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1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-30

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

Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

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

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die

Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwen-

dung von System-Einguss-FuBbigel 17B99*, 17B100*, 17B101* und Sys-
tem-FuBbiigel 17B113*, 17B114*.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Gro3en
System-Einguss-FuBbiigel 17B99*, 17B100*, 17B101*

ArtikelInummer System- | Dicke Lénge ab Material
breite Gelenkmitte

17B99=16 16 mm 2.5 mm 63 mm Edelstahl
17B99=20 20 mm 3 mm

17B100=16 16 mm 2.5 mm

17B100=20 20 mm 3 mm

17B101=16 16 mm 2.5 mm

17B101=20 20 mm 3 mm
System-FuBbiigel 17B113*, 17B114

Artikelnummer Material

17B113 Edelstahl

17B114




3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitat einzusetzen.

3.2 Indikationen

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

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

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

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/A VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts
Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust
» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.
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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.

vy

/\ 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.

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schéaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

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




Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Entfernen Sie vor einer thermischen Bearbeitung des Produkts samtli-
che temperaturkritischen Komponenten (z. B. Kunststoffteile).

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ 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.

/\ VORSICHT

Wiederholtes Schrianken an der gleichen Stelle

Verletzungsgefahr durch Bruch der Schiene, Funktionsverdnderung oder
-verlust

» Vermeiden Sie wiederholtes Schranken an der gleichen Stelle.

FuBbiigel anrichten

> Benotigte Werkzeuge: Schraubstock, Schrankeisen 711S*, Schleifma-
schine

Den FuBbiigel im Orthesenknéchelgelenk positionieren und den Ein-
steckbereich des FuBbiigels im Orthesenkndchelgelenk markieren.

Zum Anrichten des FuBbugels die Schrénkeisen 711S* verwenden.

Ein Schrankeisen in einen Schraubstock einspannen und den FuBbiigel
positionieren.

INFORMATION: Im Einsteckbereich nicht schrinken oder ander-
weitig bearbeiten, um Bruchgefahr zu vermeiden. Den FuBbugel mit
dem Schrénkeisen anpassen.

=
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5) Die Riefen und Grate durch Schleifen entfernen.

Korrosionsschutz verbessern

Zur Verbesserung des Korrosionsschutzes das Produkt polieren oder sin-

tern. Fur die Oberflachenbeschichtung empfiehlt Ottobock das Sinterpulver

618T40*.

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

6 Reinigung

Reinigen Sie das Produkt umgehend nach Kontakt mit:

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

1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser abspulen.

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

7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

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

Buchse austauschen

Artikelnummer Systembreite Material

17Y17=7X9X2.4 16 mm Messing

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Die Messingbuchse aus dem FuBbugel entfernen und mit neuer Buchse
ersetzen.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.



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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-06-30

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the use
of the 17B99*, 17B100*, 17B101* system lamination foot stirrups and
17B113*, 17B114* system foot stirrups.



2 Product description

2.1 Available sizes
17B99*, 17B100*, 17B101* System lamination foot stirrups

Article number System | Thick- Length from | Material
width ness joint centre

17B99=16 16 mm 2.5 mm 63 mm Stainless
17B99=20 20mm |3mm steel
17B100=16 16 mm 2.5 mm

17B100=20 20 mm 3 mm

17B101=16 16 mm 2.5 mm

17B101=20 20 mm 3 mm
17B113*, 17B114 System foot stirrup

Article number Material

17B113 Stainless steel

17B114

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

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

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

3.4 Qualification

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



4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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.

A CAUTION

Use under restricted environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to restricted environmental conditions.

» If the product has been exposed to restricted environmental conditions,
check it for damage.

» |f damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.
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» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

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).

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).

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

» Prior to the thermal treatment of the product, remove all temperature-
critical components (e.g. plastic parts).

5 Preparing the product for use

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

Repeated bending at the same position
Risk of injury due to breakage of the bar, change in or loss of functionality
» Avoid repeated bending at the same position.

11



Bending the foot stirrups

> Required tools: Vice, 711S* bending irons, grinding machine

1) Position the foot stirrup in the orthotic ankle joint and mark the insertion
zone of the foot stirrup in the orthotic ankle joint.

2) Use the 711S* bending irons for contouring the foot stirrup.

3) Clamp a bending iron in a vice and position the foot stirrup.

4) INFORMATION: To prevent the risk of breakage, do not bend or
otherwise modify the insertion zone. Adapt the foot stirrup with the
bending irons.

5) Remove grooves and burrs by grinding.

Improving corrosion protection

Polish or sinter the product for improved corrosion protection. Ottobock

recommends the 618T40* sintering powder for surface coating.

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

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with:

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

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

7 Maintenance

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

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

Replacing the bushing

Article number System width Material
17Y17=7X9X2.4 16 mm Brass
17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Remove the brass bushing from the foot stirrup and replace it with a new
bushing.

12



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 : 2021-06-30

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

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

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

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'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 |'utilisation du
systeme d'étrier de pied a couler 17B99*, 17B100*, 17B101* et du systeme
d’étrier de pied 17B113*, 17B114*.
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2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles
Systéme d’étrier de pied a couler 17B99*, 17B100*, 17B101*

Référence Largeur |Epais- Longueur a | Matériau
du sys- |seur partir du mi-
téme lieu de
Particulatio-
n
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Acier inoxy-
17B99=20 20mm |3 mm dable
17B100=16 16 mm 2,5 mm
17B100=20 20 mm 3 mm
17B101=16 16 mm 2,5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
Systéme d’étrier de pied 17B113*, 17B114
Référence Matériau
17B113 Acier inoxydable
17B114

3 Utilisation conforme

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

3.2 Indications

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

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

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

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ 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.
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Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées.

» En cas d’exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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).

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

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

avis |

Surcharge thermique des composants du produit
Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non
conforme
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» Avant de procéder a un traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les parties en plas-
tique).

5 Mise en service du produit

/A 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.

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

/\ PRUDENCE

Pliage répété au méme endroit

Risque de blessure occasionnée par une rupture de la ferrure, une modifi-
cation de fonctionnalité voire une perte de fonctionnalité

» Eviter un pliage répété au méme endroit.

Alignement des étriers

> Outils requis : étau, cintreuse 711S*, ponceuse

1) Positionner I'étrier de pied dans I'articulation de cheville pour orthése et
marquer la zone d'emboitement de I'étrier de pied dans I'articulation de
cheville pour orthése.

2) Pour le cintrage de I'étrier de pied, se servir de la cintreuse 711S*.

3) Serrer une cintreuse dans un étau et positionner |'étrier.

4) INFORMATION: Ne pas pliez ni traiter d’'une quelconque autre ma-
niére la zone d’emboitement afin de prévenir tout risque de rup-
ture. Ajuster |'étrier a I'aide d'une cintreuse.

5) Poncer pour retirer les stries et ébarbures.

Amélioration de la protection anti-corrosion

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

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

face.

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

17



6 Nettoyage

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

vantes :

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

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

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

7 Maintenance

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue
en fonction du patient.
» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations

prévues.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de I'usure des articulations.
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

Remplacement de douille

Référence Largeur du systéme Matériau

17Y17=7X9X2.4 16 mm Laiton

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Retirer la douille de laiton de I'étrier de pied et la remplacer par une nou-
velle douille.

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,
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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 Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-30

» 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 I'uso forniscono informazioni importanti sull'utilizzo della
staffa del piede per laminazione sistema modulare 17B99*, 17B100*,
17B101* e della staffa del piede del sistema modulare 17B113*, 17B114*.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

Staffa del piede per laminazione sistema modulare 17B99*, 17B100*,
17B101*

Codice articolo Larghez- | Spesso- |Lunghezza |Materiale
za del re dal centro
sistema dell'artico-
lazione
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm acciaio
17B99=20 20 mm 3 mm
17B100=16 16 mm 2,5 mm
17B100=20 20 mm 3 mm
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Codice articolo Larghez- | Spesso- |Lunghezza |Materiale
za del re dal centro
sistema dell'artico-
lazione
17B101=16 16 mm 2,5 mm 63 mm acciaio
17B101=20 20 mm 3 mm
Staffa del piede sistema modulare 17B113*, 17B114
Codice articolo Materiale
17B113 acciaio
17B114

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Il prodotto & indicato esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti
inferiori.

3.2 Indicazioni

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

* Patologie ortopediche degli arti inferiori
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

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

3.4 Qualifica

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

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

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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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

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.

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.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).
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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).

| Avviso |

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).

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

» Prima di eseguire una lavorazione termica del prodotto, rimuovere
qualsiasi componente sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es.
componenti in plastica).

5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

A CAUTELA

Piegatura ripetuta sullo stesso punto
Pericolo di lesione per rottura dell'asta, cambiamento o perdita di funziona-
lita
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| » Evitare di piegare ripetutamente sullo stesso punto.

Preparazione delle staffe del piede

> Attrezzi necessari: morsa, licciaiola 711S*, levigatrice

1) Posizionare la staffa del piede nell'articolazione per ortesi malleolare e
contrassegnare la zona di inserimento della staffa del piede nell'articola-
zione per ortesi malleolare.

2) Per piegare la staffa del piede utilizzare la licciaiola 711S*.

3) Serrare una licciaiola in una morsa e posizionare la staffa del piede.

4) INFORMAZIONE: Non piegare o lavorare in altro modo la zona di
inserimento, per evitare eventuali rotture. Adattare la staffa del piede
con la licciaiola.

5) Rimuovere tramite levigatura eventuali rigature e bave.

Migliore protezione anticorrosione

Per ottenere una migliore protezione anticorrosione lucidare o sottoporre a

sinterizzazione il prodotto. Per il rivestimento superficiale Ottobock consiglia

di utilizzare la polvere per sinterizzazione 618T40*.

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

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con:

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

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

Codice articolo Larghezza del siste- | Materiale
ma

17Y17=7X9X2.4 16 mm ottone

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Rimuovere la boccola di ottone dalla staffa del piede e sostituirla con
una nuova boccola.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Introduccién Espariol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2021-06-30

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

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

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

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

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
uso de los estribos de pie para laminar de sistema 17B99*, 17B100* y
17B101* y de los estribos de pie de sistema 17B113* y 17B114*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles
Estribos de pie para laminar de sistema 17B99*, 17B100*, 17B101*

Nuamero de articulo | Anchura | Grosor Longitud Material
de siste- desde el
ma centro de la
articulacion
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Acero inoxi-
17B99=20 20mm |3 mm dable
17B100=16 16 mm 2,5 mm
17B100=20 20 mm 3 mm
17B101=16 16 mm 2,5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
Estribos de pie de sistema 17B113*, 17B114
Namero de articulo Material
17B113 Acero inoxidable
17B114

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta indicado exclusivamente para la ortetizacion de la extre-
midad inferior.

3.2 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

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

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un dnico paciente.
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| » Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

/\ PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

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).

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.

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
piezas de plastico) antes de someter el producto a un tratamiento tér-
mico.
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5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/A PRECAUCION

Trabado reiterado en la misma posicion

Riesgo de lesiones debido a la rotura de la guia o a alteraciones o fallos en
el funcionamiento

» Evite trabar varias veces en la misma posicion.

Preparar los estribos de pie

> Herramientas necesarias: tornillo de banco, grifa 711S*, lijadora

1) Posicione el estribo de pie en la articulacion de tobillo ortésica y marque
la zona de insercién del estribo de pie en dicha articulacion.

2) Utilice las grifas 711S* para trabar el estribo de pie.

3) Fije una grifa en un tornillo de banco y coloque el estribo de pie.

4) INFORMACION: No doble ni mecanice de ninguna otra forma en la
zona de insercion para evitar el riesgo de rotura. Adapte el estribo
de pie con la grifa.

5) Pula la superficie para eliminar las estrias y rebabas.

Mejorar la proteccion contra la corrosién

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

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

zar 618T40*.

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

6 Limpieza

Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con los

siguientes elementos:

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

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.
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2) Seque el producto con un pafo o al aire. Evite la influencia directa de
fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

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

Sustituir el casquillo

Niamero de articulo Anchura de sistema | Material

17Y17=7X9X2.4 16 mm Laton

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Retire el casquillo de laton del estribo de pie y sustitiyalo por un casqui-
llo nuevo.

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

Data da Gltima atualizagdo: 2021-06-30

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrugdes de utilizagdo fornecem informagdes importantes quanto ao
uso dos estribos de pé de laminagéo de sistema 17B99*, 17B100*, 17B101*
e dos estribos de pé de sistema 17B113*, 17B114*.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis
Estribos de pé de laminacao de sistema 17B99*, 17B100*, 17B101*

Nuamero de artigo Largura |Espes- Comprimen- | Material
do siste- | sura to a partir
ma do centro
da articula-
cao
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Ago nobre
17B99=20 20 mm 3 mm
17B100=16 16 mm 2,5 mm
17B100=20 20 mm 3 mm
17B101=16 16 mm 2,5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
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Estribos de pé de sistema 17B113*, 17B114

Nimero de artigo Material
17B113 Aco nobre
17B114

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a ortetizagdo das extremidades in-
feriores.

3.2 Indicacdes

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

A indicacgdo é prescrita pelo médico.

3.3 Vida atil
Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto
é concebido para uma vida 0til de 3 anos.

3.4 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesbes devido a danificagées do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na davida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

» Na&o exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex., sauna, radiagcdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).
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Sobrecarga térmica do produto

Danificag@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).

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

» Antes do processamento térmico do produto, remova todos os compo-
nentes sensiveis a temperatura (por ex., pecas de plastico).

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

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

/\ CUIDADO

Curvar repetidamente no mesmo local
Risco de lesdes devido a ruptura da tala, alteracédo ou perda da funcéao
» Evite curvar repetidamente no mesmo local.

Preparar o estribo de pé

> Ferramentas necessarias: torno, curvadores 711S*, lixadeira

1) Posicionar o estribo de pé na articulagao de tornozelo ortética e marcar
a area de encaixe do estribo de pé na articulagao de tornozelo ortética.

2) Para curvar o estribo de pé, utilizar os curvadores 711S*.

3) Fixar um curvador no torno e posicionar o estribo de pé.

4) INFORMACAO: Para evitar o risco de ruptura, ndo adaptar nem
processar de outra maneira a area de encaixe. Adaptar o estribo de
pé com o curvador.

5) Eliminar estrias e arestas através de lixamento.
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Melhorar a protecao anticorrosiva

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

revestimento da superficie, a Ottobock recomenda o p6 sinterizado

618T40*.

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

6 Limpeza

Limpe o produto imediatamente apo6s o contato com:

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

1) Lavar o produto com agua doce pura.

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

7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.
Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

Substituir a bucha

Nuamero de artigo Largura do sistema Material

17Y17=7X9X2.4 16 mm Latao

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Remover a bucha de latdo do estribo de pé e substitui-la por uma nova
bucha.

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

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-06-30

» 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 het gebruik van
de systeem-ingietvoetbeugels 17B99*, 17B100*, 17B101* en systeem-voet-
beugels 17B113*, 17B114*.
2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten
Systeem-ingietvoetbeugels 17B99*, 17B100*, 17B101*

Artikelnummer Sys- Dikte Lengte van- | Materiaal
teem- af midden
breedte scharnier
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Edelstaal
17B99=20 20 mm 3 mm
17B100=16 16 mm 2,5 mm
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Artikelnummer Sys- Dikte Lengte van- | Materiaal
teem- af midden
breedte scharnier
17B100=20 20 mm 3 mm 63 mm Edelstaal
17B101=16 16 mm 2,5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
Systeem-voetbeugels 17B113*, 17B114
Artikelnummer Materiaal
17B113 Edelstaal
17B114
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de onderste ledematen.

3.2 Indicaties

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

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

3.4 Kwalificatie

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

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

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/A VOORZICHTIG

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.

/A 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.

/A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die

niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-

ger gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen

(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij

een orthopedische werkplaats, enz.).

v

v
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Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

| LET 0P

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

» Verwijder, voordat u het product gaat bewerken, alle niet tegen hogere
temperaturen bestendige onderdelen (bijv. kunststof onderdelen).

5 Gebruiksklaar maken

/\ 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

Herhaald buigen op dezelfde plaats
Gevaar voor verwonding door breken van de spalk, functieverandering of -
verlies
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| » Voorkom herhaald buigen op dezelfde plaats.

Voetbeugels klaarzetten

> Benodigd gereedschap: bankschroef, zetijzer 711S*, schuurmachine

1) Positioneer de voetbeugel in het orthese-enkelscharnier en markeer het
insteekgedeelte van de voetbeugel in het orthese-enkelscharnier.

2) Gebruik de zetijzers 711S* om de voetbeugel aan te passen.

3) Klem een zetijzer vast in een bankschroef en positioneer de voetbeugel.

4) INFORMATIE: Om breukgevaar te voorkomen, mag het gedeelte
dat naar binnen wordt gestoken niet worden gebogen of op een
andere manier worden bewerkt. Pas de voetbeugel aan met het zetij-
zer.

5) Verwijder groeven en bramen door deze weg te schuren.

Bescherming tegen roest verbeteren

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

gesinterd worden. Voor de oppervlaktecoating beveelt Ottobock het sinter-

poeder 618T40* aan.

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

6 Reiniging

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

met:

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

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.
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Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

Bus vervangen

Artikelnummer Systeembreedte Materiaal

17Y17=7X9X2.4 16 mm Messing

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Verwijder de messing bus uit de voetbeugel en vervang deze door een
nieuwe.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-30

» 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.
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» 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.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anvéndning av de gjutbara
systemfotbyglarna 17B99*, 17B100*, 17B101* och systemfotbyglarna
17B113*, 17B114*.

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar
Systemfotbygel for gjutning 17B99*, 17B100*, 17B101*

Artikelnummer System- | Tjocklek |Langd fran | Material
bredd ledmitt

17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Rostfritt stal
17B99=20 20 mm 3 mm

17B100=16 16 mm 2,5 mm

17B100=20 20 mm 3 mm

17B101=16 16 mm 2,5 mm

17B101=20 20 mm 3 mm
Systemfotbygel 17B113*, 17B114

Artikelnummer Material

17B113 Rostfritt stal

17B114

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for ortosforsorjning av de nedre extremite-
terna.

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.
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3.4 Kvalifikation

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

4 Sikerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Risk for personskador om produkten skadas
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» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).

Produkt som utsétts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till foljd av felaktig varmebearbetning

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

5 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Monteringen far endast utféras av utbildad fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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Upprepad blockering pa samma stille

Risk for personskador pa grund av brott pa skenan, adndrad eller forlorad
funktion.

» Forhindra blockering pa samma stélle.

Forbereda fotbygeln

> Verktyg som behovs: skruvstycke, skrankjarn 711S*, slipmaskin

1) Placera fotbygeln i ortosfotleden. Markera fotbygelns insticksomrade i
ortosfotleden.

2) Rikta in fotbygeln med skrénkjarn 711S*.

3) Spann fast ett skrankjarn i ett skruvstycke och placera fotbygeln.

4) INFORMATION: Genomfor ingen skrankning eller annan bearbet-
ning i insticksomradet for att undvika risk fér att produkten gar av.
Anpassa fotbygeln med skrankjarnet.

5) Slipa bort farorna och rafflorna.

Battra korrosionsskyddet

Forbattra korrosionsskyddet genom att polera eller sintra produkten.

Ottobock rekommenderar sintringspulver 618T40* for ytbelaggningen.

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

6 Rengoring

Rengor genast produkten efter kontakt med:

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

1) Skolj av produkten med rent sotvatten.

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

7 Underhall

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.
Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.
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Byta bussning

ArtikelInummer Systembredd Material
17Y17=7X9X2.4 16 mm Massing
17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Ta ut massingsbussningen ur fotbygeln och byt den mot en ny bussning.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-30

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om anvendelsen af de
stobte system-fodbgjler 17B99*, 17B100*, 17B101* og system-fodbegjlerne
17B113*, 17B114*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres
Stobt system-fodbgjle 17B99*, 17B100*, 17B101*

Artikelnummer System- | Tykkelse | Laengde fra | Materiale
bredde midten af
leddet

17B99=16 16 mm 2,5mm |63 mm Specialstal
17B99=20 20 mm 3 mm

17B100=16 16 mm 2,5 mm

17B100=20 20 mm 3 mm

17B101=16 16 mm 2,5 mm

17B101=20 20 mm 3 mm
System-fodbgijle 17B113*, 17B114

Artikelnummer Materiale

17B113 Specialstal

17B114

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet méa udelukkende anvendes til ortosebehandling af den nedre ek-
stremitet.

3.2 Indikationer

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

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

3.4 Kvalifikation

Kun det faguddannede personale ma forsyne en patient med produktet. Det
forudseettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige
teknikker, materialer, veerktej og maskiner.
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4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

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

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-

feelde.
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

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).

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

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.

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmeessig termisk bearbejdning

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden en
termisk bearbejdning af produktet.

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Gentagen udlzegning pa det samme sted

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud pa skinnen, funktionseendring el-
ler -svigt

» Undga gentagen udleegning pa det samme sted.
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Tilpasning af fodbgjler

> Neodvendigt vaerktgj: Skruestik, bukkejern 711S*, slibemaskine

1) Anbring fodbgjlen i ortoseankelleddet og marker fodbejlens indstiknings-
omrade i ortoseankelleddet.

2) Brug bukkejernet 711S* til tilpasning af fodbagjlen.

3) Fastspaend et bukkejern i en skruestik og anbring fodbagjlen.

4) INFORMATION: Indstikningsomradet ma ikke bukkes eller bear-
bejdes pa anden made, da der ellers er fare for brud. Tilpas fodbej-
len med bukkejernet.

5) Furer og grater fjernes ved slibning.

Forbedring af korrosionsbeskyttelsen

Til forbedring af korrosionsbeskyttelsen skal produktet poleres og sintres.

Ottobock anbefaler sinterpulveret 618T40* til overfladebeleegningen.

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

6 Rengering

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med

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

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

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

7 Vedligeholdelse

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

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

Udskiftning af basning

Artikelnummer Systembredde Materiale

17Y17=7X9X2.4 16 mm Messing

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Fjern messingbesningen fra fodbgjlen og udskift den med en ny bes-
ning.
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8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-06-30

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruken av system-lamine-
ringsfotbeylene 17B99*, 17B100*, 17B101* og system-fotbeylene 17B113*,
17B114*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser
System-lamineringsfotboyle 17B99*, 17B100*, 17B101*

Artikkelnummer System- | Tykkelse | Lengde fra | Materiale
bredde midt pa
ledd

17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm rustfritt stal
17B99=20 20 mm 3 mm

17B100=16 16 mm 2,5 mm

17B100=20 20 mm 3 mm

17B101=16 16 mm 2,5 mm

17B101=20 20 mm 3 mm
System-fotboyle 17B113*, 17B114

Artikkelnummer Materiale

17B113 rustfritt stal

17B114

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremi-
tet.

3.2 Indikasjoner

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

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

3.4 Kvalifikasjon

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

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

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.

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
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» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprehet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

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.

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

» For termisk bearbeiding ma du fjerne alle temperaturkritiske kompo-
nenter pa produktet (f.eks. plastdeler).

5 Klargjering til bruk

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

A\ FORSIKTIG

Vikke flere ganger pa samme sted

Fare for personskade grunnet brudd av skinnen, funksjonsendring eller -
tap

» Unnga a vikke flere ganger pa samme sted.
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Plassere fotboyler

> Neodvendig verktoy: Skrustikke, viggejern 711S*, slipemaskin

1) Plasser fotbeylen riktig i ortoseankelleddet og marker innstikksomrade til
fotbeylen pa ortoseankelleddet.

2) Bruk viggejernene 711S* for a plassere fotbeylen.

3) Spenn fast et viggejern i en skrustikke og plasser fotbaylen.

4) INFORMASION: Skinnens innstikksomrade skal ikke vigges eller
bearbeides pa annen mate for & unnga bruddfare. Tilpass fotbeylen
med et viggejern.

5) Fjern riper og grader ved sliping.

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen

Forbedre korrosjonsbeskyttelsen ved & polere eller sintre produktet. Som

overflatebelegg anbefaler Ottobock sintret pulver 618T40*.

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

6 Rengjoring

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med:

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

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Terk av produktet med en klut eller la det luftterke. Unngé varmepévirk-
ning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

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

Artikkelnummer Systembredde Materiale
17Y17=7X9X2.4 16 mm Messing
17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Ta messingbessingen ut av fotbaylen og sett inn en ny bassing.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-30

» 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.
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Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace stosowa-
nia systemowego laminacyjnego patgka stopy 17B99*, 17B100*, 17B101*
oraz systemowego patgka stopy 17B113*, 17B114*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Systemowy laminacyjny patak stopy 17B99*, 17B100*, 17B101*

Numer artykutu Szero- Grubos¢ | Dlugosc od | Materiat
kosc Srodka
syste- przegubu
mowa
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Stal szlachet-
17B99=20 20 mm 3 mm na
17B100=16 16 mm 2,5 mm
17B100=20 20 mm 3 mm
17B101=16 16 mm 2,5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
Systemowy patak stopy 17B113*, 17B114
Numer artykutu Materiat
17B113 Stal szlachetna
17B114

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do ortotycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

3.2 Wskazania

* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migséni konczyn dol-
nych

* Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Okres uzytkowania

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

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

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczernstwami

wypadku i urazu.

[NoTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnosci i zdolnos$ci do
uzytku.

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

/A PRZESTROGA

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

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy przestrzegac zalecen odnos$nie konserwacji.
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/A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unikaé 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).

| NOTYFIKACIA

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac zadnej obrdbki cieplnej powyzej 300 °C.

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

| NOTYFIKACIA|

Przeciazenie termiczne elementéw produktu

Utrata funkcji na skutek nieprawidfowej obrébki termicznej

» Przed przystapieniem do obrébki termicznej produktu nalezy usunaé
wszystkie komponenty wrazliwe na temperature (np. elementy z tworzy-
wa sztucznego).
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Powtarzajace sie zaginanie w tym samym miejscu

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych peknigciem szyny, zmiang
lub utratag funkcji

» Unikaé powtarzajacego sie zaginania w tym samym miejscu.

Ustawianie pataka stopy

> Potrzebne narzedzia: imadto, rozwierak 711S*, szlifierka

1) Umiesci¢ patak stopy w ortotycznym przegubie skokowym i zaznaczy¢
miejsce wlozenia pataka stopy w ortotycznym przegubie skokowym.

2) Do ustawienia pataka stopy uzy¢ rozwieraka 711S*.

3) Zamocowac rozwierak w imadle i ustawic patgk stopy.

4) INFORMACIA: Nie rozwiera¢ ani nie poddawaé jakiejkolwiek
obrobce w miejscu wtyku, aby unikna¢ ryzyka pekniecia. Dopaso-
wac patak stopy za pomoca rozwieraka.

5) Szlifujgc usunac rowki i zadziory.

Polepszanie ochrony antykorozyjnej

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

dac spiekaniu. Do pokrycia powierzchniowego Ottobock zaleca proszek do

spiekania 618T40*.

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

6 Czyszczenie

Produkt nalezy niezwtocznie wyczysci¢ po kontakcie z:

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

1) Sptukac¢ produkt czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatkag lub wystawi¢ na $wieze powietrze do osusze-
nia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dzialanie wysokiej temperatury
(np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).
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7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obcigzeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

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

Wymiana tulei

Numer artykutu Szerokosc¢ systemo- | Materiat
wa

17Y17=7X9X2.4 16 mm Mosigdz

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Wyja¢ mosiezna tuleje z pataka stopy i wymienié na nowa.

8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi 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$¢ 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 zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.
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1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-30

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouZiti vam poskytne dilezité informace pro pouziti systémového la-
minac¢niho nozniho tfmenu pro zalaminovani 17B99*, 17B100*, 17B101*
a systémového nozniho tfrmenu 17B113%, 17B114*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti
Systémovy nozni tfmen pro zalaminovani 17B99*, 17B100*, 17B101*

Kéd zbozi Systé- Tloustka | Délka od Material
mova stfedu klou-
Sitka bu

17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Uslechtila

17B99=20 20mm |3 mm ocel

17B100=16 16 mm 2,5 mm

17B100=20 20 mm 3 mm

17B101=16 16 mm 2,5 mm

17B101=20 20 mm 3 mm

Systémovy nozni tfmen 17B113*, 17B114

Kod zbozi Material

17B113 Uslechtila ocel

17B114
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3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich koncetin.
3.2 Indikace

*  Pri caste€ném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny

*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin
Indikaci urcuje Iékafr.

3.3 Provozni zZivotnost
Produkt je pfi pouziti k uréenému Gc€elu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 3 let.

3.4 Kvalifikace

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

PfetéZovani nosnych ¢asti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf¥. v dusledku pa-
du), zajistéte potfebna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

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.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

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).

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).
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Tepelné pretizeni komponentt produktu

Ztrata funkcnosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Pred tepelnym zpracovanim produktu odstrante veskeré komponenty,
které by se mohly vlivem tepla poskodit (napt. plastové casti).

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

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

Opakované ohybani a stejném misté

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti dlahy, zmény funkce nebo ne-
funkénosti

» Zamezte opakovanému ohybani a stejném misté.

Ohybani chodidlovych tfmenu

> Potfebné naradi: svérak, nakrucovaci paka 711S*, bruska

1) Polohujte nozni tfrmen v ortotickém hlezennim kloubu a vyznacte oblast
zasunuti nozniho tfmenu v ortotickém hlezennim kloubu.

2) K ohybani nozniho tfmenu pouzijte nakrucovaci paku 711S*.

3) Upnéte nakrucovaci paku do svéraku a polohujte nozni trmen.

4) INFORMACE: V oblasti zasunuti komponent neohybejte ani nijak
neobrabéjte, aby se zamezilo nebezpeci zlomeni. Pfizpisobte nozni
tfmen pomoci nakrucovaci paky.

5) Odstrante ryhy a otfepy brousenim.

Zlepseni antikorozni ochrany

Pro zlepSeni antikorozni ochrany produkt upravte lesténim nebo spékanim.

Pro povrchovou Upravu doporucuje spolecnost Ottobock slinovaci prasek

618T40*.
» P¥i povlakovani neohfivejte material déle nez 5 minut a pfi maximalné
150 °C.

6 Cisténi
Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamZité oCistéte:
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* slana voda, chlorovana voda, mydlova voda, pot, mo¢, stfikajici voda
(napf. po desti) a necistoty.

1) Produkt oplachnéte cistou vodou.

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

7 Udrzba

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

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.
K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

Vyména pouzdra

Kéd zbozi Systémova Sirka Material

17Y17=7X9X2.4 16 mm Mosaz

17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Sejméte mosazné pouzdro z nozniho tfmenu a nahradte novym pouz-
drem.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

Son giincelleme tarihi: 2021-06-30

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu size sistem dokme ayak boélimu 17B99*, 17B100*,

17B101* ve sistem ayak bolimi 17B113*, 17B114* kullanimi ile ilgili dnemli
bilgiler sunar.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler
Sistem dokme ayak béliimii 17B99*, 17B100*, 17B101*

Uriin numarasi Sistem Kalinhg: | Eklem orta- | Malzeme
genisligi sindan itiba-
ren uzunluk
17B99=16 16 mm 2.5 mm 63 mm Paslanmaz
17B99=20 20mm |3 mm celik
17B100=16 16 mm 2.5 mm
17B100=20 20 mm 3 mm
17B101=16 16 mm 2.5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
Sistem-Ayak boliimii 17B113*, 17B114
Uriin numarasi Malzeme
17B113 Paslanmaz celik
17B114
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Bu driin yalnizca alt ekstremitelerdeki ortez uygulamasi igin kullaniimaldir.

3.2 Endikasyonlar

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

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

3.4 Kalifikasyon

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

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

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

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

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

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 onerilerini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

| DUYURU

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakiimasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharli gcevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (izerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glnes 1sidl, I1siticinin Gzerinde kurutma).

Uriinde asin is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

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

» Urinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln parcalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.
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Uriin komponentlerine asiri 1s1 yiikklemesi

Uygun olmayan bigimde yapilan isil igslemler neticesinde olusan fonksiyon

kaybi

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

5 Kullanima hazirlama

/\ 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.

Ayni yerde tekrarlayan biikiilme

Raylarin kirilmasi, fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma teh-
likesi

» Ayni yerde tekrarlayan biikilmeyi 6nleyin.

Ayak béliimiiniin diizenlenmesi

> Gerekli aletler: mengene, egim anahtari 711S*, zimpara makinesi

1) Ayak bolimini ortez ayak bilegine konumlandirin ve ayak bolimunin
gecme kismini ortez ayak bileginde isaretleyin.

2) Ayak bolimuni ayarlamak igin egim anahtari 711S* kullanilmalidir.

3) Bir egim anahtarini mengeneye sikistirin ve ayak bolimini konumlandir-
in.

4) BILGI: Kirnlma tehlikesini énlemek icin takma alani biikiilmemeli
veya baska sekilde islenmemelidir. Ayak bolimi egim anahtari ile
uyarlanmalidir.

5) Yiv ve capaklar zimparalanarak temizlenmelidir.
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Korozyon korumasini iyilestirme

Korozyon korumasinin iyilestiriimesi icin trin parlatiimal veya sinterlenmeli-

dir. Ylizey kaplamasi igin Ottobock sinter tozu 618T40* tavsiye edilir.

» Yizey kaplamasi icin malzeme 5 dakikayl gecmeyecek sekilde ve azami
150 °C ile isitilmalidir.

6 Temizleme

Uriini, asagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:

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

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

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

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gore kisaltin.

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve asinma kontroliinii tavsiye
etmektedir.
Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

Kovan degistirme

Uriin numarasi Sistem genisligi Malzeme
17Y17=7X9X2.4 16 mm Piring
17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Piring kovanini ayak bolimiinden gikarin ve yeni bir kovan yerlestirin.

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 gosterebilir.

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

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

in péAOVOQ EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-06-30

» MeAetoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TPV améd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUYouy TipoPARpata.

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

»  ®Duld&te 1o TIapoV €yypado.

211G odnyieg xprong Oa Ppeite onuavtikég mAnpodopieg yla T Xpron Twv

eyxuteLOHEVWY Aap®v TEApatog cuvothpatog 17B99*, 17B100*, 17B101*

Kal Twv Aap®v TEApatog ovothpatog 178113*, 17B114*.

2 Neprypadn mpoiévtog
2.1 AwaOéopa peyEodn
Eyxutevopevn Aapa éAlpatog ovotnpatog 17B99*, 17B100*, 17B101*

Ap1Ouog eidoug MAatog | Maxog Mnkog anté | YAwko
ovu- TO MECO TNG
oTAua- apépwong
T0G
17B99=16 16 mm 2,5 mm 63 mm Xd&huBag
17B99=20 20mm |3 mm vdnArig
17B100-16 16mm | 2,5mm nolotTag
17B100=20 20 mm 3 mm
17B101=16 16 mm 2,5 mm
17B101=20 20 mm 3 mm
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Adpa téApatog cvotipartog 17B113%, 17B114

Ap1Ouog eidoug YAiko
17B113 Xd&huBag vPnAng motdtntag
17B114

3 Evdedeypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal ATOKAEIOTIKA yia XPAON OTNV AToKATACTAoN TWV
KATW AKpwV pe opOwWTIKA péaa.

3.2 Evdcigelg

e T TMEPIMTWOELG HEPLIKAG I OALKAG TIAPAAUONG TWV HUWY TOU KATW AKPOou
*  OpbBotedikég TaBAOELG KATW AKPWY

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpod.

3.3 Auapkela {wng
To mpoidv éxel oxedlaotel yla didpkela xprong 3 €Twv, epdoov tnpolvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOUEVNG XPNONG KAl CWOTNAG TOTIOBETNONG.

3.4 AppodiotnTa

H tomobétnon tou mpoidvtog oe acbeveiq emutpémeTal va Slegayetal pévo
arno ekMAOEVHEVO TIPOOWTIKS. ATIoTEAEL TIPOUTIO0EDN TO EKTIAIOEVHEVO TIPO-
OWTIKO va eival eEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA LAKG, Ta gpyaleia kat Ta
pnxaviuata.

4 Aodaleia
4.1 Eme€Aynon mpoel30TOoLNTIKWV CUUBOAWY
Mpoeidomoinon yia méavoig Kivdhvoug atuXAUATog Kat
TPAUVHATIONOU.
[ElaonoinzH | Mpoedomoinon yia Toav TPSkANCn TEXVIKOV {NLOV.

4.2 YTodeitelg aodaleiag

A NPOZOXH

YrniepBoAiki katanovnon faptnuatwyv pEpovoag SOUNG
Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOUPYIKWY HETABOAWY f aTWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG
» Xpnotporoleite To TIPOIGV HOVO yla TOV TIPOPAETIOUEVO TKOTIO.
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» Edodoov 1o poidv ekTEBNKe Oe akpaieg katamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
ong), bpovrtiote va AAPete Ta KATAMNAQ pETPA (TT.X. ETILOKELN, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUAHA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).

A NPOZOXH

MpokAnon uUNXavikwv {NULwv oTo TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIMAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote T0 TIPOIOV pE TIPOTOXN.

» EAéyxete 10 TPOidv WG TIPog TN AstToupyia Kat T duvaTtotnTa XPnong
ToU.

» Mnv ouveyilete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV Ot TIEPITITWON AELTOVPYL-
K@V HETABOA®V 1 amWAelag NG AEITOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO
yia éAeyxo o€ eE0VOLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

YmepBoAik] katanovnon AOyw XpRong o€ TEPLOCOTEPOUG ATIO Evav
aoBeveiqg

KivBuvog TpaupaTiopol, am®Aela AEITOUPYIKOTNTAG Kal TIPOKANan Cnui®v
oTO TIPOIdV

» Xpnotpotoleite To TIPOIdV povo o Evav aoBevr).

» [1pooé&Te TIG CLUOTATELG OUVTAPNONG.

XpnRon og akatalAnAeg epBallovTIKEG OCUVONKEG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw CnpLwv oTo Tpoiov

» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPIBANNOVTIKEG TUVORKEG.

» Av 10 Tpoidv ekTEBNKE Ot aAKATAANAEG TiEPLBAANOVTIKEG OGUVONKEG,
eAeYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotporoleite Tepaltépw To TIPOidv av Tapouoldlel epdaveiq
Cnpiég i €xete apdiBolieg.

» Edodoov anaiteital, AaPete kataMnAa pétpa (m.X. kabaplopog, er-
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod ToV KATaoKELAOTH f TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

| E120NOMHzH |

"EkBg0n TOUL TIPOiIovVTOoG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikég oUVORKEG
MpokAnon Cnuiwv, pabupotoinon ) kataotpodn Adyw akatdAAning peta-
Xelpong
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» Arnodelyete TNV anobrikevon oe oUVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPATiac,.

» Arnodelyete v emnadr pe péoa pe Aelaviikny dpdon (T.X. Appo,
oKovn).

» Mnv ekbBétete 10 TPOIdV Ot Beppokpaoieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +60 °C (m.x. odouva, utepPoAikr nAakn aktivoBolia, otéyvwpa
oe kahopldép).

| EI0ONOHEH |

OepHIKN UTIEPHOPTWOT TOL TIPOIOVTOG

MpdkAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng Beppiknig emefepyaaiag

» Mnv vrtoPdaMete 10 Tpoidv ot emefepyacia pe BeppdtnTa Avw TWV
300 °C.

» [lpw amo 1t Beppikn enefepyaoia, amopakplivete dAa ta efaptipata
Tou eival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.X. MAaoTikd pépn).

| EIAONOIHZH |

OepHIKN UTIEPHOPTWOT OTOLXELWV TOU TIPOIOVTOG

AnwAela Aettoupyiag Adyw akatdaMnAng Bepuikig emegepyaoiag

» [lpwv and 1t Beppikn emeEepyaoia Tou TPoOidVTOG, amopakplvete dAa
1a efaptipata Tou eivat gvaiobnta otn Beppodtnta (T.X. TAAOTIKA
HEPN).

5 E€aodalion Asttouvpykéotntag

A NPOZOXH

EodaApévn svbuypappion i cuvappoAoynon

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIMAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» H ouvappoAdynon emtpénetal va diedyetal povo amod ekmaldeupévo
TEXVIKO TIPOCWTILKO.

»  AapPavete vmoPn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

Emtavalappavopevo Adyiopa oto idlo onueio

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong tov odnyol, AeITOUPYIKWV peTapo-
A®OV 1) aT®AELAG AELTOLPYLKOTNTAG

» Amnodiyete To emtavailapfavopevo Adylopa oto idlo onpeio.
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EvOuypapuion Adpag méEApatog

> Amattovpeva epyaldeia: péyyevn, gpyaleia Avyiopatog 711S*, nAe-
KTPLKO TpLPeio

1) TomoBetriote Tn Adpa méApartog otnv Apbpwon aoctpaydiov 6pbwong
KOl ETUONMHAVETE TNV TIEPLOXN EL0AYWYAG TNG AApAG TEAMATOG OTnv
4pBpwon aotpaydiov 6pbwong.

2) T va evbuypappioete TN Aapa TEALATOG, XPNOLHOTIOOTE T E1OIKA £P-
yakeia 711S*.

3) Ztepewote éva egpyaleio Avyiopatog oe péyyevn kal TOTOOETAOTE TN
Aapa TéApatog,.

4) MAHPO®OPIEZ: Mnv AvyiCete Kat unv mpoPaivete os kapia aAAn
emedepyaoia oTo onueio sloaywyng, yta va anogpOyeTe Tov Kivdv-
vo 8pabong. Mpooappdote T Adpa méEALATOG pe 1o epyaleio Avyiopa-
T0G.

5) ATOHaKPOVETE TIG AVAAKWOELG Kal TIG TIPOEEOXEG He TPiPLpo.

BeAtiwon avtidlaBpwTiKiG Ttpootaociag

lNa va PBeAdtiwoete v avudlaPpwtiki Tpootacia, yvaliote 1o Tpoidv f

epappdote LAkS oivingng. Ma tnv emniotpwon tng emdpdvelag, n Ottobock

ouvioTd TV TIoUdpa petdAlov 618T40*.

» Ta v emiotpwon Twv emipavel®v, OepPAvETE To LAKO TO TIOAD 5 Ae-
TrTA Kkat og péyiotn Beppokpaocia éwg 150 °C.

6 Kabapilopog

KaBapiCete apéowg 1o Tipoidv av €pBel oe emadn pe ta eEAG:

*  aApUpO vePO, vEPO pE XAWPLO, oaTIOUVOVEPO, WPW®WTA, 00pa, oTAaYoveq
vepoU (TL.X. HETA TN Ppoxr) Kal pUTIOUG.

1) =emAlvete To TIPOIGV pe kaBapd YAUKS vepPod.

2) ZkouTtioTe To TIPOIGV e €va Tavi | adroTe To va oTeyvwoel. Artodelyete
v apeon €kBeon oe TnyEg BeppotnTag (m.x. Beppotnta and ovpvoug
1 BeppavTika oopata).

7 ZuvtApnon

NAHPO®OPIEZ

Eivat i@avo to mpoidv va ektedei o avinuévn Katanovnon avalo-

ya HE Tov acOevi.

» Opiote TakTikOTEPA DLACTANATA CUVTAPNONG OE CUVAPTNON HE TOV ava-
pevopevo Pabud karamoévnong.
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20ppwva pe TOV KATAOKELAOTH, TO TIPOIOV TIPETEL va uTtoPAMeTal Ot €Aeyx0
AettoupylkdnTag Kat pOopdg tovAdyloTov pia popd To eEdpnvo.
Xpnotporoleite poévo To 181k6 Atmavtikd 633F7.

Avtikataotaon Xttwviov

Ap1Opodg gidoug MAatog cvotipatog | YAko
17Y17=7X9X2.4 16 mm OpeixaAkog
17Y17=9X11X2.9 20 mm

» Bydlte 1o pmpolviQivo Xit@vio amoé Tn Adpa TEALATOG Kal aviikata-
OTAOTE TO HE €éva KawvoUupylo.

8 Amtoppun

Amnoppimntete 10 TIPOidv olpdwva pe TIG LoXUoVOoeG eBVIKEG dlaTAeLs.

9 Nopkég uTtodeigeLg
‘OMot ot vopikoi 6pol gpmimtouvv oto ekdoTote €Bvikd dikalo NG Xwpag Tou
XPNoTn Kat evdéxetal va dapépouv cOpdpwva pe avto.

9.1 Evbovn

O kataokevaotng avalapfavel evbovn, ebocov To TIPOIdV XpnoLpoTolEiTal
obudwva pe TG eplypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng Oev gvBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe mapdaBAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON | AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mAnpol Tig analtioelg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AAQYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 NMpepucnosue Pycckuit

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-06-30

» [lepen ucnonb3oBaHeM U3AENNS CliedyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cobloaaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» [poBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGREMbl UK BOMPOCHI KacatesbHO U3aenus,
obpatllanTech K NPOU3BOAUTENIO.
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» O KaxaoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B HYacT-
HOCTW 06 YyXyALUEHWU COCTOSHWSI 3[0POBbsl, COObLIaNTe NMPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe paHHbI AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaxHyl0 MHbOpMaLMIO No
MCMNOMb30BaHMI0 CUCTEMHbIX 3aknafHbix ckob ona ctonbl 17B99*, 17B100*,
17B101* n cuctemHbix ckob ansa cronsl 17B113*, 17B114*,

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl
CucremHas 3aknagHas ckoba ans cronsl 17B99*%, 17B100*, 17B101*

Howmep apTtukyna Cucrem- | Tonwum- | AnuHa ot Marepuan
Has Wn- | Ha cepeauHbl
puHa y3na
17B99=16 16 mm 2,5 MM 63 MM Bbicokokaue-
17B99=20 20 MM 3 MM CTBEHHad
17B100=16 16 MM 2,5 MM crane
17B100=20 20 MM 3 MM
17B101=16 16 MM 2,5 MM
17B101=20 20 MM 3 MM
CucremHas ckob6a pans cronsl 17B113%, 17B114
Homep aptukyna Martepuan
17B113 BbicokokayecTBeHHasi ctanb
17B114

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue

N3penne npegHasHa4eHO UCKJTIOYUTENIbHO 119 OpTe3npoBaHus HUXHEWN KO-
HEYHOCTU.

3.2 NMokasaHus

* B cnyyae 4aCTM4YHOIO UM MOJIHOTO Napanuya MblllL, HUKHEN KOHEYHOCTH
*  Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.
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3.3 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosun npumeHeHUs No HasHa4YeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa nsgenme pacCcymtaHo Ha CpokK Cﬂy)K6bI Ha NpoTaXxeHun 3 ner.

3.4 Tpebyemas kBanudukauus

YCcTaHOBKY M3Oenus Ha MnpoTes nauueHTa paspeLlaeTcsl BbIMOJHSATb TONbKO
KBanMoULMPOBaAHHOMY MepcoHany. STV crneunannctbl 06s3aHbl NPonT 06-
yyeHue ansi paboTbl C PasNMyHbLIMKM METOAMKAMUW, MaTepuanamu, MHCTPYMeH-
Tamun 1 obopynoBaHueMm.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexaparLmux CUMBONOB

MpenynpexaeHue O BO3MOXHOM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as U NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K WCNOMb30BaHWIO TONbKO A/ OMPEeAeseHHON
061acT NPUMEHEHNS.

» Ecnu nsgenve 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3BblYalHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocse 3T0ro HeobxoAMMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HanpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAEenNe CEPBUCHOIO 0BCyXMBaHUS NPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallatbCs ¢ U3nenvem.

» [lposepsiiTe nagenne Ha GYHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb WMCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWM unu ytparte GyHKUUA — B
STOM cnyyae usgenue ciefyet OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoHarny.
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/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMU nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHua, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT paspeLleH K NCnoJsib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHUMaHWe Ha pekoMmeHaauun no TexHn4eckomy OGCHy)KI/I-
BaHUIO.

/A BHUMAHUE

WUcnonb3oBaHue usaenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUAX

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pesysnibTaTe MONOMKWU U3AENUs

» He ucnonb3ayite nspenue B HEAOMYCTUMBIX YCOBUSIX.

» Ecnu usgenve ncnonb3oBanocb B HeAOMYCTUMbIX YCNOBWSX, Cnemyet
NPOKOHTPOIMPOBATb €r0 Ha Hann4ne NoBpPexXAeHUNn.

» He uncnonb3yinte nspenne npu HanUYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWU UIN B
cny4ae COMHEHU.

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTU crnepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, MPOBepPKa NPOVU3BOAUTENEM WUIN
B MacTepckon v np.).

| YBEROMEHME |

WUspenne nopBepraercss BAUSIHMIO HEHapNeXalUX OKPYXaloLLnX

ycnoBumn

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHve Usaenus B pesynbrare He-

Hagnexatero obpatueHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxopnmo nsberatb KoHTakTa uMspenus ¢ abpasvBHbIMU cpeaamun
(Hanpumep, NeckoMm, Nblbio).

» He noasepravite nsgenve sosgenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BblI-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTaTte Ype3MepHOro BO3AENCTBUS
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

| YBELOMNEHME |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaANeXallen TepMuieckon 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckyio o6paboTky npu Temneparypax CBbilue
300 °C.
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» [lepep Tepmuueckon o6paboTKoN M3denus cnemyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBbIe AeTanu).

| YBEZOMIIEHYE |

Tepmuueckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3Aenus

[Moteps dyHKUMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmmuyeckomn ob-

pabotku

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKON M3denus cnefyet yoanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTLI (HanpuMep, NNacTUKOBble AeTanu).

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpasunbHas c60opka unu MoHTax

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

» MoHTax paspeluaeTcs BbIMOJIHATL TOSIbKO KBanMULVMPOBAHHOMY Mep-
coHany.

» O6palaiite BHUMaHNE Ha UHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTaXYy.

MoBTOpHasi pa3BoaKa Ha OLLHOM M TOM Xe MecTe

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS B pe3ysibTate MOSIOMKM LUNHbI, U3MEHEHUS UK
yTpaTthl GyHKLUMI

» Heobxoanmo nsberatb NOBTOPHON Pa3BOAKM Ha OAHOM W TOM Xe MecTe.

PacnonoxeHue cko6bl ans cron

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI: TUCKW, WHCTPYMEHT Afsi Pa3BOLKU
711S*, wnudoBabHbIN CTAHOK

1) Pacnonoxutb ckoby Ans CTOMbl B FONIEHOCTONHOM y3/ie opTe3a W oTMe-
TUTb 06nacTb BCTaBKM CKOObI B y3ern.

2) [ns BbiBepku cKobbl ANt CTOMbI CRefyeT UCMNOoNb30BaTb MHCTPYMEHT ANns
pasBopku 711S*.

3) 3akpenuTb MHCTPYMEHT AS Pa3BOAKM B TUCKAX M MO3ULIMOHMPOBATL CKO-
6y ans cronbl.

4) UHOOPMALLUA: B o6nactu BCTaBKM 3anpeluaeTtcsli BbIMNOJHSATb
pa3BoaKy MAM UHYK o6pabGoTky Bo umsbexaHue nonomku. Boinon-
HWTb MOATOHKY CKOGbl AN CTOMbI C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTa ANS pas3Bof-
KW.
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5) Bopo3aku u 3ayceHubl cneayeT yaanutb, o6paboTaB NOBEPXHOCTb LUW-
doBaHnem.

YnyyweHne 3aluTbl OT KOPPO3UK

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

HOCUTb Ha Hero Xuakuin o¢noc. NS NOKPbITUS MOBEPXHOCTU KOMMaHUs

Ottobock pekomeHpyeT kepamuueckuit dpitoc 618T40*.

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

6 Ouncrtka

CrnepyeT He3aMe[IMTENbHO OYULLATL U3AENNe NOC/e KOHTaKTa C TakMMU Be-

LecTsamMm:

* ConeHas Boga, xnopupoBaHHas Bofa, MblibHas Boga, noT, Mo4a, 6pbi3ru
BOAbl (HanpuMep, Nocne JOXAA) U 3arpsA3HeHus.

1) Wspenwvie cnepyet NpoMblBaTh YXCTON NPECHOW BOLOW.

2) BbiTepeTb n3genve Hacyxo candeTkon UAU OCTaBUTb [/ BbICbIXaHWs Ha
BO3ayxe. He noasepratb BO3AeNCTBUIO BbICOKMX TEMMEpATyp (Hanpumep,
Tenna oT KyXOHHbIX MAUT unn 6atapeii oTonaeHus).

7 TexHuuyeckoe ob6cnyXusaHue

UHOOPMALMA

B 3aBucMmMocCTM OT nauueHTa uspenne MOXeET nojBeprarbCsi NOBbi-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBanbl TEXHUYECKOro obcnyxmBaHUs credyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU Harpy3kamu Ha nsgenue.

B cootBeTCTBUM C NpeanucaHnsiMKU U3roTOBUTENSI KOHTPOJb WCNPaBHOW pa-
60Tbl M HaNM4Ms NPU3HAKOB M3HOCA CliefyeT OCYLIECTB/ISTb HE pexe 4Yem
OfVH pa3 B LUECTb MECsLEB.

Paspelaetcst ucnonb3osartb crewuanbHoe cMasoyHoe cpeactso 633F7.

3ameHa BTYnok

Homep aptukyna CuctemHas wupuHa | Matepuan

17Y17=7X9X2.4 16 mm NatyHb

17Y17=9X11X2.9 20 MM

»  Ypanutb naTyHHylo BTYJIKY U3 CKOGbI [1s CTOMbl U 3aMEHUTb HOBOW BTYJI-
KOM.
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8 YTunusauusa

YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHusimu,
LEeNCTBYIOLLMMU B CTPAHE UCMONb30BaHNUS U3LENUS.

9 MNpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcs NpasBo TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOPl ncnonb3yerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue wuc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. npOVISBO,CI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs MOMOXEHUsMMU SAaHHOTO AOKyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLUMOHU-
pPOBaHHOM U3MEHEHWUU U3aenus.

9.2 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamerta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenuax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caliTe npousBoauTens.

1IFLBI GE

fwE
BRI EH A: 2021-06-30

> FEGBOERAICAZTELSBRACAHRY, REFTEFEE JHER<
20N,

> EEEICHE. FEADZEBVRWAECEFANTEZHRBLT
<7FEELN,

> HRICET L ZHBSH S5, FLBENRELLISREEETE
TIEE<S SN,

> HRICEELTELLEELRER. FICBRBRREOBRLALE X

TELET (EXREOEREESE) TUTBEEVOENRFIAF/IC
HMELTSES,

> AEFEZELTRELTES,

AELEHBAZE T(217B99*%, 17B100%, 17B101* RFASIx— 3V ERSH

RHBLIUTB113*, 17B114*> AT LARABHIAHDERICET 2EE/LIER
ZEFHBBWNVELET,
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2 BIREE
2.1 FIAFTREIR YA X
17B99%, 17B100%, 17BI0*P RT AT I Rx— a Vv EAHIH

HRES XAENE E= WMFERRDS | R
DS

17B99=16 16 mm 2.5 mm 63 mm ATV R

17B99=20 20 mm 3mm

17B100=16 16 mm 2.5 mm

17B8100=20 20 mm 3mm

17B101=16 16 mm 2.5 mm

17B8101=20 20 mm 3 mm

17B113%*, 17B114L R T ARHAH XA

HRES M

17B113 ATV R

178114

3EMAEM

31 fERABM

AERITROZEEDOHICTHEA<SZE,

32 i (LT OBEISELBHTRASNLEZDBDOTY, )
TROTRFHEE/CIFTRIE
TRROERINEERE

BISICDNWTIE, BT EREAADBZEIZRZITTI LS,

33 BEEM
FEREMICHE> TERAEN. EMEICK>THAITOoNEES. 3 FRIE
BATE3LH/FENTVET,

3.4 BURERHTE D&M

FEDNL—= /4S8, RELS I -EREETOHPRADEES
ToTKEE, DEEZIABHED IS X EaHR. ME, £BLE
CHEELTODLENSHYET,

4 Z2H

41 BE(CET BHREDHN

|[E2E] FHELRBEOBRIECHT 58T,
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[0 #ECOuNERRIECHEY 5ERTT.

42 RE(CHATHEEEE

BROMNZHRIBEICHE L ZIFEDORBKRYE

HWEEDREPE/KICLY ., BEFEDVABTIETNBHYET,

> IBEINZEMICOAEEFL T EE,

> EREIZEICKY. BRISGBAEDCERSHHOEEE. HEICSLTHE
PAMEETO TS (BEOH, AR5 E) .

HENOHEICKLURET HERME

SIMDHIRT 5 CHEEDREPREMEC Y., BEEENEET BTN

HUET,

> EERILEFELTHITLTSLES,

> EFICHETI L ERTICODERPEOTNSILZERL
Tho TREALSLEEL,

> HEEDRZLREAVPELCLUBBLASSE. EGROEAZPILEL.
BUEEHEY L AEREEBRICTARER I T LS

BHOZBEEDEA LSS ICBRIICETRSIND Z L ICK2EMRYE
SFDOEFIEMNY T, BEDETO, BEENAETIETNIHY
7.

> 4T ADEEEICOMEAL T LEEL,

> BFANICET HHREEELISHERLTILEZ,

WREINTOAVWRET COFERAICKYRLET 2RI

HEOBEBICLVEEENEETIETNDIHVET.

> HRERINTWIMRETTERALENTSZELY,

> HRINTOWERNREBICKMELEZY., ZTOLOBRRETTERALEY
L7igEd. BRICHEENZVHERL TS,

> BSHRBENRSNIHECED L WFEICE. BEROFEREHIE
LTLEEL,

> YEICHUTCEDAMIGET > T AT (RETCEMDOEMERER
IC&BoU—=2d EE K BRERE) .
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TEYILRRBEZETOFERICKYRET EKRHE

REAERUIEWVICEY BB VIBLAVY T 2BRENHY E

ER

> HEENPELDLOMEBEEDHDBAICIIRELLRNTEZZN,

> BWREFIVLREDHETZLOMMELEMLANLDICLTSES
L\,

> ABEL -10° C (14° F) KRiEERIL+60° C (140° F) #HBZ 5
KRFICETHIRNTLZZ W (o, BROVESRX. BEDOLT
ERIE25E) .

Ed

BRICKPERNDERICKYRET ZBERE

AENEBNEBICLVIBETE2EENNHYET,

» 300° C (570° F) LI EMDBETHMBEZTHIZNT/ZE,

> BMBETORIC. TIRFyIHON—VREBRICLVEEELS
[FAHN=VEITRTHLTSEZ,

ERICLDPHBEN-YNDOAFICLYRET HERNE

TEVI/GEILEBICL UBRRE T DEENSHUET,

> BFEHNETBHC. TSRF Y IRON—VEEGRICKYFE
EZFHN—VEIRTHLTIEE N,

5 B RERRID%ESR

A x8]

BT 54 A2 MOBBATICLYRET 3R]

BEEQRTORAICLY, BEENEETHBTNNHUET,

> FEDRL—=UEEHL. REEETLEREELOZHHRD
EEEAOTEEL

b T4 RBECHEIFECHE S TSN,

A EE|
RE COREORYEL

N—DWIECEEEDRE T (ITREICLY, BEENEBTIER
> EUETEMZEZEYRT XS AEFEERITTIZS,

85



HIRBEHITS

> WEARIE: NAR, 7T11S* RoF 420748y IN\vh=) 54
H—

1) BHRFEASISAHEZXEREERFICEEL. XEZHERFICEHRTF
BERAHLAHDEAV—EYX—ULET,

2) TNS* RTA2IT7A40Y Ny h—)EBIRFERDIRHDEHIPEE
ZBIEHIERLET,

3) RNUF4oI748y UN\vh—=)eNARICEAEL. B#FERHLN
HERBELET,

4) fFE: BEOBKREERTS0. BABEZMFLZVBELEZY LENWT
KEZW, RXyTFaoI97408y INvh—)eE>ThHIABEHITE
ER

5) BONUZEHHEILT. BRUREET.

TR IBERIFE

[ERMIEMNREEHD/=0HIC. HEPCEREEITIVET . Ottobock(FRED

O—F 4 7 12618T40EEE/N I & —Z R L TWET,

> XKEEI—T 41 JF5BE RHMESHLIE. 150 CETORE(CINE
LAEWTLEZE,

6 BFANAE
UTDEDEZMMH > LGS IFRARERCNITERL T LS :
Bk, R, AR T RELEBKLRE ROREE) BLUEN,
1) ENWEKTHBEZTTNTILSL,
2) MTHZNRYBARZBSEET, AT 050 IT -9 - ETEER
EMAIZVNTLZE N,

TAVTFUR

KEEDARONITERILEL>THE., HROEEPRESLBHUE
ED

> FREINDERICIHLCT. SROBBEE LTS,
DIE<SHBHEFIC—ERHAOSIRER T T, BEOHICERESEHIET
&5, BEIDHDLET,

AR 633F7 DAHEFMALTLZEL (BARTOEIRWNCIDWTIR
v b—mRy o - DvRAVICEREE<LEELY .
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PP RRALES:

HRES SR =M
17Y17=7TX9X2.4 16 mm Bk
17Y17=9X11X2.9 20 mm

> BERET Y VIERMFERLIADOIRUIML. HILWT v 2T
ERMLET,

8 RE
ABREEET IR, S EAGOEZRS TR > T EE L.

9 EMEIEICDINT
ERERICDVTIRINT, SERICAZEOENEICERL, 2hENIC
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