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1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-26

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 Ihnen wichtige Informationen zur Verarbei-

tung des Multifunktions Korrektur Orthesengelenks 17BK1=*.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare GroBBen

ArtikelInummer Systembreite
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
GroBenempfehlung
KorpergroBe 17BK1=*
Handgelenk | Ellenbogen- | Kniegelenk | Knéchelge-
gelenk lenk
Kind bis 1 m *=L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
Kind von *= L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1bis1,4m
Erwachsener bis 1,6 m *= L4/R4 *= L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
Erwachsener von 1,6 *=|L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
bis 1,9 m




KorpergroBe 17BK1=*

Handgelenk ‘ Ellenbogen- | Kniegelenk | Knéchelge-
gelenk lenk

1 Verwendung am Ellenbogen: Die Seiten rechts gegen links und links gegen

rechts vertauschen.

2.2 Bauteile/Konstruktion
Lieferumf (siehe Abb. 1)

Pos. Men- | Bezeichnung Kennzeichen
ge

1 1 Gelenkoberteil 17X14=*

2 1 Senkschraube 501719="

3 1 Zahnrad 30Y157=*

4 1 Gelenkmutter 30Y156=*

5 1 Gelenkunterteil 17U14=*

6 1 Hohlschnecke 30Y172=*

7 Winkelskala

8 1 Abdeckung Sperre 30Y154="*

9 1 Einstellhebel 30Y212=*

10 4 Kreuzschlitzschraube (ohne Abb.)

11 1 Sechskantschlissel (ohne Abb.)

12 1 Scheiben-Set (ohne Abb.)

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Orthesengelenk 17BK1="* ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versor-
gung der oberen bzw. unteren Extremitat (Hand-, Ellenbogen-, Knie- oder
Knochelgelenk) einzusetzen. Im gesperrten Zustand ist das Gelenk aus-
schlieBlich in Lagerungsorthesen ohne Lastaufnahme des Korpergewichts
zu verwenden.

Kombinationsméglichkeiten des Orthesengelenks
Hand und Ellenbogen

*  17BK1=* bilateral 2

* 17BK1=* und 1 Mitlaufergelenk 17BK3=*

*  17BK1=* unilateral ®

Knie und Knochel

e 17BK1=* bilateral 2

2 medial und lateral an einer Extremitat

3 medial oder lateral an einer Extremitat




3.2 Indikationen
* Funktionelle Gelenkkontrakturen
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
e Strukturelle Gelenkkontrakturen

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Begleitsymptomen ist eine Riicksprache mit dem Arzt er-
forderlich: Hauterkrankungen und -verletzungen, insbesondere bei entziind-
lichen Veranderungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und
Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt; Lymphabflussstorungen —
auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des Hilfsmittels; Empfin-
dungs- und Durchblutungsstérungen.

3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgeméBer Verwendung und fachgerechter
Montage fiir eine Lebensdauer von 2 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
Das Orthesengelenk 17BK1* kann mit der Dynamischen Einheit 17BK2=*
kombiniert werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ 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 Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

vVvyYy

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefiihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Orthesengelenks

Beschadigung der Lagerscheiben durch unsachgemaBe thermische Bear-
beitung, Bewegungsverlust des Orthesengelenks

» Fihren Sie keine Warmebehandlung durch.




» Kontrollieren Sie die Funktion des Orthesengelenks.
» Beschéadigte Lagerscheiben ersetzen.

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+40 °C aus (z. B. Sauna, tiberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

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".

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen
5.1 Verarbeitung

A VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollier-

te Gelenkbewegung

» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanis-
mus.

» Flhren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhohter Aufmerk-
samkeit durch.

Ubergabe der fertigen Orthese an den Patienten
Vor Abgabe der Orthese an den Patienten sind die Passform, der Sitz und
alle Funktionen zu Uberprifen.




Auf die parallele Ausrichtung der Orthesengelenke zueinander ach-
ten.
Den Patienten in den Umgang mit dem Produkt einweisen.

Voraussetzung: Das Gipsmodell ist patientenspezifisch hergestellt.

Schienen auswahlen
» Passende Schienen auswahlen.

17BK1=* | Artikelnummer Breite Dicke Lange
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 ca. 2000
*=2/R2 |605P8=16 16 5 ca. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Orthese herstellen

1) Die Orthesenschalen im gewahlten Verfahren herstellen.

2) Aus Stabilitatsgriinden die Kanten der Schienen an die Rundungen des
Einsteckbereichs der Orthesengelenke anpassen.

3) Die Schienen mit dem Orthesengelenk verschrauben.

4) Die Schienen an das Modell anpassen.

5) INFORMATION: Das Orthesengelenk am anatomischen Kompro-
missdrehpunkt ausrichten. Bei der Verwendung von zwei Gelen-
ken auf die parallele Ausrichtung der Gelenke achten.

6) Die Schalen mit den Schienen vom Gips entformen.

7) Die Schalen und die Schienen bearbeiten.

Orthesengelenk einstellen

Einstellen des Orthesengelenks am Patienten unter Vollast

Beschiadigung des Orthesengelenks durch Uberlastung des Materials,

Bruch tragender Teile

» Fihren Sie keine Winkeleinstellung am Patienten unter Vollast durch
(z. B. bei einer Spastik).

» Den Sechskantschlissel in die Hohlschnecke des Gelenkunterteils ein-
stecken und den gewiinschten Gelenkwinkel einstellen (siehe Abb. 1,
Pos. 6, siehe Abb. 2).



Die farbliche Markierung des Einstellhebels verweist auf einen
Funktionszustand des Orthesengelenks

Far- | Abbildung Funktionszustand

be
Rot |siehe Abb. 3 | Das Orthesengelenk ist gesperrt.

Gelb | sieche Abb. 4 | Das Orthesengelenk ist in Beugung beweglich und
ist durch den Extensionsanschlag begrenzt.

Grin | siehe Abb. 5 | Das Orthesengelenk ist in Beugung und Streckung
entsperrt.

Orthese fertigstellen

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

1) Die Verbindungsflachen mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Den Spezialklebstoff auf die Verbindungsflachen auftragen.

Die Schienen einsetzen.

Mit den beiliegenden Schrauben fixieren.

Mindestens 4 Stunden ausharten lassen.

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

agrep

6 Reinigung

Das Gelenk nach Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Wasser oder

bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Die Orthesengelenke mit reinem StBwasser abspiilen.

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

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller empfiehlt eine halbjéhrliche Funktions- und VerschleiBkontrol-
le der Orthesengelenke.
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Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile/Kon-
struktion* aufgefihrt.
Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

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 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2021-10-26

» 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 important information for the processing
of the 17BK1=* multifunction correction orthotic joint.
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2 Product description

2.1 Available sizes

Article number System width
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Size recommendation
User height 17BK1=*
Wrist joint Elbow joint Knee joint | Ankle joint
1
Childupto1lm *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4
Child from *=L4/R4 *=L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1to1.4m
Adult upto 1.6 m *=L4/R4 *= L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
Adult from 1.6 to 1.9 m *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1

1 For elbow applications: reverse the sides right to left and left to right.

2.2 Components/design

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quant | Designation Reference number
ity

1 1 Upper joint section 17X14=*

2 1 Countersunk screw 501719="

3 1 Gear wheel 30Y157="*

4 1 Joint nut 30Y156="

5 1 Lower joint section 17U14="

6 1 Hollow screw 30Y172=*

7 Angle scale

8 1 Lock cover 30Y154=*

9 1 Adjustment lever 30Y212=*

10 4 Phillips head screw (not illustrated)

11 1 Allen key (not illustrated)

12 1 Washer set (not illustrated)

=
N




3 Intended use

3.1 Indications for use

The 17BK1=" orthotic joint is intended exclusively for orthotic fittings of the
upper or lower limbs (hand, elbow, knee or ankle joint). In the locked state,
the joint may be used exclusively in positioning orthoses without supporting
the load of the body weight.

Orthotic joint combination possibilities
Hand and elbow

e 17BK1=* bilateral 2

* 17BK1=* and 1x 17BK3=* medial support
e 17BK1=* unilateral ®

Knee and ankle

»  17BK1=* bilateral 2

2 Medial and lateral on one limb

3) Medial or lateral on one limb

3.2 Indications
* Functional joint contractures
Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
*  Structural joint contractures

3.3.2 Relative Contraindications

The following accompanying symptoms require consultation with a physi-
cian: skin diseases and injuries, especially in case of inflammatory changes,
prominent scars with swelling, reddening and hyperthermia in the area
treated; lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling
distal to the device; sensory and circulatory disorders.

3.4 Lifetime
The product is designed for a lifetime of two years given intended use and
when professionally assembled.

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.
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3.6 Combination possibilities
The 17BK1* orthotic joint can be combined with the 17BK2=* dynamic unit.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

A\ CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

A\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

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.
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| » Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the orthosis joint

Damage to the bearing washers due to improper thermal treatment, loss of
orthosis joint movement

» Do not carry out any heat treatment.

» Check the function of the orthosis joint.

» Replace damaged bearing washers.

| NoTIcE

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C or above
+40 °C (e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

| 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".

5 Preparing the product for use

5.1 Processing

A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint move-
ment

» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

INFORMATION

Delivery of finished orthosis to the patient

15



Prior to delivery of the orthosis to the patient, the fit, support and all func-
tions must be tested.

Pay attention to the parallel alignment of the orthotic joints.

Instruct the patient in handling the product.

Prerequisite: The patient-specific plaster model has been fabricated.

Selecting bars
» Select compatible bars.

17BK1=* | Article number Width Thickness Length
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 |605P8=20 20 5 Approx. 2000
*=L2/R2 |605P8=16 16 5 Approx. 2000
*=L3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Fabricating the orthosis

) Fabricate the orthosis shells using the chosen procedure.

2) For stability reasons, adapt the edges of the bars to the curves of the
insertion zone for the orthotic joints.

3) Screw the bars to the orthotic joint.

4) Adapt the bars to the model.

5) INFORMATION: Align the orthotic joint with the anatomical com-
promise pivot point. When using two joints, make sure the joints
are aligned parallel to one another.

6) Remove the shells and the bars from the plaster.

7) Finish the shells and bars.

Adjusting the orthosis joint

[y

Adjusting the orthosis joint on the patient under full load

Damage to the orthosis joint due to overloading of the material, breakage

of load-bearing components

» Do not perform any angle adjustments on the patient under full load
(e.g. in case of spasticity).

» Insert the hexagon wrench into the hollow screw of the lower joint sec-
tion and set the desired joint angle (see fig. 1, item 6, see fig. 2).
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The adjustment lever marks colours to indicate the functional state
of the orthotic joint

Col- | lllustration | Functional state

our

Red |see fig. 3 The orthotic joint is locked.

Yel- | see fig. 4 The orthotic joint can be moved in the flexion direc-
low tion and is limited by the extension stop.

Gre- |seefig. 5 The orthotic joint is unlocked in flexion and exten-
en sion.

Finishing the orthosis

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

1) Clean the connecting surfaces with a degreasing cleaner.

2) Apply the special adhesive to the connecting surfaces.

3) Insert the bars.

4) Secure with the enclosed screws.

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

6 Cleaning

Promptly clean the joint after contact with water containing salt, chlorine or

soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the orthotic joints with clean fresh water.

2) Dry the orthotic joints with a cloth or allow them to air dry. Avoid expos-
ure to direct heat (e.g. from an oven or radiator).

7 Maintenance

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

The manufacturer recommends a semi-annual inspection to verify functional-
ity and check for wear and tear to the orthotic joints.

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

Only use 633F7 special lubricant.
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8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-10-26

» 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 présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes
sur la confection de [I'articulation orthétique corrective multifonction
17BK1=*.
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2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

Référence de I’article Largeur du systeme
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Tailles recommandées
Taille corporelle 17BK1=*
Poignet Articulation | Articulation | Articulation
de coude ¥ de genou de cheville
Enfant jusqu'alm *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4
Enfant mesurant entre *= L4/R4 *=L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
Imet1,40m
Adulte jusqu'a 1,60 m *=L4/R4 *= L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
Adulte de 1,60 m a *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
1,90 m

11l convient d’intervertir les c6tés (droit a la place du gauche et gauche a la
place du droit) en cas d’utilisation sur le coude.

2.2 Construction / éléments constitutifs

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. | Quan- | Désignation Référence
tité
1 1 Partie supérieure de |'articulation 17X14=*
2 1 Vis a téte fraisée 501T19="
3 1 Molette 30Y157="
4 1 Ecrou d'articulation 30Y156=*
5 1 Partie inférieure de I'articulation 17U14=*
6 1 Vis creuse 30Y172=*
7 Graduation des angles
8 1 Cache du mécanisme de verrouillage | 30Y154="
9 1 Levier de réglage 30Y212=*
10 4 Vis cruciforme (sans ill.)
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Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quan- | Désignation Référence
tité

11 1 Clé a six pans (sansiill.)

12 1 Jeu de rondelles (sansiill.)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'articulation d’orthése 17BK1=* est exclusivement destiné a I'appareillage
orthétique des membres supérieurs ou inférieurs (articulation de la main, du
coude, du genou ou de la cheville). Lorsqu’elle est verrouillée, I'articulation
doit exclusivement étre utilisée dans des ortheses d'immobilisation sans
transfert du poids du corps.

Combinaisons possibles de I’articulation d’orthése
Main et coude

*  17BK1=* bilatéral 2

e 17BK1=* et 1 articulation de stabilisation 17BK3=*
e 17BK1=* unilatéral ®

Genou et cheville

e 17BK1=* bilatéral 2

2 médiale et latérale sur un membre

3) médiale ou latérale sur un membre

3.2 Indications
* Contractures articulaires fonctionnelles
L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
* Contractures articulaires structurelles

3.3.2 Contre-indications relatives

Les symptdmes concomitants suivants requiérent la consultation d’'un méde-
cin : lésions ou affections cutanées, notamment altérations inflammatoires,
cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et
également cedémes inexpliqués des parties molles éloignées du dispositif
médical, troubles de la perception et de la circulation.
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3.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 2 ans si son utilisation est
conforme et le montage correct.

3.5 Qualification

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

3.6 Combinaisons possibles

L'articulation d’orthése 17BK1* peut étre combinée a une unité dynamique
17BK2=*,

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

/A 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, contrdle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

/\ 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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Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

Surcharge thermique de I’articulation de orthése

Détérioration des rondelles provoquée par un traitement thermique non
conforme, perte de mobilité de I'articulation de I'orthése

» N'effectuez pas de traitement thermique.

» Vérifiez le fonctionnement de I'articulation de I'orthése.

» Remplacez les rondelles endommagées.

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

» N'exposez pas le produit & des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +40 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire, séchage sur un radiateur).
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| 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 matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément aux instructions du chapitre
« Nettoyage ».

5 Mise en service du produit

5.1 Traitement

/\ PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements in-

contrélés de I'articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de I'articulation lors de
I'utilisation quotidienne du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours ex-
trémement concentré.

INFORMATION

Remise de I’orthése finie au patient

Assurez-vous que l'orthése est bien placée sur le patient, que sa forme
convient bien et que toutes les fonctions sont disponibles avant de la re-
mettre au patient.

Veillez au parallélisme des articulations d’orthése entre elles.
Familiarisez le patient avec la manipulation du produit.

Condition requise : le modéle de platre est spécifiquement confectionné en
fonction du patient.

Sélection des ferrures
» Sélectionner les ferrures appropriées.

17BK1=* | Référence de Largeur Epaisseur Longueur
Particle [mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 |605P8=20 20 5 env. 2000
*=[2/R2 |605P8=16 16 5 env. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
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17BK1=* | Référence de Largeur Epaisseur Longueur
Particle [mm] [mm] [mm]
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Fabrication de I’orthése

1) Confectionner les coques orthétiques en appliquant le procédé adopté.

2) Pour des raisons de stabilité, ajuster les bords des ferrures aux cour-
bures de la zone d'emboitement des articulations d'orthese.

3) Visser les ferrures a l'articulation d'orthése.

4) Ajuster les ferrures au modele.

5) INFORMATION: Positionner I’articulation d’orthése au niveau de
I’axe de rotation de compromis anatomique. En cas d’utilisation de
deux articulations, veiller a ce que I’alignement des articulations
soit paralléle.

6) Démouler les coques et les ferrures du platre.

7) Usiner les coques et les ferrures.

Réglage de 'articulation de I'orthése

avis |

Réglage de Particulation de Porthése sur le patient avec mise en

charge compléte

Détérioration de I'articulation de I'orthése due a une surcharge du maté-

riau, a la rupture d'éléments porteurs

» Ne procédez a aucun réglage de I'angle sur le patient alors que la mise
en charge est compléte (p. ex. en cas de spasticité).

» Insérer la clé a six pans dans la vis creuse de la partie inférieure de
I"articulation et régler I'angle d’articulation souhaité (voir ill. 1, pos. 6,
voir ill. 2).

Le marquage de couleur du levier de réglage indique un mode de
fonctionnement de I’articulation d’orthése.

Cou- | lllustration | Mode de fonctionnement

leur

Rou- |voirill. 3 L'articulation d’orthése est verrouillée.

ge

Jau- |voirill. 4 L'articulation d'orthése est mobile en flexion et est Ii-

ne mitée par la butée d'extension.

Vert |voirill. 5 L’articulation d'orthése est déverrouillée en flexion
et en extension.

24



Finition de I'orthése

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 I'aide d'un dégraissant.
Appliquez la colle spéciale sur les surfaces de raccordement.

Placez les ferrures.

Bloquez-les a I'aide des vis fournies.

Laissez durcir pendant au moins 4 heures.

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

greN

6 Nettoyage

Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement I'articulation.

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

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

7 Maintenance

INFORMATION

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

en fonction du patient.

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

Le fabricant recommande de contrdler tous les 6 mois le fonctionnement et
I'usure des articulations d'orthese.

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

Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

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

9 Informations légales

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

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du 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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-26

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

» lIstruire |'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 preparazione
dell'articolazione per ortesi correttiva multifunzionale 17BK1=*.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Codice articolo Larghezza del sistema
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
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Codice articolo Larghezza del sistema

17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Misure raccomandate
Altezza paziente 17BK1=*
Polso Articolazio- | Articolazio- | Articolazio-
ne del gomi- | ne di ginoc- | ne malleo-
to? chio lare
Bambino finoad 1 m *= L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4
Bambino da *= L4/R4 *=L3/R3 *=L3/R3 *=L3/R3
lal4m
Adulto finoa 1,6 m *= L4/R4 *= L3/R3 *= L2/R2 *=L2/R2
Adultoda 1,62 1,9 m *= L3/R3 *= L2/R2 *= L1/R1 *=L1/R1

1 Utilizzo al gomito: invertire il lato destro con quello sinistro e il lato sinistro
con quello destro.

2.2 Componenti/costruzione
Fornitura (v. fig. 1)

Pos. |Quan- | Denominazione Codice
tita

1 1 Parte superiore articolazione 17X14=*

2 1 Vite a testa svasata 501T19=*

3 1 Ruota dentata 30Y157=*

4 1 Dado per articolazione 30Y156="

5 1 Parte inferiore articolazione 17U14=*

6 1 Vite cava filettata 30Y172=*

7 Scala graduata

8 1 Copertura dispositivo di bloccaggio | 30Y154=*

9 1 Leva di regolazione 30Y212=*

10 4 Vite con testa a croce (senza fig.)

11 1 Chiave esagonale (senza fig.)

12 1 Kit di rondelle (senza fig.)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'articolazione per ortesi 17BK1=" ¢ indicata esclusivamente per il tratta-
mento ortesico degli arti superiori e inferiori (articolazione di polso, gomito,
ginocchio o caviglia). In posizione bloccata ['articolazione deve essere utiliz-

27



zata esclusivamente in ortesi di posizionamento senza carico del peso cor-
poreo.

Possibilita di combinazione dell'articolazione per ortesi
Mano e gomito

* 17BK1=* bilaterale 2

e 17BK1=* e 1 articolazione mediale ausiliaria 177BK3=*

*  17BK1=* unilaterale ¥

Ginocchio e caviglia

e 17BK1=* bilaterale 2

2 mediale e laterale a un'estremita

3 mediale o laterale a un'estremita

3.2 Indicazioni
* Contratture delle articolazioni funzionali
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
* Contratture delle articolazioni strutturali

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza dei seguenti sintomi concomitanti va consultato il medico: malat-
tie e lesioni della pelle, in particolare in presenza di alterazioni inflammatorie,
cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossamenti e ipertermia nell’area del
corpo interessata; disturbi al sistema linfatico — anche gonfiori di origine in-
certa che interessano tessuti molli distanti dalla zona del corpo dove ¢ appli-
cato 'ausilio; disturbi della sensibilita e disturbi circolatori.

3.4 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto &
progettato per una vita utile di 2 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.
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3.6 Possibilita di combinazione

L'articolazione per ortesi 17BK1* puo essere combinata con |'unita dinami-
ca 17BK2=*.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.
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Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica dell'articolazione ortesica
Danneggiamento delle rondelle per cuscinetti dovuto a lavorazione termica
non appropriata, perdita di movimento dell'articolazione ortesica

» Non eseguire un trattamento termico.

» Controllate il funzionamento dell'articolazione ortesica.

» Sostituire le rondelle per cuscinetti danneggiate.

D

Il prodotto & 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
+40 °C (per es. sauna, radiazioni solari eccessive, asciugatura su ter-
mosifone).

L

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".
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5 Preparazione all'uso

5.1 Lavorazione

A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con

la pelle dovuto a movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso quotidiano.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estre-
ma attenzione.

Consegna al paziente dell'ortesi ultimata

Prima di consegnare I'ortesi al paziente, & necessario verificarne la vestibi-
lita, il posizionamento e tutte le sue funzioni.

Controllare che le articolazioni dell'ortesi siano allineate in parallelo
tra loro.

Spiegare al paziente |'utilizzo del prodotto.

Condizione preliminare: il modello di gesso e stato fabbricato apposita-
mente per il paziente.

Selezione delle aste
» Scegliere aste adeguate.

17BK1=* | Codice articolo Larghezza | Spessore | Lunghezza
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 ca. 2000
*=L2/R2 | 605P8=16 16 5 ca. 2000
*=L3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Fabbricazione dell'ortesi

1) Fabbricare i gusci dell'ortesi nel metodo scelto.

2) Per motivi di stabilita adattare i bordi delle aste alle rotondita della zona
d'inserimento delle articolazioni per ortesi.

3) Awvitare le aste all'articolazione per ortesi.

4) Adeguare le aste al modello.

5) INFORMAZIONE: Allineare l'articolazione per ortesi al punto di ro-
tazione anatomico di compromesso. Se si utilizzano due articola-
zioni, controllare I'allineamento parallelo delle articolazioni.
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6) Estrarre i gusci con le aste dal gesso.
7) Lavorare i gusci e le aste.

Regolazione dell'articolazione ortesica

Regolazione dell'articolazione ortesica a pieno carico sul paziente

Danneggiamento dell'articolazione ortesica dovuto a sovraccarico del ma-

teriale, rottura di parti portanti

» Non eseguire una regolazione dell'angolazione sul paziente se sottopo-
sta a pieno carico (ad es. in caso di spasticita).

» Inserire la chiave a brugola nella vite cava filettata posizionata nella parte
inferiore dell'articolazione e regolare I'angolazione dell'articolazione de-
siderata (v. fig. 1, pos. 6, v. fig. 2).

Il contrassegno colorato della leva di regolazione indica uno stato di
funzionamento dell'articolazione per ortesi

Co- |Figura Stato di funzionamento

lore

Ros- |v. fig. 3 L'articolazione per ortesi & bloccata.

S0

Gial- | v. fig. 4 L'articolazione per ortesi € mobile in flessione, ma &
lo limitata dall'arresto in estensione.

Ver- |v. fig.5 L'articolazione per ortesi & sbloccata in flessione e
de in estensione.

Ultimazione dell'ortesi

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.

4) Fissarle con le viti in dotazione.

5) Lasciare indurire per almeno 4 ore.

INFORMAZIONE: I'indurimento definitivo subentra dopo 16 ore.

6 Pulizia

L'articolazione deve essere pulita immediatamente in caso di contatto con
acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Risciacquare le articolazioni per ortesi con acqua dolce pulita.
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2) Asciugare le articolazioni con un panno o lasciarle asciugare all'aria.
Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore consiglia un controllo semestrale del funzionamento e del grado
di usura delle articolazioni per ortesi.

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

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

Espanol

1 Introduccion

Fecha de la ultima actualizacion: 2021-10-26
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>

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.

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

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

Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacion importante sobre el
manejo de la articulacién ortésica de correcciéon multifuncion 17BK1=*.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamanos disponibles

Nuamero de articulo Anchura de sistema
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Tamainos recomendados
Estatura 17BK1=*
Muii Articulacio Articula- Articula-
de codo? cién de ro- | cién de to-
dilla billo
Nifos de hasta 1 m *=L4/R4 *=L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
Ninos de *=L4/R4 *=L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
lal4d4m
Adultos de hasta 1,6 m *= L4/R4 *= L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
Adultos de 1,6 a 1,9 m *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1

1 Uso en el codo: intercambie el lado derecho por el izquierdo, y el izquierdo,
por el derecho.
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2.2 Estructura y elementos

Comp tes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. | Canti- | Denominacién Referencia
dad

1 1 Parte superior de la articulacion 17X14=*

2 1 Tornillo avellanado 501T19=*

3 1 Rueda dentada 30Y157=*

4 1 Tuerca 30Y156=*

5 1 Parte inferior de la articulacion 17U14=*

6 1 Husillo hueco 30Y172=*

7 Escala de angulo

8 1 Cubierta de bloqueo 30Y154=*

9 1 Palanca de ajuste 30Y212="

10 4 Tornillo de estrella (sin imagen)

11 1 Llave hexagonal (sin imagen)

12 1 Juego de arandelas (sin imagen)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

La articulacion ortésica 17BK1=* esta indicada exclusivamente para el tra-
tamiento ortoprotésico de la extremidad superior e inferior (mufieca, articula-
cion de codo, de rodilla o de tobillo). En estado bloqueado, la articulacién
debe emplearse Ginicamente en ortesis de inmovilizacién sin carga del peso

corporal.

Posibilidades de combinacion de la articulacion ortésica

Mano y articulaciéon de codo

e 17BK1=* bilateral 2

e 17BK1=* unilateral ®

* 17BK1=*y 1 articulacién de refuerzo 17BK3=*

Rodilla y tobillo

» 17BK1=* bilateral 2

2 medial y lateral en una extremidad
) medial o lateral en una extremidad

3.2 Indicaciones
* Contracturas funcionales de las articulaciones
El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
* Contracturas estructurales de las articulaciones

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguno de los siguientes sintomas secundarios
deberan consultar a su médico: enfermedades y lesiones de la piel, en parti-
cular con cambios inflamatorios; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la regién corporal que se va a tratar; trastornos del
flujo linfatico, incluidas las hinchazones difusas de partes blandas alejadas
del medio auxiliar; alteraciones sensitivas y circulatorias.

3.4 Vida atil
La vida dtil del producto se estima de 2 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

La articulacién ortésica 17BK1* puede combinarse con la unidad dinamica
17BK2=*.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

/A PRECAUCION

Dafio 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

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/\ 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 Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica de la articulacion ortésica

Dafios en las arandelas de asiento debidos a un tratamiento térmico inade-
cuado, pérdida de movilidad de la articulacion ortésica

» No someta el producto a tratamientos térmicos.

» Compruebe el funcionamiento de la articulacion ortésica.

» Sustituya las arandelas de asiento dafiadas.
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El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +40 °C (p. ej., saunas, radiacion solar extrema, secado sobre un
radiador).

| aviso|

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabén, agua dulce y ele-

mentos abrasivos (p. ej., arena)

Dafos y desgaste prematuro del producto

» 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".

5 Preparacion para el uso

5.1 Tratamiento

/A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido

a un movimiento incontrolado de la articulacion

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacion durante el
uso habitual.

» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de montaje y de
ajuste.

INFORMACION

Entrega al paciente de la 6rtesis terminada

Antes de entregar la ortesis al paciente es necesario revisar el ajuste, la
colocacion y todas las funciones.

Asegurese de que las articulaciones ortésicas estan dispuestas en
paralelo entre si.

Explique al paciente como se maneja el producto.
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Condicion previa: se ha elaborado el modelo de yeso especifico para el pa-
ciente.

Seleccionar las pletinas
» Seleccione las pletinas adecuadas.

17BK1=* | Namero de arti- Anchura Grosor Longitud
culo [mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 Aprox. 2000
*=L2/R2 | 605P8=16 16 5 Aprox. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Elaborar la ortesis

1) Elabore las cubiertas de la prétesis con el procedimiento seleccionado.

2) Por motivos de estabilidad, adapte los bordes de las pletinas a las cur-
vas de la zona de insercion de las articulaciones ortésicas.

3) Atornille las pletinas a la articulacion ortésica.

4) Adapte las pletinas al modelo.

5) INFORMACION: Alinee la articulacién ortésica con el punto de gi-
ro de compromiso anatomico. En caso de utilizar dos articulacio-
nes, compruebe la alineacion en paralelo de las articulaciones.

6) Desmolde las cubiertas con las pletinas extrayéndolas del yeso.

7) Procese las cubiertas y las pletinas.

Ajustar la articulacion ortésica

| aviso|

Ajuste de la articulacion ortésica en el paciente sometida a carga

plena

Dafos en la articulacion ortésica debidos a la sobrecarga del material, ro-

tura de las piezas de soporte

» No lleve a cabo un ajuste del angulo en el paciente bajo carga plena
(p. €j., en caso de espasticidad).

» Inserte la llave hexagonal en el husillo hueco de la parte inferior de la ar-
ticulacion y ajuste el angulo deseado de la articulacion (véase fig. 1,
pos. 6, véase fig. 2).
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La marca de color de la palanca de ajuste indica el estado de funcio-
namiento de la articulacion ortésica

Co- |Figura Estado de funcionamiento

lor
Rojo |véase fig. 3 | La articulacion ortésica esta bloqueada.

Ama |véase fig. 4 |La articulacién ortésica puede moverse a flexion y

rillo estd limitada por el tope de extension.
Ver- |véase fig. 5 |La articulacién ortésica esta desbloqueada en fle-
de xién y extension.

Acabar la ortesis

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

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

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

Fijelas con los tornillos suministrados.

Deje secar durante al menos 4 horas.

INFORMACION: la dureza definitiva se alcanza pasadas 16 horas.

gL

6 Limpieza

Limpie la articulacion de inmediato después de entrar en contacto con agua

salada, clorada o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad.

1) Enjuague las articulaciones ortésicas con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones ortésicas con un pafo o al aire. Evite la influen-
cia directa de fuentes de calor (p. ej., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

El fabricante recomienda realizar un control semestral del funcionamiento y
del desgaste de las articulaciones ortésicas.

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Estructura y ele-
mentos" del capitulo "Descripcién del producto”.
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Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2021-10-26

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As instrucdes de utilizacao fornecem informagdes importantes sobre o pro-
cessamento da articulagdo ortética de corregdo multifuncional 17BK1=*.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Nuamero de artigo Largura do sistema
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Recomendacao de tamanho
Altura 17BK1="
Punho Articulacao | Articulacao | Articulacao
do cotovelo | de joelho | de tornoze-
) lo
Crianca até 1 m *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
Crianca de *= L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
lal4d4m
Adulto até 1,6 m *= L4/R4 *=L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
Adulto de 1,6 m até 1,9 *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
m

direito.

1 Utilizacao no cotovelo: trocar os lados direto pelo esquerdo e esquerdo pelo

2.2 Componentes/estrutura

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quan- | Designacao Cédigo
tidade
1 1 Parte superior da articulagao 17X14=*
2 1 Parafuso escareado 501T19=*
3 1 Roda dentada 30Y157=*
4 1 Porca de articulagao 30Y156="*
5 1 Parte inferior da articulagao 17U14=*
6 1 Parafuso sem-fim oco 30Y172=*
7 Escala do angulo
8 1 Cobertura da trava 30Y154=*
9 1 Alavanca de ajuste 30Y212=*
10 4 Parafuso Phillips (sem ilustragdo)

N
N




Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Quan- | Designacao Codigo
tidade

11 1 Chave Allen (sem ilustragéo)

12 1 Kit de arruelas (sem ilustragdo)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

A articulag@o ortética 17BK1=* deve ser utilizada exclusivamente para o
tratamento ortético dos membros superiores ou inferiores (punho, articula-
¢cbes de cotovelo, joelho ou tornozelo). No estado bloqueado, a articulagdo
deve ser utilizada exclusivamente como drtese imobilizadora sem receber
carga do peso corporal.

Possibilidades de combinacao da articulacao ortética
Mao e cotovelo

*  17BK1=* bilateral 2

* 17BK1=* e 1 articulacé@o seguidora 17BK3=*

e 17BK1=* unilateral ®

Joelho e tornozelo

e 17BK1=* bilateral 2

2 medial e lateral em uma extremidade

3 medial ou lateral em uma extremidade

3.2 Indicacoes
* Contraturas de articulagbes funcionais
A indicacgao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindica¢oes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
* Contraturas de articulacdes estruturais

3.3.2 Contraindicacoes relativas

No caso dos seguintes sintomas concomitantes, é necessaria a consulta do
médico: doengas e lesdes cutaneas, principalmente em caso de alteragdes
inflamatoérias, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias
na area do corpo tratada, disturbios da drenagem linfatica — incluindo incha-
¢os dos tecidos moles sem causa definida distalmente a drtese; distarbios
de sensibilidade e circulagdo na regido do brago e da méao.
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3.4 Vida atil
Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto
é concebido para uma vida (til de 2 anos.

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
A articulagdo ortética 17BK1* pode ser combinada com a unidade dinamica
17BK2=*.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicagdo 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 servico de assisténcia do fabricante, etc.).

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Na&o 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

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

Sobrecarga térmica da articulacao ortética

Danificagdo das arruelas de rolamento devido ao processamento térmico
incorreto, perda de movimento da articulagao ortética

» Nao execute tratamentos térmicos.

» Verifique o funcionamento da articulacao ortética.

» Substituir as arruelas de rolamento danificadas.

| INDICACAO |

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 +40 °C (por ex., sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

| INDICACAO|

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".
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5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Processamento

A CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movi-
mentos descontrolados da articulagao

» No uso diério, ndo toque no mecanismo de articulagao.

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencao dobrada.

INFORMACAO

Entrega da ortese pronta ao paciente

Antes da entrega da drtese ao paciente, verificar a adaptacgao, ajuste e to-
das as funcoes.

Atentar para o alinhamento paralelo das articulacoes ortéticas entre
si.

Instruir o paciente no manuseio do produto.

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

Selecionar as talas
» Selecionar as talas adequadas.

17BK1=* | Namero de arti- Largura Espessura | Comprimen-
go [mm] [mm] to
[mm]
*=L1/R1 |605P8=20 20 5 aprox. 2000
*=L2/R2 |605P8=16 16 5 aprox. 2000
*=L3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Confeccionar a értese

1) Confeccionar a concha da értese no método selecionado.

2) Por razbes de estabilidade, adaptar os cantos das talas aos arredonda-
mentos da area de insercao das articulagoes ortéticas.

3) Parafusar as talas com a articulagdo ortética.

4) Adaptar as talas ao modelo.

5) INFORMACAO: Alinhar a articulacdo ortética ao ponto anatdémico
de articulagado monocéntrica. Ao utilizar duas articulagées, obser-
var o alinhamento paralelo das articulagoes.
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6) Retirar do gesso as conchas com as talas.
7) Processar as conchas e as talas.

Ajustar a articulacao ortética

| INDICAGAO |

Ajuste da articulacao ortética no paciente sob carga total

Danificag@o da articulagédo ortética devido a sobrecarga do material, que-

bra de pecgas de suporte

» Nao execute nenhum ajuste do angulo no paciente sob carga total
(por ex., em caso de espasticidade).

» Inserir a chave Allen no parafuso oco na parte inferior da articulagao e
ajustar o angulo da articulagdo desejado (veja a fig. 1, pos. 6, veja a
fig. 2).

A marcacao colorida da alavanca de ajuste indica o estado de funci-

onamento da articulacao ortética

Cor |Figura Estado de funcionamento

Ver- |vejaafig. 3 |A articulagdo ortética esta bloqueada.
me-

lho
Ama |vejaafig. 4 |A articulagdo ortética é movel na flexao e limitada
relo pelo batente de extensao.

Ver- |vejaafig.5 |A articulagdo ortética esta desbloqueada na flexdo e
de extensao.

Acabamento da ortese

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

A colagem das talas nas areas de insergdo é necessaria por motivos de es-
tabilidade.

1) Limpar as superficies de unido com um detergente desengordurante.
Aplicar a cola especial sobre as superficies de unido.

Inserir as talas.

Fixar com os parafusos fornecidos.

Deixar endurecer por, no minimo, 4 horas.

INFORMAGCAO: a rigidez definitiva é atingida apés 16 horas.

SN

6 Limpeza
Limpar a articulagcdo imediatamente apds o contato com agua salgada, clo-
rada ou contendo sabéo, ou quando estiver suja.
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1) Lavar as articulagdes ortéticas com agua doce limpa.

2) Secar as articulagdes ortéticas com um pano ou deixar secar ao ar. Evi-
tar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquece-
dores).

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.

O fabricante recomenda uma inspecao semestral das articulagdes ortéticas
quanto ao funcionamento e desgaste.

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

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

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

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

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

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-26

» 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 het multifunctionele correctie-orthesescharnier 17BK1=*.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Artikelnummer Systeembreedte
17BK1=L4 12mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20mm
17BK1=R1
Geadviseerde maten
Lich lengt 17BK1=*
Polsschar- Elleboog- Kniesch Enkelsch
nier scharnier? nier nier
Kind tot 1 m *= L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4
Kind van *=L4/R4 *=L3/R3 *=L3/R3 *=L3/R3
1tot1,4m
Volwassene tot 1,6 m *= L4/R4 *= L3/R3 *= L2/R2 *=L2/R2
Volwassene van 1,6 tot *= L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
19m
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Lichaamslengt 17BK1="
Polsschar- Elleboog- Kniesch Enkelsch
nier scharnier? nier nier

1) Gebruik bij de elleboog: wissel de linker zijde tegen de rechter uit en omge-
keerd.

2.2 Onderdelen/constructie
Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. |Aan- | Benaming Artikelnummer
tal
1 1 bovenste scharnierdeel 17X14=*
2 1 platverzonken bout 501T19="
3 1 tandwiel 30Y157="
4 1 scharniermoer 30Y156=*
5 1 onderste scharnierdeel 17U14=*
6 1 holle worm 30Y172=*
7 schaalverdeling scharnierhoek
8 1 afdekking blokkeerpal 30Y154="
9 1 instelhendel 30Y212=*
10 4 kruiskopschroef (niet afgeb.)
11 1 inbussleutel (niet afgeb.)
12 1 ringenset (niet afgeb.)
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het orthesescharnier 17BK1=* mag uitsluitend worden gebruikt voor orthe-
sen voor de bovenste of onderste ledematen (hand-, elleboog-, knie- of
enkelgewricht). In geblokkeerde toestand kan het scharnier uitsluitend in
stabiele ortheses gebruikt worden die het gewicht van het lichaam niet
opvangen.

Combinatiemogelijkheden van het orthesescharnier
Hand en elleboog

* 17BK1=* bilateraal 2

* 17BK1=* en 1 meeloopscharnier 17BK3=*

* 17BK1=* unilateraal ®

Knie en enkel

e 17BK1=* bilateraal 2

2 mediaal en lateraal aan één extremiteit

3 mediaal of lateraal aan één extremiteit

50



3.2 Indicaties
e  Functionele gewichtscontracturen
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
e Structurele gewrichtscontracturen

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Wanneer de volgende symptomen optreden, moet er overleg met een arts
gepleegd worden: huidaandoeningen en-letsel, met name bij inflammatoire
veranderingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en ver-
hoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel
wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een onbe-
kende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het
hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen.

3.4 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur in principe 2 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
Het orthesescharnier 17BK1* kan worden gecombineerd met de dynami-
sche eenheid 17BK2=".

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

co's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ 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

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het orthesescharnier

Beschadiging van de lagerringen door verkeerde thermische bewerking,
orthesescharnier minder beweegbaar

» Voer geen warmtebehandeling uit.
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» Controleer of het orthesescharnier werkt.
» Vervang beschadigde lagerringen.

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 +40 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

| LET 0P

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en

schurende stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de
bovengenoemde stoffen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofd-
stuk "Reiniging".

5 Gebruiksklaar maken
5.1 Verwerking

/A VOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontro-

leerde scharnierbewegingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

» Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instel-
werkzaamheden.

INFORMATIE

Overdragen van de voltooide orthese aan de patiént

Voor het afleveren van de orthese aan de patiént moet de pasvorm worden
gecontroleerd en moet worden nagekeken of alles goed op zijn plaats zit
en of alle functies het doen.
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Let op het parallel richten van de beide orthesescharnieren ten
opzichte van elkaar.
Leg de patiént uit hoe het product werkt.

Voorwaarde: Het gipsmodel is patiéntspecifiek vervaardigd.

Stangen selecteren
» Selecteer passende stangen.

17BK1=* | Artikelnummer Breedte Dikte Lengte
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 ca. 2000
*=2/R2 |605P8=16 16 5 ca. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Orthese vervaardigen

1) Vervaardig de ortheseversterkingen in het geselecteerde proces.

2) Pas de randen van de stangen aan de rondingen van het insteekgedeelte
van de orthesescharnieren aan om de stabiliteit te bevorderen.

3) Schroef de stangen vast aan het orthesescharnier.

4) Pas de spalken aan het model aan.

5) INFORMATIE: Lijn het orthesescharnier uit aan het anatomische
compromisdraaipunt. Let bij het gebruik van twee scharnieren op
de parallelle uitlijning ervan.

6) Haal de verstevigingen met de spalken van het gips af.

7) Bewerk de verstevigingen en de spalken.

Orthesescharnier instellen

Instellen van het orthesescharnier bij de patiént onder volledige

belasting

Beschadiging van het orthesescharnier door overbelasting van het materi-

aal, breuk van dragende onderdelen

» Stel de hoek niet bij de patiént onder volledige belasting in (bijv. bij
spasticiteit).

» Plaats de inbussleutel in de holle schroef van het onderste scharnierdeel
en stel de gewenste scharnierhoek in (zie afb. 1, pos. 6, zie afb. 2).
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De gekleurde markering van de instelhendel verwijst naar een func-

tietoestand van het orthesescharnier

Kle- | Afbeelding | Functietoestand

ur

Roo- | zie afb. 3 Het orthesescharnier is geblokkeerd.

d

Geel | zie afb. 4 Het orthesescharnier kan gebogen worden en is
beperkt door de extensieaanslag.

Gro- | zie afb. 5 Het orthesescharnier is tijdens het buigen en strek-

en ken ontgrendeld.

Orthese gereedmaken

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.
Breng de speciale lijm op de verbindingsvlakken aan.

Breng de stangen aan.

Zet ze vast met de meegeleverde schroeven.

Laat de lijm minstens 4 uur uitharden.

INFORMATIE: na 16 uur is de lijm volledig uitgehard.

agrep

6 Reiniging

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

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

1) Spoel de orthesescharnieren af met zuiver zoet water.

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

7 Onderhoud

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 adviseert de orthesescharnieren halfjaarlijks te controleren op
functie en slijtage.
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De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie".
Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-26

» 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.

» 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 presenteras viktig information om hur du arbetar
med den multifunktionella korrektionsortosleden 17BK1=*.
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2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar

Artikelnummer Systembredd
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Rekommenderad storlek
Langd 17BK1=*
Handled Armbagsled Kniéled Fotled
1
Barn upp till 1 m *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4
Barn fran *= L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *= L3/R3
1till 1,4 m
Vuxna upp till 1,6 m *= L4/R4 *= L3/R3 *= L2/R2 *= L2/R2
Vuxna fran 1,6 till 1,9 m *= L3/R3 *= L2/R2 *= L1/R1 *= L1/R1

hoger.

1 Anvinda pa armbagen: Byt ut héger- mot vinstersidorna samt véinster mot

2.2 Komponenter/konstruktion

Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. | Kvan- | Beteckning Artikelnummer
titet

1 1 Ledoverdel 17X14=*

2 1 Skruv med forsankt huvud 501T19=*

3 1 Kugghjul 30Y157=*

4 1 Ledmutter 30Y156="*

5 1 Ledunderdel 17U14=*

6 1 Ihélig skruv 30Y172=*

7 Gradskiva

8 1 Képa for sparr 30Y154="*

9 1 Installningsspak 30Y212=*

10 4 Stjarnskruv (ej i bild)

11 1 Sexkantnyckel (ej i bild)
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Kvan- | Beteckning Artikelnummer
titet

12 1 Bricksats (ej i bild)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosleden 17BK1=* ar endast avsedd for ortosférsorjning av de évre och
nedre extremiteterna (hand-, armbags-, kna- eller fotled). | last lage ar leden
endast avsedd for lagringsortoser som inte belastas av kroppsvikten.

Ortosledens kombinationsmaojligheter
Hand och armbage

*  17BK1=* bilateral 2

e 17BK1=* och 1 stédskena 17BK3=*
e 17BK1=* unilateral ®

Kna och vrist

e 17BK1=* bilateral 2

2 medialt och lateralt pa en extremitet

3 medialt eller lateralt pa en extremitet

3.2 Indikationer
* Funktionella ledkontrakturer
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
e Strukturella ledkontrakturer

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid de nedanstaende féljdsymtomen behdéver en lakare konsulteras: hudsjuk-
domar och hudskador, sarskilt vid inflammatoriska foérandringar, arr som har
gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsérjda kroppsde-
len, storningar i lymfflodet — dven oklara mjukdelssvullnader i omraden som
inte ar i direkt kontakt med hjalpmedlet, kédnsel- och cirkulationsstérningar.

3.4 Livslangd
Vid avsedd anvéndning och korrekt utférd montering ar produkten utformad
for en livslangd pa 2 ar.
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3.5 Kvalifikation

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

3.6 Kombinationsméjligheter
Ortosleden 17BK1* kan kombineras med den dynamiska enheten 17BK2=>.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av fordndrade 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.

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behdrig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.
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Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

Termisk 6verbelastning av ortosleden

Skador pa lagerbrickorna till foljd av felaktig varmebearbetning, rérelsefor-
lust i ortosleden

» Utfor ingen varmebehandling.

» Kontrollera att ortosens led fungerar korrekt.

» Byt ut skadade lagerbrickor.

| ANVISNING |

Produkt som utsitts fér olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handha-

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

» Utsatt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller 6ver +40 °C
(t.ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, s6tvat-

ten eller slipande amnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstdende d&mnen enligt
kapitlet "Rengoring”.

5 Gora klart for anvandning
5.1 Bearbetning

/A OBSERVERA

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen
Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bdjs okontrollerat
» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvéandning!
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» Utfor monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmark-
samhet.

Overlamna den firdiga ortosen till brukaren

Kontrollera passformen, fastsattningen och alla funktioner fére &verlam-
ningen.

Kontrollera att ortoslederna sitter parallellt.

Visa brukaren hur produkten ska anvandas.

Forutsattning: Gipsmodellen har tillverkats specifikt for brukaren.

Valj skenor
» Valj lampliga skenor.

17BK1=* | Artikelnummer Bredd Tjocklek Langd
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 |605P8=20 20 5 ca 2000
*=L2/R2 |605P8=16 16 5 ca 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Satta ihop ortosen

1) Tillampa 6nskad metod for att satta ihop ortosformarna.

2) Av stabilitetsskal ska du anpassa skenornas kanter till avrundningarna pa
ortosledernas kopplingsomrade.

3) Skruva ihop skenorna med ortosleden.

4) Anpassa skenorna efter modellen.

5) INFORMATION: Justera ortosleden vid den anatomiska kompro-
missvridpunkten. Om tva leder anvinds: Justera lederna sa att de
ar parallella.

6) Ta ut formarna ihop med skenorna ur gipset.

7) Bearbeta formerna och skenorna.

Stélla in ortosleden

Stilla in ortosleden pa brukare vid full belastning

Om materialet dverbelastas kan ortosleden skadas och barande kompo-
nenter ga sénder

» Still inte in vinkeln pa brukare vid full belastning (t. ex. vid spasticitet).
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» Stoppa in sexkantnyckeln i den ihaliga skruven pa ledens underdel och
stall in 6nskad ledvinkel (se bild 1, pos. 6, se bild 2).

Instédllningsspakens fargmarkering anger ortosledens funktionssta-

tus

Farg | Figur Funktionsstatus

Réd | se bild 3 Ortosleden &r last.

Gul |se bild 4 Det gar att rora pa ortosleden nar den ar bojd samti-
digt som den begransas av extensionsanslaget.

Gron | se bild 5 Ortosleden ar upplast vid bojning och strackning.

Slutféra monteringsarbetet med ortosen

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.

6 Rengoring

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

eller har blivit smutsig sa maste den rengoéras snarast.

1) Spola av ortoslederna med rent sétvatten.

2) Torka ortoslederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt véar-
mepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

7 Underhall

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

Tillverkaren rekommenderar att man minst en gang per halvar kontrollerar att
ortosleden fungerar och inte uppvisar slitage.

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

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.
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8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér 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 féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-10-26

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdningen af det
multifunktionelle korrektionsortoseled 17BK1=*.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

ArtikelInummer Systembredde
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
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Artikelnummer Systembredde
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Sterrelsesanbefaling
Legemshgjde 17BK1=*
Handled Albueled v Knzeled Ankelled
Barn op til 1 m *=L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
Barn fra *=L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1til1,4m
Voksen op til 1,6 m *=L4/R4 *=L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
Voksen fra 1,6 m til 1,9 *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
m

1 Anvendelse pa albuen: Byt hojre med venstre og venstre med hgjre side.

2.2 Komponenter/konstruktion
Leveringsomfang (seill. 1)

Pos. Mazeng | Betegnelse Identifikation
de

1 1 Ledoverdel 17X14=*

2 1 Underseenkskrue 501T19=*

3 1 Tandhjul 30Y157="

4 1 Ledmatrik 30Y156=*

5 1 Ledunderdel 17U14=*

6 1 Hulsnekke 30Y172=*

7 Vinkelskala

8 1 Lasens afdeekning 30Y154=*

9 1 Indstillingshjul 30Y212="

10 4 Stjerneskrue (uden ill.)

11 1 Sekskantnagle (uden ill.)

12 1 Skiveseet (uden ill.)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Ortoseleddet 17BK1=* ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af
de ovre og nedre ekstremiteter (hand-, albue-, knze- og ankelled). | aflast til-
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stand ma leddet udelukkende anvendes i lejringsortoser uden belastning
fra kropsvaegten.

Ortoseleddets kombinationsmuligheder
Hand og albue

e 17BK1=* bilateral 2

* 17BK1=* og 1 medlgberled 17BK3=*

e 17BK1=* unilateral ¥

Knee og ankel

* 17BK1=* bilateral 2

2 medialt og lateralt pa en ekstremitet

3 medialt eller lateralt pa en ekstremitet

3.2 Indikationer
¢ Funktionelle ledkontrakturer
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
e Strukturelle ledkontrakturer

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af felgende ledsagende symptomer kreeves en samtale med leegen:
hudsygdomme og -skader, iseer i tilfeelde af inflammatoriske eendringer, ar
med hzevelse, redme og overophedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeafleb — ogsa uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neer-
heden af hjeelpemidlet; fele- og kredslebsforstyrrelser.

3.4 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til en levetid pa 2 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
Ortoseleddet 17BK1* kan kombineres med den dynamiske enhed 17BK2=*.
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4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.




Termisk overbelastning af ortoseleddet

Beskadigelse af lejeskiverne pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning,
bevaegelsestab af ortoseleddet

» Udfer ingen varmebehandling.

» Kontroller ortoseleddets funktion.

» Udskift beskadigede lejeskiver.

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

» Udszet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +40 °C
(f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa radiator).

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".

5 Indretning til brug
5.1 Forarbejdning

/\ FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret led-

bevaegelse

» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentra-
tion.

Overdragelse af den feerdige ortose til patienten
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Inden ortosen gives til patienten, skal man kontrollere, at ortosen har den
rigtige pasform, og at den sidder korrekt. Desuden kontrolleres alle funk-
tioner.

Sorg for, at ortoseleddene er justeret saledes, at de sidder parallelt i
forhold til hinanden.

Instruer patienten i, hvordan produktet fungerer.

Forudsaetning: Gipsmodellen skal veere produceret specielt til patienten.

Valg af skinne
» Veelg de passende skinner.

17BK1=* | Artikelnummer Bredde Tykkelse Laengde
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 ca. 2000
*=2/R2 |605P8=16 16 5 ca. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Fremstilling af ortosen

1) Fremstil ortoseskallerne med den valgte metode.

2) Tilpas af stabilitetsgrunde skinnernes kanter til afrundingerne pa ortose-
leddenes indstiksomrade.

3) Skru skinnerne pa ortoseleddet.

4) Tilpas skinnerne til modellen.

5) INFORMATION: Ret ortoseleddet ud pa det anatomiske kompro-
mis-drejepunkt. Kontroller ved anvendelse af to led, at leddene er
justeret parallelt.

6) Afform skallerne med skinnerne fra gipsen.

7) Bearbejd skallerne og skinnerne.

Indstilling af ortoseleddet

Indstilling af ortoseleddet pa patienten under fuld belastning

Beskadigelse af ortoseleddet pa grund af overbelastning af materiale, brud

pa beerende dele

» Udfer ingen vinkelindstiling péa patienten under fuld belastning
(f.eks. ved en spasme).

» Seet sekskantneglen i ledunderdelens hulsnekke og indstil den enskede
ledvinkel (se ill. 1, pos. 6, seiill. 2).
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Den farvede markering pa indstillingshjulet henviser til ortoseled-
dets funktionstilstand

Far- | lllustration | Funktionstilstand

ve

Red |seill. 3 Ortoseleddet er last.

Gul |[seill 4 Ortoseleddet er beveegeligt i bejningen og begraen-
ses af ekstensionsstoppet.

Gron | seill. 5 Ortoseleddet er ikke last i bejning og streekning.

Faerdiggorelse af ortosen

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 heerde i mindst 4 timer.

INFORMATION: Den endelige stabilitet opnas efter 16 timer.

gL

6 Rengering

Renger leddet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller seebehol-

digt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl ortoseleddene med rent vand.

2) After ortoseleddene med en klud eller lad det luftterre. Undga direkte
varmepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

INFORMATION

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

Producenten anbefaler en halvarlig funktions- og slitagekontrol af ortoseled-
dene.

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

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

69



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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-10-26

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av multifunk-
sjons korrektur-ortoseleddet 17BK1=*.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkelnummer Systembredde
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Sterrelsesanbefaling
Kroppshoyde 17BK1=*
Héandledd Albueledd ¥ Kneledd Ankelledd
Barn opptil 1 m *=L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
Barn fra *=L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1til1,4m
Voksen opptil 1,6 m *=L4/R4 *=L3/R3 *= L2/R2 *=L2/R2
Voksen fra 1,6 til 1,9 m *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1

1) Bruk pa albuen: Bytte om sidene hoyre mot venstre og venstre mot hoyre.

2.2 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. | Antall | Betegnelse Merking
1 1 Leddoverdel 17X14=*
2 1 Senkeskrue 501719="
3 1 Tannhjul 30Y157="*
4 1 Leddmutter 30Y156="
5 1 Leddunderdel 17U14=*
6 1 Hulsnekke 30Y172=*
7 Vinkelskala

8 1 Deksel til sperre 30Y154="
9 1 Innstillingshendel 30Y212="
10 4 Stjerneskrue (ikke avbildet)

11 1 Sekskantnekkel (ikke avbildet)

12 1 Skivesett (ikke avbildet)
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Systemleddet 17BK1=* skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av evre
hhv. nedre ekstremitet (hand-, albue-, kne- eller ankelledd). | sperret tilstand
skal leddet utelukkende brukes i hvileortoser som ikke belastes med
kroppsvekten.

Kombinasjonsmuligheter for ortosekneleddet
hand og albue

e 17BK1=* bilateralt 2

* 17BK1=* og 1 medloperledd 17BK3=*

e 17BK1=* unilateralt ¥

kne og ankel

* 17BK1=* bilateralt 2

2 medialt og lateralt pa en ekstremitet

3 medialt eller lateralt pa en ekstremitet

3.2 Indikasjoner
*  Funksjonelle leddkontrakturer
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
e Strukturelle leddkontrakturer

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende ledsagende symptomer skal lege konsulteres: hudsykdommer
og -skader, spesielt ved inflammatoriske forandringer, oppsvulmede arr, red-
het og overoppheting i den forsynte kroppsdelen, forstyrrelser i lymfeaviepet
- ogsa uklare blatvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile
forstyrrelser og forstyrrelser i blodgjennomstremningen.

3.4 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er
det beregnet & ha en levetid pa 2 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
Ortosekneleddet 17BK1* kan kombineres med en dynamisk enhet 17BK2=*.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer neye ved arbeid med produktet.

Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ 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.

vy

vvyy
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| » Folg vedlikeholdsanbefalingen.

Termisk overbelastning av ortoseleddet

Fare for skade pa lagerskivene grunnet feil termisk bearbeiding, tap av be-
vegelse pa ortoseleddet

» Ikke utfer varmebehandlinger.

» Kontroller funksjonen til ortoseleddet.

» Skift ut skadde lagerskiver.

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skader, sprehet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

» |kke utsett produktet for temperaturer under -10 °C eller over +40 °C
(f.eks. badstue, sterkt sollys, terking pa radiator).

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».

5 Klargjering til bruk
5.1 Bearbeiding

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av
ukontrollerte leddbevegelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med okt oppmerksomhet.

INFORMASIJON

Overlevering av den ferdige ortosen til pasienten
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For overlevering av ortosen til pasienten skal passformen, festet og alle
funksjonene kontrolleres.

Sorg for at ortoseleddene rettes inn parallelt til hverandre.

Instruer pasienten hvordan produktet skal brukes.

Forutsetning: Gipsmodellen er fremstilt brukerspesifikt.

Velge skinner
» Velg passende skinner.

17BK1=* | Artikkelnummer Bredde Tykkelse Lengde
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 ca. 2000
*=2/R2 |605P8=16 16 5 ca. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Produsere ortosen

1) Produser ortoseskallene med valgt metode.

2) Auv stabilitetsgrunner, tilpass kantene pa skinnene til kurvene pa innstikk-
omradet til ortoseleddene.

3) Skru sammen skinnene med ortoseleddet.

4) Tilpass skinnene til modellen.

5) INFORMASION: Rett inn ortoseleddet pa det anatomiske kompro-
missdreiepunktet. Ved bruk av to ledd, pase at leddene er rettet
inn parallelt.

6) Avform skallene med skinnene fra gipsen.

7) Bearbeid skallene og skinnene.

Stille inn ortoseledd

Innstilling av ortoseleddet pa pasienten under full belastning

Skade pa ortoseleddet ved overbelastning av materialet, brudd pa beeren-

de deler

» lkke foreta vinkelinnstiling pa pasienten under full belastning
(f.eks. ved spastisitet).

P Sett inn sekskantngkkelen i hulsnekken til leddunderdelen og still inn
onsket leddvinkel (se fig. 1, pos. 6, se fig. 2).
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Den fargede markeringen til innstillingshendelen refererer til en

funksjonstilstand av ortoseleddet

Far- | Bilde Funksjonstilstand

ge

Red | se fig. 3 Ortoseleddet er last.

Gul |sefig. 4 Ortoseleddet er bevegelig i fleksjon og er begrenset
av ekstensjonsanslaget.

Gro- |sefig. b Ortoseleddet er frigjort i fleksjon og ekstensjon.

nn

Ferdigstille ortosen

Nodvendige materialer: spesiallim 636W28*, avfettingsmiddel

Av stabilitetsgrunner er det nedvendig a 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.

agrep

6 Rengjoring

Leddet ma rengjeres etter kontakt med salt-, klor- eller sapeholdig vann samt

ved tilsmussing.

1) Skyll av ortoseleddene med rent ferskvann.

2) Terk av ortoseleddene med en klut eller la dem luftterke. Unngé varme-
pavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

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

belastning.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede

belastninger.
Produsenten anbefaler halvarlig kontroll av ortoseleddenes funksjon og slita-
sje.
Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Kompo-
nenter/konstruksjon".
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Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paéivityksen paivamaara: 2021-10-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

Téassé kéyttdohjeessa on tarkeita tietoja monitoimisen korjaavan ortoosinive-
len 17BK1=* tyostamisesta.
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot

1) Kaytto kyynirpaissa: vaihda oikea ja vasen puoli |

Tuotenumero Jarjestelmaleveys
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Kokosuositus
Pituus 17BK1="
Ranne Kyynérnivel Polvinivel | Nilkkanivel
1)
Lapsi enintddn 1 m *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4
Lapsi *= L4/R4 *=L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1-1,4m
Aikuinen enintaan *=L4/R4 *= L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
1,6 m
Aikuinen 1,6-1,9 m *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1

2.2 Rakenneosat/rakenne

Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Kohta | M3a- | Nimike Koodi

ra
1 1 Nivelen ylaosa 17X14=*
2 1 Uppokantaruuvi 501T19=*
3 1 Hammaspyora 30Y157=*
4 1 Nivelmutteri 30Y156="*
5 1 Nivelen alaosa 17U14=*
6 1 Kierukkapyoran reika 30Y172="*
7 Kulma-asteikko
8 1 Lukitussuojus 30Y154="*
9 1 Saatovipu 30Y212=*
10 4 Ristiuraruuvi (ei kuvaa)
11 1 Kuusiokoloavain (ei kuvaa)

~
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Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Kohta | M3a- | Nimike Koodi
ra

12 1 Laattasarja (ei kuvaa)

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosinivel 17BK1=* on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan yla- tai ala-
raajan (ranteen, kyynérnivelen, polvinivelen tai nilkkanivelen) ortoosihoitoon.
Lukittuna niveltd saa kayttda ainoastaan lepo-ortooseissa ilman, ettd sita
kuormitetaan ruumiinpainolla.

Ortoosinivelen yhdistelmamahdollisuudet
Ranne ja kyynarpaa

* 17BK1=* bilateraalinen 2

* 17BK1=" ja 1 tukinivel 17BK3=*

e 17BK1=* unilateraalinen 3

Polvi ja nilkka

* 17BK1=* bilateraalinen 2

2 mediaalisesti ja lateraalisesti yhdessé raajassa
3 mediaalisesti tai lateraalisesti yndessé raajassa

3.2 Indikaatiot
* Toiminnalliset niveljaykistyméat
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
* Rakenteelliset niveljaykistymat

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien oireiden kyseessé ollessa on kaannyttéva laékarin puoleen: iho-
sairaudet ja -vammat, erityisesti tulehdusmuutokset, paksut turvonneet arvet,
hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys, imunestei-
den virtaushairiét, myds epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauem-
pana apuvélineesta, tunto- ja verenkiertohairiot.

3.4 Kayttoika
Tuotteella on kahden vuoden kayttoikd, jos sitd kaytetddn maardysten
mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.
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3.5 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilésto. Edellytyk-
sena on, ettd ammattihenkil6sté on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien,
tyokalujen ja koneiden kasittelyyn.

3.6 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Ortoosinivelen 17BK1* voi yhdistd4 dynaamiseen yksikk6on 17BK2=*.
4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Al kayta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymistéa, ja anna tuote patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, séété- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkilostén toimesta.
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| » Noudata asennus-, kokoonpano- ja sadatdohjeita. |

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS |

Ortoosinivelen lampoylikuormitus

Vauriot laakerilevyisséd epaasianmukaisen |dmpokasittelyn seurauksena,
ortoosinivelen liikkehavio

» Ala suorita lampokasittelya.

» Tarkasta ortoosinivelen toiminta.

» Vaihda vaurioituneet laakerilevyt.

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epéasianmukaisen késit-

telyn seurauksena

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

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

» Al4 altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +40 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

| HuomAuTUS|

Kosketus suolaisen veden, kloori-/saippuapitoisen veden, makean

veden seka hiovien aineiden kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

» Puhdista tuote aina vélittdmasti luvun "Puhdistus" mukaisesti, jos se on
joutunut kosketuksiin ylla mainittujen aineiden kanssa.
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5 Saattaminen kayttékuntoon
5.1 Tyosto

/A HUOMIO

Kasien tyontdminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman

nivelliikkeen seurauksena

» Al tyonna kasia nivelmekanismiin paivittaisen kayton yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja s&atétyot vain suurempaa tarkkaavai-
suutta noudattaen.

Valmiin ortoosin luovutus potilaalle

Ortoosin sopivuus, istuvuus ja kaikki toiminnot on tarkistettava, ennen kuin
ortoosi luovutetaan potilaalle.

Huomioi, ettd ortoosinivelet on kohdistettu keskenaan samansuun-
taisesti.

Opasta potilasta tuotteen kaytossa.

Edellytys: Kipsimalli on valmistettu potilaan mukaan.

Kiskojen valinta
» Valitse soveltuvat kiskot.

17BK1=* | Tuotenumero Leveys Paksuus Pituus
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 n. 2000
*=2/R2 |605P8=16 16 5 n. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Ortoosin valmistaminen

1) Valmista ortoosin kuori valitulla menetelmalla.

2) Sovita tukevuuden takaamiseksi kiskojen reunat ortoosinivelten kiinnity-
salueen pyoristyksiin.

3) Ruuvaa kiskot ortoosiniveleen.

4) Sovita kiskot malliin.

5) TIEDOT: Kohdista ortoosinivel anatomi kiertymispist 1.
Kun kaytetain kahta niveltd, varmista niiden samansuuntaisuus.

6) Ota kuoret ja kiskot pois kipsimuotista.

7) Tyosta kuoret ja kiskot.




Ortoosinivelen sdato

| HUOMAUTUS |

Ortoosinivelen saato potilaalla kuormitettuna

Ortoosinivelen vaurioituminen materiaalin ylikuormituksen seurauksena,

kantavien osien rikkoutuminen

» Ala tee kulmasaatoa potilaalle kuormitettuna (esim. spastisuuden yhtey-
dessé).

» Tyénna kuusiokoloavain nivelen alaosassa olevaan kierukkapyérén rei-
kaén ja saada haluttu nivelkulma (katso Kuva 1, kohta 6, katso Kuva 2).

Saatovivun varimerkinta kertoo ortoosinivelen toimintatilan

Vari | Kuva Toimintatila

Pun- | katso Kuva 3 | Ortoosinivel on lukittu.

ai-

nen

Kel- | katso Kuva 4 | Ortoosinivel liikkuu koukistettaessa, mutta ojennuk-
tai- sen rajoitin rajoittaa sita.

nen

Vih- | katso Kuva 5 | Ortoosinivelen koukistus ja ojennus on vapautettu.
red

Ortoosin viimeistely

Tarvittavat materiaalit: erikoisliima 636W28*, rasvaa poistava puhdistusai-
ne

Vakauden lisddmiseksi kiskot on kiinnitettava kiinnitysalueilla liimalla.
Puhdista liitoskohdat rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

Levita erikoisliima liitoskohtiin.

Aseta kiskot paikoilleen.

Kiinnita tuotteen mukana toimitetuilla ruuveilla.

Anna kovettua vahintadan 4 tuntia.

TIEDOKSI: Lopullinen lujuus on saavutettu 16 tunnin kuluttua.

e

6 Puhdistus

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

toisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele ortoosinivelet puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa ortoosinivelet pyyhkeella tai anna niiden kuivua itsestaan. Vélta
suoraa lampovaikutusta (esim. uunin tai lampépatterin 1ampo).
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7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenna huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistaja suosittelee tarkistamaan ortoosinivelten toiminnan ja kulumisen
puolen vuoden valein.

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

Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

8 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-26

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
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» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera wazne informacje dotyczace postgpo-
wania z wielofunkcyjnym korekcyjnym przegubem ortotycznym 17BK1=*.

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

Numer artykutu Szerokos¢ systemowa
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Zalecane rozmiary
Wzrost 17BK1="
Nadgarstek Przegub Przegub Przegub
tokciowy ¥ kolanowy skokowy
Dziecko o wzroscie do *= L4/R4 *=L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
1m
Dziecko o wzroscie od *= L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1do14m
Osoba dorosta o wzro- *= L4/R4 *=L3/R3 *= L2/R2 *=L2/R2
Sciedo 1,6 m
Osoba dorosta o wzro- *= L3/R3 *= L2/R2 *= L1/R1 *=L1/R1
$cieod 1,6 do 1,9 m

1) Stosowanie na tokciu: Zamienié¢ bokami, prawy na lewy, a lewy na prawy.

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

Poz. [llos¢ | Nazwa Oznaczenie
1 1 Czeéc¢ gorna przegubu 17X14=*

2 1 Wkret z tbem stozkowym ptaskim 501719="

3 1 Koto zgbate 30Y157="*
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Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)
Poz. |llos¢ |Nazwa Oznaczenie
4 1 Nakretka przegubu 30Y156=*
5 1 Czeéc¢ dolna przegubu 17U14=*
6 1 Slimak drgzony 30Y172=*
7 Skala katowa
8 1 Ostona blokady 30Y154=*
9 1 Dzwignia nastawcza 30Y212=*
10 4 Wkret z gniazdem krzyzowym (nie ma

na ilustracji)
11 1 Klucz imbusowy szesciokatny (nie ma

na ilustracji)
12 1 Zestaw podktadek (nie ma na ilustra-

cji)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Przegub ortotyczny 17BK1=* mozna stosowaé wytacznie do ortotycznego
zaopatrzenia konczyny gornej lub dolnej (nadgarstek, staw tokciowy, kolano-
wy lub skokowy). W stanie zablokowanym przegub mozna stosowa¢ wytacz-
nie w ortezach unieruchamiajgcych nocnych bez przyjmowania obcigzenia
ciafa.

Mozliwosci zestawien przegubu ortezy

Reka oraz tokie¢

* 17BK1=* obustronnie 2

* 17BK1=* oraz 1 przegub wspédtbiezny 17BK3=*
* 17BK1=* jednostronnie 3

Kolano i kostka

* 17BK1=* obustronnie 2

2 posrodku i z jednej strony korczyny

3) posrodku lub z jednej strony konczyny

3.2 Wskazania
* Funkcjonalne przykurcze stawéw
Wskazania okresla lekarz.
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3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
e Strukturalne przykurcze stawow

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Jezeli pojawia sie nastepujace objawy towarzyszace, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem: schorzenia oraz uszkodzenia skéry, zwlaszcza zmiany zapalne,
przerosniete blizny z obrzekiem, zaczerwienienie i przegrzanie na odcinku
ciala z zalozong orteza; zaburzenia w odptywie limfy - takze niewyjasnione
obrzeki tkanek migkkich w obrebie dalszym ortezy; zaburzenia czucia i zabu-
rzenia doptywu krwi.

3.4 Okres uzytkowania

Przy zatozeniu, ze produkt bedzie uzytkowany zgodnie z przeznaczeniem oraz
zostanie prawidiowo zamontowany, zostat zaprojektowany na okres uzytko-
wania 2 lat.

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

Przegub ortezy 17BK1* mozna zestawia¢ z Jednostkg Dynamiczng 17BK2=".
4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji
» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.
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» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obcigzeniom (np. wskutek upad-
ku), wtedy podjac¢ odpowiednie $rodki (np. naprawa, wymiana, kontro-
la przez serwis producenta, itp.).

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac tyl-
ko fachowy personel.

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

/\ PRZESTROGA

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

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

| NOTYFIKACIA

Przecigzenie cieplne przegubu ortezy

Uszkodzenie podkiadek fozysk na skutek nieprawidtowej terapii cieptem,
zanik ruchliwosci przegubu ortezy

» Nie stosowac terapii cieptem.

» Przeprowadzi¢ kontrole dziatania przegubu ortezy.

» Uszkodzone podkiadki tozysk wymieni¢ na nowe.
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Produkt jest narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw otocze-

nia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

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

» Unika¢ kontaktu z mediami $ciernymi (np. piasek, pyf).

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatury ponizej -10°C ani powy-
zej +40°C (np. sauna, nadmierne nastonecznienie, suszenie na kalory-
ferach).

| 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 niezwlocznie wyczysci¢ po kazdym kontakcie z wyzej
wymienionymi substancjami wedtug rozdziatu ,,Czyszczenie"“.

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
5.1 Obrébka

/A PRZESTROGA

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palce) i skory wskutek niekontrolowane-

go ruchu przegubu

» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktada¢ palcéw do mechani-
zmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwigkszong
uwaga.

INFORMACIA

Przekazanie pacjentowi gotowej ortezy

Przed przekazaniem ortezy pacjentowi nalezy sprawdzi¢ dopasowanie, osa-
dzenie i wszystkie funkcje.

Zwroci¢ uwage na réwnolegte ustawienie przegubéw ortotycznych
wzgledem siebie.

Poinstruowaé pacjenta, jak powinien sig¢ obchodzi¢ z produktem.
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Wymoég konieczny: Wykonanie modelu gipsowego wiasciwego dla konkret-
nego pacjenta.

Wybér szyn

» Wybér pasujacych szyn.

17BK1=* | Numer artykutu Szerokos¢ Grubosé Dtugos¢
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 |605P8=20 20 5 ok. 2000
*=L2/R2 |605P8=16 16 5 ok. 2000
*=L3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Wykonanie ortezy

1) Wykona¢ skorupy ortezy w wybranym procesie technologicznym.

2) Z uwagi na utrzymanie stabilizacji nalezy dopasowac krawedzie szyn do
zaokraglen w strefie wsadzania przegubdw ortezy.

3) Przykreci¢ szyny $rubami do przegubu ortezy.

4) Dopasowac szyny do modelu.

5) INFORMACIJA: Wyréwnaé przegub ortezy wzgledem anatomiczne-
go kompromisowego punktu obrotu. W przypadku uzycia dwoéch
przegubow nalezy zwréci¢ uwage na to, zeby przeguby zostaly
ustawione réwnolegle.

6) Wyjac skorupy z szynami z formy gipsowej.

7) Dokonac obrdbki skorup i szyn.

Regulacja przegubu ortezy

| NOTYFIKACIA

Regulacja przegubu ortezy na pacjencie pod petnym obciazeniem

Uszkodzenie przegubu ortezy na skutek przecigzenia materiatu, ztamanie

elementéw nosnych

» Nie regulowac¢ kata na pacjencie pod petnym obciazeniem ( np. jezeli
ma porazenie kurczowe).

» Wiozy¢ klucz imbusowy do $limaka dragzonego w czeéci dolnej przegubu
i ustawi¢ zadany kat (patrz ilustr. 1, poz. 6, patrz ilustr. 2).
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Znacznik kolorowy na dzwigni nastawczej zwraca uwage na stan
funkcjonalny przegubu ortezy

Kol- | llustracja Stan funkcjonalny

or

Czer | patrzilustr. 3 | Przegub ortezy jest zablokowany.
wony

Z6tty | patrz ilustr. 4 | Przegub ortezy jest ruchomy w pochyleniu oraz ma
ogranicznik wyprostu.

Zie- | patrzilustr. 5 | Przegub ortezy jest odblokowany przy wyproscie i
lony rozcigganiu.

Czynnosci konczace przygotowanie ortezy

Wymagane materialy: Klej specjalny 636W28*, srodek odttuszczajacy do

czyszczenia

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

w strefach wtykowych.

1) Powierzchnie taczace wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego $rodka
czyszczacego.

2) Nanies$¢ specjalny klej na powierzchnie taczace.

3) Wiozy¢ szyny.

4) Zamocowac za pomocg dotgczonych $rub.

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

INFORMACIJA: Ostateczne utwardzenie uzyskuje sie po uptywie
16 godzin.

6 Czyszczenie

W przypadku zetkniecia si¢ przegubu z woda zawierajaca sél, chlor lub

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

1) Przeguby ortotyczne wyptukac czystg, stodkg woda.

2) Osuszy¢ przeguby ortotyczne szmatka lub pozostawi¢ do osuszenia na
powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempe-
ratury (np. ciepto z piecykow lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obcigzeniu

specyficznemu dla pacjenta.

» Interwaly przeprowadzania konserwacji nalezy dopasowaé odpowied-
nio do oczekiwanych obciazen.
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Producent zaleca przeprowadzanie co pét roku kontroli dziatania oraz stop-
nia zuzycia przeguboéw ortotycznych.

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

Nalezy uzywac tylko specjalnego $rodka smarnego 633F7.

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego 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 pobra¢ ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-10-26

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A hasznalati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek a multifunkciés kor-
rekcios izlleti ortézis megmunkalasahoz 17BK1=*.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre all6 méretek

Cikkszam Rendszerszélesség
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Méretjavaslat
Test a 17BK1=*
Csukloiziilet | Konyokizii- | Térdiziilet | Bokaiziilet
let?d
Gyermek 1 m-ig *=B4/)4 *=B4/J4 *=B4/J4 *=B4/)4
Gyermek *= B4/J4 *=B3/J3 *=B3/J3 *=B3/J3
1 és 1,4 m kozott
Felnétt 1,6 m-ig *= B4/J4 *=B3/J3 *=B2/J2 *=B2/J2
Feln6tt 1,6 és 1,9 m *=B3/J3 *=B2/J2 *=B1/J1 *=B1/J1
kozott

1 A kényékiziileten valé hasznalat: Cserélje fel az oldalakat, a jobb oldalit bal-
ra, a bal oldalit jobbra.

2.2 Komponensek/Felépités
Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel | Menn- | Megjelolés Azonosité
yiség

1 1 izilet felsG része 17X14=*

2 1 Sillyesztett fejli csavar 501719="

3 1 Fogaskerék 30Y157="

4 1 Csukléanya 30Y156="

5 1 izilet alsé része 17U14=*

6 1 Ureges csavar 30Y172=*

7 Szdgbeosztas

8 1 Burkolatretesz 30Y154="
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Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel | Menn- | Megjelolés Azonosito
yiség
9 1 Beallitokar 30Y212=*
10 4 Keresztfejli csavar (az dbran nem lat-
hato)
11 1 Imbuszkulcs (az abran nem lathato)
12 1 Alatétkészlet (az abran nem lathatd)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A 17BK1=* izileti ortézis kizarélag a felsg, ill. als6 végtagok (csuklé-, ko-
nyok-, térd- vagy bokaizllet) ortetikai ellatasara alkalmazhat6. A csuklo rete-
szelt allapotban kizarélag tamaszté ortézisekben, a testsuly altali terhelés
nélkul hasznalandé.

Az iziileti ortézis kombinacios lehetdségei
Kéz és konyokiziilet

e 17BK1=* kétoldali ?

+ 17BK1=* és 1 egydttfuto izulet 17BK3=*

* 17BK1=* egyoldali ®

Térd és boka

e 17BK1=* kétoldali 2

2 kozépsé és oldalso egy végtagon

3) kozépsd vagy oldalsé egy végtagon

3.2 Indikaciok
*  Funkcionalis izlleti zsugorodasok
A javallatot az orvos allitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
*  Strukturalis izlleti zsugorodasok

3.3.2 Relativ ellenjavallatok
A kovetkez6 kiséré tinetek esetén kérje az orvos tanacsat: bérbetegségek és
-sérilések, kilondsképpen gyulladasos elvaltozasok, duzzadt, nyilt sebek, a
kezelt testrész pirosodasa és tdlmelegedése, nyiroklefolyasi zavarok - tiszta-
zatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavol esé testrészeken is, érzé-
kelési és érrendszeri zavarok.
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3.4 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznélat és szakszer(i felszerelés mellett a termék élettar-
tama 2 év.

3.5 Mindsités

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

3.6 Kombinaciés lehetoségek
A 17BK1* izileti ortézis kombinalhaté a 17BK2=* dinamikus egységgel.
4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-

|ési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

H

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizardlag az el6irt alkalmazasi terlleten hasznalja.

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas
Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt
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» Sczerelési, bedllitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.
» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznélhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

| MEGIEGYZES|

Az iziileti ortézis termikus tilterhelése

A csapagykorongok sériilése a szakszer(tlen termikus megmunkalas, és az
izlleti ortézis mozgasvesztesége miatt

» Ne végezzen semmilyen hékezelést.

» Ellendrizze az iziileti ortézis miikodését.

» Cserélje ki a sériilt csapagykorongokat.

| MEGIEGYZES

A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszeriitlen kezelés miatt

» Kerlilje a lecsapddé paras kérnyezetben valé tarolast.

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

» Ne tegye ki a terméket -10 C°-nél alacsonyabb és +40 C°-nal maga-
sabb hémérsékleti hatdsoknak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas
flitGtesten).

| 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.
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5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

5.1 Megmunkalas

A VIGYAZAT

Benyilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bdr beszorulasa az iziilet kontrollalatlan mozgasa
miatt

» A mindennapos hasznalat kdzben ne nydljon az iziileti mechanizmusba.
» Minden szerelési és beallitasi munka fokozott figyelmet igényel.

INFORMACIO

A kész ortézis atadasa a betegnek

Miel6tt atadja az ortézist a betegnek, ellendrizze az ortézis illeszkedését, a
megfelel6 elhelyezkedést és az 6sszes funkciojat.

Ugyeljen az iziileti ortézisek egymashoz viszonyitott parhuzamos
beallitasara.

Ismertesse meg a beteggel a termék hasznéalatat.

El6feltétel: A gipszminta a felhasznaléra szabva késziilt.

Sinek kivalasztasa
» Valassza ki a sineket.

17BK1=* | Cikkszam Szélesség | Vastagsag | Hosszusag
[mm] [mm] [mm]

*=B1/J1 | 605P8=20 20 5 kb. 2000

*=B2/J2 | 605P8=16 16 5 kb. 2000

*=B3/J3 | 17F52=14x3x220 14 3 220

*= B4/J4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Az ortézis elkészitése

1) Készitse el a kivalasztott eljarassal az ortézishéjakat.

2) Stabilitas céljabdl igazitsa a sinek élét a iziileti ortézisek beillesztési teri-
letének gorbileteihez.

3) Csavarozza a sineket az izileti ortézisre.

4) lgazitsa be a sineket a modellhez.

5) INFORMACIO: Igazitsa az iziileti ortézist az egyéni anatémiai for-
gasponthoz. Két iziilet hasznalata esetén iigyeljen az iziiletek par-
huzamos beigazitasara.

6) Vegye le a héjakat és a sineket a gipszmintardl.

7) Munkalja meg a héjakat és sineket.
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Az iziileti ortézis beallitasa

| MEGIEGYZES|

Az iziileti ortézis beallitasa a betegen teljes terhelés mellett.

Az izileti ortézis sérililése az anyag tulterhelése, a tAmaszt6 alkatrészek to-

rése miatt

» Teljes terhelés mellett (pl. gorcs esetén) ne végezzen semmilyen szdg-
beallitast a betegen.

» Helyezze az imbuszkulcsot a csuklé alsé részének lreges csavarjdba és
dllitsa be a csukld kivant szogét (lasd ezt az abrat: 1, 6., lasd ezt az
abrat: 2).

A beallité kar szines jelolése az iziileti ortézis valamely funkcionalis

allapotara utal

Szin | Abra Funkcionalis allapot
Piros | lasd ezt az Az izlleti ortézis reteszelve van.
abrat: 3
Sar- |lasd ezt az Az izlleti ortézis hajlitdiskor mozgathato, és a nyuijtasi
ga abrat: 4 tk6z6 korlatozza.
Z06ld | lasd ezt az Az izlleti ortézis hajlitaskor és nyujtaskor ki van re-
abrat: 5 szelve.

Az ortézis befejezése

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

Tisztitsa meg zsirtalanité tisztitoszerrel az 6sszekotd feliileteket.

Vigye fel a specialis ragasztét az illesztési felliletekre.

Helyezze be a sineket.

Rogzitse a mellékelt csavarokkal.

Hagyja legalabb 4 éraig, hogy kikeményedjen.

TAJEKOZTATO: A végleges szilardsagot 16 6ra utan éri el.

e

6 Tisztitas

A s6s, kléros vagy szappanos vizzel valo érintkezés utan vagy szennyezédés

esetén azonnal tisztitsa meg a csuklot.

1) Tiszta, édes vizzel dblitse le az izlileti ortézist.

2) Kenddvel tordlje szarazra az izlleti ortézist vagy hagyja a levegén meg-
szaradni. Kerllje a kozvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a flitétest melege).
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7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemz6 médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

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

A gyartd javasolja az ortézis-csuklok mikodésének és kopasanak félévenkén-
ti ellenérzését.

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

Csak a specidlis 633F7 kenSanyagot hasznalja.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

9.1 Felel6sség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-10-26

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaZznou 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 dilezité informace pro zpracovani multifunkéniho
korekéniho ortotického kloubu 17BK1=*.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Kod zbozi Systémova Sirka
17BK1=L4 12mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20mm
17BK1=R1
Doporuceni velikosti
Télesna vyska 17BK1=*
Zapésti Loketni Kolenni Hlezenni
kloub® kloub kloub
Dité do vysky 1 m *=L4/R4 *=L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
Dité od *=L4/R4 *=L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3
1dol14m
Dospély do vjsky 1,6 m | *= L4/R4 *= L3/R3 *= L2/R2 *= L2/R2
Dospély od 1,6 do 1,9 *=L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
m

1 Pouziti na lokti: Vyméiite strany pravou za levou a levou za pravou.

2.2 Dily/konstrukce
Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. | Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
stvi

1 1 Horni dil kloubu 17X14=*

2 1 Zapustny Sroub 501719="
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Rozsah dodavky (viz obr. 1)
Poz. | Mnoz- | Nazev Kéd zbozi

stvi
3 1 Ozubené kolo 30Y157=*
4 1 Matice kloubu 30Y156=*
5 1 Spodni ¢ast kloubu 17U14=*
6 1 Duty $nek 30Y172=*
7 Uhlova stupnice
8 1 Kryt uzévéru 30Y154="
9 1 Nastavovaci packa 30Y212=*
10 4 Sroub s kfizovou drazkou (bez vyob-

razeni)

11 1 Imbusovy kli¢ (bez vyobrazeni)
12 1 Sada podloZek (bez vyobrazeni)

3 Pouziti k urcenému ucelu

3.1 Ugel pouziti

Ortoticky kloub 17BK1=* je uren vyhradné pro ortotické vybaveni hornich,
resp. dolnich koncetin (zapéstni, loketni, kolenni nebo hlezenni kloub). V za-
blokovaném stavu by se mél kloub pouZivat vyluéné v polohovacich ortézach
nezatéZovanych télesnou hmotnosti.

MoZnosti kombinovani ortotického kloubu
Zapésti a loket

*  17BK1=* bilateralné 2

* 17BK1=* a 1 unasecovy kloub 17BK3=*

e 17BK1=* unilateralné 3

Koleno a kotnik

* 17BK1=* bilateralné 2

2 medialné a lateralné na koncetiné

3 medialné nebo lateralné na kondetiné

3.2 Indikace
*  Funkéni kontraktury kloubd
Indikaci musi stanovit |ékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
»  Strukturalni kontraktury kloubd
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3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich doprovodnych pfiznacich je zapotiebi poradit se s I1ékafem:
Onemocnéni a poranéni klize, zejména zanétlivé zmény, vystouplé jizvy pro-
vazené otokem, zarudnuti a pfehfati v ¢asti téla vybaveného pomickou; poru-
chy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskyt-
nou distalné od mista aplikace pomiicky; poruchy citlivosti a prokrveni.

3.4 Provozni Zivotnost
Produkt je pfi pouziti k uréenému Gc€elu a spravné montazi koncipovan pro
provozni Zivotnost 2 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 rtznych technik, materiall, nastroju a zafizeni.

3.6 Moznosti kombinace komponenti
Ortoticky kloub 17BK1* Ize kombinovat s dynamickou jednotkou 17BK2=*.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

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

Mechanické poskozeni produktu
Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti
» Zachazejte s produktem opatrné.
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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.

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

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

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.

Tepelné pretizZeni ortetického kloubu

Poskozeni podlozek uloZeni v dusledku neodborného tepelného obrabéni,
ztrata pohyblivosti ortetického kloubu

» Neprovadéjte zadné tepelné obrabéni.

» Kontrolujte funkci ortetického kloubu.

» Poskozenou podlozku uloZeni vyménte.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni nepfiznivych podminek prostredi
Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

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

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

Produkt nevystavujte teplotam nizs$im nez -10 °C a vy$Sm nez +40 °C
(napf. sauna, prudké slunecni zareni, suseni na topeni).

>
>
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| UPOZORNENI

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

vodou nebo s abrazivnimi médii (napf. pisek)

Poskozeni produktu a jeho predéasné opotiebeni.

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

5 Priprava k pouziti

5.1 Zpracovani

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kuze v dusledku nekontrolovaného pohy-
bu kloubu

» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.
» MontaZni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

Predani dokoncéené ortézy pacientovi

PFi pfedavani ortézy je nutné na pacientovi zkontrolovat tvarové obepnuti,
dosednuti a veskeré funkce ortézy.

Davejte pozor na vzajemné paralelni vyrovnani ortotickych kloubu.
Poucte pacienta ohledné manipulace s produktem.

Predpoklad: Sadrovy model je vyroben pro konkrétniho pacienta.

Vybér dlah

» Vyberte vhodné dlahy.

17BK1=* | Kéd zbozi Sitka Tloustka Délka
[mm] [mm] [mm]

*=|1/R1 | 605P8=20 20 5 cca 2000

*=2/R2 |605P8=16 16 5 cca 2000

*=.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220

*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220
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Zhotoveni ortézy

1) Zhotovte objimky ortézy zvolenym zpisobem.

2) Z dlvodu stability pfizpUsobte hrany dlah podle zaobleni zasouvaci ob-
lasti ortotickych kloubd.

3) Sesroubuijte dlahy s ortotickym kloubem.

4) Upravte dlahy podle modelu.

5) INFORMACE: Vyrovnejte ortoticky kloub podle anatomického kom-
promisniho stfedu otacéeni. Pfi pouziti dvou kloubu dbejte na rov-
nobé&zné vyrovnani kloubd.

6) Sejméte objimky s dlahami ze sadrové formy.

7) Objimky a dlahy opracujte.

Nastaveni ortetického kloubu

| UPOZORNENI

Nastaveni ortetického kloubu na pacientovi pfi plné zatézi

Poskozeni ortetického kloubu z ddvodu pfetizeni materialu, zlomeni nos-

nych dild

» Nastaveni thlu neprovadéjte na pacientovi pfi pIné zatézi (napf. pfi kre-
¢ich).

» Zasunte imbusovy kli¢ do dutého Sneku spodniho dilu kloubu a nastavte
pozadovany Uhel kloubu (viz obr. 1, poz. 6, viz obr. 2).

Barevné oznaceni sefizovaci packy udava funkéni stav ortotického
kloubu

Bar- | Vyobrazeni | Funkéni stav

va

Cer- | viz obr. 3 Ortoticky kloub je zablokovany.

vena

Zluta | viz obr. 4 Ortoticky kloub je ve flexi pohyblivy a je omezen ex-
tencnim dorazem.

Zele- | viz obr. 5 Ortoticky kloub je ve flexi a extenzi odblokovany.

na

Dokoncéeni ortézy
Potiebny material: Specialni lepidlo 636\W28*, odmastovaci prostredek
Z divodu stability je zapotfebi 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 pfiloZzenych Sroubd.
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5) Nechte vytvrdit alespor 4 hodiny.
INFORMACE: Lepeny spoj dosahne kone¢né pevnosti po 16 hodi-
nach.

6 Cisténi

Kloub se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou ¢i mydlovou vodou nebo

pfi zaspinéni okamzité ocistit.

1) Ortotické klouby oplachnéte Cistou vodou.

2) Osuste ortotické klouby hadrem nebo je nechte uschnout na vzduchu.
Nevystavujte plisobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych té-
les).

7 Udrzba

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

Vyrobce doporucuje provadét kontrolu funkce a opotrebeni ortotickych klou-
bl jednou za pul roku.

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

K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

Tirkce

>

>
>

>

>

Son giincelleme tarihi: 2021-10-26
Urtind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-

gilerine uyun.

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

lagirsaniz Ureticiye danisin.

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

Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu, ¢ok fonksiyonlu ortez eklemi 17BK1=* diizeltmesinin c¢alis-
masi hakkinda énemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

yetigkin

Uriin numarasi Sistem genisligi
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1
Olcii 6nerisi
Viicut olciisii 17BK1=*
El bilegi Dirsek ekle- | Diz eklemi | Ayak bilegi
mi? eklemi
1 m uzunluga kadar *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *=L4/R4
cocuk
Cocuk olgisi *= L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *= L3/R3
1lile 1,4 m arasinda
1,6 m uzunluga kadar *=L4/R4 *= L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
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Viicut dlciisii 17BK1=*

El bilegi Dirsek ekle- | Diz eklemi | Ayak bilegi
mi? eklemi
1,6 m ve 1,9 m uzunlu- *= L3/R3 *=L2/R2 *=L1/R1 *=L1/R1
Ju arasinda yetiskin

1 Dirsekte kull Sagi sol, solu sag tarafla degistirin.
2.2 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

Tesli kap (bkz. Sek. 1)

Poz. Mik- | Tanim Tanim etiketi

tar

1 1 Eklem Ust pargasi 17X14="

2 1 Gomme vida 501T19=*

3 1 Disli gark 30Y157="

4 1 Eklem somunu 30Y156="

5 1 Eklem alt pargasi 17U14="

6 1 Sonsuz digli 30Y172=*

7 Aci skalasi

8 1 Kapak kilidi 30Y154=">

9 1 Ayar kolu 30Y212="

10 4 Yildiz vida (resimsiz)

11 1 Altigen anahtar (resimsiz)

12 1 Disk seti (resimsiz)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez eklemi 17BK1=*, sadece Ust veya alt ekstremitelerin (el, dirsek, diz ya
da ayak bilegi eklemi) ortetik uygulamasi igin kullanilir. Kilitli durumdayken
eklem sadece viicut agirhgmin ylkind tagimayan konumlandirma ortezlerin-
de kullaniimalidir.

Ortez eklemi kombinasyon olanaklari
El ve dirsek

e 17BK1=* bilateral 2

e 17BK1=* ve 1 serbest eklem 17BK3=*
e 17BK1=* unilateral ®

Diz ve ayak bilegi

*  17BK1=* bilateral 2

2) bir ekstremitede medial ve lateral

%) bir ekstremitede medial veya lateral
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3.2 Endikasyonlar
* Fonksiyonel eklem kontrakturleri
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
*  Yapisal eklem kontraktirleri

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden iliskili semptomlarda doktor ile gorusilmesi gerekir: Uygulama
yapilan yerde deri hastaliklari ve deri yaralanmalari, ézellikle iltihaplh degisik-
likler, sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluk-
lari - bulundugu yerin disinda yumusak bolgelerde siskinlikler, dolasim ve
duyu bozukluklari.

3.4 Kullanim omrii
Uriin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 2 yil
kullanim émri igin tasarlanmistir.

3.5 Kalifikasyon

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

3.6 Kombinasyon olanaklan
Ortez eklemi 17BK1* dinamik tnite 17BK2=* 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.
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» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

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

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
Isma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urinii sadece bir hasta iizerinde kullaniniz.

» Bakim oOnerilerini dikkate aliniz.

Eklem ortezinde termik asir yitkklenmeler

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan konumlan-
dirma plakalarinda hasar, eklem ortezinin hareket kaybi

» Isil islem uygulamayin.

» Eklem ortezinin fonksiyonunu kontrol edin.

» Hasar gérmuis konumlandirma plakalarini degistirin.

| DUYURU

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi
Hasarlar, kirllganlagma veya uygun olmayan bigimde kullanim nedeniyle kir-
ilma
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Buharli cevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

Urtinii -10 °C altinda ve +40 °C {izerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri giines 111, 1siticinin lzerinde kurutma).

vVvyYy

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

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken asinma

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

5 Kullanima hazirlama
5.1 isleme

Eklem mekanizmasi boliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin
sikismasi

» Gunluk kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritiniz.

Hazir ortezin hastaya teslim edilmesi

Ortezin hastaya teslimati sirasinda, ortezin uyumu ve dogru oturusu ve tim
fonksiyonlari kontrol edilmelidir.

Ortez eklemlerinin birbirine paralel olarak diizenlenmesine dikkat
edin.

Hastaya Urln kullanimi hakkinda bilgi verilmelidir.

On kosul: Alci model hastaya 6zgii tretilmistir.

Raylarin secimi
» Uygun raylari segin.

17BK1=* | Uriin numarasi Genislik Kalinhk Uzunluk
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 yakl. 2000
*=|2/R2 | 605P8=16 16 5 yakl. 2000
*=L.3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220




17BK1=* | Uriin numarasi Genislik Kalinhk Uzunluk
[mm] [mm] [mm]
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Ortezin olusturulmasi

1) Ortez yuvalarini segili yontemle olusturun.

2) Stabilite nedeniyle, raylarin kenarlarini ortez ekleminin gegme bélgelerin-
deki kavislere ayarlayin.
3) Raylari ortez eklemi ile vidalayin.

4) Raylari modele gore ayarlayin.

5) BILGI: Ortez eklemi anatomik uyusma doniis noktasinda hizalayin.
iki eklemin kullaniminda eklemlerin paralel ayarlanmis olmasina
dikkat edilmelidir.

6) Yuvalari raylar ile algidan ¢ikarin.

7) Yuvalari ve raylari dizenleyin.

Ortez eklemi ayarlama

Tam yiik altinda hastanin eklem ortezinin ayarlanmasi

Malzemenin asiri yiklenmesi nedeniyle eklem ortez hasarlari, tasiyan parga-
larin kirilmasi
» Tam yik altinda hastaya agi ayari yapmayin (6rn. spastiklerde).

» Eklem alt kisminin sonsuz dislisine altigen anahtari takin ve istenen eklem
acisini ayarlayin (bkz. Sek. 1, poz. 6, bkz. Sek. 2).

Ayar kolunun renkli isareti ortez ekleminin fonksiyonel durumunu

gosterir
Ren- | Sekil Fonksiyonel durum
k

mizi

Kir- | bkz. Sek. 3

Ortez eklemi kilitli.

Sar | bkz. Sek. 4

Ortez eklemi fleksiyonda hareketlidir ve ekstansiyon
dayanagi ile sinirhidir.

Yesil | bkz. Sek. 5

Ortez ekleminin fleksiyon ve uzatmada kilidi aciktir.
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Ortezi tamamlama

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 strin.

Raylari yerlestirin.

Ekte verilen vidalarla sabitleyin.

En az 4 saat sertlesmeye birakin.

BiLGi: Nihai saglamlik 16 saat sonra elde edilir.

e

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun icerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda eklemi derhal temizleyin.

1) Ortez eklemini saf tath suyla durulayin.

2) Ortez eklemleri bir bezle kurulanmali veya kurumaya birakilmalidir. Dog-
rudan sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakl-
191).

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii agin yiike maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere gére kisaltin.

Uretici, alti ayda bir ortez eklemlerinin fonksiyon ve asinma kontroliiniin yapil-
masini énerir.

Yedek parcalar, triin agiklamalari altindaki "Yapi elemanlari/yapi" bolimuin-
de bulunmaktadir.

Sadece 6zel yaglama maddesi 633F7 kullaniimalidir.

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

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

9.1 Sorumluluk
Uretici, rtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,

113



ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

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

in péAOVOQ EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-10-26

» MeAetoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tpv amoéd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtoc.

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

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

»  ®Duld&te 1o TIapOV €yypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Ppeite onuavtikég TAnpodopieg ya tnv emnefepya-
oia tng ToAvAettovpyLkAg dlopBwTiknG ApBpwong 6pbwong 17BK1=*.

2 NMeprypadn mpoidvtog
2.1 Avta®éopa pey€on

Ap1Bpog eidoug MAdtog cvotHpatog
17BK1=L4 12 mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14 mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16 mm
17BK1=R2
17BK1=L1 20 mm
17BK1=R1

114



Zhotaon HEYEOWV

“Ygog 17BK1=*

Kaptog ApBpwon ApBpwon ApOpwon

aykovad yévarog aotpa-

yaiov
MNawdi éwg1m *=L4/R4 *=L4/R4 *=L4/R4 *= L4/R4
MNadi ano *=L4/R4 *=L3/R3 *=L3/R3 *=L3/R3

léwgl,4m
EvAilikag éwg 1,6 m *= L4/R4 *= L3/R3 *= L2/R2 *= L2/R2
EvAlikag amé 1,6 m *= L3/R3 *= L2/R2 *=L1/R1 *= L1/R1
€wg1,9m

1) XpARon oTov ayk@va: aviikatactnote tn 3§l ue tTnv apLlotepn Kat Ty apt-
otepn HE TN de§La tAsvpa.

2.2 E§apTtApata/ KaTackevn
MNMeplexoépevo ovokevaoiag (BA. eik. 1)

Ztot- | Mo- Mepypadn Kwdikog
xelo | o6tn-

Ta
1 1 Avw TuApa dpbpwong 17X14=*
2 1 Dpelarn Bida 501T19=*
3 1 OdovIwTdG TPOXOG 30Y157=*
4 1 Ma&pddt apbpwong 30Y156="
5 1 Kdtw tpApa apbpwong 17U14=*
6 1 Akédpalog KoxAiag 30Y172=*
7 KAipaka kAiong
8 1 Kamdki pnxaviopot epmokng 30Y154=*
9 1 MoxAdg puBpiong 30Y212=*
10 4 Ztavpwtn Bida (xwpig ekova)
11 1 KAedi dMev (xwpig eikdva)
12 1 2T PodENEG (XWPIG elKOVa)

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdelkvuopevn xpon

H dpbpwon dpbwong 17BK1=* mpoopiCeTtal amokAeloTIKA yla opBomedikA
xpron pe otdxo tnv mepiBaidn tou Avw A kAtw dkpou (dpBpwon kaptov,
aykova, yovatog fj aotpaydlou). e kAedwpévn katdotaon, n apbpwon
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL ATLOKAELOTIKA 0 0pOWOELG OTAPLENG XWPIG Ka-
Tamnévnon pe poptio Adyw Tov CwHATIKOU BAPOUG.
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Avvatotnteg ovvdvacpoL TG ApOpwong 6pdwong

Kapmoég kat aykwvag

«  17BK1=* apdimlevpng epappoyng 2

* 17BK1=* kat 1 apBpwon kevipikng otabepotoinong 17BK3=*
*  17BK1=* povomieupng epappoyng d

Févato kat aotpayalog

e 17BK1=* apdimievpng epappoyrg 2

2 péon kal TAELPIKA epappoyr oE Eva Gkpo

3) péon 1 TAeLpIKA ebappoyn o€ éva AKpo

3.2 Evdcigelg
*  Aettouvpyiki akappia Twv apbpwoewv
H évdel&n kabopiCetal amod tov latpod.

3.3 Avtevdceitelg

3.3.1 AmtoAuTeg avtevdeigelg

e AoukA akapdia Twv apBpwoewv

3.3.2 ZXeTIKEG avTevEi&eLg

MNa 1a akdéAovBa cuvodd CUPTITWHATA ATIALTEITAL GUVEVVONON e TOV LATPO:
OePHATIKEG TTAOAOELG KAl TPAVHATIONOI, 1Oiwg oTNV TEPITITWOoN aAAYWV HE
epeBLOpO, XnAoeldr| pe oidnua, epubpodtnta kat avgnpévn Beppokpacia oto
TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, Olatapaxeq AepIKAG PONG — akopn Kat
adldyvwota odAHaATA TWV HAAAK®Y HOPIwV paKpld amd 1o £hapHOCHEVO
Bon®ntikd péoo, dlatapaxég evalobnaoiag kat alLaTwong.

3.4 Aapkela {wng
To Tpoidv €xel oxedlaotel yla didpkela Xpnong 2 €Twv, epocov tnpoulvtal
oL Kavoveg TIPOPAETIOHEVNC XPHONG KAl OWOTAG TOTIoBETNONG.

3.5 Appodiotnta

H TtomoBétnon Tou mpoidvtog oe acBeveiq emutpénetal va die§dyetal povo
amnd ekmatdevpévo TIPOoWTIKS. ATtoTeAeL TIPoUTIOBEON TO EKTIALOEVPEVO TIPO-
OWTIKO va gival eEOLKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA VAIKA, Ta gpyaleia kal ta
pnxavipara.

3.6 AuvvatotnTteg CLUVELACHOD
H dpBpwon 6pbwong 17BK1* pmopei va ouvduaotei pe tn duvapiki povada
17BK2=*.
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4 Aodpalsia

4.1 Eme§Rynon mpoel3oToLNTIKWV CUUBOAwWVY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOUOOD.
[E1aonoinzH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWV {NHLOV.

4.2 YTiodei&elg acdaleiag

A NPOZOXH

YrnepBoAkn katanovnon eEaptnpuatwv pEpovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYIK®V HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
»  XpnolpoTioLeiTe TO TIPOIOV LOVO Yia TOV TIPOPAETIOHEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o TIpoidv eKTEBNKE Oe akpaieg KATamovAoeLg (T.X. Adyw TTw-
ong), ¢povtiote va AaPete Ta KATAMNAQ péTpa (TI.X. ETILOKELN, AVTIKA-
TAotaon, €Aeyxog aro To THApa eEUTINPETNONG TIEAQTMV TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL.).

NPOZOXH

MpokAnon pNXavikwv {nHLwV oTo Ttpoiov

Tpavpatiopoi Aoyw AeLTOUPYIKWY HETABOAWDY f ATWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXH.

» EAéyxete 10 TPOidV WG TIPOG TN AstToupyia Kat T duvatétnTa Xpnong
Tou.

» Mnv ocuveyilete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TEPITITWON AELTOVPYL-
KWV HeTaBoAwv i anwAelag NG AeLToupylkdTNTAG KAl TIapadwoTe TO
yia éAeyxo o€ eE0VOL0B0TNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeltoupylk®v petaBoAwv 1 amwAelag Aet-

TOVPYLKOTNTAG

» Ou epyaocieq ouvappoAdynong, pUBHIONG Kal CUVTAPNONG ETITPETETAL
va die€ayovtal pévo amod TeXVLIKO TIPOTWTIKO.

» AdPete vmoyn Tig utodeifelg evBuLyPApIONG, cuvappoAdynonG Kat
pLuBuLoNG.




YrmepBoAk] kKatanovnon AOyw XpRong o€ MEPLOCOTEPOUG ATO Evav
aoOeveig

Kivduvog tpavpatiopol, anwiela AeltoupylkdTnTag Kal mpokAnon CnpLwv
OTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo o Evav acbevr).

» [1poocé€te TIG CLUOTACELG OUVTAPNONG.

| E120NOMHEH |

Oepuiki VTIEPDOPTWON TNG OPOWTIKAG ApOpwong

MpokAnon Cnuiwv otig podéleg £dpaong Aoyw akatdMnAng Beplikig eTte-
Eepyaoiag, anwleta kivnong tng opOwTikng dpbpwong

» Mnv utoPaMete 1o TIPOIdV Ot emeEepyaocia pe BeppotnTa.

» EAéyxete ™ Aettoupyia TnG 0pBwTIKAG ApBpwaong.

» Avtikabiotdate TG podéheg £dpaong Tov €xouv uTooTel (nHLEG.

| EIAONOIHZH |

"EkOg0n TOUL TPOIoVTOG 0 akataAAnAeg tepiBallovTikég ouVORKeG

MpokAnon Cnuiwv, pabupotoinon ) kataotpodn Adyw akataAAning peta-

Xelpong

» Amnodelyete TNV amobrAKeLan 0 CUVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYpATiag.

» Anodelyete v emadn pe péoa pe Aewavtkny dpdon (T.x. Appo,
aKovn).

» Mnv ekBétete 10 TIPOidV Ot Beppokpaocieq KATw Twv -10 °C kat dvw
Twv +40 °C (m.x. odouva, utiepPoAikn nAtakn aktivoPolia, oTéyvwpa
oe kKahopLdép).

| EI20NOMHEH |

Entadn pe aApupod vepo, vepo Ttov MEPLEXEL XAWpPLo i oamolvt, YAuko

vePO Kat DAEG pe Astavtiki dpaon (TLX. QUHOG)

MpokAnon Cnulwv kat pdéwpn $opd oto Tpoidv

» Kabapilete apéowg 1o Tpoidv kAbe dpopd Tou €pyxetal oe emadn pe
TIG TpoavadepoOpeve ovaieg oUNPwva pe v evotnta «Kabaptopdc».
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag
5.1 Eme&epyaocia

A NPOZOXH

Emtadni pe TNV TEPLOXA TOL PNXAVIOHOD TNG ApOpwong

Mayidevon pepwv tOU OWPATOG (T.X. TWV dAKTUAWVY) KAl TOU JEPUATOG

Aoyw aveEENeYKTNG Kivnong g apbpwong

»  Mnv Tudvete To pnxaviopo tng apbpwaong katd tnv kabnuepwvi xpnon.

» Ekteleite TIG epyaocieq ouvapuoAdynong kat pubpiong povo pe avgn-
pévn Tpoaoxn.

Mapadoon tng £Toung 6pOwong otov acOevin

Mpw v apadoon g 6pOwong otov acbevr) TPETeL va eAéyxetal n dia-
Hopdwon, n ebappoyr Kat OAeG oL AELTOUPYIEG.

Mpooégte TNV MapdAAnAn esvbuypdppion HETAgd TwWV apOpwoswv
™mg 6pOwong.

Evnpepwote Tov aoBevr) oxeTIKA pe TOV XELPLOKS TOL TIPOIOVTOG.

MpodméBeon: To yuivo mpoéTuTo Kataokevdletal yla kabe aobevn Eexw-
pLOTA.

Emtidoyn odnywv

» EmAéEte katdMnAoug odnyoug.

17BK1=* | AplOuog €idoug MAarog Maxog Mnkog
[mm] [mm] [mm]
*=L1/R1 | 605P8=20 20 5 miep. 2000
*=L2/R2 | 605P8=16 16 5 miep. 2000
*=L3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220
*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

Kataokevn tng 6pbwong

1) Kataokevdote ta mepPAfpata g 6pbwong pe tnv etheypévn pébodo.

2) Ta Adyoug otaBepdtntag, MPOCcAPHOOTE Ta AKPA TwV 0dNYWV OTIG Ka-
UTIOAEG TNG TIEPLOXNAG ELOAYWYNAG TV apBpwoewv 6pbwang.

3) Budwote Toug 0dnyolg pe v dpbpwon 6pbwong.

4) TMpooappodote ToUG 0dNYOUG OTO TIPOTUTIO.
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5) MAHPO®OPIEZ: Evbuypappiote thv Gppwon 6pOwong He tov
avatopultké afova meplotpodng ouvpfiBacpod. ‘Otav xXpnoipo-
Trotobvtatl 3o apBpwoelg, ppovtifete yla Tnv apaiinin gvbu-
YPAHHLON TWV apOpROEWV.

6) BydMte ta mepiPAipata pe Toug 0dnyoug amoé ta yopiva karolra.

7) EmeEepyaoteite 1a mepiPAnpata kat toug odnyoug.

P0Ouion ™G opOwTIkAG ApOpwong

P0Ouion tng opOwTikng ApOpwong otov acdevi pe mAnpeg poptio

MpokAnon Cnpiwy otnv opBwTikn apBpwon Adyw uTepdOPTWONG TOU UAL-

ko0, Opaton eEaptnudtwv pépovoag dopng

»  Mnv ekteleite kapia puBuLon g KAiong otov acBevri utd TIARPEG dop-
Tio (T.X. OTNV TEePIMTWON OTaAoTIKOTNTAG).

» Tomobetrote 10 KAEWDi AMev oToV akéPalo KOyAid TOU KATW THAHATOG
MG apbpwong kal pubuiote v emBupnt KAion tng apbpwong (BA.
€lk. 1, otolxeio 6, BA. k. 2).

H Xpwpatioti oqpavon Tou poxAov pvOuLong vTtoSEIKVOEL TN AEL-

TOUPYIKA Katdotaon Tng Apdpwong 6pwong

Xpw | Eikéva Asttoupyki kataotaon

Ha

Kék- | PA. €. 3 H dpBpwon 6pbwong eival kAetdwHEVN.

KIvOo

Kitpt | BA. ek. 4 H dpbpwon 6pbwong pmopei va kivnBei oe kAion kat
Vo n kivnon meplopiCetal amnoé Tov avacToAéa €KTaong.
Mpa- | BA. k. 5 H apbpwon 6pbwong eivat kAedwpévn kat dev et~
oo Tpémetal o0Te N KAion oUTE n €KTaoN.

OMokARpwon TG 6pOwong

Amtartovpeva VAa: €01k KOMa 636W28*, amoMmavtikd

[Na Aoyoug evotdBelag amatteitat ouykOAANON Twv 0dnNywv oTa onpeia eloa-
YoYAG.

1) KaBapiote Tig emipdveleg o0OvOeONG Pe ATIONTIAVTLKO.

2) AmAwote TV €BLKA KOAA oTLG eTiLhAveleg oOvdEDNG.
3) TomobetAoTe Toug 0dnyoUlG.

4) Z1epewoTe pe TIG TapeXOpeveG PideG.

5) Adnote 10 LAKO va OKANPUVEL yla TOUAGXLOTOV 4 WPEG,.

MAHPO®OPIEZ: MARpng otabepOTNTA ETUTUYXAVETAL OPLOTIKA HE-
T4 ano 16 wpsg.
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6 Kabaplopog

H dpBpwon mpémel va kabapiCetal apéowg étav €pbet oe emadn pe vepd

IOV TIEPLEXEL AAATL, XAWPLO 1 OamouvVL N Ot TEPITTWON OUYKEVIPWONG

pUTIWV.

1) =ZemAvete TIG apBpwoelg 6pOwang pe kabapd yAuko vepd.

2) Zteyvwote TG apOpwoelg pe éva Tavi ) adnoTe TIG va OTEYVWOOUV OTOV
aépa. Amodelyete Tnv Apeon €kBeon oe Tinyég Bepudtnrag (m.x. Oep-
poétnTa anoé ovpvoug i Beppaviikd cwpata).

7 ZuvtApnon

Eivat uavé to mpoidv va ektedei oe avgnpévn karamoévnon avalo-

ya pe Tov acOevi.

» Opiote TaKTIKOTEPA SLACTANATA CUVTAPNONG OE GUVAPTNON HE TOV ava-
pevopevo Pabud karamoévnong.

O kataokevaoTtng ouviotd ol apbpwoelg 6pbwong va umofdiovtar oe
€Neyxo AetToupylkoTnTag Kat $pOopdg pia popd to eEdpnvo.

Ta avtaMaktika avadépovtal oto kepdhalo lMeptypadn mpoidvtog, otnv
evotnta «EEaptApata/ kataokeur».

Xpnotpotoleite povo To €dk6 Mmavtikd 633F7.

8 Amtoppudn

ArmoppimTeTe To TIPOIOV OOHPWVA HE TIG LOXUOUOEG EOVIKEG DlaTALELG.

9 Noukég umtodei&eig
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVY OTO £kAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe avto.

9.1 Eubovn

O kataokevaotng avaiappavel evbovn, epooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev evBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddov, edikéTEPA 08 AvopBO0EN XPNAON  AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To Tpoidv mAnpol TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dRlwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2021-10-26

» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3aenus ciefyet BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbII JOKYMEHT 1 cOBII0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [poBeawnTe Nonb3oBaTenio UHCTPYKTaX Ha npesMer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHMs.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGiemMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COAEPXUT BaxHyl MHbOpMaLMio Nno
pabote C  MynbTUQYHKLMOHANBHLIM  KOPPEKTUPYIOLWMM  y3I0M  opTesa
17BK1=*.

2 OnucaHue usgenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl

Homep apTukyna CucreMmHas WwmMpuHa
17BK1=L4 12mm
17BK1=R4
17BK1=L3 14mm
17BK1=R3
17BK1=L2 16mMm
17BK1=R2
17BK1=L1 20MM
17BK1=R1
PekomeHaauus no pasmepam
Pocr 17BK1="
Jlyuesanscr- JNokreBon KoneHHbIN FoneHo-
HbII cycTaB cycra? cycras CTONHbIN
cycraB
Pe6eHok poctom po 1 *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4 *= L4/R4
M
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Pocr 17BK1="
Jlyuesanscr- JNokreBon KoneHHbin FoneHo-
HbIW cycTaB cycra? cycras CTONHbIN
cyctas
Pe6eHok pocTtom *= L4/R4 *= L3/R3 *= L3/R3 *=L3/R3

1-14m
Bapocnsii poctom fo *= L4/R4 *=L3/R3 *=L2/R2 *=L2/R2
16m
Bapocnbiit poctom *= L3/R3 *= L2/R2 *= L1/R1 *=L1/R1
1,6-19m

U Mpu npMMeHEeHNN B NOKTEBOM MOAYNE: NOMEHSITb CTOPOHbI (MPaByIo Ha NEBYI0
W NeBYI0 Ha NpaBsyio).

2.2 KoHcTpyKuus/getanu

Komnnekr noctaeku (cm. puc. 1)

Mos. Konu- | HaumeHoBaHue Wpentudukartop
Ye-
CTBO
1 1 BepxHsist yacTb y3na 17X14=*
2 1 Bont c notaiiHoit ronoskon 501T19=*
3 1 3y6yatoe koneco 30Y157=*
4 1 LLlapHupHas ravika 30Y156=*
5 1 HuxHss yacTb yana 17U14=*
6 1 Monbin wHek 30Y172=*
7 LLikana yrna
8 1 Kpebiwka 3anopHoro mexaHnsma 30Y154=*
9 1 PerynnpoBoyHbii pblyar 30Y212=*
10 4 BuHT ¢ kpecTooBpasHbIM LWANLEM
(6e3 puc.)
11 1 TopueBoii WwecTurpaHHbin koY (6e3
puc.)
12 1 Ha6op auckos (6e3 puc.)

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HA4YeHUIo

3.1 HasHauyeHue

Y3en opresa 17BK1=* npegHasHayeH UCKAIOYUTENBHO /151 OPTE3UPOBAHUS
BEPXHEN WM HUXKHEN KOHEYHOCTU (Ny4es3ansiCTHbIN, SIOKTEBOM, KOMEHHbIN
WM FONEHOCTOMHbIN cycTas). B 3a6n10kMpoBaHHOM COCTOSIHUM MOAYNb Npw-
MEHSTb UCKJIOUYUTENbHO B UMMOGUIM3MPYIOWMX opTe3ax 6e3 BOCMpuaTUs
Harpysku Beca Tena.
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Bo3M0OXHOCTM KOMGMHMPOBaHUA y3na opTe3a
Jly4e3anscTHbIV M IOKTEBOM CycTaB

*  17BK1=* 6unatepanbHbii 2

e 17BK1=* n 1 cuHxpoHuaupytowwmii wapHup 17BK3=*
e 17BK1=* ynunarepanbHbiii 3

KoneHHbIi1 U roneHoCTONHbIN cycTaB

*  17BK1=* 6unatepanbHbin 2

2 Ha MeauanbHOM 1 NaTepanbHON CTOPOHAX KOHEYHOCTM

3) Ha MeguManbHON UKW NaTepasbHON CTOPOHAX KOHEYHOCTM

3.2 NMokaszaHus
e DyHKUMOHaNbHbIE KOHTPAKTypbl CyCTaBOB
MokasaHns onpenensoTCs BpavoM.

3.3 NMpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbIE NPOTUBONOKa3aHUs
*  CTpyKTypHble KOHTPaKTypbl CyCTaBOB

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HUxXenepeyncneHHbIX COMPOBOXAAILWMX CUMNTOMax HeobXxoanMMa KOH-
CynbTaums C Bpa4oM: KOXHble 3a6oneBaHns 1 NoBPeXAeHNS KOXHOro NoKpo-
Ba, B 4aCTHOCTW BOCMANMTESIbHbIE U3MEHEHWS, MPUMyXLWKWE WpaMbl, spuTeMa
1 runeptepmus B 061acTu HANOXEHUS U3AeNUs, HapyLleHe NMM$ooTToka, a
TakXe HEACHbIE NPUNYXIOCTU MSAFKUX TKaHeW, HaxoAsLmecs BHe Henocpes-
CTBEHHON 6NM30CTU C MECTOM WCMONb30BaHWUA U3AENWs, HapyleHus 4YyB-
CTBUTENBHOCTW 1 KPOBOOGpPaLLEHNSA B 061aCTV PYKN U KUCTH.

3.4 Cpok cnyx6bi
I'Ipm ycnosun npuMeHeHns no Ha3Ha4eHuo n KBaJ'IVIdDVILI,MpOBaHHOI’O MOHTa-
Xa usfenune paccymtaHo Ha Cpok cnyx6bl 2 ropa.

3.5 Tpebyemasn kBanudukauus

yCTaHOBKy n3genua Ha npotes3 nauveHtTa paspellaeTcs BbIMOJSIHATb TOJIbKO
KBaﬂM(bIALI.VIpOBaHHOMy nepcoHany. 3TI/I cneunanunctbl o06s53aHbI I'IpOVITI/l 06-
y4yeHvie ans paboTbl C pasfMyHbIMKM METOAMKAMWU, MaTepuanaMun, NHCTPyMeH-
Tamun n oGopy,u.osaHmeM.

3.6 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUSA U3aenus
Y3en opresa 17BK1* MOXHO KOMOGWHMPOBATb C AUMHAMUYHBLIM Y3/10M
17BK2=>.
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as M Nony4eHns TpaeMm.

[ MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6e3onacHocTu

Meperpyska HecyLUX 31I€MEHTOB KOHCTPYKL UMK

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [popykT paspeLueH K MUCMOofb30BaHWIO TOMbKO AJs OnpefeneHHow
obnacti npumeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6bl10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4aliHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocne aToro HeobxoanMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbl (HanpKYMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTAene CEPBUCHOrO 06CNYXMBAHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHu4eckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallatbCs C U3nenmem.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLMOHAIBHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMOb-
30BaHus.

» He wncnonb3yiite n3genve npu U3MEHEHWU UnM yTpate GyHKUMIA — B
3TOM cnyyae uspenue ciefyet oTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPWU30BAHHOMY
nepcoxany.

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UNK yTpaTbl GyHKLUN

» Bce pabotbl N0 MOHTaxy, PerysiMpoBKe 1 TEXHNHECKOMY 0BC/yXM1BaHUIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMGULMPOBAHHBIM MEPCOHANOM.

» Cnepyet obpatuatb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO YyCTAHOBKE, MOHTaxy
1 perysmpoBke.
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/A BHUMAHUE

Meperpy3ska BcneacTreue NpMMeHeHUs U3aenus HeCKONIbKUMU naum-

eHTamMu

OnacHocTb TpaBMMpOBaHus, yTpata GyHKLUIA 1 MOBPEXAEHWS U3Lenus

» [lpoayKT paspeLleH K UCMNOMb30BaHWIO TONIbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

» O6palualite BHYUMaHNe Ha PeKOMEHAALMMU MO TEXHUYECKOMY OBCyXu-
BaHUIO.

| YBEAOMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska opTe3sHOro Moayns

MoBpexaeHue B pesynbrate HeHaAEXallen TepMudieckon obpaboTku, no-
Teps NOABWMXHOCTN OPTE3HOTO MOAYNS

» He npoBoanTb TepMuyeckyto 06paboTky.

» [lpoBepuTtb GyHKLMOHANBHOCTb OPTE3HOrO MOAYNS.

»  3ameHuTb NoBpPeXAeHHbIe YNOPHbIE KOMbLA.

| YBEAOMNEHME |

WUspenne nopBepraercss BAUSIHMIO HEHaANeXalUX OKPYXaloLnx

ycnoeun

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHue Unu paspylleHve Usaenus B pesynbrare He-

Hapnexatero obpatieHus

» W36eratb xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbLILLEHHON BNAXHOCTY.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMW cpeaamu
(Hanpumep, NeckoMm, MNbiibio).

» He noagepratb uspenue Bosaenctauto Temnepatyp Huxe -10 °C un BblI-
we +40 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesyfibTaTte Ype3MEPHOro AeNCcTBus
COJIHEYHbIX Jly4ell, MPOCYLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

| YBELOMNEHME |

KoOHTaKT ¢ MOpPCKOM, NPecHOM, XJIOPUPOBAHHOW UMU MbIIbHOW BOAOM,

a Takxe abpa3suBHbIMM MaTepuanamm (Hanp., Neckom)

MoBpexaeHne 1 NpexaeBpPEMeHHbIV U3HOC U3aenus

» HesamennutenbHo ouyuLlanTe msgenune nocne Kaxaoro KOHTakta C Bbl-
Lieyka3aHHbIM/ BellecTBaMn Uin MatepuanamMmy cornacHo ykasaHusam B
pasgene "Ouunctka".
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

5.1 TexHonorus BbiNONHEeHUs pa6or

/A BHUMAHME

3axeaT B 06/1aCTV LLAPHUPHOTO MeXaHU3Ma

3alemneHne KoOHeYHocTel (HanpumMep, NanbLEB) U KOXKU B pesybTarte He-

KOHTPO/MPOBAHHOIO ABUXEHNS LWAPHMPA

» Bo Bpems exXeAHEBHOTO MPUMEHEHWs HUKOrAa He Bepwtech 3a u3spe-
e B 06NacTv WapHUPHOro MexaHnsma.

» MoHTax 1 paboTbl MO pPerynMpoBke NPOBOAMUTE TOSLKO B YCIOBUSX MO-
BbILLIEHHOW BHUMATEIbHOCTU.

UHOOPMALMA

Mepepava rotoBoro opresa nawumeHTy

Mepen nepepayeit optesa nauneHTy Heobxoaumo ybeautbcs, 4To usgenue
XOPOLLO MOAOTHAHO M HAAETO, a TaKXe MOMHOCTbIO GYHKLMOHUPYET.
Cneputb 3a TeM, 4TOGbl OpTe3HbIE WAaPHUPbI pacnonaranucb napan-
NeNbHO Apyr Apyry.

Pacckasatb naumeHTy, kak obpaluaTbcs ¢ N3aenmem.

YcnoBue: runcosas Mogesb U3roToB/eHa C y4eToM NoTpebHOCTEN nauueHTa.

BbiGop wiuH

» BbibpaTtb NoaxoAsLmne WnHbI.

17BK1=* | Homep apTtukyna Lnpuna TonwmHa AnuvHa
[mm] [mm] [mm]

*=L1/R1 |605P8=20 20 5 ok. 2000

*=L2/R2 |605P8=16 16 5 ok. 2000

*=L3/R3 | 17F52=14x3x220 14 3 220

*=L4/R4 | 17F52=12x3x220 12 3 220

UsrotoBneHue opresa

1) WasrotoBuTb YawweobpasHbiil 3NEMEHT opTesa no BbiIGpaHHOMY MeToay.

2) W3 coobpaxeHuit yCTOM4MBOCTM KPOMKM LLUNH MOAOTHATb K OKPYrNeHNsM
MecTa yCTaHOBKM y3/10B opTesa.

3) CoelnHUTb BUHTaMW LIWHbI U y3en opTesa.

4) TMoporHaTtb LWNHBLI K MOAEIH.
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5) UHOOPMALIUA: BbipoBHATb y3en opre3a MO aHaTOMU4YECKOMY
KOMNPOMMCCHOMY LLeHTpY BpalieHusi. pu npumeHeHun aByx mo-
Aynen obpawate BHUMaHUe Ha napannesnbHoe pacnosoXeHue Mmo-
pynen.

6) YaweobpaszHble aNEMEHTbI C LUMHAMU BbIHYTb U3 rUnca.

7) O6pabotatb YalleobpasHble 3EMEHTbI U LLINHbI.

PerynupoBka opTe3Horo moayns

| YBEZOMIEHYE |

PerynupoBka opTe3HOro Moay”nsi Ha NaLMeHTe Npu NONHOMN Harpyske

MoBpexneHue opTe3HOro Moayns B pesynbraTe Neperpysku marepuana,

pasfnioma HecyLmx aeTanen

» [NpoBOAMTL PerynvpoBKy yria Ha nauueHTe npw MosHOW Harpyske 3a-
npeLeHo (Hanp., Npu cnacTtuke).

» TopUOBbIV LIECTUTPAHHbIN K/ItOY BCTaBUTb B MOJbIN LWHEK HUXHEN YacTu
MOAyNs W OTperynupoBsatb Xenaembln yron (cm. puc. 1, nos. 6, cm.
puc. 2).

LiBeToBasi MapKUpOBKa peryimpoBOYHOro pbluara yKkasblBaeT Ha pa-
Gouee cocTosiHMe y3na opTesa

LB- | PucyHok Pa6ouee cocTtosiHue

er

Kpa- | cm. puc. 3 Y3en opresa 3a6n0KMpoBaH.

c-

HbIN

XKen |cwm. puc. 4 Y3en opTesa ABuraeTcs B HanpasfieHUn crubaHus u
ThiNt orpaHuuunBaeTcs pasrmbaresnbHbIM ynopoMm.

3e- |cm.puc. b5 Y3en opresa pasbnokmposaH B HanpasneHum cruba-
ne- HUS 1 pasrubaHums.

HbIN

3aBeplueHue c60pku optesa

Heo6xopumble MaTepuanbl: crneuumanbHbin Knen 636W28*, uuctauwee

CPEACTBO 415 yAaneHus xvpa

[na npupaHus AOMOMAHUTENBHOW MPOYHOCTU HEOOXOAMMO BKIEWUTb LUMHbLI B

MecTa BCTaBKM LUWH.

1) OuuCTUTb KOHTAKTHble MOBEPXHOCTM C MOMOLLbI0 06Ee3XUPUBAIOLLErO
ouunctuTens.

2) Ha coepuHuTtenbHble NOBEPXHOCTU HAHECTU CreLnalbHbIi KNen.

3) BcraButhb WKHbI.



4) 3akpenuTb BUHTbI, BXOASALLME B KOMMIEKT NOCTABKMU.

5) OcrtaBuTb He MeHee 4eM Ha 4 Yaca 419 OTBepAeBaHus.
MHOPOPMALINA: okoHuaTenbHasi NPOYHOCTb AOCTUraeTcs uepes
16 yacos.

6 Ouncrtka

CnenyeT B He3aMe[/IMTeNIbHOM MOPSAKE NMPOU3BOAUTL OYUCTKY MOAYNs no-

Clle ero KOHTakTa C MOPCKOW BOZOW, BOAOW, COAEpXallen Xxiop, a Takxe

MbISIbHOW BOAOW WM MOCIEe 3arpsi3HeHns U3enus.

1) VYsna opTesa cnepyet NpoMbIBaTh YUCTOW NMPECHOW BOAOWA.

2) BbiTvpartb y3nbl OpTe3a Hacyxo C MOMOLLbIO candeTkn Uan oCcTaBUTb AJist
BbICbIXaHWS Ha BO3ayxe. He nopseprartb BO34EWCTBUIO BbICOKUX TeMMnepa-
Typ (Hanpvmep, Teno OT KYXOHHbIX NAMT UK 6atapen oTonaeHus).

7 TexHuuyeckoe o6cnyXuBaHue

UHOOPMALMA

B 3aBucMmMocTM OT nauueHTa uspenne MOXeT nojBeprarbCsi NOBbi-

LLUEHHOW Harpyske.

» UVHTepBanbl TEXHUYECKOro obcnyxuBaHUs cregyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU HAarpy3kamu Ha usgenue.

MponsBoauTenb peKoMeHAyeT OCyLLEeCTBASTL NPOBEPKY UCTPaBHON paboTbl 1
HanuyMs NPU3HaAKOB M3HOCA Y3/10B OpTe3a He pexe 4YeM OfMH pa3 B LeCTb
MecsLueB.

Cnucok 3anacHbix AeTanen npeAcTaBneH B onvcanum usaenvs, B rnase "[e-
Tanu/KoHCTpyKLums".

Paspelaetcsi ucnonb3osarb cneuyanbHoe cMasoyqHoe cpeactso 633F7.

8 YTunusauusa
ymnmsau,m n3pgennsa OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npeanncaHnamu,
LEeNCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3AENUS.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTYT BapbMpoOBaTh.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn u3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
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BO3HUKLUWN BCnencrteue npeHe6pe>Keva NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeEH-
Ta, B ocobeHHoCcTU npu HeHagnexawem 1ncnosib3osaHMn Uin HeCaHKLUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

9.2 CootBeTcTBME CTaHpapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX u3genusx. Jeknapauuio o coorsetrctBun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
caiiTe npoussoauTens.
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