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1 Vorwort

Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2022-02-03
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 Verarbei-
tung der Orthesenkndchelgelenke aus Kunststoff 17PA1=*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare GroBBen

Kennzeichen GrofBe Einsteckbereich in mm | Material
17PA1* *=14 14 Kunst-
17PA1* *=20 20 stoff
2.2 Bauteile/Konstruktion
Lieferumfang (siehe Abb. 1)
Pos. Menge Bezeichnung Artikelnummer
[Stiick] 17PA1=14 17PA1=20
1 2 Gewindestift 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Zylinderstift 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Gelenkschraube 29PA1=14 20PA1
4 1 Gelenkbolzen
5 1 Buchse
6 1 Knoéchelgelenk
8 1 Gelenkmutter 20PA1=14 29PA1
9 1 Buchse
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Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Bezeichnung Artikelnummer
[Stiick] 17PA1=14 [17PA1=20

10 1 Gewindestift 506G21=M4x12
11 1 Bohrung fur Gewin-

destift
12 1 Einsteckbereich fir

Schiene
13 2 Kugel 509Y1=5.0
14 2 Zylinderstift 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-

18
15 2 Druckfeder 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Gewindestift 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Schraube 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35

18 2 Adapter fir Parallel- | 29PK4=14

richtrohr
19 1 Parallelrichtrohr 30Y216
Nicht im Lieferumfang enthalten (siehe Abb. 1)
Pos. Menge Bezeichnung Kennzeichen

[Stiick]

7 1 FuBbugel 17PF1*
20 1 Schiene 651P4*, 605P8*

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die Orthesenkndchelgelenke sind ausschlieBlich paarweise zur ortheti-
schen Versorgung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Artikelnummer

Max. Korpergewicht

17PA1=14 45 kg

17PA1=20 100 kg

3.2 Indikationen

Bei Teillahmung oder kompletter Lehmung der Beinmuskulatur.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.




3.3 Weitere Nutzungseinschrankungen
Das Produkt ist nicht fir die Verwendung beim Sport geeignet.

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

3.5 Qualifikation

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

3.6 Kombinationsmoglichkeiten
Die Orthesenknéchelgelenke 17PA1* kénnen mit den Orthesenkniegelenken
17PK1* kombiniert werden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

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

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.




/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

/\ 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.

/\ VORSICHT

Unzulassige Verwendung von Schmiermitteln

Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-

dukt

» Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert. Vermeiden Sie den Kon-
takt mit Schmiermitteln (z. B. Fette, Ole).

» Reinigen Sie das Produkt oder Teile des Produkts nach Kontakt mit
Schmiermitteln umgehend mit einem entfettenden Reiniger (z. B. Ace-
ton oder Isopropylalkohol).

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser

sowie abrasiven Medien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den oben
genannten Stoffen gemaB dem Kapitel ,Reinigung".

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe
Handhabung




v

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, tiberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

vy

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

INFORMATION

» Achten Sie vor Abgabe der Orthese auf die parallele Ausrichtung der
Orthesengelenke.

INFORMATION

Um den parallelen Aufbau der Orthesengelenke zu erméglichen, liegt je-
dem Orthesengelenkpaar eine Justierhilfe bei. Die Justierhilfe besteht aus
2 Schrauben, 1 Parallelrichtrohr und je nach GréBe der Orthesengelenke 2
Adapterstiicken.

INFORMATION

Die Anleitung zur Herstellung einer Orthese mit Kunststoff Orthesengelen-
ken ist in der Technischen Information 646T546 enthalten. Die hier be-
schriebene Thermoplasttechnik ist eine Empfehlung von Ottobock und
muss an die Bedlirfnisse des Patienten angepasst werden.

FuBbiigel montieren
1) Die Lagerbuchsen auf das Orthesengelenk aufstecken.

2) Den FuBbiigel mit dem Gelenkbolzen und der Gelenkmutter fixieren.
3) Die Gelenkmutter mit der Gelenkschraube verschrauben.
4) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger

reinigen und mit Loctite 241 sichern.

Druckfeder montieren

> Voraussetzung: Der FuBbugel ist montiert.

1) Die Kugel, die Druckfeder und den Zylinderstift in den Einschraubkanal
einsetzen (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3).

2) Den Gewindestift in den Einschraubkanal einschrauben und die Feder-
kraft des Kndchelgelenks einstellen.

3) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.



Anschlagstift montieren

> Voraussetzung: Der FuBbiigel ist montiert.

1) Den Anschlagstift in den Einschraubkanal einsetzen (siehe Abb. 2, siehe
Abb. 3).

2) Den Gewindestift in den Einschraubkanal einschrauben und die Winkel-
stellung des Orthesengelenks einstellen.

3) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

Schiene montieren

> Benoétigte Werkzeuge: Bohrer 624S14=4, Senker 72659=90x11.5.

1) Die Schiene in den Einsteckbereich des Orthesengelenks einlegen und
die Position des Bohrlochs markieren.

2) Die Bohrung mit dem Bohrer 624S14* einbringen.

3) Die Bohrung mit dem Senker 726S9* entgraten.

4) Die Schiene im Einsteckbereich mit dem Gewindestift 506G21* fixieren.
INFORMATION: Zur finalen Montage werden die Schienen im Ein-
steckbereich eingeklebt.

Schienen einkleben

Benotigte Materialien: Spezialklebstoff 636W28*, entfettender Reiniger
Aus Stabilitatsgrinden ist die Verklebung der Schienen in den Einsteckbe-
reichen erforderlich.

1) Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

2) Den Spezialklebstoff auf die Verbindungsflachen auftragen.
3) Die Schienen einsetzen.

4) Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

5) Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.

INFORMATION: Die endgiiltige Festigkeit ist nach 16 Stunden er-
reicht.
Schiene demontieren
1) Den Gewindestift herausschrauben.
2) Die Schiene herausschlagen und entnehmen.
17PA1*
Durch die individuelle Kombination von Kugel, Anschlagstift und Druckfeder
mit den Gewindestiften werden die Orthesenknochelgelenke 17PA1* an die
Bedirfnisse des Patienten angepasst.

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 StBwasser abspllen.

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

Reinigen Sie das Produkt umgehend nach Kontakt mit:

»  Schmiermittel (z. B. Ole und Fette)

1) Ein Tuch mit einem entfettenden Reiniger benetzen.

2) Die Orthesengelenke oder Komponenten mit dem Tuch abwischen.

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 fiir das Produkt mindestens eine halbjéhrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.

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

Buchse austauschen

1) Die Gelenkschraube I6sen und den Gelenkbolzen und die Gelenkmutter
aus dem Orthesengelenk entfernen.

2) Das Orthesengelenk demontieren.

3) Die ausgetauschte Buchse in das Orthesengelenk einsetzen.

4) Das Orthesengelenk mit dem Gelenkbolzen, der Gelenkmutter und der
Gelenkschraube montieren.

5) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

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.
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9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2022-02-03

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17PA1=* orthotic ankle joints made of plastic.

2 Product description

2.1 Available sizes

Reference number Size Insertion zone in mm Material
17PA1* *=14 14 Plastic
17PA1* *=20 20

11



2.2 Components/design

Scope of delivery (see fig. 1)

tube

Item Quantity | Designation Article number
[Piece 17PA1=14 17PA1=20
(s)1

1 2 Set screw 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14

2 2 Cylinder pin 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6

3 1 Joint screw 29PA1=14 20PA1

4 1 Joint bolt

5 1 Bushing

6 1 Ankle joint

8 1 Joint nut 29PA1=14 20PA1

9 1 Bushing

10 1 Set screw 506G 21=M4x12

11 1 Bore hole for set

screw

12 1 Insertion zone for bar

13 2 Ball 509Y1=5.0

14 2 Cylinder pin 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-

18

15 2 Compression spring | 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1

16 2 Set screw 30Y289 506G3=M6x-

14

17 2 Screw 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35

18 2 Adapter for parallel | 29PK4=14

alignment tube
19 1 Parallel alignment 30Y216

12




Not included in the scope of delivery (see fig. 1)

Item Quantity | Designation Reference number
[Piece
(s)1

7 1 Foot stirrup 17PF1*

20 1 Bar 651P4*, 605P8*

3 Intended use

3.1 Indications for use
The orthotic ankle joints are to be used exclusively in pairs to provide
orthotic treatment for a patient’s lower limbs.

Article number Max. body weight
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

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

3.3 Further Usage Restrictions
The product is not suitable for use in sports.

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

3.5 Qualification

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

3.6 Combination possibilities
The 17PA1* orthotic ankle joints can be combined with the 17PK1* orthotic
knee joints.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
| |NOTICE | Warning regarding possible technical damage.
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4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

» 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

Unallowable use of lubricants

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product

» The product is designed to be free of lubricants. Avoid contact with
lubricants (e.g. grease, oil).

» After contact with lubricants, promptly clean the product or parts of the
product with a degreasing cleaning agent (e.g. acetone or isopropyl
alcohol).
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| NoTicE

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh

water or abrasive substances (e.g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly
clean the product in accordance with the section "Cleaning".

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing the product for use

» Check that the orthotic joints are aligned in the parallel position before
delivering the orthosis.

An adjustment aid is included with each pair of orthotic joints so the orthot-
ic joints can be aligned parallel to one another. The adjustment aid con-
sists of two screws, one parallel alignment tube and, depending on the size
of the orthotic joints, two adapter pieces.

INFORMATION

The instructions for fabricating an orthosis with orthotic joints made of
plastic are included in the 646T546 technical information. The thermo-
plastic technology described here is a recommendation from Ottobock and
must be adjusted to the needs of the patient.
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Mounting the foot stirrup

1)
2)
3)
4)

Slide the bearing bushings onto the orthotic joint.

Secure the foot stirrup with the joint bolt and joint nut.

Screw the joint nut together with the joint screw.

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

Mounting the compression spring

>

Prerequisite: The foot stirrup is mounted.

Insert the ball, compression spring and cylinder pin into the threaded
hole (see fig. 2, see fig. 3).

Screw the set screw into the threaded hole and set the spring force of
the ankle joint.

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

Mounting the stop pin

Prerequisite: The foot stirrup is mounted.

Insert the stop pin into the threaded hole (see fig. 2, see fig. 3).

Screw the set screw into the threaded hole and set the angle of the
orthotic joint.

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

Mounting the bar

Required tools: 624S14=4 drill bit, 726S9=90x11.5 counterbore.

Insert the bar into the insertion zone of the orthotic joint and mark the
position of the bore hole.

Use the 624S14* drill bit to make the bore hole.

Deburr the bore with the 726S9* counterbore.

Secure the bar in the insertion zone with the 506G21* set screw.
INFORMATION: The bars are glued in the insertion zone to com-
plete the assembly.

Gluing in bars
Required materials: 636W28* special adhesive, degreasing cleaner
The bars must be glued in the insertion zones to ensure stability.

E2oNE

Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.
Apply the special adhesive to the connecting surfaces.
Insert the bars.

Secure with the enclosed screws.



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

Removing the bar
1) Unscrew the set screw.
2) Tap out and remove the bar.

17PA1*

The 17PA1* orthotic ankle joints are adapted to the needs of the patient
through the individual combination of the ball, stop pin and compression
spring with the set screws.

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with:

e 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).

Clean the product immediately after contact with:

* Lubricants (e.g. oil and grease)

1) Wet a cloth with a degreasing cleaner.

2) Wipe the orthotic joints or components with the cloth.

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

Replacing the bushing

1) Loosen the joint screw and remove the joint bolt and joint nut from the
orthotic joint.

2) Disassemble the orthotic joint.

3) Insert the new bushing into the orthotic joint.

4) Assemble the orthotic joint with the joint bolt, joint nut and joint screw.

17



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

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 : 2022-02-03

» 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 la confection
des articulations de cheville pour orthése en plastique 17PA1=*.
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2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

Référence Taille Zone d’emboitement Matériau
en mm

17PA1* *=14 14 Matiere

17PA1* *=20 20 plastique

2.2 Construction / éléments constitutifs

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence de I’article
[unité] 17PA1=14 17PA1=20
1 2 Vis sans téte 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Goupille cylindrique | 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Vis d’articulation 29PA1=14 20PA1
4 1 Boulon d’articulation
5 1 Douille
6 1 Articulation de che-
ville
8 1 Ecrou d'articulation | 29PA1=14 20PA1
9 1 Douille
10 1 Vis sans téte 506G21=M4x12
11 1 Trou pour vis sans
téte
12 1 Zone d'emboitement
pour ferrure
13 2 Bille 509Y1=5.0
14 2 Goupille cylindrique | 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Ressort de compres- | 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
sion 5x2.95x2 x31-1
16 2 Vis sans téte 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Vis 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
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Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence de I’article
[unité] 17PA1=14 17PA1=20
18 2 Adaptateur pour 29PK4=14
tube de dressage
parallele
19 1 Tube de dressage 30Y216
paralléle

Composants non compris dans la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence
[unité]

7 1 Etrier de pied 17PF1*

20 1 Ferrure 651P4*, 605P8*

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

Référence de I’article Poids max. de 'utilisateur
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

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

3.3 Autres restrictions d'utilisation
Le produit n'est pas adapté pour pratiquer des activités sportives.

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

3.5 Qualification

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

Les articulations de cheville pour orthése 17PA1* peuvent étre combinées
avec des articulations de genou pour orthése 17PK1*.

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

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.

/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.
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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.

/\ PRUDENCE

Utilisation non autorisée de lubrifiants

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du

produit

» Le produit est congu sans lubrifiant. Evitez le contact avec les lubri-
fiants (tels que les graisses, les huiles).

» Aprés tout contact avec des lubrifiants, nettoyez immédiatement le pro-
duit ou les composants du produit avec un produit nettoyant dégrais-
sant (tel que I'acétone ou I'isopropanol).

avis |

Contact avec de I’eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des

substances abrasives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec les matieres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément aux instructions du chapitre
« Nettoyage ».

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

INFORMATION

» Priere de s'assurer que I'alignement des articulations d'orthése est pa-
ralléle avant de remettre I'orthese au patient.

INFORMATION

Une aide a I'ajustage qui permet un alignement paralléle des articulations
pour orthése est fournie avec chaque paire d'articulations pour orthése.
L'aide a I'ajustage comprend 2 vis, 1 tube de dressage paralléle et, en
fonction de la taille des articulations pour orthése, 2 adaptateurs.

INFORMATION

Les consignes de fabrication d'une orthése avec des articulations
d’orthese en plastique sont fournies dans les informations techniques
646T546. Le thermoformage décrit ici est une recommandation d’'Ottobock
et doit étre adapté aux besoins du patient.

Montage de I’étrier de pied
1) Poser les coussinets sur I'articulation pour orthése.

2) Fixer I'étrier de pied a I'aide du boulon et de I'écrou d'articulation.
3) Visser I'écrou d’articulation a la vis d'articulation.
4) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-

quer avec de la Loctite 241.

Montage du ressort de pression

> Condition requise : I'étrier de pied est monté.

1) Poser la bille, le ressort de compression et la goupille cylindrique dans
le canal fileté (voir ill. 2, voir ill. 3).

2) Visser la vis sans téte dans le canal fileté et régler la force de ressort de
I"articulation de cheville.

3) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

Montage de la goupille d’arrét

> Condition requise : I'étrier de pied est monté.

1) Insérer la goupille d’arrét dans le canal fileté (voir ill. 2, voir ill. 3).

2) Visser la vis sans téte dans le canal fileté et régler I'inclinaison de
I"articulation pour orthese.

3) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

23



Montage de la ferrure

> Outils requis : foret624S14=4, fraise726S59=90x11.5.

1) Poser la ferrure dans la zone d’emboitement de I'articulation pour or-
thése et repérer la position du trou a percer.

2) Réaliser le trou au moyen du foret 624S14*.

3) Ebavurer le trou a I'aide de la fraise 726S9*.

4) Fixer la ferrure dans la zone d'emboitement avec la vis sans téte
506G21*. INFORMATION : pour le montage final, coller les ferrures
dans la zone d’emboitement.

Collage des ferrures

Matériel nécessaire : colle spéciale 636W28*, dégraissant

Pour des raisons de stabilité, il est nécessaire de coller les ferrures dans les
zones d'emboitement.

1) Nettoyez les surfaces de raccordement a |'aide d'un dégraissant.

2) Appliquez la colle spéciale sur les surfaces de raccordement.
3) Placez les ferrures.

4) Bloquez-les a I'aide des vis fournies.

5) Laissez durcir pendant au moins 4 heures.

INFORMATION : la résistance définitive est obtenue au bout de
16 heures.

Démontage de la ferrure
1) Dévisser la vis sans téte.
2) Repousser la ferrure et la retirer.

17PA1*

La combinaison individuelle de la bille, de la goupille d'arrét et du ressort de
pression avec des vis sans téte permet d’adapter les articulations de cheville
pour prothése 17PA1* aux besoins du patient.

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).

Nettoyer immédiatement le produit apres tout contact avec les matiéres sui-

vantes :
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e Lubrifiants (p. ex. huiles et graisses)

1) Humidifier un chiffon avec un dégraissant.

2) Nettoyer les articulations pour orthése ou les composants avec le chif-
fon.

7 Maintenance

INFORMATION

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

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.

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

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

Remplacement de douille

1) Desserrer la vis d'articulation et retirer le boulon d'articulation ainsi que
I"écrou d’articulation de I'articulation d’orthése.

2) Démonter I'articulation pour orthése.

3) Placer la douille de rechange dans I'articulation d’orthése.

4) Monter I'articulation pour orthése a I'aide du boulon, de I'écrou et de la
vis d'articulation.

5) Nettoyer le filet des liaisons vissées a |I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec de la Loctite 241.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.
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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: 2022-02-03

» 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 sulla realizzazione
delle articolazioni malleolari per ortesi in plastica 177PA1="*.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Codice di identifica- Misura Campo di inserimento | Materia-
zione in mm le
17PA1* *=14 14 Plastica
17PA1* *=20 20

2.2 Componenti/costruzione

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo] 17PA1=14 17PA1=20
1 2 Perno filettato 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Perno cilindrico 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
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Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice articolo
[pezzo] 17PA1=14 17PA1=20
3 1 Vite articolazione 20PA1=14 29PA1
4 1 Perno
5 1 Boccola
6 1 Articolazione malleo-
lare
8 1 Dado per articolazio- | 29PA1=14 29PA1
ne
9 1 Boccola
10 1 Perno filettato 506G21=M4x12
11 1 Foro per perno filet-
tato
12 1 Campo di inserimen-
to per asta
13 2 Sfera 509Y1=5.0
14 2 Perno cilindrico 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Molla a compressio- | 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
ne 5x2.95x2 x31-1
16 2 Perno filettato 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Vite 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adattatore per tubo | 29PK4=14
d'allineamento in pa-
rallelo
19 1 Tubo d'allineamento | 30Y216
in parallelo
Non in dotazione (v. fig. 1)
Pos. Quantita | Denominazione Codice di identificazione
[pezzo]
7 1 Staffa piede 17PF1*
20 1 Asta 651P4*, 605P8*
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Le articolazioni di caviglia per ortesi sono da utilizzare esclusivamente in
coppia per la fabbricazione di ortesi per gli arti inferiori di un paziente.

Codice articolo Peso corporeo max.
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto
Il prodotto non & indicato per I'impiego in attivita sportive.

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

3.5 Qualifica

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

3.6 Possibilita di combinazione
Le articolazioni malleolari per ortesi 17PA1* possono essere abbinate alle
articolazioni di ginocchio per ortesi 17PK1*.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
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» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

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

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

/A CAUTELA

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.

/A CAUTELA

Utilizzo non ammesso di prodotti lubrificanti

Pericolo di lesione e perdita di funzionalita o danni al prodotto

» |l prodotto non prevede |'impiego di prodotti lubrificanti. Evitare il con-
tatto con prodotti lubrificanti (per es. grasso, olio).

» Dopo ogni contatto con prodotti lubrificanti pulire immediatamente il
prodotto o i componenti del prodotto con un detergente sgrassante
(per es. acetone o alcol isopropilico).
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| Avviso|

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata,

acqua dolce e sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il pro-
dotto seguendo le istruzioni riportate nel capitolo "Pulizia".

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).

vy

5 Preparazione all'uso

INFORMAZIONE

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che le articolazioni per ortesi
siano allineate in parallelo.

INFORMAZIONE

Al fine di consentire |'allineamento in parallelo delle articolazioni, ogni cop-
pia di articolazioni per ortesi viene consegnata insieme a un ausilio per la
registrazione. L'ausilio per la registrazione € composto da 2 viti, 1 tubo di
allineamento in parallelo e, a seconda delle dimensioni dell'articolazioni
per ortesi, da 2 adattatori.

INFORMAZIONE

Le istruzioni per la fabbricazione di un'ortesi con articolazioni in plastica
sono riportate nelle informazioni tecniche 646T546. Ottobock consiglia la
tecnica di laminazione termoplastica qui descritta, che deve essere tuttavia
adeguata alle esigenze del paziente.
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Montaggio della staffa del piede

1) |Infilare le boccole sull'articolazione per ortesi.

Bloccare la staffa del piede con il perno e il dado per articolazione.
Avvitare il dado per articolazione all'apposita vite.

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

2op

Montaggio della molla a compressione

> Condizione preliminare: la staffa del piede & montata.

1) Collocare la sfera, la molla a compressione e il perno cilindrico nel cana-
le di avvitatura (v. fig. 2, v. fig. 3).

2) Awvitare il perno filettato nel canale di avvitatura e regolare la forza elasti-
ca dell'articolazione malleolare.

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

Montaggio del perno di arresto

> Condizione preliminare: la staffa del piede € montata.

1) Inserire il perno di arresto nel canale di avvitatura (v. fig. 2, v. fig. 3).

2) Awvitare il perno filettato nel canale di avvitatura e regolare la posizione
ad angolo dell'articolazione per ortesi.

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

Montaggio dell'asta

> Utensili necessari: punta da trapano 624S14=4, fresa conica
72659=90x11.5.

1) Collocare I'asta nella zona di inserimento dell'articolazione per ortesi e
contrassegnare la posizione del foro.

2) Eseguire il foro con la punta da trapano 624S14*.

3) Sbavare il foro con la fresa conica 726S9*.

4) Fissare |'asta nella zona di inserimento con il perno filettato 506G21*.
INFORMAZIONE: durante il montaggio finale le aste vengono in-
collate nella zona d'inserimento.

Incollare le aste

Materiale necessario: colla speciale 636W28*, detergente sgrassante

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

1) Pulire le superfici di collegamento con un detergente sgrassante.

2) Applicare la colla speciale sulle superfici di collegamento.

3) Inserire le aste.
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4) Fissarle con le viti in dotazione.
5) Lasciare indurire per almeno 4 ore.
INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

Smontaggio dell'asta
1) Svitare il perno filettato e rimuoverlo.
2) Estrarre |I'asta e rimuoverla.

17PA1*

Le articolazioni malleolari per ortesi 17PA1* possono essere adeguate alle
esigenze del paziente combinando la sfera, il perno di arresto e la molla a
compressione con i perni filettati secondo le esigenze individuali.

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
|'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con:

* Lubrificanti (ad es. oli e grassi)

1) Inumidire un panno con un detergente sgrassante.

2) Passare le articolazioni per ortesi o i componenti con il panno.

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

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

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

1) Svitare la vite per articolazione e rimuovere il perno e il dado per articola-
zione dall'articolazione per ortesi.

2) Smontare |'articolazione per ortesi.

3) Collocare la boccola sostituita nell'articolazione per ortesi.

4) Montare |'articolazione per ortesi con il perno, il dado e la vite per artico-
lazione.

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

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 puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2022-02-03

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de tobillo ortésicas de pléstico
17PA1=>.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Referencia Tamano |Zona de insercién en Material
mm

17PA1* *=14 14 Plastico

17PA1* *=20 20

2.2 Estructura y elementos

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. Canti- Denominacion Numero de articulo
dad 17PA1=14 17PA1=20
[unida-
des]
1 2 Varilla roscada 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Pasador cilindrico 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Tornillo de articula- 29PA1=14 20PA1
cion
4 1 Bulén
5 1 Casquillo
6 1 Articulacién de tobi-
llo
8 1 Tuerca 29PA1=14 20PA1
9 1 Casquillo
10 1 Varilla roscada 506G21=M4x12
11 1 Orificio para varilla
roscada
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. Canti- Denominacién Nuamero de articulo
dad 17PA1=14 17PA1=20
[unida-
des]
12 1 Zona de insercion
para la pletina
13 2 Bola 509Y1=5.0
14 2 Pasador cilindrico 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Resorte de presién | 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Varilla roscada 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Tornillo 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adaptador para tubo | 29PK4=14
de direccion paralelo
19 1 Tubo de direccion 30Y216
paralelo
En el suministro no se incluye (véase fig. 1)
Pos. Canti- Denominacion Referencia
dad
[unida-
des]
7 1 Estribo de pie 17PF1*
20 1 Pletina 651P4*, 605P8*

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

Nimero de articulo Peso corporal max.
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

35



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

3.3 Restricciones adicionales de uso
El producto no es apropiado para practicar deporte.

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

3.5 Cualificacion

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

3.6 Posibilidades de combinacién
Las articulaciones de tobillo ortésicas 17PA1* pueden combinarse con las
articulaciones de rodilla ortésicas 17PK1*.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto 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).
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Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/A PRECAUCION

Dafo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Uso inadmisible de lubricantes

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

ducto

» El producto esta disenado de tal forma que no necesita lubricante. Evi-
te el contacto con liquidos lubricantes (p. ej., grasas o aceites).

» Si el producto o alguna de sus partes entra en contacto con liquidos
lubricantes, limpielo inmediatamente con un producto desengrasante
(p. €]., acetona o alcohol isopropilico).

| aviso |

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabén, agua dulce y ele-
mentos abrasivos (p. ej., arena)
Dafos y desgaste prematuro del producto
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» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente, limpielo inmediatamente segin
se describe en el capitulo "Limpieza".

| aviso

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafios, 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. ej., arena, polvo).

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

diador).

5 Preparacion para el uso

INFORMACION

» Antes de entregar la ortesis, aseglrese de que las articulaciones orté-
sicas estén orientadas en paralelo.

Para facilitar el alineamiento paralelo de las articulaciones ortésicas, se in-
cluye un set de ayuda para el ajuste en cada pareja de articulaciones. Di-
cho set de ayuda para el ajuste consta de 2 tornillos, 1 tubo de direccion
paralelo y, dependiendo del tamafio de las articulaciones ortésicas, 2 pie-
zas adaptadoras.

INFORMACION

Las instrucciones para elaborar una értesis con articulaciones ortésicas de
plastico se incluyen en el documento de informacion técnica 646T546. La
técnica termopldstica aqui descrita es una recomendacién de Ottobock y
debe adaptarse a las necesidades del paciente.

Montar el estribo de pie
1) Encaje los casquillos de rodamiento en la articulacion ortésica.

2) Fije el estribo de pie con el buldn y la tuerca.
3) Atornille la tuerca con el tornillo de articulacién.
4) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-

sante y fijelas con Loctite 241.



Montar el resorte de presion

Condicion previa: el estribo de pie estda montado.

Introduzca en el canal de roscado la bola, el resorte de presion y el pa-
sador cilindrico (véase fig. 2, véase fig. 3).

Enrosque la varilla roscada en el canal de roscado y ajuste la fuerza de
resorte de la articulacién de tobillo.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

Montar el pivote de tope

Condicion previa: el estribo de pie estd montado.

Introduzca el pivote de tope en el canal de roscado (véase fig. 2, véase
fig. 3).

Enrosque la varilla roscada en el canal de roscado y ajuste el angulo de
la articulacion ortésica.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

Montar la pletina

Herramientas necesarias: broca 624S14=4, avellanador
72659=90x11.5.

Coloque la pletina en la zona de insercién de la articulacién ortésica y
marque la posicién del agujero de perforacion.

Realice el orificio con la broca 624S14*.

Desbarbe el orificio con el avellanador 726S9*.

Fije la pletina en la zona de insercién con la varilla roscada 506G21*.
INFORMACION: Para el montaje definitivo, las pletinas se pegan
en la zona de insercion.

Adbherir las pletinas

Materiales necesarios: pegamento especial 636W28*, limpiador desen-
grasante

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

e

Limpie las superficies de union con un limpiador desengrasante.
Aplique el pegamento especial sobre las superficies de unién.
Introduzca las pletinas.

Fijelas con los tornillos suministrados.

Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.
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Desmontar la pletina
1) Desenrosque la varilla roscada.
2) Saque la pletina golpéandola con cuidado y retirela.

17PA1*

Las articulaciones de tobillo ortésicas 17PA1* se adaptan a las necesidades
del paciente mediante la combinacién individual de una bola, un pivote de
tope y un resorte de presion con las varillas roscadas.

6 Limpieza

Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con los

siguientes elementos:

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

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

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

Limpie inmediatamente el producto después de entrar en contacto con:

* Lubricantes (p. €j., aceites y grasas)

1) Humedezca un trapo con un producto desengrasante.

2) Limpie las articulaciones ortésicas o los componentes con el trapo.

7 Mantenimiento

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

do a una carga elevada.

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

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

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

Sustituir el casquillo

1) Afloje el tornillo de articulacion y retire el buldn y la tuerca de la articula-
cién ortésica.

2) Desmonte la articulacioén ortésica.

3) Inserte el casquillo sustituido en la articulacion ortésica.

4) Monte la articulacion ortésica con el buldn, la tuerca y el tornillo de arti-
culacion.



5) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

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 declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2022-02-03

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrugées de utilizagdo fornecem informagées importantes sobre o pro-
cessamento das articulagoes de tornozelo ortéticas de material sintético
17PA1=>.

41



2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Codigo Tama- Area de encaixe mm Material
nho
17PA1* *=14 14 Plastico
17PA1* *=20 20
2.2 Componentes/estrutura
Material fornecido (veja a fig. 1)
Pos. Quanti- | Designacao Numero de artigo
dade 17PA1=14 17PA1=20
[Unida-
de]
1 2 Pino roscado 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Pino cilindrico 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Parafuso da articula- | 29PA1=14 29PA1
cdo
4 1 Pino da articulagao
5 1 Bucha
6 1 Articulacao de torno-
zelo
8 1 Porca de articulagdo | 29PA1=14 29PA1
9 1 Bucha
10 1 Pino roscado 506G21=M4x12
11 1 Perfuragao para pino
roscado
12 1 Area de encaixe para
tala
13 2 Esfera 509Y1=5.0
14 2 Pino cilindrico 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Mola de pressao 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Pino roscado 30Y289 506G3=M6x-
14
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Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Designacao Numero de artigo
dade 17PA1=14 17PA1=20
[Unida-
de]
17 2 Parafuso 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adaptador para tubo | 29PK4=14
de ajuste paralelo
19 1 Tubo de ajuste para- | 30Y216
lelo

Nao incluido no material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quanti- | Designacao Codigo
dade
[Unida-
de]
7 1 Estribo de pé 17PF1*
20 1 Tala 651P4*, 605P8*

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
As articulagdes de tornozelo ortéticas devem ser empregadas exclusiva-
mente aos pares para a ortetizagdo da extremidade inferior de um paciente.

Nuamero de artigo Peso corporal max.
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

3.2 Indicacoes

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

3.3 Outras limitacoes de uso

O produto ndo é adequado para a prética esportiva.

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

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

3.6 Possibilidades de combinacao
As articulagbes de tornozelo ortéticas 17PA1* podem ser combinadas com
articulagdes da ortese para joelho 17PK1*.

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, substitui¢cdo, revisdo pe-
lo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

Risco de lesbes e perda da fungdo bem como danos ao produto

» O produto ndo necessita de lubrificante. Evite o contato com lubrifican-
tes (por ex., graxas, 6leos).

» Apds contato com lubrificantes, limpe o produto ou suas pecas imedia-
tamente com um produto de limpeza desengordurante (por ex., aceto-
na ou alcool isopropilico).

| INDICAGAO|

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce,

bem como com substancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagdes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente ap6s o contato com os materiais acima
citados de acordo com o capitulo "Limpeza".

| INDICAGAO |

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5 Estabelecer a operacionalidade

INFORMACAO

» Antes da entrega da ortese, certifique-se do alinhamento paralelo das
articulagdes ortéticas.
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INFORMACAO

Encontra-se incluido um dispositivo auxiliar de ajuste em cada par de arti-
culagbes ortéticas, para permitir o alinhamento paralelo destas. O disposi-
tivo auxiliar de ajuste é composto por 2 parafusos, 1 tubo de ajuste parale-
lo e 2 adaptadores, dependendo do tamanho das articulagdes ortéticas.

INFORMACAO

As instrucdes para a confeccdo de uma 6rtese com articulagdes ortéticas
de material sintético estdo contidas nas Informacdes Técnicas 646T546. A
técnica termoplastica aqui descrita é uma recomendacgdo da Ottobock e
deve ser adaptada as necessidades do paciente.

Montar o estribo de pé

Colocar as buchas de mancal na articulagdo ortética.

Fixar o estribo de pé com o pino da articulagdo e a porca da articulagao.
Parafusar a porca de articulagdo com o parafuso de articulagao.

Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

EoNE

Montagem da mola de pressao

> Pré-requisito: O estribo de pé esta montado.

1) Inserir a esfera, a mola de pressao e o pino cilindrico no canal de apara-
fusamento (veja a fig. 2, veja a fig. 3).

2) Enroscar o pino roscado no canal de insercéo e ajustar a forca elastica
da articulagdo do tornozelo.

3) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

Montagem do pino batente

> Pré-requisito: O estribo de pé esta montado.

1) Introduzir o pino batente no canal de aparafusamento (veja a fig. 2, veja
a fig. 3).

2) Aparafusar o pino roscado no cano de aparafusamento e ajustar a posi-
¢do angular da articulagdo ortética.

3) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.
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Montar a tala

> Ferramentas necessarias: broca 624S14=4, escareador
72659=90x11.5.

1) Inserir a tala na area de encaixe da articulag@o ortética e marcar a posi-
¢ao do furo.

2) Efetuar a perfuragdo com a broca 624S14*.

3) Rebarbar a perfuragdo com um escareador 726S9*.

4) Fixar a tala na area de encaixe com o pino roscado 506G21*. INFOR-
MACAO: Na montagem final, as talas sdo coladas na area de en-
caixe.

Colar as talas

Materiais necessarios: cola especial 636W28*, detergente desengordu-
rante

A colagem das talas nas areas de insercé@o é necessaria por motivos de es-
tabilidade.

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

2) Aplicar a cola especial sobre as superficies de unido.
3) Inserir as talas.

4) Fixar com os parafusos fornecidos.

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

INFORMAGCAO: a rigidez definitiva é atingida apés 16 horas.

Desmontar a tala
1) Desparafusar o pino roscado.
2) Bater a tala para fora e retira-la.

17PA1*

Através da combinacao individual de esfera, pino batente e mola de pressao
com os pinos roscados, as articulagdes de tornozelo ortéticas 17PA1* sao
adaptadas as necessidades do paciente.

6 Limpeza

Limpe o produto imediatamente apds o contato com:

* agua salgada, agua clorada, 4gua com sabao, transpiragéo, 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).

Limpe o produto imediatamente apds o contato com:

* Lubrificante (por ex., éleos e graxas)

1) Umedecer um pano com um produto de limpeza desengordurante.
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2) Limpar as articulagdes ortéticas ou os componentes com o pano.

7 Manutencao

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

me o paciente.

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

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

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descri¢cdo do
produto na sec¢do "Componentes/Construgdo".

Substituir a bucha

1) Soltar o parafuso de articulag@o e remover o pino da articulagdo e a por-
ca de articulagdo da articulagao ortética.

2) Desmontar a articulagdo ortética.

3) Inserir a bucha substituida na articulagéo ortética.

4) Montar a articulagéo ortética com o pino da articulagéo, a porca da arti-
culagéo e o parafuso da articulagdo.

5) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

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

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugoes 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.
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9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-02-03

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de orthese-enkelscharnieren van kunststof 17PA1=*.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Referentienummer Maat Insteekgedeelte in mm | Materi-

aal
17PA1* *=14 14 Kunststof
17PA1* *=20 20

2.2 Onderdelen/constructie

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks] 17PA1=14 17PA1=20
1 2 Schroefdraadpen 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Cilindrische pen 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
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Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal Benaming Artikelnummer
[stuks] 17PA1=14 17PA1=20

3 1 Scharnierbout 29PA1=14 29PA1
4 1 Scharnierpen
5 1 Bus
6 1 Enkelscharnier
8 1 Scharniermoer 29PA1=14 29PA1
9 1 Bus
10 1 Schroefdraadpen 506G21=M4x12
11 1 Boorgat voor

schroefdraadpen
12 1 Insteekgedeelte voor

stang
13 2 Kogel 509Y1=5.0
14 2 Cilindrische pen 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-

18
15 2 Drukveer 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Schroefdraadpen 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Bout 501S84=M4- | 501T728=M6-
x25 x35

18 2 Adapter voor paral- | 29PK4=14

lelrichtbuis
19 1 Parallelrichtbuis 30Y216
Niet bij de levering inbegrepen (zie afb. 1)
Pos. Aantal Benaming Referentienummer

[stuks]

7 1 Voetbeugel 17PF1*
20 1 Stang 651P4*, 605P8*

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
De orthese-enkelscharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor paarsgewijs
gebruik in orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.
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ArtikelInummer Max. lichaamsgewicht
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

3.2 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Overige gebruiksbeperkingen
Het product is niet geschikt om mee te sporten.

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

3.5 Kwalificatie

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

3.6 Combinatiemogelijkheden

De orthese-enkelscharnieren 17PA1* kunnen worden gecombineerd met de
orthesekniescharnieren 17PK1*.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/\ 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.

/\ VOORZICHTIG

Ongeoorloofd gebruik van smeermiddelen

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product

» Het product hoeft niet gesmeerd te worden. Vermijd contact met
smeermiddelen (bijv. vetten en olién).

» Als het product of delen daarvan toch met smeermiddelen in contact
zijn geweest, reinig het product respectievelijk de betreffende delen
van het product dan onmiddellijk met een ontvettend reinigingsmiddel
(bijv. aceton of isoproplylalcohol).

| LET 0P

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en
schurende stoffen (bijv. zand)
Beschadiging en voortijdige slijtage van het product
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» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de
bovengenoemde stoffen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofd-
stuk "Reiniging".

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

» Voordat de orthese wordt afgeleverd, moet worden gecontroleerd of de
orthesescharnieren parallel zijn uitgericht.

INFORMATIE

Om het mogelijk te maken de orthesescharnieren parallel op te bouwen,
wordt er met elk paar orthesescharnieren een afstelhulp meegeleverd.
Deze afstelhulp bestaat uit twee bouten, een parallelrichtbuis en afhankelijk
van de maat van de orthesescharnieren twee adapterstukken.

INFORMATIE

De gebruiksaanwijzing voor het vervaardigen van een orthese met kunststof
orthesescharnieren staat in het technische informatieblad 646T546. De hier
beschreven thermoplasttechniek is een advies van Ottobock en moet wor-
den aangepast aan de behoeften van de patiént.

Voetbeugel monteren
1) Zet de lagerbussen op het orthesescharnier.

2) Zet de voetbeugel met de scharnierpen en de scharniermoer vast.
3) Schroef de scharniermoer met de scharnierbout vast.
4) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-

gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.
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Drukveer monteren

Voorwaarde: De voetbeugel is gemonteerd.

Plaats de kogel, de veerhuls en de cilindrische pen in het inschroefka-
naal (zie afb. 2, zie afb. 3).

Schroef de stelbout in het inschroefkanaal en stel de veerkracht van het
enkelscharnier in.

Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

Monteer de aanslagpen

Voorwaarde: De voetbeugel is gemonteerd.

Schuif de aanslagpen in het inschroefkanaal (zie afb. 2, zie afb. 3).

Draai de schroefdraadpen in het inschroefkanaal en stel de hoek van het
orthesescharnier in de gewenste stand in.

Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

Stang monteren

Benodigd gereedschap: boor 624S14=4, soevereinboor
726S9=90x11.5.

Plaats de stang in het insteekgedeelte van het orthesescharnier en mar-
keer de positie van het boorgat.

Breng het boorgat met de boor 624S14* aan.

Ontbraam het boorgat met de soevereinboor 726S9*.

Zet de stang in het insteekgedeelte vast met de schroefdraadpen
506G21*. INFORMATIE: Voor de definitieve montage worden de
stangen in het insteekgedeelte vastgelijmd.

Stangen vastlijmen
Benodigde materialen: speciale lijm 636W28*, ontvettend reinigingsmid-

del

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

1) Reinig de verbindingsvlakken met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Breng de speciale lijm op de verbindingsvlakken aan.

3) Breng de stangen aan.

4) Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

5) Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.
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Stang demonteren
1) Draai de schroefdraadpen los.
2) Tik de stang los en haal hem uit het systeemscharnier.

17PA1*

Door de individuele combinatie van kogel, aanslagpen en drukveer met
schroefdraadpennen worden de orthese-enkelscharnieren 17PA1* aan de
behoeften van de patiént aangepast.

6 Reiniging

Reinig het product altijd 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).

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

met:

* smeermiddelen (bijv. olién en vetten)

1) Bevochtig een doek met een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Neem de orthesescharnieren of componenten met de doek af.

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.

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

1) Draai de scharnierschroef los en verwijder de scharnierpen en de schar-
niermoer uit het orthesescharnier.

2) Demonteer het orthesescharnier.

3) Steek de vervangende bus in het orthesescharnier.

4) Monteer het orthesescharnier met de scharnierpen, de scharniermoer en
de scharnierschroef.

5) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

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 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2022-02-03

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar 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.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetning av or-
tosfotlederna i plast 177PA1=".

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar

Referensnummer Storlek | Insticksomrade i mm Material
17PA1* *=14 14 Plast
17PA1* *=20 20
2.2 Komponenter/konstruktion
Leveransens innehall (se bild 1)
Pos. Antal Beteckning ArtikelInummer
[st.] 17PA1=14 |17PA1=20
1 2 Gangstift 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Cylinderstift 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Ledskruv 20PA1=14 20PA1
4 1 Ledbult
5 1 Bussning
6 1 Fotled
8 1 Ledmutter 29PA1=14 20PA1
9 1 Bussning
10 1 Gangstift 506G21=M4x12
11 1 Borrhal for gangstift
12 1 Insticksomrade for
skena
13 2 Kula 509Y1=5.0
14 2 Cylinderstift 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Tryckfjader 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Antal Beteckning Artikelnummer
[st.] 17PA1=14 17PA1=20
16 2 Gangstift 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Skruv 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adapter for parallell- | 29PK4=14
riktror
19 1 Parallellriktror 30Y216
Ingar ej i leveransen (se bild 1)
Pos. Antal Beteckning Referensnummer
[st.]
7 1 Fotbygel 17PF1*
20 1 Skena 651P4*, 605P8*

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Ortosfotlederna ska endast anvandas i par som en brukares protes for den
nedre extremiteten.

ArtikelInummer Maximal kroppsvikt
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Vidare restriktioner for anvandning
Produkten lampar sig inte fér anvandning vid utévande av sport.

3.4 Livslangd

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

3.5 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en
ortopedingenjoér). Fackpersonalen forutsatts kunna hantera de tekniker, ma-
terial, verktyg och maskiner som é&r aktuella.
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3.6 Kombinationsmoéjligheter
Ortosfotlederna 17PA1* kan kombineras med ortosknalederna 17PK1*.

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

Felaktig inriktning eller montering

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

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

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

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.
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Otillaten anvandning av smérjmedel

Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten

» Produkten ar utformad for att inte behéva smoérjas. Undvik kontakt med
smorjmedel (t.ex. fett och oljor).

» Om produkten eller dess delar kommer i kontakt med smérjmedel ska
de omedelbart rengoéras med avfettande rengéringsmedel (t.ex. aceton
eller isopropylalkohol).

| ANVISNING |

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, sétvat-

ten eller slipande @mnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstdende amnen enligt
kapitlet "Rengéring”.

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skador, férsprodning 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).

5 Gora klart for anviandning

INFORMATION

» Innan ortosen lamnas ut &r det viktigt att kontrollera att ortoslederna ar
parallella.

INFORMATION

Lagg till ett justeringshjalpmedel per ortosledpar for att kunna montera or-
toslederna parallellt. Justeringshjalpmedlet bestéar av 2 skruvar, 1 parallell-
riktror och beroende pa ortosledernas storlek 2 adapterdelar.




INFORMATION

Anvisningen for fardigstéllande av en ortos med ortosleder i plast finns i
teknisk information 646T546. Termoplasttekniken som beskrivs har ar Otto-
bocks rekommendation och maste anpassas efter patientens behov.

Montera fotbygeln

Sétt pa lagerbussningarna pa ortosleden.

Fixera fotbygeln med hjalp av ledbulten och ledmuttern.

Skruva ihop ledmuttern med ledskruven.

Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241.

Montera tryckfjadern

> Forutséattning: Fotbygeln ar monterad.

1) Satt in kulan, tryckfjadern och cylinderstiftet i skruvkanalen (se bild 2, se
bild 3).

2) Skruva in géngstiftet i skruvkanalen och stall in fotledens fjaderkraft.

3) Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sékra med Loctite 241.

2oNE

Montera anslagsstift

> Forutséattning: Fotbygeln ar monterad.

1) Satt in anslagsstiften i skruvkanalen (se bild 2, se bild 3).

2) Skruva in gangstiftet i skruvkanalen och stall in ortosledens vinkel.

3) Rengor skruvférbandens géanga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241.

Montering av skenan

> Nodvandiga verktyg: Borr 624S14=4, forsankare 72659=90x11.5.

1) L&gg in skenan i ortosledens insticksomrade och méark ut borrhalets 13-
ge.

2) Tillverka borrhalet med hjalp av borren 624S14*.

3) Avgrada borrhalet med forsankaren 726S9*.

4) Fixera skenan i insticksomradet tillsammans med géngstiftet 506G21*.
INFORMATION: Under det sista monteringssteget limmas skenor-
na fast i insticksomradet.
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Limma fast skenor

Material som behovs: Speciallim636W28*, avfettande rengéringsmedel
Av stabilitetsskal behéver skenorna limmas fast i insticksomradena.

1) Rengor kontaktytorna med ett avfettande rengéringsmedel.

2) Stryk speciallimmet pa kontaktytorna.
3) Satt in skenorna.

4) Fixera med de medféljande skruvarna.
5) Lat harda i minst 4 timmar.

INFORMATION: Fullstindig hardhet uppnas efter 16 timmar.

Demontera skenan
1) Skruva loss gangstiftet.
2) Knacka ut skenan och ta bort den.

17PA1*
Med en individuell kombination av kula, anslagsstift och tryckfjader med
gangstift anpassas ortosfotlederna 17PA1* till brukarens behov.

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 sétvatten.

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

Rengor genast produkten efter kontakt med:

*  Smorjmedel (t.ex. oljor och fetter)

1) Fukta en trasa med ett avfettande rengéringsmedel.

2) Torka av ortoslederna eller komponenterna med trasan.

7 Underhall

INFORMATION

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

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

Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet
"Komponenter/konstruktion”.
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Byta bussning
1) Lossa ledskruven och ta bort ledbulten och ledmuttern fran ortosleden.

2) Demontera ortosleden.

3) Satt in den utbytta bussningen i ortosleden.

4) Montera ortosleden med ledbulten, ledmuttern och ledskruven.

5) Rengor skruvférbandens géanga med ett avfettande rengéringsmedel och
sékra med Loctite 241.

8 Avfallshantering

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

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-02-03

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af de vand-
faste ortoseankelled af plastmateriale 17PA1=".
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Identifikation Storrel- | Indstikningsomrade i | Materia-
se mm le
17PA1* *=14 14 Plastma-
17PA1* *=20 20 teriale
2.2 Komponenter/konstruktion
Leveringsomfang (se ill. 1)
Pos. Mangde | Betegnelse ArtikelInummer
[stk.] 17PA1=14 17PA1=20
1 2 Gevindstift 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Cylinderstift 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Ledskrue 29PA1=14 20PA1
4 1 Ledbolt
5 1 Besning
6 1 Ankelled
8 1 Ledmaetrik 20PA1=14 29PA1
9 1 Bosning
10 1 Gevindstift 506G21=M4x12
11 1 Hul til gevindstift
12 1 Indstikningsomrade
til skinne
13 2 Kugle 509Y1=5.0
14 2 Cylinderstift 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Trykfieder 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Gevindstift 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Skrue 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adapter til ror til pa- | 29PK4=14
rallel justering
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Leveringsomfang (se ill. 1)
Pos. Mangde | Betegnelse Artikelnummer

[stk.] 17PA1=14 17PA1=20
19 1 Rer til parallel juste- | 30Y216

ring

lkke omfattet af leveringen (se ill. 1)
Pos. Mangde | Betegnelse Identifikation

[stk.]
7 1 Fodbgijle 17PF1*
20 1 Skinne 651P4*, 605P8*

3 Formalsbestemt anvendelse

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

ArtikelInummer Maks. kropsveegt
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

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

3.3 Andre brugsbegransninger
Produktet egner ikke til brug ved sport.

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

3.5 Kvalifikation

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

3.6 Kombinationsmuligheder
Ortoseankelleddene 17PA1* kan kombineres med ortosekneaeleddene
17PK1*.
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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

Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

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

Ikke-tilladt anvendelse af smoremidler

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Produktet kreever ingen smering. Undga kontakt med smeremidler
(f.eks. fedt, olie).

» Renger produktet eller dele af produktet omgaende med et affedtende
rengeringsmiddel (f.eks. acetone eller isopropylalkohol) efter kontakt
med smeremidler.

| BEMAERK |

Kontakt med saltvand, klor-/saebeholdigt vand, ferskvand og sliben-

de medier (f.eks. sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med de ovennaevn-
te stoffer iht. kapitlet "Rengering”.

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

» Kontroller for udlevering af ortosen, at ortoseleddene er justeret paral-
lelt.

Hvert ortoseledpar leveres med en justeringshjeelp for at gere det muligt at
opbygge ortoseleddene parallelt. Justeringshjeelpen bestar af 2 skruer, 1
ror til parallel justering og 2 adapterstykker afhaengigt af ortoseleddenes
storrelse.
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INFORMATION

Vejledningen til fremstilling af en ortose med ortoseled af plastmateriale
fremgar af de tekniske oplysninger 646T546. Den her beskrevne termop-
lastteknik er en anbefaling fra Ottobock og skal tilpasses til patientens be-
hov.

Montering af fodbgjle

1) Seet lejebesningerne pa ortoseankelleddet.

2) Fikser fodbejlen med ledbolten og ledmatrikken.

3) Skru ledmetrikken sammen med ledskruen.

4) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

Montering af trykfjeder

> Forudsaetning: Fodbgjlen er monteret.

1) Seet kuglen, trykfijederen og cylinderstiften i indskruningskanalen (se
ill. 2, seill. 3).

2) Skru gevindstiften i indskruningskanalen, og indstil ankelleddets fijeder-
kraft.

3) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

Montering af anslagsstift

> Forudsaetning: Fodbgjlen er monteret.

1) Skub anslagsstiften ind i indskruningskanalen (se ill. 2, se ill. 3).

2) Skru gevindstiften i indskruningskanalen, og indstil ortoseleddets vinkel-
stilling.

3) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-
del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

Montering af skinne

> Nedvendigt vaerktej: Bor 624S14=4, forseenker 726S59=90x11.5.

1) Leeg skinnen i ortoseleddets indstikningsomrade, og markér borehullets
position.

2) Bor hullet med boret 624S14*.

3) Afgrat borehullet med forseenkeren 726S9*.

4) Fikser skinnen i indstikningsomradet med gevindstiften 506G21*. IN-
FORMATION: Ved den afsluttende montering kleebes skinnerne
fast i indstikningsomradet.
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Fastgorelse af skinner

Nodvendigt materiale: Speciallim 636W28*, affedtende rengeringsmiddel
Af hensyn til stabiliteten er det nedvendigt at lime skinnerne fast i indstiks-
omraderne.

1) Renger forbindelsesfladerne med et affedtende rengeringsmiddel.
Pafer speciallimen pa forbindelsesfladerne.

Seet skinnerne i.

Fastger med de vedlagte skruer.

Lad det haerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.
Afmontering af skinnen

1) Skru gevindstiften ud.

2) Bank skinnen ud, og fjern den.

17PA1*

Ved hjzlp af den individuelle kombination af kugle, anslagsstift og trykfjeder
med gevindstifterne tilpasses ortoseankelleddene 17PA1* til patientens be-
hov.

greN

6 Rengering

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med

* saltvand, klorvand, ssebevand, sved, urin, steenkvand (f.eks. regnvand)
og shavs.

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).

Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med:

*  Smeremiddel (f.eks. olie og fedt)

1) Fugt en klud med et affedtende rengeringsmiddel.

2) Ter ortoseleddene eller komponenterne af med kluden.

7 Vedligeholdelse

INFORMATION

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponen-
ter/konstruktion".
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Udskiftning af besning
1) Lesn ledskruen, og fiern ledbolten og ledmetrikken fra ortoseleddet.

2) Afmonter ortoseleddet.

3) Indseet den udskiftede besning i ortoseleddet.

4) Montér ortoseleddet med ledbolten, ledmetrikken og ledskruen.

5) Renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmid-

del, og serg for at sikre det med Loctite 241.

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

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende 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 opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-02-03

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av ortosean-
kelleddene av plast 17PA1=".

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Merking Storrel- | Innstikksomrade in Materia-

se mm le
17PA1* *=14 14 Plast
17PA1* *=20 20

2.2 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse ArtikkelInummer
[stk.] 17PA1=14 17PA1=20
1 2 Settskrue 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Sylinderstift 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Leddskrue 29PA1=14 20PA1
4 1 Leddbolt
5 1 Baessing
6 1 Ankelledd
8 1 Leddmutter 20PA1=14 29PA1
9 1 Bessing
10 1 Settskrue 506G21=M4x12
11 1 Hull for settskrue
12 1 Innstikksomrade for
skinne
13 2 Kule 509Y1=5.0
14 2 Sylinderstift 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Trykkfjeer 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Settskrue 30Y289 506G 3=M6x-
14

71



Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse ArtikkelInummer

[stk.] 17PA1=14 17PA1=20
17 2 Skrue 501S84=M4- | 501T28=M6-

x25 x35
18 2 Adapter for parallell- | 29PK4=14
lodderor

19 1 Parallell-lodderar 30Y216
Ikke inkludert i leveransen (se fig. 1)
Pos. Antall Betegnelse Merking

[stk.]
7 1 Fotboyle 17PF1*
20 1 Skinne 651P4*, 605P8*

3 Forskriftsmessig bruk

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

ArtikkelInummer Maks. kroppsvekt
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

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

3.3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet egner seg ikke til bruk ved idrett.

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

3.5 Kvalifikasjon

Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forut-
settes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.
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3.6 Kombinasjonsmuligheter
Ortoseankelleddene 17PA1* kan kombineres med ortosekneleddene
17PK1*.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

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.

73



| » Folg vedlikeholdsanbefalingen.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt bruk av smeremidler

Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet

» Produktet er konsipert uten smeremidler. Unnga kontakt med smere-
midler (f.eks. fett, olje).

» Etter kontakt med smeremidler ma produktet eller deler av produktet
omgaende rengjeres med et avfettende rensemiddel (f.eks. aceton eller
isopropylalkohol).

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt sli-

pende medier (f.eks. sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med oven-
nevnte stoffer i henhold til kapittelet «Rengjering».

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet 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).

5 Klargjering til bruk

» Kontroller den parallelle plasseringen av ortoseleddene fer ortosen gis
til brukeren.

For & muliggjere den parallelle oppbyggingen av ortoseleddene, er det
vedlagt en justeringshjelp ved hvert ortoseleddpar. Justeringshjelpen be-
star av 2 skruer, 1 parallell-lodderer og 2 adapterstykker avhengig av ster-
relsen pa ortoseleddene.




INFORMASJON

Anvisningen for & lage en ortose med ortoseledd av plast finner du i den
Tekniske informasjonen 646T546. Termoplastteknikken som beskrives her
er en anbefaling fra Ottobock og ma tilpasses til brukerens behov.

Montere fotboyle

2oNE

Sett lagerbessingen pa ortoseleddet.

Fikser fotbeylen med leddbolten og leddmutteren.

Skru sammen leddmutteren med leddskruen.

Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

Montere trykkfjaer

> Forutsetning: Fotboylen er montert.

1) Sett kulen, trykkfjeeren og sylinderstiften inn i innskruingskanalen (se
fig. 2, se fig. 3).

2) Skru settskruen inn i innskruingskanalen og still inn fjeerkraften til ankel-
leddet.

3) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

Montere stoppestift

> Forutsetning: Fotbaylen er montert.

1) Sett inn stoppestiften i innskruingskanalen (se fig. 2, se fig. 3).

2) Skru settskruen inn i innskruingskanalen og still inn vinkelstillingen til
ortoseleddet.

3) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-

middel og sikre med Loctite 241.

Montere skinne

Nodvendig verktoy: bor 624S14=4, forsenker 726S9=90x11.5.

Legg skinnen inn i innstikksomradet til ortoseankelleddet og marker po-
sisjonen til borehullet.

Bor inn hullet med boret 624S514*.

Avgrad hullet med en forsenker 726S9*.

Fikser skinnen i innstikksomradet med settskruen 506G21*. INFORMA-
SIJON: For den endelige monteringen limes skinnene inn i inn-
stikksomradet.
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Lime inn skinner

Nodvendige materialer: spesiallim 636W28*, avfettingsmiddel

Av stabilitetsgrunner er det nedvendig & lime fast skinnene i innstikkomrade-
ne.

1) Rens kontaktflatene med et avfettingsmiddel.

Pafer spesiallim pa kontaktflatene.

Sett inn skinnene.

Fikser med de vedlagte skruene.

La det herde i minst 4 timer.

INFORMASIJON: Den endelige styrken er nadd etter 16 timer.

Demontere skinne

1) Skru ut settskruen.

2) Sla ut og fijern skinnen.
17PA1*

Ortoseankelleddene 17PA1* tilpasses brukerens behov gjennom en indivi-
duell kombinasjon av kule, stoppestift og trykkfjeer med settskruene.

greN

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) Toerk av produktet med en klut eller la det Iuftterke. Unnga varmepavirk-
ning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med:

*  Smeremidler (f.eks. oljer og fett)

1) Fukt en klut med et avfettingsmiddel.

2) Terk av ortoseleddene eller komponentene med kluten.

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

Skifte ut bessing
1) Lesne leddskruen og fiern leddbolten og leddmutteren fra ortoseleddet.

2) Demonter ortoseleddet.

3) Sett den utskiftede bessingen inn i ortoseleddet.

4) Monter ortoseleddet med leddbolten, leddmutteren og leddskruen.

5) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-

middel og sikre med Loctite 241.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-02-03

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzegac 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 szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiadciwemu organowi w swoim kraju.
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| » Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace obrébki ortotyczny-
ch przegubéw skokowych wykonanych z tworzywa sztucznego 17PA1=*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Oznaczenie Rozmiar | Obszar montazu na Materiat
wityk w mm
17PA1* *=14 14 Tworzy-
17PA1* *=20 20 wo
sztuczne

2.2 Podzespoty/Konstrukcja
Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. llosé Nazwa Numer artykutu
[szt.] 17PA1=14 |17PA1=20

1 2 Kofek gwintowany 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14

2 2 Kotek walcowy 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6

3 1 Sruba przegubowa | 29PA1=14 | 29PA1

4 1 Sworzen przegubu

5 1 Tuleja

6 1 Przegub skokowy

8 1 Nakretka przegubu | 29PA1=14 29PA1

9 1 Tuleja

10 1 Kofek gwintowany 506G21=M4x12

11 1 Otwor wiercony na

kotek gwintowany
12 1 Obszar montazu na
wiyk szyny
13 2 Kulka tozyska 509Y1=5.0
14 2 Kotek walcowy 506A8=2x16 |506A8=2.5x-
18

15 2 Sprezyna dociskowa |513D87=0.7- | 513D18=4.7-

5x2,95x2 x31-1
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Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. llosé Nazwa Numer artykutu
[szt.] 17PA1=14 17PA1=20
16 2 Kotek gwintowany 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Sruba 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adapter na rure do 29PK4=14
ustawiania réwnole-
gtego
19 1 Rura do ustawiania | 30Y216

réwnolegtego

Nie wchodzi w sktad zestawu (patrz ilustr. 1)

Poz. llosc Nazwa Oznaczenie
[szt.]

7 1 Patak stopy 17PF1*

20 1 Szyna 651P4*, 605P8*

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Ortotyczne przeguby skokowe nalezy stosowac¢ wytacznie parami do orto-
tycznego zaopatrzenia koAczyny dolnej pacjenta.

Numer artykutu Maks. masa ciata
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

3.2 Wskazania

W przypadku porazenia czesciowego lub catkowitego mieséni kofczyn dolny-
ch.

Wskazania okre$la lekarz.

3.3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu
Produkt nie nadaje si¢ do stosowania podczas uprawiania sportu.

3.4 Okres uzytkowania

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

79



3.5 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.

3.6 Mozliwosci zestawien

Ortotyczne przeguby skokowe 17PA1* mozna zestawiac z ortotycznymi prze-
gubami kolanowymi 17PK1*.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazowki 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 podjac¢ odpowiednie $rodki (np. naprawa, wymiana, kontro-
la przez serwis producenta, itp.).

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.
» Nalezy starannie wykonywac prace zwiagzane z produktem.




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

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

/A PRZESTROGA

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

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

/A PRZESTROGA

Niedozwolone stosowanie sSrodkéw smarnych

Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-

tu

» Konstrukcja produktu nie wymaga stosowania $rodkéw smarnych. Pro-
simy unikac kontaktu ze srodkami smarnymi (np. ttuszcze, oleje).

» Produkt lub czesdci produktu nalezy niezwtocznie wyczysci¢ po kontak-
cie ze $rodkami smarnymi za pomoca odttuszczajacego srodka czysz-
czacego (np. aceton lub alkohol izopropylowy).

| NOTYFIKACIA)

Kontakt z woda stona, z woda zawierajaca chlor/mydto, woda bieza-

ca jak i mediami abrazyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Produkt nalezy niezwitocznie wyczy$ci¢ po kazdym kontakcie z wyzej
wymienionymi substancjami wedtug rozdziatu ,,Czyszczenie“.

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoécia skra-
plania.

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

» Przed przekazaniem ortezy nalezy zwréci¢ uwage na to, czy przeguby
ortezy sg ustawione réwnolegle.

Aby umozliwi¢ réwnolegte osiowanie przegubéw ortezy, do kazdej pary
tych przegubéw dotaczono po jednym przyrzadzie pomagajacym przepro-
wadzi¢ precyzyjna regulacje. Taki przyrzad pomocniczy sktada sie z 2 $rub,
1 rurki ustawiajacej réwnolegle oraz, w zaleznosci od rozmiaru przegubéw
ortezy, 2 adapterow.

INFORMACIJA

Instrukcja wykonania ortezy z ortotycznymi przegubami z tworzywa sztucz-
nego zawarta jest w informacji technicznej 646T546. Opisana tutaj technika
obrébki termoplastycznej jest zalecana przez firme Ottobock i musi byé
dostosowana do potrzeb pacjenta.

Montaz patgka stopy

1) Wsunac¢ tuleje tozyskowe na przegub ortezy.

2) Zamocowac patak stopy za pomocg sworznia i nakretki przegubu.

3) Dokreci¢ nakretke przegubu na $rubie przegubu.

4) Wyczysci¢ gwinty ztaczy srubowych odttuszczajacym srodkiem czyszcza-
cym i zabezpieczy¢ klejem Loctite 241.

Montaz sprezyny dociskowej

> Warunek konieczny: zamontowany patak stopy.

1) Wiozy¢ kulke, sprezyne dociskowa oraz kotek walcowy do kanatu wkre-
canego (patrz ilustr. 2, patrz ilustr. 3).

2) Wkrecic¢ kotek gwintowany w kanat wkrecany i wyregulowac napiecie
sprezyny przegubu skokowego.

3) Wyczyscic¢ gwinty ztaczy Srubowych odttuszczajacym $rodkiem czyszcza-
cym i zabezpieczy¢ klejem Loctite 241.
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Montaz kotka ograniczajacego

> Warunek konieczny: zamontowany patak stopy.

1) Wiozy¢ kotek ograniczajacy w kanat wkrecany (patrz ilustr. 2, patrz
ilustr. 3).

2) Wkreci¢ kotek gwintowany w kanat wkrecany i wyregulowaé pozycje
katowa przegubu ortezy.

3) Wyczysci¢ gwinty ztaczy srubowych odttuszczajacym srodkiem czyszcza-
cym i zabezpieczy¢ klejem Loctite 241.

Montaz szyny

> Potrzebne narzedzia: wiertto 624S14=4, pogtebiacz 726S9=90x11.5.

1) Wiozy¢ szyne w miejsce na przegubie ortezy przeznaczone na wetknigcie
i zaznaczy¢ pozycje otworu do wywiercenia.

2) Wywierci¢ otwor wierttem 624S14*.

3) Usunac zadziory z otworu za pomocg pogtebiacza 726S9*.

4) Kotkiem gwintowanym 506G21* przymocowac szyne w miejscu na wiyk.
INFORMACIJA: podczas ostatecznego montazu szyny wkleja sie w
miejscu przeznaczonym na wtyk.

Wklejanie szyn

Wymagane materialy: Klej specjalny 636W28*, $rodek odttuszczajacy do

czyszczenia

Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia stabilnos$ci, nalezy przyklei¢ szyny

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie tgczace wyczyséci¢ za pomoca odtluszczajgcego $rodka
czyszczacedo.

2) Nanies$¢ specjalny klej na powierzchnie tagczace.

3) Wiozy¢ szyny.

4) Zamocowac za pomocg dotgczonych $rub.

5) Pozostawic¢ do utwardzenia na co najmniej 4 godziny.

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.

Demontaz szyny
1) Wykreci¢ kotek gwintowany.
2) Wybi¢ i wyjac szyne.
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17PA1*

Poprzez indywidualne zestawienia kulki, kotka ograniczajacego i sprezyny
dociskowej z kotkami gwintowanymi mozna dopasowac ortotyczne przeguby
skokowe 17PA1* do potrzeb pacjenta.

6 Czyszczenie

Produkt nalezy niezwtocznie wyczyscic¢ po kontakcie z:

* wodg morska, wodg chlorowana, mydlinami, potem, moczem, wodg roz-
pryskowa (np . po deszczu) oraz zabrudzeniami.

1) Sptukaé produkt czysta, stodka woda.

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

Produkt nalezy niezwtocznie wyczys$ci¢ po kontakcie z:

+  Srodki smarne (n p. oleje oraz smary state)

1) Zwilzy¢ szmatke Srodkiem odttuszczajgcym.

2) Przetrze¢ szmatka przeguby ortezy lub komponenty.

7 Konserwacja

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obciazeniu

specyficznemu dla pacjenta.

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

Producent okresla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-

wania i zuzycia co najmniej co pét roku.

Czesci zamienne sg wyszczegdlnione w rozdziale Opis produktu pod ,Kom-

ponenty/konstrukcja“.

Wymiana tulei

1) Odkreci¢ $rube przegubu i wyja¢ sworzen oraz nakretke z przegubu
ortezy.

2) Zdemontowac przegub ortezy.

3) Wymieniong tuleje wlozy¢é w przegub ortezy.

4) Zamontowac przegub ortezy razem ze sworzniem, nakretka i $rubg.

5) Wyczyscic¢ gwinty ztaczy Srubowych odttuszczajacym $rodkiem czyszcza-

cym i zabezpieczy¢ klejem Loctite 241.
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8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ 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 nieprawidiowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Elosz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-02-03

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati Utmutato fontos tajékoztatast kinal a 17PA1=* mianyag bokaizl-
leti ortézis feldolgozasaval kapcsolatban.
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2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allo méretek

Azonosito Meéret Behelyezési teriilet Anyag
mm-ben

17PA1* *=14 14 M(anyag

17PA1* *=20 20

2.2 Komponensek/Felépités

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Cikkszam

ség 17PA1=14 17PA1=20
[Darab]

1 2 Hernyécsavar 506G21=M6- | 506G3=M6x-
x14, 14

2 2 Hengeres fej(i csavar | 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6

3 1 Csuklécsavar 29PA1=14 29PA1

4 1 Csuklécsapszeg

5 1 Persely

6 1 Bokaizilet

8 1 Csukléanya 29PA1=14 29PA1

9 1 Persely

10 1 Hernyécsavar 506G21=M4x12

11 1 Hernyécsavar furata

12 1 Sinek behelyezési

tartomanya
13 2 Golyo 509Y1=5.0
14 2 Hengeres fejli csavar | 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18

15 2 Nyomérugéd 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2,95x2 x31-1

16 2 Hernyécsavar 30Y289 506G3=M6x-

14

17 2 Csavar 501S84=M4- | 501T728=M6-

x25 x35
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Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Cikkszam
ség 17PA1=14 17PA1=20
[Darab]
18 2 Adapter parhuzamba | 29PK4=14
allité cséhoz
19 1 Parhuzamba allitd 30Y216
cs6

Nem része a szallitasi terjedelemnek (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Mennyi- | Megjelolés Azonosito
ség
[Darab]
7 1 Labtart6 kengyel 17PF1*
20 1 Sin 651P4*, 605P8*

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A bokaiztleti ortézisek kizardlag parosaval, a beteg alsé végtagjanak orteti-
kai ellatasara alkalmazandok.

Cikkszam Max. testsily
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg

3.2 Indikaciok
A labizomzat részleges vagy teljes bénulasanal.
A javallatot az orvos allitja be.

3.3 A hasznalatra vonatkozo6 tovabbi korlatozasok
A termék sportolasra nem alkalmas.

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

3.5 Mindsités
A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-

tétele, hogy a szakképzett személyzet ismerje a kiilénb6z6 technikakat, anya-
gokat, szerszamokat és gépeket.
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3.6 Kombinaciés lehetoségek

A 17PA1* bokaizlleti ortézisek és a 17PK1* térdterileti ortézis csukldk kom-
binalhaték egymassal.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

H

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT
A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele
Sériilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt
» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.
» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szlkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sériilés a miikddés megvaltozasa vagy elvesztése miatt

» A terméken szerelést csak képzett szakember végezhet.
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatosagat.

» A termékfunkcié moédosulédsakor vagy elvesztésekor ne haszndlja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Talterhelés tobb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sérilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

@
@



» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznalhatja.
» Tartsa be a gondozasi ajanlasokat.

A VIGYAZAT

Nem megengedett ken6anyagok hasznalata

Sérulésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongélédasa

» A terméket kenGanyagmentesre terveztik. Kerilje a ken6anyagokkal
kozegekkel (pl. zsirokkal, olajokkal) valoé érintkezést.

» Ha a termék vagy valamely alkatrésze kenéanyagokkal érintkezett, ak-
kor azonnal tisztitsa meg zsiroldé hatasu tisztitészerrel (pl. acetonnal
vagy izopropil-alkohollal).

| MEGIEGYZES

Erintkezés sos, kléros/szappanos vizzel, édesvizzel és koptaté ha-

tasa anyagokkal (pl. homok)

Rongélédésok és a termék id6 elétti elkopasa

» Haladéktalanul meg kell tisztitani a terméket a , Tisztitas" fejezetben leir-
tak szerint, ha a fenti anyagok barmelyikével érintkezésbe kerdil.

| MEGIEGYZES

A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Karosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(itlen kezelés miatt

» Kerlilie a lecsap6d6 paras kornyezetben valé tarolast.

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

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

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

INFORMACIO

» Az ortézis atadasa el6tt Ugyeljen az izileti ortézisek pontosan parhuza-
mos beigazitasara.

INFORMACIO

Az izlleti ortézisek parhuzamos beéllitdsahoz minden izlleti ortézisparhoz
egy bedllitasi segédet mellékeltiink. A beallitasi segéd 2 csavarbdl, 1 par-
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huzamba allité cs6bdl és az izileti ortézis méretétdl figgéen 2 adapteri-
dombdl all.

Az ortézis mianyag izileti ortézisekkel torténd gyartasara vonatkozé utasita-
sokat a 646T546 m(szaki informacio tartalmazza. Az itt ismertetett termop-
lasztikai eljaras az Ottobock javaslata, és a beteg igényeihez kell igazitani.

Labtart6 kengyel felszerelése

1) Helyezze fel a csapagyperselyeket az izlleti ortézisre.

2) A labtarté kengyelt régzitse a csuklécsapszeggel és a csukléanyaval.

3) A csuklbanyat csavarozza 6ssze a csuklécsavarral.

4) Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével.

Nyomoérugé felszerelése

> Feltétel: A labtarto kengyel legyen felszerelve.

1) Helyezze be a golydt, a nyomérugét és a hengeres fejli csavart a csava-
ros csatornaba (lasd ezt az abrat: 2, lasd ezt az abrat: 3).

2) Csavarja be a hernydécsavart a csavaros csatorndba, és allitsa be a boka-
izllet rugoerejét.

3) Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitvel.

Utkozopecek felszerelése

> Feltétel: A labtart6 kengyel legyen felszerelve.

1) Helyezze be az litk6z6pecket a csavaros csatornaba (lasd ezt az abrat: 2,
lasd ezt az abrat: 3).

2) Csavarja be a hernyécsavart a csavaros csatornaba, és éllitsa be az izi-
leti ortézis sz6ghelyzetét.

3) Zsirtalanito tisztitoszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével.

Sin felszerelése

> Szilkséges szerszamok: 624S14=4 furo, 72659=90x11.5 siillyesztd.

1) Helyezze be a sint az iziileti ortézis behelyezési terlletére, és jeldlje meg
a furat helyét.

2) A 624S14* fardval készitse el a furatot.

3) A 726S9* siillyeszt6vel sorjatlanitsa a furatot.

4) Az 506G21* hernyécsavarral rogzitse a sineket a behelyezési tartomany-
ban. TAJEKOZTATO: A végsd osszeszereléshez a sineket a behe-
lyezési teriileten beragasztjak.
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Sinek beragasztasa

Sziikséges anyagok: 636W28* specidlis ragaszto és zsirtalanito tisztitoszer
A stabilitds biztositdsa érdekében ragassza be sineket a behelyezés teriile-
tén.

1) Tisztitsa meg zsirtalanito tisztitoszerrel az 6sszekotd fellleteket.

Vigye fel a specialis ragasztét az illesztési feluletekre.

Helyezze be a sineket.

Rogzitse a mellékelt csavarokkal.

Hagyja legalabb 4 éraig, hogy kikeményedjen.

TAJEKOZTATO: A végleges szilardsagot 16 éra utan éri el.

Sin leszerelése

1) Csavarja ki a hernyécsavart.

2) Usse ki és vegye ki a rendszersint.

17PA1*

A golyd, az uUtkdzépeckek és a hernydcsavaros nyomérugd egyedi kombina-
cidja révén a 17PA1* bokaizlileti ortézis a beteg igényeinek megfelel6en be-
allithato.

greN

6 Tisztitas

Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha az a kdvetkezé anyagok barmelyi-

kével érintkezésbe kerdlt:

*  Sobs viz, kléros viz, szappanos viz, izzadség, vizelet, froccsend viz (pl. es6
utan) és szennyezédés.

1) Tiszta, édes vizzel Gblitse le a terméket.

2) Tordlje szérazra egy ronggyal, vagy a szabad levegén szaritsa meg a ter-
méket. Kerilje a kdzvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a f(itétest melege).

Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha az a kdvetkez6 anyagok barmelyi-

kével érintkezésbe kerdlt:

* Ken6anyagok (pl. olajok és zsirok)

1) Nedvesitsen meg egy kendét zsiroldé tisztitoszerrel.

2) A kenddvel tordlje le az izileti ortéziseket vagy a komponenseket.

7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A varhato terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.
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A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-
Grzést ir el6.

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

Persely cseréje

1) Oldja a csuklocsavart, majd vegye ki a csuklécsapszeget és a csuklda-
nyat az izileti ortézisbdl.

2) Szerelje le az iziileti ortézist.

3) Helyezze be a kicserélt perselyt az izlleti ortézisbe.

4) Az csukloanyaval és a csuklocsavarral és a csapszeggel egyitt szerelje
Ossze az izlleti ortézist.

5) Zsirtalanito tisztitdszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-02-03

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

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZiti produktu.
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» 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 zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dulezité informace pro zpracovani ortotickych hle-
zennich kloubt z plastu 17PA1=*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Oznaceni Velikost | Oblast zasunuti v mm | Material
17PA1* *=14 14 Plast
17PA1* *=20 20

2.2 Dily/konstrukce

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Mnoz- Nazev Kéd zbozi
stvi 17PA1=14 17PA1=20
[ks]
1 2 Stavéci Sroub 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Valcovy kolik 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6
3 1 Kloubovy Sroub 29PA1=14 29PA1
4 1 Cep kloubu
5 1 Pouzdro
6 1 Hlezenni kloub
8 1 Matice kloubu 29PA1=14 20PA1
9 1 Pouzdro
10 1 Stavéci Sroub 506G21=M4x12
11 1 Otvor pro stavéci
Sroub
12 1 Oblast zasunuti dla-
hy
13 2 Kulicka 509Y1=5.0
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Rozsah dodavky (viz obr. 1)
Poz. Mnoz- Nazev Kod zbozi
stvi 17PA1=14 17PA1=20
[ks]
14 2 Valcovy kolik 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Tla¢na pruzina 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Stavéci Sroub 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Sroub 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Adaptér k trubce pro | 29PK4=14
vyrovnani paralelnos-
ti
19 1 Trubka pro vyrovnani | 30Y216
rovnobéznosti
Neni soucasti dodavky (viz obr. 1)
Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni
stvi
[ks]
7 1 Nozni tfrmen 17PF1*
20 1 Dlaha 651P4*, 605P8*

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pousziti
Ortotické hlezenni klouby se pouzivaji vyhradné v paru k ortotickému vyba-
veni dolnich koncetin u jednoho pacienta.

Kéd zbozi Max. télesna hmotnost
17PA1=14 45 kg
17PA1=20 100 kg
3.2 Indikace

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

Indikaci urcuje Iékafr.

3.3 DalSi omezeni pouziti
Produkt neni vhodny k pouziti pfi sportu.
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3.4 Provozni zZivotnost

Produkt je pfi pouZziti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 3 let.

3.5 Kvalifikace

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

3.6 Moznosti kombinace komponentu
Ortotické hlezenni klouby 17PA1* se mohou kombinovat s ortotickymi kolen-
nimi klouby 17PK1*.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZovani 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.).

Chybna stavba nebo montaz

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

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

Mechanické poskozeni produktu
Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti
» Zachazejte s produktem opatrné.
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» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zmé&nam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.

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

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Nepfipustné pouziti maziv

Nebezpeci poranéni, nefunkénosti a poskozeni produktu

» Produkt je koncipovan pro pouziti bez maziv. Zamezte kontaktu s mazi-
vy (napf., tuky, oleje).

» Po kontaktu s mazivy okamzité oCistéte produkt nebo jeho ¢asti odmas-
fovacim prostredkem (napf. aceton nebo izopropylalkohol).

| UPOZORNENI

Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor/mydlo, se sladkou

vodou nebo s abrazivnimi médii (nap¥. pisek)

Poskozeni produktu a jeho predcasné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami produkt okamzité ocisté-
te podle kapitoly , Cisténi.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostfedi, kde dochazi ke kondenzaci vih-
kosti.

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

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

» Pred predanim ortézy je nutné dbat na paralelni vyrovnani ortotickych
kloubd.

Pro umoznéni paralelni stavby ortotickych kloubl je ke kazdému paru orto-
tickych kloubt dodavana sefizovaci pomicka. Sefizovaci pomiicka sestava
ze 2 Sroubd, 1 trubky pro vyrovnani paralelnosti a 2 adaptérl podle velikos-
ti ortotickych kloubu.

Navod na vyrobu ortézy s plastovymi ortotickymi klouby je uveden v technic-
kych informacich 646T546. Zde popsana technika termoplastl je doporu-
¢enim spolecnosti Ottobock a musi se pfizpusobit potfebam pacienta.

Montaz nozniho tfmenu

Nasadte loZiskova pouzdra na ortoticky kloub.

Zafixujte noZni trmen pomoci kloubového Sroubu a kloubové matice.
Sesroubujte kloubovou matici s kloubovym Sroubem.

Zavity Sroubovych spoju olistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.

2ONE

Montaz tla¢né pruziny

> Predpoklad: Nozni tfrmen je smontovany.

1) Nasadte kulicku, tlaénou pruZinu a valcovy kolik do zavitového kanalku
(viz obr. 2, viz obr. 3).

2) Zasroubujte stavéci Sroub do zavitového kanalku a nastavte tuhost pruzi-
ny hlezenniho kloubu.

3) Zavity Sroubovych spoji ocistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.

Montaz dorazového koliku

> Predpoklad: Nozni tfmen je smontovany.

1) Vsadte dorazovy kolik do zavitového kanalku (viz obr. 2, viz obr. 3).

2) Zasroubujte stavéci Sroub do zavitového kanalku a nastavte Ghlovou po-
lohu ortotického kloubu.

3) Zavity Sroubovych spoji ocistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.
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Montaz dlah

> Potfebné naradi: vrtak 624S14=4, vyhlubnik 726S9=90x11.5.

1) Vlozte dlahu do oblasti zasunuti ortotického kloubu a vyznacte pozici vr-
taného otvoru.

2) Vyvrtejte otvor vrtdkem 624S14*.

3) Zbavte vyvrtanou diru otfepd pomoci vyhlubniku 726S9*.

4) Zafixujte dlahu v oblasti zasunuti stavécim Sroubem 506G21*. INFOR-
MACE: Pro kone¢nou montaz se dlahy v oblasti zasunuti pfilepi.

P¥ilepeni dlah

Potfebny material: Specialni lepidlo 636W28*, odmastovaci prostfedek

Z dlvodu stability je zapotiebi dlahy v oblastech zasunuti pfilepit.

1) Ocistéte spojované plochy odmastovacim prostiedkem.
2) Na spojované plochy naneste specialni lepidlo.

3) Nasadte dlahy.

4) Provedte fixaci pomoci pfilozenych Sroubd.

5) Nechte vytvrdit alespori 4 hodiny.

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

Demontaz dlahy
1) VysSroubujte stavéci Sroub.
2) Vyrazte dlahu a vyjméte ji.

17PA1*

Individuélni kombinaci kuli¢ky, dorazového koliku a tlacné pruziny se stavéci-
mi Srouby se pfizpUsobi ortotické hlezenni klouby 17PA1* potfebam pacien-
ta.

6 Cisténi

Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamZité oCistéte:

* slana voda, chlorovana voda, mydlové 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).

Po kontaktu s nasledujicimi latkami produkt okamZité oCistéte:

* Maziva (napf. oleje a tuky)

1) Navlhcete hadfik odmastovacim prostfedkem.

2) Otrete ortotické klouby nebo komponenty hadfikem.
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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.

Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-
strukce".

Vyména pouzdra

1) Povolte kloubovy Sroub a vyjméte cep kloubu a kloubovou matici z orto-
tického kloubu.

2) Demontujte ortoticky kloub.

3) Vlozte vyménéné pouzdro do ortotického kloubu.

4) Smontujte ortoticky kloub pomoci ¢epu kloubu, kloubové matice a klou-
bového Sroubu.

5) Zavity Sroubovych spoji ocistéte odmastovacim prostfedkem a zajistéte
pomoci Loctite 241.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte 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 $kody 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 Predgovor Hrvatski

>

>
>

>

>

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-02-03

PazZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu daju vam vazne informacije o obradi plasti¢nih ortotskih
skocnih zglobova 17PA1=*.

2 Opis proizvoda

2.1 Raspolozive velicine

Oznaka Velic¢ina | Podrucje uticanja u Materijal
mm

17PA1* *=14 14 Plastika

17PA1* *=20 20

2.2 Sastavni elementi/konstrukcija

Sadrzaj isporuke (vidi sl. 1)

Poz. Kolicina | Naziv Broj artikla
[kom.] 17PA1=14 17PA1=20

1 2 zati€ni vijak 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14

2 2 valjkasti zatik 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6

3 1 zglobni vijak 29PA1=14 29PA1

4 1 zglobni svornjak

5 1 ¢ahura

6 1 zglob gleZnja

8 1 zglobna matica 29PA1=14 29PA1

9 1 ¢ahura
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Sadrzaj isporuke (vidi sl. 1)
Poz. Kolicina | Naziv Broj artikla
[kom.] 17PA1=14 [17PA1=20
10 1 zati¢ni vijak 506G21=M4x12
11 1 provrt za zaticni vijak
12 1 podrucje uticanja
udlage
13 2 kugla 509Y1=5.0
14 2 valjkasti zatik 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 tlacna opruga 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 zaticni vijak 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 vijak 501S84=M4- | 501T728=M6-
x25 x35
18 2 prilagodnik za para- | 29PK4=14
lelnu cijev za orijen-
taciju
19 1 paralelna cijev za ori- | 30Y216
jentaciju
Nije dio isporuke (vidi sl. 1)
Poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
[kom.]
7 1 stremen stopala 17PF1*
20 1 letvica 651P4*, 605P8*

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Ortotski skocni zglobovi predvideni su isklju€ivo u paru za ortotsko zbrinja-
vanje donjeg ekstremiteta kod jednog pacijenta.

Broj artikla

Maks. tjelesna tezina

17PA1=14

45 kg

17PA1=20

100 kg

3.2 Indikacije
Djelomicna ili potpuna nepokretljivost misi¢a nogu.
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Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Ostala ogranicenja uporabe
Proizvod nije namijenjen za uporabu u Sportu.

3.4 Vijek trajanja
U slu€aju namjenske uporabe i ispravne montaZe proizvod je konstruiran za
Zivotni vijek od 3 godine.

3.5 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo $kolovano strué¢no
osoblje. Pretpostavka je da je stru¢no osoblje upoznato s rukovanjem
razli¢itim tehnikama, materijalima, alatima i strojevima.

3.6 Mogucnosti kombiniranja
Ortotski sko¢ni zglobovi 17PA1* mogu se kombinirati s ortotskim zglobovima
koljena 17PK1*.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

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

Neispravno poravnanje ili montaza

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» MontaZu smije obavljati samo $kolovano stru¢no osoblje.
» PridrZavajte se uputa za poravnanje i montazu.
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Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

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

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

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrZavanja.

Nedopustena primjena maziva

Opasnost od ozljeda i gubitka funkcije te ostecenja proizvoda

» Proizvod je koncipiran bez maziva. Izbjegavajte kontakt s mazivima
(npr. mastima, uljima).

» Nakon dodira s mazivima proizvod ili njegove dijelove odmah ocistite
sredstvom za odmascivanje (npr. acetonom ili izopropilnim alkoholom).

| NAPOMENA |

Kontakt sa slanom vodom, vodom koja sadrzi klor/sapun, slatkom

vodom te s abrazivnim medijima (npr. pijeskom)

Ostecenja i prijevremeno trosenje proizvoda

» Proizvod nakon svakog kontakta s gore navedenim tvarima odmah
odistite u skladu s poglavljem ,Ci$éenje”.

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

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

» Izbjegavajte kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom, prasinom).

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

INFORMACUA

» Prije predaje ortoze pazite na to da su ortotski zglobovi paralelno porav-
nani.

INFORMACUA

Kako bi se omogucilo paralelno sastavljanje ortotskih zglobova, svakom pa-
ru ortotskih zglobova priloZzeno je pomagalo za namjestanje. Pomagalo za
namjestanje sastoji se od dvaju vijaka, jedne paralelne cijevi za orijentaciju i
ovisno o veli€ini ortotskih zglobova dvaju prilagodnika.

INFORMACUA

Upute za izradu ortoze s plasti¢nim ortotskim zglobovima navedene su u
tehnic¢kim informacijama 646T546. Ovdje opisana tehnologija termoplastike
preporuka je poduzeca Ottobock i valja je prilagoditi pacijentovim potreba-
ma.

Montaza stremena stopala

1) Nataknite tuljce lezaja na ortotski zglob.

2) Fiksirajte drzac stopala zglobnim svornjakom i zglobnom maticom.

3) Spojite zglobnu maticu zglobnim vijkom.

4) Ocistite navoj vij¢anih spojeva sredstvom za odmaséivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241.

Montaza tla¢ne opruge

> Preduvjet: drza¢ stopala je montiran.

1) Kuglicu, tlaénu oprugu i valjkasti zatik umetnite u kanal s navojem (vidi
sl. 2, vidi sl. 3).

2) Uvijte zati¢ni vijak u kanal s navojem i namjestite opruznu silu skocnog
zgloba.

3) Ocistite navoj vijcanih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241.

Montaza grani¢nog zatika

> Preduvjet: drza¢ stopala je montiran.

1) Umetnite grani¢ni zatik u kanal s navojem (vidi sl. 2, vidi sl. 3).

2) Uvijte zati¢ni vijak u kanal s navojem i namjestite kutni poloZaj ortotskog
zgloba.

3) Ocistite navoj vij¢anih spojeva sredstvom za odmaséivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241.



Montaza udlage

> Potreban alat: svrdlo 624S14=4, upusta¢ 726S9=90x11.5.

1) Umetnite udlagu u podrucje uticanja ortotskog zgloba i oznacite polozaj
rupe za busenje.

2) Provrt izbusite svrdlom 624514*.

3) Srhove u provrtu uklonite upustatem 726S9*.

4) Fiksirajte udlagu u podrucju uticanja zati¢nim vijkom 506G21*. INFOR-
MACIJA: za konaénu montazu udlage se lijepe u podruéju uticanja.

Lijepljenje letvica

Potreban materijal: specijalno ljepilo 636W28*, sredstvo za odmas¢ivanje

Letvice valja radi stabilnosti zalijepiti u podrucjima uticanja.

1) Spojne povrsine odistite sredstvom za odmascivanje.

2) Na spojne povrsine nanesite specijalno ljepilo.
3) Umetnite letvice.

4) Ugvrstite priloZenim vijcima.

5) Pustite najmanje 4 sata da se stvrdne.

INFORMACIJA: konaéna ¢vrsto¢a postize se nakon 16 sati.

Demontaza udlage

1) Odvijte zati¢ni vijak.

2) lzvucite i uklonite udlagu.

17PA1*

Zahvaljujuéi individualnoj kombinaciji kuglice, grani¢nog zatika i tlacne opru-
ge sa zati¢nim vijcima ortotski sko¢ni zglobovi 17PA1* prilagodavaju se paci-
jentovim potrebama.

6 Ciséenje

Odmabh odistite proizvod nakon dodira sa:

* slanom vodom, kloriranom vodom, sapunicom, znojem, urinom, vodom
koja prska (npr. nakon kise) i necistocom.

1) Isperite proizvod obi¢nom ¢istom vodom.

2) Obrisite proizvod krpom ili ga ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte
izravan utjecaj vrucine (npr. vrucinu pecnice ili radijatora).

Odmabh odistite proizvod nakon dodira sa:

* mazivom (npr. uljima i mastima)

1) NavlaZite krpu sredstvom za odmascivanje.

2) Ortotske zglobove ili komponente obrisite krpom.
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7 Odrzavanje

INFORMACUA

Moze se dogoditi da je proizvod ovisno o pacijentu izloZzen
povecanom opterecenju.
» Intervale odrzavanja skratite u skladu s ocekivanim optereéenjima.

Proizvoda¢ za proizvod propisuje barem polugodis$nju kontrolu funkcije i
istroSenosti.

Rezervni dijelovi navedeni su u poglavlju Opis proizvoda u odjeljku ,Sastavni
dijelovi / konstrukcija”.

Zamjena cahure

1) Otpustite zglobni vijak pa uklonite zglobni svornjak i zglobnu maticu iz or-
totskog zgloba.

2) Demontirajte ortotski zglob.

3) Zamijenjenu ¢ahuru umetnite u ortotski zglob.

4) Ortotski zglob montirajte sa zglobnim svornjakom, zglobnom maticom i
zglobnim vijkom.

5) Ocistite navoj vij¢anih spojeva sredstvom za odmascivanje i ucvrstite
sredstvom Loctite 241.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.
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1 Onsoz

Turkge

>

>
>

>

>

BiLGI
Son glincelleme tarihi: 2022-02-03
Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

gilerine uyun.

Uriinlin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-

lagirsaniz Ureticiye danigin.

Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size, suya dayanikli plastik ortez ayak bilegi eklemlerinin
islenmesi ile ilgili nemli bilgiler sunar 17PA1=*.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut odlciiler

Tanim etiketi Ebat Takma alani mm ola- Malze-

rak me
17PA1* *=14 14 Plastik
17PA1* *=20 20

2.2 Yapl parcalari/Konstriiksiyon

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin numarasi
[Adet] 17PA1=14 17PA1=20

1 2 Disli pim 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14

2 2 Silindir pim 506A5=5xM- | 506A8=5x20
6x6

3 1 Eklem vidasi 29PA1=14 29PA1

4 1 Eklem pimi

5 1 Kovan

6 1 Ayak bilegi eklemi

8 1 Eklem somunu 29PA1=14 20PA1

9 1 Kovan

10 1 Disli pim 506G21=M4x12
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Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar Tanim Uriin numarasi
[Adet] 17PA1=14 17PA1=20
11 1 Disli pim icin delik
12 1 Ray icin takma alani
13 2 Bilye 509Y1=5.0
14 2 Silindir pim 506A8=2x16 | 506A8=2.5x-
18
15 2 Baski yayi 513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 Disli pim 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Civata 501584=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 Paralel ayar borusu | 29PK4=14
icin adaptor
19 1 Paralel ayar borusu | 30Y216
Teslimat kapsaminda mevcut degil (bkz. Sek. 1)
Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
[Adet]
7 1 Ayak bolimi 17PF1*
20 1 Ray 651P4*, 605P8*

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez ayak bilegi eklemleri, alt ekstremitenin ortez uygulamasi icin bir hasta-
da yalnizca cift halde kullaniimalidir.

Uriin numarasi

Maks. viicut agirlhigi

17PA1=14

45 kg

17PA1=20

100 kg

3.2 Endikasyonlar

Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde kullanim icindir.

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Diger kullanim sinirlamalari
Bu driin spor sirasinda kullanim icin uygun degildir.
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3.4 Kullanim émrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil
kullanim émrii igin tasarlanmistir.

3.5 Kalifikasyon

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

3.6 Kombinasyon olanaklari

Ortez ayak bilegi eklemleri 17PA1* ortez diz eklemleri 17PK1* ile kombine
edilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tasiyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

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

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Montaj islemi sadece egitim gérmis uzman personel tarafindan uygu-
lanmalidir.

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Uriiniin mekanik hasari
Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar
» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

109



» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
» 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-
IsSma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan yaglama maddesi kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Bu Urin yagsiz kullanim igin tasarlanmistir. Yaglama maddeleriyle
temas etmesinden sakinin (6rn. gresler, yaglar).

» Yaglama maddeleriyle temas etmesi durumunda Griind veya drlinin
parcalarini derhal yaglardan arindiran bir temizlik maddesiyle temizleyin
(6rn. aseton veya izopropil alkol).

| DUYURY

Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tath su ve ayrica asindirici ortamlar ile

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken asinma

» Uriini, yukarda belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" béliminde belirtildigi gibi temizleyiniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri giines 1s1d1, 1siticinin Uzerinde kurutma).
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5 Kullanima hazirlama

» Ortezin teslimatindan 6nce ortez eklemlerinin paralel olarak ayarlanmis
olmasina dikkat edin.

Ortez eklemlerinin paralel kurulumunu saglamak icin her ortez eklem ciftine
bir ayar yardimi eklenmistir. Ayar yardimi 2 vida, 1 paralel ayar borusu ve
her biri blyukligine gore ortez eklemlerinin 2 adaptor pargasindan olusur.

Plastik ortez eklemli bir ortez imalati igin kilavuz, teknik bilgiler icerisinde
646T546 bulunmaktadir. Burada tarif edilen termoplast teknigi Ottobock'un
bir tavsiyesidir ve hastanin ihtiyaglarina gére ayarlanmalidir.

Ayak béliimiinii monte etme

1) Yatak burglarini, ortez eklemine takin.

2) Ayak bélimiini eklem pimi ve eklem somunu ile sabitleyin.

3) Eklem somununu, eklem vidasi ile vidalayin.

4) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Baski yayl montaji

> Kosul: Ayak bolimi monte edilmis.

1) Bilye, baski yay ve silindir pimini vida kanalina takin (bkz. Sek. 2, bkz.
Sek. 3).

2) Disli pimini vida kanalina vidalayin ve ayak bilegi ekleminin yay glcini
ayarlaymn.

3) Vida baglantilarinin diglileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

Dayanak pimi montaji

> Kosul: Ayak bolimi monte edilmis.

1) Dayanak pimini vida kanalina takin (bkz. Sek. 2, bkz. Sek. 3).

2) Disli pimini vida kanalina vidalayin ve ortez ekleminin agisini ayarlayin.

3) Vida baglantilarinin dislileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.



Rayin montaji

> Gerekli aletler: Matkap 624S14=4, havsa 726S9=90x11.5.

1) Rayi ortez ekleminin takma alanina yerlestirin ve agilacak deligin konumu-
nu isaretleyin.

2) Deligi matkap 624S14* ile agin.

3) Deligin capaklarini bir havsa 726S9* ile giderin.

4) Rayi takma alaninda disli pim 506G21* ile sabitleyin. BILGi: Son montaj
icin raylar takma alaninda yapistirilir.

Raylarin yapistiriimasi

Gerekli malzemeler: Ozel yapistirici 636W28*, yag ¢dziicli temizleyici
Stabilizasyon sebeplerinden dolayi raylarin giris yerlerine yapistirici yapiimasi
gereklidir.

Baglanti ylizeylerini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.

Baglanti ylizeylerine 6zel yapistiricidan sirln.

Raylari yerlestirin.

Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BILGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

e

Rayin sokiilmesi

1) Disli pimini sokin.

2) Rayin lzerine vurarak ¢ikarin ve alin.

17PA1*

Bilye, dayanak pimleri ve baski yaylarinin ayar vidalari ile minferit kombinas-
yonuyla, ortez ayak biledi eklemleri 17PA1* hastanin gereksinimlerine gére
ayarlanir.

6 Temizleme

Uriind, agagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:

*  Tuzlu su, klorlu su, sabunlu su, ter, idrar, sigrayan su (6rn. yagmur son-
rasi) 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 sicakligi).

Uriin, asagidakiler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz:

* Yaglama maddesi (6rn. yaglar ve gresler)

1) Beze yaglardan arindan temizlik maddesini sirin.

2) Ortez eklemleri veya bilesenleri bezle silin.
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7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asir yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gére kisaltin.

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve asinma kontroliinii tavsiye
etmektedir.

Yedek parcalar, Urtin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimin-
de bulunmaktadir.

Kovan degistirme

1) Eklem vidasini ¢6ziin ve eklem vidasi ile eklem somununu ortez eklemin-
den ¢ikarin.

2) Ortez eklemini sokiin.

3) Degistirilen kovani ortez eklemine takin.

4) Ortez eklemini; eklem pimi, eklem somunu ve eklem vidasiyla monte
edin.

5) Vida baglantilarinin diglileri, yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmeli-
dir ve Loctite 241 ile emniyete alinmalidir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 MNpepucnosue

Pyccknit

UHOOPMALUMA

30BaHuA.

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2022-02-03

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGReMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpaLanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B HYaCT-
HOCTW 00 YXyALEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, COObLaiTe NPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe LaHHbIA JOKYMEHT.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COAEPXMT BCIO BaXHYI0 MHpOPMaLIMIO
no pabote ¢ BOAOCTONKUMYU NNACTUKOBBIMU FONEHOCTOMHbLIMK y3namu optesa

17PA1=".

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

Wpentudukarop Pasmep |OG6Gnactb BcTaBku B MM | MaTepu-
an
17PA1* *=14 14 Mnactnk
17PA1* *=20 20
2.2 KoHcTpykuus/petanu
Komnnekrt nocraBku (cMm. puc. 1)
Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue Homep aptukyna
cTBO 17PA1=14 17PA1=20
[wr.]
1 2 Hapesnas wnunbka | 506G21=M6- | 506 G3=M6x-
x14, 14
2 2 Linnnnaopuyeckuit 506A5=5xM- | 506A8=5x20
wtneT 6x6
3 1 LLlapHWpHBbIN BUHT 29PA1=14 29PA1
4 1 LLlapHupHas ocb
5 1 Brynka
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KomnnekTt nocraBku (cm. puc. 1)

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue Homep aptukyna
CTBO 17PA1=14 17PA1=20
[wr.]
6 1 oneHocTonHbIN y3en
opTesa
8 1 LLlapHvpHas raiika 29PA1=14 29PA1
9 1 Brynka
10 1 HapesHas wnunbka | 506G21=M4x12
11 1 OrtBepcTvie ans Ha-
Pe3HOW LNWbKK
12 1 O6nactb BCTaBkM
LUVHbI
13 2 LLapwk 509Y1=5.0
14 2 Linnunaopuyeckuit 506A8=2x16 |506A8=2.5x-
wtngT 18
15 2 HaxumHas npyxuHa |513D87=0.7- | 513D18=4.7-
5x2.95x2 x31-1
16 2 HapesHnas wnuneka | 30Y289 506G 3=M6x-
14
17 2 Bunt 501S84=M4- | 501T28=M6-
x25 x35
18 2 PCY pns tpy6ku ona | 29PK4=14
napannenbHoro Bbl-
paBHUBaHUS
19 1 Tpybka onst napan- 30Y216

NenbHOro BblpaBHU-
BaHUA

JeTtanu, He BXoasLMe B KOMNAEKT nocTaBku (cm. puc. 1)

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue Wpentndukarop
CcTBO
[wrT.]
7 1 Onopa pns cton B 17PF1*
Buae Tpybku
20 1 LLnHa 651P4*, 605P8*
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3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHune
[oneHocTonHble y3/bl opTe3a WCMoJb3yloTCS UCKIIOYUTENbHO MOMapHoO B
pamMkKax opTe3npoBaHuns HUXHEN KOHEYHOCTU nauumeHTa.

Homep apTukyna Makc. macca Tena
17PA1=14 45 kr
17PA1=20 100 kr

3.2 NMokaszaHus

Vspenve npumeHsieTcs npu napesax Wav MOMHbLIX Napannyax MbillL, HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

[Noka3aHusa onpepensioTcs Bpayom.

3.3 [lpyrue orpaHM4YeHUsl NO UCMOJIb30BaHUIO
I/I3p,en|/|e He npegHa3Ha4eHo a9 UCNoJib30BaHUSA Npu 3aHATUN CNOPTOM.

3.4 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosun npvmeHeHUs Mo Ha3Ha4YeHWIO U KBaIUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa U3fenve paccunTaHo Ha CPok CNyxGbl Ha NPOTsXeHUN 3 neT.

3.5 Tpebyemasn ksanudukauus

yCTaHOBKy n3pennsa Ha nporte3 nauuneHTa pas3pellaeTcs BbIMOMHATb TOJIbKO
KBanMPULUMPOBaAHHOMY MepcoHany. STv crneunanuctsl 06s3aHbl NPonNTH 06-
y4yeHue ana paGOTbI C pas3nn4HbiMKU MeToauKamMu, matrepuanamMmu, MHCTPyMeH-
Tamun 1 obopynoBaHueM.

3.6 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUS U3penus
[oneHocTtonHble y3nbl optesa 17PA1* MOXHO coyeTaTb C KONEHHbIMU y3namu
optesa 17PK1*.

4 Be3onacHocCTb

4.1 3HayeHUe nNpeaynpexaaroLmnux CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as unv NonyYeHns TpaeMm.

[ ] MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSIX.
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4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» [lpoaykT paspelleH K WCMOMb30BaHWIO TONbKO A OMpPeAeseHHON
061acTu NPUMEHEHMS.

» Ecnu nsgenue 6b10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbrate nageHus), TO Nocae 3Toro Heo6XoAMMO Npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbI (HaNpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAEene CEPBUCHOIO 0BCyXMBaHUS NPOU3BOANUTENS U MP.).

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBMmypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWUS UK YTpaTbl GYHKLMUIA

» MoHTax paspeluaetcsi BbINOMHSATL TONbKO KBaIMGULMPOBAHHOMY nep-
coHany.

» O6pallalite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTAaHOBKE U MOHTaXYy.

/A BHUMAHME

MexaHuyeckoe nospexaeHune usaenus

TpaBMupoBaHve B pesynbTaTe U3MEHEHUS UMK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallartbCs C U3nenmem.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLUMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MeHeHWM unu ytpate QGyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyet oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoxany.

I'Ieperpysl(a BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUs uspenunusa HeCKoJibKuMu nauu-

eHTamMmu

OnacHocTb TpaBMMnpoBaHua, yTpata ¢yHKLI.VI17I 1 noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 ﬂpo,u,yKT pa3peleH K NCNoJsib30BaHUO TOJIbKO OAHUM NMauneHTOM.

| 4 O6pau.|,al7|Te BHMUMaHWEe Ha pekoMeHaauun rno TexHn4eckomy 06Cﬂy)KI/I-
BaHUIO.




Heponyctumoe npumMmeHeHne CMa304HbIX CPEACTB

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpaTta GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS n3aenms

» Wapenve paspaboTtaHo Ansi UCMONb30BaHWUs 6e3 CMa304HbIX CPEACTB.
Heobxopnmo nsberatb KOHTaKTa U3Aenus Co CMa3oyHbIMU CpeacTBaMu
(Hanp., KOHCUCTEHTHbIE CMa3Ku, Macna).

» [locne KOHTaKTa NPOAYKTA MK €ro KOMMOHEHTOB CO CMa304HbIMU Cpes-
cTBamMu crefyeT He3aMeAjnTeNbHO MPOWU3BECTU OYWUCTKY C MOMOLLbIO
06€e3XVMPUBAIOLLErO OYUCTUTENS (Hanp., aueToH WM U3OMPOMUIoBbIN
cnupr).

| YBEOMNEHME |

KoOHTaKT ¢ MOPCKOM, NPecHOM, XJIOPUPOBAHHOW UMU MbIIbHOW BOAOM,

a TaKxe abpa3suBHbIMM MaTepuanamu (Hanp., NecKom)

MoBpexaeHve 1 NpexaeBpeMeHHbI N3HOC N3aenus

» HesamennutenbHo oyulanTe msgenune nocne Kaxaoro KOHTakta C Bbl-
Lieyka3aHHbIM/ BellecTBaMn UK MatepuanamMmy cornacHo ykasaHusam B
pasgene "Ouunctka".

| YBELOMNEHME |

Uspenne nopsepraetcsi BAMSIHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXalOLLUX

ycnoeumn

MoBpexneHns, oxpynunBaHve Wnu paspyLieHe U3Lenus B pesybrate He-

Hapnexatero obpatieHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxooumo wn3beraTtb KOHTakTa usgenvs ¢ abpasvBHbIMU cpefamu
(HanpumMep, NeckoMm, Mbiibio).

» He noagepraiite nspenve BosaencTaunto Temneparyp Huxe -10 °C un Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/nbTaTe Ype3MEPHOro BO3AeNCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, NPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOM/EHUS).

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOoTOBHOCTMU K 3KcnayaTauuu

UHOOPMALUMA

» [lepep nepepayelt optesa naumeHTy obpallaiite BHUMaHWe Ha napasn-
NeflbHOE PacroioXeHWe y310B opTesa.
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UHOOPMALUMA

[ns obecneyeHns napannenbHOro PacnosoXeHus ysnios optesa npu c6op-
Ke B Kax[AOM KOMMJIEKTE C MapoW y3/I0B OpTe3a HaXOAWUTCS BCTOMOratesb-
HOe YCTPOIICTBO A/ napasneNibHoro BbipaBHWBaHWsA. BcnomoratensHoe
YCTPOMCTBO A1 NapaseNibHOro BblpaBHUBAHKS BKIOYaeT B cebsi 2 BUHTA U1
1 Tpy6Ky Ans napannenbHoro BblpaBHWBaHus u 2 PCY B 3aBucumoctv ot
pasmepa y3fioB opTesa.

UHOOPMALMA

MHCTpyKUMSi MO M3roToBNEHWIO OpTesa C MiacTUKOBLIMK y3namu opTesa
npeactaenexa B "TexHudeckon nHbopmaumn 646T546". OnucarHas 3pech
TexHosnornsi paboTbl C TEPMOMIACTUHECKUM MaTepuasioMm SIBASIETCS PeKo-
MeHgauuen komnanum Ottobock, oHa fomxHa 6biTb NoforHaHa B COOTBET-
CTBUM C NOTPeBHOCTAMM NaLueHTa.

MoHTax cko6bl A5 cTOMNbI

1) BcraBuTb BTy/IKM B KOpPMyC y3na opTesa.

2) 3adukcuposatb onopy Ans CTon B BuAe TPYOKM WAPHUPHbLIM NanbLeM K
LIAPHUPHOW rankom.

3) CBUWHTUTL LIAPHUPHYIO raiiky C LaPHUPHBIM BUHTOM.

4) OuncTuTb pesbby BUHTOBbIX COEAUHEHMI C MOMOLLbIO 06e3xXupuBatoLLe-
ro ounctutens n sadukcuposatb npu nomolumn Loctite 241.

MoHTaX HaXXMMHOM NPYXWUHbI

> Ycnoswme: yctaHoBNEHA OMnopa A5 CTon B BUAE TPy6Ku.

1) BcraBuTb B pe3b60BON KaHas WapuK, HAXKUMHYI NPYXWUHY U LMTUHAPY-
Yyeckuit wtndT (cMm. puc. 2, cm. puc. 3).

2) HapesHyio WwnunbKy BKPYTUTL B pe3b6OBOI KaHan 1 oTperynmposatb Cu-
Ny NPY>XWHbI TONEHOCTOMHOrO y3/1a opTesa.

3) OuncTutb pesbby BUHTOBbLIX COEAVHEHMI C NOMOLLbI0 06e3XMprBatoLLe-
ro o4yncTuTENs U 3apukcuposatb npu nomolum Loctite 241.

MoHTax orpaHuuYMTeNnbHOro Wwrudra

> Ycnoswue: yctaHoBNEHA Ornopa /15 CTon B BuAe Tpy6Ku.

1) BcraBuTb orpaHuuuTenbHbIl WTMGT B pe3b60Boi KaHan (CM. puc. 2, cMm.
puc. 3).

2) BkpyTiTb HapesHylo LWNUbKY B pe3b6OBOM KaHal U OTperynMposatb
YrnoBoe noJsioxeHune ysna opresa.

3) OuncTuth pesbby BUHTOBbLIX COeAVHEHUI C NOMOLLbI0 06e3xupuBatoLLe-
ro o4yncTuTENnsi U 3apukcuposatb npu nomolum Loctite 241.
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MoHTaX WHHbI

> Heob6xoaumbie  MHCTpPYMeHTbl:  cBepsio  624S14=4,  3eHkep
726S9=90x11.5.

1) BnoxwuTb WwuHy B 06nactb BCTaBKM B y3/1e opTe3a W OTMETUTL NONOXEHWE
oTBepCTUS.

2) [poceepnutb oTBEPCTUE CBEPNiOM 624514*.

3) 3auncTuTb OTBEPCTUE C MOMOLLbIO 3eHKepa 726S9*.

4) 3adwukcuposatb lKMHY B 06nacTM BCTaBKM HApe3HOW  LUMWIbKOMN
506G21*. UHOOPMALLUSA: pns oKkoH4YaTeNbHOro MOHTaXxa cneayer
NPUKIENTD WWHBI B 06/1aCTN BCTaBKU.

BkneuBaHue WWH

HeoGxopumble maTepuanbl: crieumanbHblii knen 636W28*, uuctawee

CPefcTBO AN yaaneHus xvpa

[ns npupaHvs AONOMHWUTENBHOW MPOYHOCTM HEOBXOAMMO BKIEUTH LUUHBI B

MecTa BCTaBKM LUWH.

1) OuMCTUTL KOHTaKTHble MOBEPXHOCTU C MOMOLb0 06e3XMprBaloLLEero
ouncTuTens.

2) Ha coepmHuTenbHble NOBEPXHOCTU HAHECTU CMeLMasbHbIN KIei.
3) Bcrauthb WKHbI.

4) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASALLME B KOMMIEKT NOCTABKM.

5) OcraBuTb He MeHee YeM Ha 4 Yaca 419 OTBepAeBaHUS.

UHPOPMALLUA: okoHuyaTenbHasi NMPOYHOCTb AOCTUraeTcs 4Yepes
16 vyacos.

JAeMOHTaX LUUHbBI
1) BblBepHyTb Hape3HyIo LWNWIIbKY.
2) BbI6uTb 1 13BNEYL WKHY.

17PA1*

3a cyeT MHAMBUAYaNbHOW KOMGWHALMK Wapa, OrpaHNynTeNbHOrO WTUdTa U
HaXUMHOWN MPYXWHbI C HAPE3HbIMU LUMUIBKAMYW FOSIEHOCTOMHbIE Y3/bl OpTe3a
17PA1* MOXHO oTperynuposatb B COOTBETCTBUM C NOTPEeBHOCTAMU NaumeHTa.

6 Ouuctka

Criepyet He3aMenIMTeNbHO OYULLATL U3AENne Mocse KOHTAaKTa C TakMMu Be-

LecrTeamm:

* ConeHas Boga, x10pupoBaHHas Boga, MblibHas Boga, not, Moya, 6pbi3ru
BOAbl (HAaNMpUMep, Nocne JOXAA) U 3arps3HeHUs.

1) Wspenue cnepyeT npombiBaTb YXCTON NPECHON BOAOMN.

120



2) BebiTepetb nsgenne Hacyxo candetkon UM oCTaBUTb AJIS BbICbIXaHWUS Ha
Bo3ayxe. He nopseprarb BO3AENCTBIIO BbICOKUX TemMnepartyp (Hanpumep,
Tenna oT KyXOHHbIX NAWT unn 6atapei oTonneHus).

CnepnyeT Hesame[MTENbHO OYWLATL U3AENNe MOC/TEe KOHTaKTa C TakKuMu Be-

wecteamu:

* CwmasoyHble BellecTBa (Hanpumep, Macna U KOHCUCTEHTHbIE CMa3KM)

1) Hamouutb candeTky B 06e3XM1pUBaIOLLEM OHUCTUTENE.

2) [potepeTb candeTKon y3nbl opTe3a U KOMMNOHEHTbI.

7 TexHuuyeckoe o6cnyXXuBaHue

UHOOPMALUMA

B 3aBucMmocTM OT nauueHTa uspenue MOXET nojBeprarbCsi NOBbi-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBanbl TeXHUYECKOro obCnyxuBaHUs chegyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU Harpyskamu Ha usgenue.

B cootBeTCTBUM C NpeanucaHusiMiu U3roTOBUTENS KOHTPO/b UCMPAaBHOW pa-
60Tbl W HanNW4Wsi MPU3HAKOB W3HOCA CledyeT OCYLIECTBAATb He pexe uYem
OAVH pas B LIECTb MECSLEB.

Cnuncok 3anacHbix feTanei npefcTaBieH B ONucaHnu nsgenus, B rase "[e-
Tanu/KoHCTpyKLms".

3ameHa BTynok

1) Ocnabutb LWapHUPHBIN BAHT U YAANUTL LUAPHWPHBIN NaneL, U WapHUPHYHO
raiiky us ysna opresa.

2) ChHsatb y3en opresa.

3) BcraButh 3amMeHeHHyI0 BTYJIKY B y3e/1 opTesa.

4) CwmoHTUpoBaThb y3en opTesa C NOMOLLbIO LIAPHWPHOrO NanbLa, WapHup-
HOI ravikun v WapHUPHOro BUHTA.

5) Ou4ncTuth pesbby BUHTOBbLIX COEAVHEHUI C NOMOLLbI0 06e3xupurBatoLLe-
ro ounctutens u sadukcuposatb npu nomolumn Loctite 241.

8 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI,VI9I n3pennsa OCyLU,eCTBJ'IFIeTCH B COOTBETCTBUU C I'Ipeﬂ,I'IVICaHVIHMVI,
,D,eﬁcTBy}OLLI,MMM B CTpaHe UCnonb3oBaHUA Usnenus.

9 MpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NMpaBo TOWM CTPaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yeTcs nsgenune, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOryT BapbMpoBaTh.
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9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-
AMUMHCKKX uspenusix. deknapaumio o coorsetrcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cailTe NPOU3BOAUTENS.
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The 17PA1 CarbonlQ Joints are covered by the following regi ed

patents:
Columbia:

China:

European Design:
India:

Mexico:

Russia:

Taiwan:

Turkey:

USA:

and d

6521

ZL 201030667653.8

001725771

232772

34538

81299

R.O.C. Design Patent D 143075
IR-Design DM/074831 in TR
Design Patent US D658,771 S

Design patent pending in: Brazil.
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