini sokin.

Eklem alt parcasini merkezi eklem alt pargasi 30U88* ile degistirin.

Kilit kolunu merkezi kilit kolu 17Y34/17Y20 ile degistirin.

Kilit kolunu ve ortez eklemini vidalar ve akslarla monte edin.

Vidalari Loctite 241 ile emniyete alin.

17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* kablo teli kilit agma

tertibatinda degistirme

Eksantrik eklem alt pargasini ve kisa merkezi kilit kolunu birlikte degistirin.

1) Vidalari ¢6zln ve akslari ¢ikarin.

2) Kilit kolunu ve ortez eklemini sokiin.

3) Merkezi eklem alt pargasini merkezi eklem alt pargasi 30U88* ile degisti-
rin.

4) Merkezi kilit kolunu eksantrik kilit kolu 17Y104 ile degistirin.

5) Kilit kolunu ve ortez eklemini vidalar ve akslarla monte edin.

6) Vidalar Loctite 241 ile emniyete alin.

e JE R

Kisa kilit kolunu degistirme
17Y104 kilit kolunu kontrol edin ve asinma gosteriyorsa degistirin.

1) Kilit vidasini ¢6zlin ve aksi eklem Ust pargasindan gikarin.

2) Kilit kolunu sokin.

3) Degistirilen kilit kolunu, eklem Ust parcasina yerlestirin.

4) Opsiyonel olarak kisa kilit kolunun alt ylzeyinde calisma yaparak,

5 mm'lik stirgli rezervine ulagilmasini saglayin (bkz. Sek. 4).
BILGi: Alt eklem parcasinin ve kilitleme kolunun kilitleme alanlari-
ni tekrar ayarlamayin.

5) Kilit kolunu ve ortez eklemini vidalar ve akslarla monte edin.

6) Vidalari Loctite 241 ile emniyete alin.
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Kilit kolunun baglanmasi

Her iki kilit kolunun 17Y57, eszamanl tetiklenmesi icin kilit kollari birbirine

birlestirilebilir.

1) Baglanti kovani 17Y53 kaynak veya lehim baglantisi ile kilit koluna sabit-
lenmelidir.

2) Her iki kilidin eszamanli tetiklenmesi ve yerine oturmasi kontrol edilmeli-
dir.

3) Kilit kollarini, yerine oturmalari igin cekme elemani ile (6rn. plastik tel)
baglayin.

Koruma tertibati kullanimi

» Uriini kirlerden koruyunuz: Uygun koruma tertibati (6rn. eklem koruyu-
cusu) kullaniniz.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun igerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda Urlin derhal temizleyin.

1) Sistem eklemleri saf tath suyla durulanmalidir.

2) Sistem eklemleri bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakilmalidir. Dog-
rudan sicaklik/isi kaynaklari dnlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakl-

191).
7 Bakim

/\ DIKKAT

Yanlis kilidin kullaniimasi

Yanlis kilidin montajindan kaynaklanan diisme nedeniyle yaralanmalar

» Tekrar montaj veya degistirme esnasinda sadece ayni ebattaki Kkilitler
kullaniimahdir.

Uriin kullaniciya 6zgii agin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere gére kisaltin.

Yiiksek oranda asinma

Ortez diz eklemlerini sadece serbest hareket edebilir ya da ayag: kaldiran
ortez ayak bilegi eklemleri ile baglantili olarak kullanin. Dorsal tamponlu
ortez ayak bilegi eklemleri ile kombine etme durumunda asinma artar.
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Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye
etmektedir.

Yedek pargalar, Uriin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimiin-
de bulunmaktadir.

Sadece 6zel yaglama maddesi 633F 7 kullaniimalidir.

Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir ve
Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Kararsiz kalinmasi halinde ireticiye bagvurulmaldir.

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, trtin eger bu dokiimanda aciklanan 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 yiklenmez.

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

1 npél\ovoq EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-05

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn xXPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtog.

» Amevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPoidv A TipokUpouv TpoPARpaTa.

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

»  ®Duld&te to TIapoV Eyypado.
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211G 0dnyieg xpnong 6a Ppeite onuavtikég MAnpodopieq ya tnv enefepya-
ola Twv apBpwoewv yovatog 6pbwong pe EABETIKO pnxaviopd aocdpdiiong
17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* kat 17B92*.

2 Meprypadn TtpoiévTtog

2.1 EZaptipata/ Kataokeun

EEaptnua 17B23*, 17B45*, 17B33*, 17B91* 17B23*K (BA.
17B92* (BA. £ik. 2) (BA. ewk. 3) £IK. 4)
Kwd1k6g

1 | Avw TpAMa 30X59 30X59 30X59
apbpwong

2 | Katw tpipa 30U88=2 30U88=2 30U88
apbpwong

3 | Ehatrplo ouvprie- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
ons

4 | MoxAdg aodpaht- 17Y20 17Y34 17Y104
ong

5 | Komiha/ 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/ | 17Y93=9x9.2xM6/
Bida dpBpwong | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14 | 501S32=M6x14x14

2.2 Asttovpyia

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

O pnxaviopog aopdhiong amoteAeital anoéd évav Keviplkd HoxAd acddiiong
Kal éva KeVIPIKO KATw THAHA dpBpwong. O poxAdg aopdAiong g apbpw-
ong yoévatog 6pOwong pe KpudO PNYXaviopo aopAALong Kat EAATAPLO CUMTTIE-
ong (17B23*, 17B45*, 17B92*) deiyvel pog 1a mdvw. O poxAdg aopdiiong
mG apbpwong yoévarog 6pbwong xwpic elatiplo ouvptieong (17B33*,
17B91*) deiyvel mpog ta KATw.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

O pnxaviopdg acpdiiong amnoteeital and Evav EKKevipo poxAd aopdiiong
Kal éva €KKEVIPO KATw THAHA apBpwong. O kovtdg poxAog acddong dia-
B€teL dlaPabpiopéveg omég yia To pnxaviopd anacpdAong pe vtiCa. O pn-
Xaviopog aoddhiong dev €xet TCoyo kal pmopei va pubpietal ek Twv
VOTEPWV autdpata.
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3 Evdedeypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn xpfon

Ot apbpwoelg yévatog 6pbwong mpoopifovial amokAELoTIKA yia opbortie-
Ok xpnon katd Cedyn pe oTOXO TNV ATIOKATACTAON TWV KATW AKPWV OF
évav aoBevi.

3.2 Evdeitelg

o T TEPIMTWOELG HEPLIKAG I OALKNAG TIAPAAUONG TWV LUV TOU KATW AKPOL
*  OpbBotedikég TIABAOELG KATW AKPWY

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.

3.3 Awapkela {wng

To Tipoidv €xel oxediaotel yla didpkela xpnong 3 €Twv, epdoov tnpoulvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOHEVNC XPHONG KAl OWOTAG TOTIoBETNONG.

4 Aodalela
4.1 EmeEAynon mpoel30TOoLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoeidoroinon yia méavoig Kivdivoug atuXAUATog Kat
TPAULHUATIONOU.
[ElaonoinzH | Mpoewomoinon yia moavh TPSkANcnH TEXVIKOV {NLOV.

4.2 YTodeikelg aodaleiag

A NPOZOXH

YmepBoAikn katanovnon e§aptnuatwv p€povoag SOHNG
Tpavpatiopoi Aoyw AELTOUPYIKWY HETABOAWY f ATIWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG
» Xpnotporoleite To TIPOIGV HOVO yla TOV TIPOPAETIOPEVO TKOTIO.

» Eddoov 1o Tipoidv ekT€BNKe Ot akpaieg katamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
ong), ¢povtiote va AAPete Ta KATAMNAQ pETPA (TT.X. ETILOKELN, AQVTIKA-
TAotaon, éAeyxog amo To THAHA eEUTINEETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL).

A NPOZOXH

EodaApévn gevbuypappion | cuvappoAoynon

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLIKOTNTAG

» H ouvappoAdynon emutpénetal va diefdyetal pévo amod ekmaldeupévo
TEXVIKO TIPOOWTILKO.

»  AapPavete vmoPn Tig utodeifelg eVBLYPAUHULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.
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MpokAnon pnXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

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

» Mnv ouvexiCete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPYL-
KWV HETABOAV 1 anwAelag NG AeltoupylkdTNTag Kal mapadwoTe 1o
yia €éAeyxo oe €E0VOLODOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

A NPOZOXH

Eodalpévog xeipiopog

Mtwon amnoé akololo dvolypa tng acddielag

» Tpw amd tnv mapadoaon g 6pOwang, eAEyxeTe 10 aopalég Kal Tav-
TOXPOVO KAEIBWHA TwV aohalel®y.

AmtodelyeTe TO AKOOOLO AVOLYHA TWV ACHANELWDV.

Evnuepvete tov aocbevr] yia To OwOTO XELPLOUO TWV OCUOTNHATWV
apbpwong.

vy

A NPOZOXH

Kivduvog o0vOAPng otnv teploxn kapdng tng apOpwong yovarog

Tpavpatiopdg Adyw mayidevong HEPWVY TOU OWHATOG KAl EL0WV POUXLOHOU.

» T[pooéxete OtL anayopeletal va PAlete pHéAN Tou owpatdg oag i €i0n
POUXLOpOU O QUTAV TNV TiePLoX OTav To TIPOIOV €ival AUYLOpEVO.

YrmepBoAk] Katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoBeveiq

Kivduvog tpavpatiopol, anwAela Aeltoupylkdtntag Kal mpokAnon CnpLwv
oTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav aobevr).

» [1pooé&te TIG CUOTATELG OUVTAPNONG.

| E120NOMHEH |

OepHIK UTIEPHOPTWON TOV TIPOIOVTOG

MpokAnon Cnulwv Aoyw akatdAning Beppikng emeEepyaaiag

» Mnv vroBdMete 1o TpOidv ot emefepyaocia pe BeppodtnTa Avw TV
300 °C.
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» [lpwv amo Tt Beppikn emefepyaoia, anopakpivete dAa ta efaptipata
Tov €ival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTKA Pépn).

"EkOg0n TOU TPOiovTOoG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikEG CUVONKEG

MpdkAnon {nuiwv, pabupotoinon f kataotpodn Adyw akatdAnAng peta-

Xeipong

» Arnodelyete Tnv anobrikevon o€ oUVORKEG CURTIUKVWHEVNG LYPATIAC,.

» Arnodelyete v emadn pe péoa pe Aewaviikny dpdon (T.x. Appo,
oKovn).

» Mnv ekBétete To TPOIOV Ot Beppokpacieg kKATW Twv -10 °C kal avw
Twv +60 °C (m.x. odouva, umepPoAik nAakn aktivoPolia, oTéyvwpa
o€ kahoptdép).

5 E§aodaliion Aettovpykotntag
ZuYKOAANON EYXUTEVOHEVWV 0BNYWV

NMAHPO®OPIEZ

AvtidaBpwTiki pooTacia

OL odnyoi Tpoéktaong Kal oL opBwTIKEG apBpwaelg Tapouvotdlouv avOe-
KTIKOTNTA 0T SLdPpwon. H amaAi Aeiavon kat o yudhiopa avgavouv tnv
mpootaocia katd g dtdBpwong. MNa tnv emioTpwaon XPNOLHOTIOLEITE OKOVN
ouvingng (1.x. 618T40).

Ot apBpwoelg 6pbwong ouvdvdalovtal pe ta egAg:

Odnyoi poéktaang 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
Eyxuteudpevol odnyoi 17Y128* 17Y129*

Amatrtobpeva VAKA: 0k kOAa 636W18, okAnpuvtikd 636W19 i edikn
KOMa 636W28, amoAimavTtiko

Na Aoyoug evotdBelag amatteitat ouykOAANON Twv 0dnywv ota onpeia eloa-
YWYAG.

1) KaBapiote Tig emipdveleq oOvOeonG He €va ATIONTIAVTIKO.

2) Avapei&te nv €101k KOMA Kal TO OKANPUVTLKO.

3) Emnakeite 1a onpeia eloaywyAg pe To pelypa.

4) TomobBetoTe Toug 0dnyoUlc.

5) Z1epewote pe TIG TapexOpeveq Pideg.
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6) Adnote 10 LAKO va OKANPUVEL yla TOUAGXLOTOV 4 WPEG,.
MAHPO®OPIEZ: MAfpng otabepOTNTA ETUTUYXAVETAL OPLOTIKA HE-
T4 ano 16 wpeg.

TomoBétnon eAatnpiov cvpmieong

» Movo yia 17B23*, 17B45*, 17B92*: TomoBeTr0TE TO EAATHPLO CLUUTTIEDNG
oTO Avw TUAKA TNG ApBpwong.

Metatpom 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K o€ £ékdoon pe peyalio

HoXA6 acdaliong

AMGETe pali 10 KEVIPLKO KATW TUARA ApBpwaong Kal ToV KEVTIPLKO LoxAd

aoddiiong.

NMAHPO®OPIEZ: To kKAtw THANA TG ApOpwong Kat o peyalog poxAog

aocddaiiong emonpaivovrat pe €va Z (KEVTPLKO).

1) Aaokdpete TiG Bideg kat BydAte Toug Teipoug.

2) Amoouvappoloynote Tov poxAd acdpalong kat v dpbpwon 6pwong.

3) AvVIIKataoTAoTE TO KATW THAMA NG ApOpwong pe TO KeEVIPIKO KATW
THApRa dpBpwong 30U88*.

4) AvTikataotAoTte ToV HOXAG aodpANONG He TOV KEVIPIKO poxAd aoddiiong
17Y34/17Y20.

5) Zuvappoloynote tov HoxAO acddAliong kat tnv apbpwon 6pbwong pe
TG Bideg kal Toug Teipoug.

6) Aodaliote Tig Bideg pe Loctite 241.

Metatponi 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91*, 17B92* o€ ékdoon pe

unxaviouoé anacepailiong pe vrita

ANGETe pali To EKKEVIPO KATW TUAHA APOPwWONG KAl ToV KOVIO HOXAO

aopdiong.

1) Aaokdpete Tig Bideg kat BydAte Toug Teipoug.

2) Amoouvappoloynote Tov poxAd aodalong kat Ty dpbpwon 6pbwong.

3) AVTIKATaOoTAOTE TO KEVIPIKO KATW THAMA TNG ApBpwong He TO €KKEVTPO
KATw TpApA apbpwong 30U88*.

4) AvTIKATQOTAOTE TOV KEVIPLKO HOXAO aohAAONG HE TOV EKKEVIPO HOXAO
aodpdiiong 17Y104.

5) Zuvappoloynote tov HoxAO acddAiiong kat tnv apbpwon 6pbwong pe
TG Bideg kat Toug Teipoug.

6) Aodaliote i Bideg pe Loctite 241.
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Avtikatdaotaon kovtoU poxAoo

ENéyEte Tov poxAO aoddhiong 17Y104 kal avTlikataoTAoTe TOV OE TIEPITITWON

$Bopag.

1) Aaokdpete tn Bida aopdalong kat BydAte Tov Teipo amod 1o Avw THARA
mg apbpwong.

2) Amoouvappoloynote Tov poxAd achaiong.

3) TomobetAoTE TOV HOXAO QVTIKATACTAONG OTO Avw TUAKA TNG ApBpwong.

4) TpoalpeTiKQ, eTe€ePYAOTEITE €K TWV LOTEPWV TNV KATW TIAEUPA TOU KO-
vToU poxAol aodpdahong, péxpl va etutixete epedpikn Tieploxr) acdpal-
ong 5 mm (BA. €. 4).
NMAHPO®OPIEZ: Mnv vrtoBaliete Tig emidpdaveleg aodpaiiong tov
KATW THApATog ApOpwong Kat Tov poxAov acdaliong oe emefep-
yaoia.

5) Zuvappoloynote tov HoXAO acddiiong kat tnv apbpwon 6pbwong pe
TG Bideg kal Toug Teipoug.

6) Aodaliote i Bideg pe Loctite 241.

Z0vdeon poxAwv acdaiiong

lNa v tavtdxpovn amelevBépwon Twv d0o poxAwv acdpdiiong 17Y57, ol

poxAoi aopaliong propolv va cuvdeBolv peta&i toug.

1) Ztepewote ta ouvdeTikd eaptipata 17Y53 otov poxAd aodpdhiong pe
GUYKOAANON.

2) Bepawwbeite 61t kaL ot d0o poxAoi aracpalifouvv kal KAEWDWVOLV TavL-
TOXPOVA.

3) Zuvdéote Toug poxAolg acddaliong pe To oToixeio EAENG (T.x. AAoTiXo
€NENG), oUTwG WoTe va givat duvatn n acpdaAon.

XpRon mMpooTatevTikig dtatagng

» T[lpootatelete To TPOIOV ATIO TN OUYKEVTPWON PUTIWV: XPNOLHOTIOLEITE
KATAMNAN TtpooTaTeuTIK dtaTagn (T.X. TPooTatevTikd Apbpwangc).

6 Kabaplopog

To mpoidv mpémel va kabapiletal apéowg otav €pBel oe emadn pe vepod Tou

TepLEXEL AAATL, XA®PLO 1} 0ATIOUVL I} OE TIEPITITWON CUYKEVTIPWONG POTIWV.

1) ZemMévete TG apBpwoeLg oLOTANATOG e KaBapod YAUKO VEPO.

2) ZkouTtioTe TIG apBpPWOELG CUOTARATOC HE €va Tiavi 1) apnoTe TG va oTe-
yvwoouv. Amodelyete Tnv dpeon €kBeon oe mnyég Beppotntag (m.x.
Beppotnta and Golpvoug f BepUavTKA oOHATA).
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7 ZuvtApnon

Xpnowotoinon ecpalpévng achdaieiag

Tpavpatiopoi amnd mtwon Adyw cuvappoAdynong eohparpévmy acharelov

» e TePIMTWON €K VEOU OUVAPHOAOYNONG 1 AVIIKATACTAONG, XPNOLHO-
Toleite povo aoddheleq idlov peyéBoug.

Eivar i@avoé to mpoidv va ektebei oe avgnuévn katamévnon avaio-

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TakTIKOTEPA SLACTAPATA OLVTAPNONG O GUVAPTNON e TOV ava-
pevopevo Babpd katamdvnong.

Avgnpévn $6opa

Xpnotpotoleite TG opOwTIKEG apOpwoeLlg yovaTog HOVo o CUVOLACHO He
0pOWTIKEG apOpwoelg aoTpaydlou ol oToieg Tapexouvy eAelBepn kivnon n
uttoBonBolv Tn paxlaia kapPn. e mepintwon ouvduacpol pe opPOBWTIKEG
apBpwoelg aotpaydlov pe paxlaio avactoréa, n $Oopd avavetal.

20pdwva pe ToV KATAOKEUAOTH, TO TIPOLOV TIPETEL va uTIoPANMETAL OE €AeyX0
AetrtoupylkotnTag kat $pOopdg tovAdytotov pia popd 1o e€aunvo.

Ta avraMaktika avapépovtal oto kedpdhaio lMeprypadn mpoidvtog, otnv
evotnta «EEaptAipara/ kataokevn».

Xpnotporoleite pévo to e1dIk6 Amavtiko 633F7.

KaBapiote ta onelpopata twv BOwv pe amoMmavTiké kat acpariote ta e
Loctite 241.

>¢ mepimtwon apdiBoliag anevBbuvBeite oTOV KATAOKELAOTH.

8 Amtoppudn

AToppiTtTETE TO TIPOIOV OUPPWVA HE TIG LOXOOVOEG £OVIKEG dlaTAEELG.

9 Noukég uTtodei&eig
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVY OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe avto.

9.1 Evbovn
O kataokevaotng avaiappavel evbuovn, edbooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
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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 aktyanusauuu: 2021-08-05

» [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 MPUMEHEHWUIO COAEPXMUT BaXHYIO MHPOPMALMIO O
paboTe C KONEHHbIM y3/10M opTe3a CO LUBelLapCKMMM 3anopHbIMU MexaHWu3-
vamu 17B23*, 17B33*, 17B45*, 17B91* n 17B92*.

2 OnucaHue usgenus

2.1 KoHcTpykuus/petanun

KomnoneHT 17B23*, 17B45%, 17B33*, 17B91* 17B23*K (cm.
17B92* (cm. (cm. puc. 3) puc. 4)
puc. 2)
Wpentudukatop
1 | BepxHsisi yacTb y3- 30X59 30X59 30X59
na
2 | HuxHss yacTtb y3- 30U88=2 30U88=2 30U88
na
3 | HaxumHuas npy- 513D19=3.8x16 - 513D19=3.8x16
XUHA
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KomnoHeHT 17B23*, 17B45%, 17B33%, 17B91* 17B23*K (cm.
17B92* (cm. (cm. puc. 3) puc. 4)
puc. 2)
Wpentudukatop
4 | 3anopHsbli pbiyar 17Y20 17Y34 17Y104

5 | Bont c otBepcTu-
eM nog WnanHT/

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

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

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

LLlapHUpPHBI BUHT

2.2 DyHKLMOHUPOBaHUe

17B23%, 17B33%, 17B45*%, 17B91*, 17B92*

3anopHblil MexaHU3M COCTOUT W3 LeHTPUYECKOro 3amopHOro pblyara U LieH-
TPUHECKOW HWXHeN YacTu LapHupa. 3anopHbli pblyar KOJIeHHOro y3na opre-
3a CO CKPbITHIM 3aMOPHbIM MEXaHWU3MOM U HaXWMHOW npyxuHon (17B23*,
17B45*, 17B92*) HanpaBneH BBepx. 3anopHblil pbiyar KOJIEHHOro y3na opTe-
3a 6e3 HaxXUMHoN npyxwuHsl (17B33*, 17B91*) HanpaBneH BHUS.

17B23=LR16K, 17B23=L/R20K

3anopHbIl MexaHU3M COCTOMUT U3 3KCLIEHTPUYECKOro 3arnopHOro pblyara u
9KCLLEHTPUYECKON HUXHEN YacTn wapHupa. KopoTkuit 6noKMpoBOYHbIN pbi-
yar MMeeT CTyrneH4aroe oTBEPCTUE Ajisi pa3bioKMpOBKM KaBGenbHOro Tpocu-
Ka. 3anopHbIl MexaHW3M He WMeeT 3a30pa U NoACTpanBaeTCcs aBTomMaTuye-
CKMU.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHune
KoneHHble y3nbl opTe3a 1CMosb3yloTCs UCKIOYUTENBbHO MONapHo B pamKax
opTe3npoBaHud HUXHEN KOHEYHOCTU nauueHTa.

3.2 NMokaszaHus

* B cnyyae 4aCTM4YHOIO UM NOIHOTO Napanuya MblllL, HUKHEN KOHEYHOCTH
*  Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

3.3 Cpok cnyx6bi
an yCﬂOBI/WI npUMEeHeHNs No Ha3Ha4YeHuto n KBaJ'IVIdDVILLMpOBaHHOI’O MOHTa-
Xa nsgenme paccymtaHo Ha CpokK Cﬂy)KﬁbI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.
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4 Be3onacHoCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmnux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6esonacHocTu

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL MU

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

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

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

HenpaBunbHasi c6opka unmu MOHTax

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» MoHTax paspeluaercs BbIMOSHATL TONLKO KBanUbULMPOBAHHOMY Nep-
coHarny.

» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMU MO YCTAHOBKE U MOHTaxy.

/A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

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

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKYy aBTOPU30OBaHHOMY
nepcoxany.
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HeHapnexauwee npumeHeHue

MapeHne B pesynbrate cy4anHoOro oTkpbITUS pukcaropa

» T[lepep nepepauenn oprtesa nauMeHTy CrieayeT OCYLLeCTBUTb KOHTPOJb
HafeXHoro 1 napannenbHoro 3alenknsaHns GpuKcaTopos.

He ponyckawite cny4yaliHOro oTkpbITUsS GUKCaTopOoB.

HeobxoayMo 03HaKOMUTL NauueHTa ¢ NpaBuaamMu NPUMEHeHUst CUCTEM-
HOrO LIapHupa.

vy

/A BHUMAHUE

OnacHocTb 3aLleMieHUs B 30He crubaHusi KoNeHHoro y3na

TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME 3aLLEMIEHUS YaCcTeN Tena v OaeXabl.

» Heobxooumo cneautb 3a Tem, 4To6bl Npu crubaHuy wapHUpa B 3TON
30He He HaxoAWIUCH YacTu Tena U oAexaa.

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUS U3AENUSA HECKONbKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTparta GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS n3aenms

» [NpoayKT paspelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» OG6paluaiiTe BHUMaHNe Ha PEKOMEHAALMM MO TEXHUYECKOMY 0BCyXU-
BaHUIO.

| YBEZOMEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaanexallen TepMuyeckon o6paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckylo o6paboTky npu Temnepatypax CBbille
300 °C.

» [lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Uspenus crneayet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HanNpuUMep, N1acTUKOBbIE AeTanu).

| YBEAOMNEHME |

Uspenne nopsepraetcs BAUSIHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXalOLLUX
ycnoeun

MoBpexneHus, oxpynunBaHve Wnu paspyLieHe U3nenus B pesybrate He-
Hapnexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BIAXHOCTH.
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» Heobxooumo wn3beratb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite uspenve BosaencTauto Temneparyp Hmxe -10 °C v Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/ibTaTe Ype3MepPHOro BO3AeNCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, MPOCYLLUNBAHUS HA CUCTEME OTOM/EHUS).

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3KCnayaTauum

BkneuBaHue WUH

UHOOPMALMA

3awuTa oT KOppo3umn

YAAVHUTENbHBIE LUMHBI U Yy3Mbl OPTE30B YCTOW4MBLI K KOPPO3uM. TOoHKOe
WwnndoBaHe 1 NOAMPOBKa MOBLILIAIOT 3aLUTY OT Kopposun. [ns HaHece-
HUS NOKPBITUS UCMONb3YINTe KepaMuyieckuin dntoc (Hanpumep , 618T40).

Y3nbi opTe3a cnefyeT co4vetartb CO CrefyowmMMyu KOMNOHEHTaMU:

YannHuTenbHble WWHbI 17B38*, 17B39*, 17B40*, 17B41*, 17B84*,
17B85*
3aknagHble WHHbI 17Y128* 17Y129*

Heo6xoaumblie MaTepuanbl: crieuvanbHbiii knen 636W18, otsepautens

636W19 nnu cneumansHoe Knesuee Belectso 636W28, o6e3xupuvBatowmii

o4yncTuTenb

[ns npupaHvs AONOMHWUTENBHOW MPOYHOCTU HEOBXOAMMO BKNEUTb LUUHBI B

MecTa BCTaBKM LUWH.

1) OuMuCTUTb KOHTaKTHble MOBEPXHOCTU C MOMOLLb0 06e3X1prBaloLLEro
oyncTuTens.

2) Cwmewartb cneuuanbHbI KNew ¢ 0TBepaUTENEM.

3) HaHecTtu nony4eHHyto cMecb B MecTa BCTaBKM LUWH.

4) BcraBuTb WKHbI.

5) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASILLME B KOMMIEKT MOCTABKM.

6) OcrtaBuTb He MeHee YeM Ha 4 Yaca 419 OTBepAeBaHus.

MHOOPMALINA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.

YcTaHOBKa HaXXMMHOMW NMPY>XUHbI
» Tonbko gna 17B23*, 17B45*%, 17B92*: ycTaHOBUTb HaXWMHYIO NPY>XWUHY B
BEPXHIOI0 4acCTb LIapHMpa.
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Mepeo6GopypoBauune 17B23=L/R16-K, 17B23=L/K20-K Ha gnuHHbIN

3anopHbIN pblyar

BbINonHWUTL COBMECTHYIO 3aMeHy LLeHTPUYECKOMW HUXKHEeW 4acTu wapHupa v

LLeHTPUYECKOro 3arnopHOro pblyara.

UHOOPMALNA: HMXHAA 4acTb LUApPHMPa U OJIMHHbIN 3aNOPHbIA Pbi-

yar o603HaveHbl 6ykBon Z (LEHTPUYECKUN).

1) Ocnabutb BUHTbI 1 U3BNEYb BONT C OTBEPCTUEM MOZ, LUTJINHT.

2) CHsaATb 3aMnopHbIN pblvar 1 y3en opresa.

3) 3aMeHUTb HWXHIO YacTb y3na LEHTPUYECKOW HUXHEW YacTbio y3na
30U88*.

4) 3aMeHWUTb 3amopHbIN  pblH4ar LEHTPUYECKWM  3amopHbIM  pbl4arom
17Y34/17Y20.

5) CMoHTMpOBaTb 3amopHbIA pblyar W y3en opTe3a C MOMOLLbI BUHTOB U
6ONTOB C OTBEPCTMEM MOA, WMUHT.

6) 3adukcuposatb BUHTHI cpeacTeom Loctite 241.

Mepeo6opyposanne 17B23*, 17B33*, 17B45* 17B91*, 17B92* ¢

ncnonb3oBaHUeM pa36IOKMPOBOYHOIO TArOBOro TPOCHKa

BbINOMHWUTL COBMECTHYO 3aMeHy 3KCLL@HTPUYECKOM HIUXHel Yactu y3na u

KOPOTKOro 3anopHOro pblyara.

1) Ocnabutb BUHTbI U U3BNEYb GONT C OTBEPCTUEM MOA, LUMJUHT.

2) CHsATb 3aMopHbIN pblyar 1 ysen optesa.

3) 3aMeHUTb LIEHTPUHECKYIO HUXKHIOK YaCTb y3/1a 9KCLIEHTPUHECKON HUXHEeN
YacTbio y3na 30U88*.

4) 3aMeHUTb LEHTPUYECKUI 3amopHbIl pblyar LEHTPUYECKUM 3arnopHbIM
pblqarom 17Y104.

5) CMoHTMpOBaTb 3amnopHbIN pblyar v y3en opte3a C MOMOLLbIO BUHTOB U
60NTOB C OTBEPCTUEM MO, LUMMHT.

6) 3adukcuposatb BUHTHI cpeacTBoM Loctite 241.

3ameHa KOPOTKOro 3anopHOro pbiyara

MpoBeputb 3anopHbin pbivar 17Y104 u npu HanMuuu cnefos M3Hoca 3ame-

HUTb.

1) OTnycTnTb 3anOpPHbIN BUHT U BbiHYTb GONT C OTBEPCTUEM MOA, LWUMAVHT U3
BEPXHEN YacTu Moayns nporesa.

2) [leMoHTMpOBaTbL 3aMopHbIN phiyar.

3) BcTaBuTb 3aMEHEHHbIN 3aMOPHbIN pblyar B BEPXHIO YacTb LUapHMpa.

4) Onums: popaboTatb HUXKHIOK YacTb KOPOTKOrO 3aMOPHOro pbiyara, noka
He ByaeT JOCTUTHYT pe3epB Ha ¢ukcaumio 5 mm (cm. puc. 4).
UHOOPMALUSA: He o6GpabaTbiBaTb 3a)XMMHbIE€ MOBEPXHOCTU HUX-
Hel YacTu LIapHMpa 1 3anopHOro pbiyara.
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5) CMoOHTMpOBaTb 3amnopHbIN pblyar v y3en opte3a C MOMOLLbIO BUHTOB U
60NTOB C OTBEPCTUEM MO, LUMMHT.
6) 3adukcuposatb BUHTHI cpeacTBoM Loctite 241.

CoenunHeHue 3anoOpHbIX pblyaros

3anopHsle pbiyaru 17Y57 MOXHO coeanHUTb Mexay cobolt, 4Tobbl OHK cpa-

6aTbiBaIN OAHOBPEMEHHO.

1) 3akpenutb coepuHuUTEnbHy b3y 17Y53 cBapHbIM UM NasHbIM CO-
eAVHEeHNEM.

2) Cnepyet y6enutbecsi B TOM, 4TO 06a 3anopHbIX MexaH1U3Ma OfHOBPEMEHHO
cpabartbiBaloT 1 3aLleNKMBaloTCs.

3) CoenunHWTb 3aMopHble pblYary ¢ NOMOLLbIO PACTSXKU (Hanpumep, pesunH-
K1), 4To6bl 06ecneymnTsb 3allenkrBaHe B 3aNopHON NnacTuHe.

Wcnonb3oBaHue 3aLLUTHOTO YCTPOWCTBA

» CnepyeT 3awmuwiate Usgenue oT 3arpsisHeHNs: 41 3TOr0 UCMONb30BaTh
noaxoAsiume 3aluTHbIe NPUCnocobneHus (Hanp., NPOTEKTOPbI A4S Wwap-
HMpa).

6 Ouncrtka

Criepyet B He3aMeLMTENbHOM MOPSiAKe MPOU3BOANUTL OYUCTKY U3LENWs Mo-

cfle ero KOHTakTa C MOPCKOM BOAOW, BOAOW, COAEPXALLEen Xnop, a Takxke

MbIIbHOW BOZOW UM MOCNE 3arpsisHeHUs 3Aenus.

1) CwucTeMHble MOZynu crieayeT NPOMbIBaTb HYNCTON MPECHOW BOLOW.

2) CucrtemHble MoZynu CrefyeT BbITUPaTb HACYXO C MOMOLbIO candeTku
WM OCTaBNsATb 415 BbICbIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb Bo3gencTemnio
BbICOKUX Temreparyp (Hanpumep, Tenno OT KYXOHHbIX MauT unu Garapen
oTonseHus).

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue

MpumeHeHne HeHapNeXaLLero 3aNOpPHOro MexaHu3ma

OnacHocTb TpaBMbl B pe3yfibTaTe NafeHusi B CBA3U C MOHTaXOM HeHapaje-

Xallyx 3anopHbIX MexaHM3MOB

» [lpu MOBTOPHOM MOHTaxe WAU 3aMeHe WCMOJb3yiTe TONbKO 3amnopHble
MexaHW3Mbl OAMHAKOBOro pasmepa.
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UHOOPMALUMA

B 3aBucMMOCTM OT nauuMeHTa uUsfenue MOXeT NnojBepraTbcsi MOBbl-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBasibl TEXHUYECKOrO OBCNyXMBaHUA CledyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArPy3KaMu Ha usgenue.

UHOOPMALMA

MoBbILWEHHbIN U3HOC U3penus

KoneHHble y3ibl optesa HeobXo4MMO UCMOb30BaTh TOMbKO BMECTE C Mo-
LABUXKHBIMU MU MOALEPXMBAIOLLMMI CTOMY FOMIEHOCTOMHBIMU y3namm opTe-
3a. [pu KOMBMHALMK FONEHOCTOMHBIX Y3/10B OpPTe3a C [AOPCasbHbIM YNOPOM
YPOBEHb M3HOCA MOBbILIAETCS.

B cooTBeTCcTBMM C NpeanvcaHUsMU U3roTOBUTENS KOHTPO/b MCMpPaBHON pa-
60Tbl U HANMM4YUA MPU3HAKOB M3HOCA ClefyeT OCYLLECTBISTb HE PEXE YeM
OfMH pa3 B LWIeCTb MecALEB.

Cnucok 3anacHbix Aetanein npeacTasieH B onnucaHumn uspenus, B rnase "[e-
Tann/KOHCTpyKLms .

Paspelaetcst ucnonb3osartb creuuanbHoe cMasoyHoe cpeactso 633F7.
Ounctntb pe3bby BUHTOBbIX COEOUHEHUI C MOMOLLbIO 06e3XMPKBAIOLLErO
ounctutens n sadpukcmposatb npu nomowm Loctite 241.

Mpn BO3HWKHOBEHUV COMHEHMI cneayeT obpallaTbCs K U3roTOBUTENO.

8 YTunusauusa
yTVIJ'Il/l3aL|.|/15| n3genna OCyLLLeCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npegnncaHunamu,
LENCTBYIOLLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNUSA N3LENUS.

9 MNpaBoBble yka3saHus
Ha Bce npaBoOBble yKa3aHua pacnpocTpaHaeTcs npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 311 yKasaHnga MOryT BapbupoBaTtb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

npOM3BOp,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiy4ae, ecnn wm3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUaAMU U yKadaHUamMu, npnBeaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTEnb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHe6pe>KeH|/|s| NONIOXEHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B 0CcoBeHHOCTU npu HeHaanexawem UCnosb3oBaHUu UiIn HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC
[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-

AnuMHCKux nsgenusx. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.
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