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1 Vorwort Deutsch

Sicherheitshi

3.2 Allg

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-07-03

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Ver-
arbeitung der Kndchelgelenke 17AF10=*.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich paarweise zur orthetischen Versor-
gung der unteren Extremitat einzusetzen und ausschlieBlich fir den
Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

*  FuBheberschwache

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
[A vorsicHT| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen und Schaden an Produktkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
» Nur Fachpersonal darf Arbeiten am Produkt durchfihren.

Ver d des Produkt:

Chrom oder Nickel

Allergische Reaktion

» Vermeiden Sie den Hautkontakt mit dem Produkt bei bekannter
Allergie gegen Chrom oder Nickel.

bei bel Allergie gegen

Mechanische Beschadi des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Priifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -
verlust nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fach-
personal kontrollieren.

4 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

4.1 Umgeb beding

Zulassig: Emsatztemperaturberelch -10 °C bis +60 °C; Relative Luft-
feuchtlgkelt 0 % bis 90 %, nicht kondensierend.

U 12 Mechanische Vibrationen, StoBe, SchweiB, Urin, SiB-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[HinwEss |

wasser, Salzwasser, Sauren, Staub, Sand, stark hygroskopische Par-
tikel (z. B. Talkum).



4.2 Verarbeitung

Weitere Hinweise zur Verarbeitung sind in der Technischen Informati-

on 646T523=" beschrieben.

1) Dummy auf dem Gelenkdrehpunkt des Gipsmodells platzieren
und mit den Nageln befestigen (siehe Abb. 1).

2) Orthese tiefziehen oder laminieren.

3) Nach dem Ausharten/Abkiihlen die Orthese und Dummys vom
Gipsmodell entfernen.

4) FuB- und Wadenteil mit einer Sage trennen und die Kanten ent-
graten (siehe Abb. 2).

5) Bei vorflektierten Gelenken einen U-férmigen Ausschnitt, bei ge-
raden Gelenken einen V-formigen Ausschnitt an den frontalen
Seiten der Gelenkaufnahmen herstellen (siehe Abb. 3).

6) Befestigungslocher der Gelenke bohren (& 4,5 mm).

7) Gelenke einsetzen und mit den Schrauben (siehe Abb. 4) an der
Orthese befestigen (Drehmoment: 0,5 Nm).

8) Beide Gelenke mit dem Polster abkleben.

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen
Bedingungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird.
Der Hersteller empfiehlt das Produkt sachgemaB zu handhaben und
entsprechend der Anleitung zu pflegen.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fur Medizin-
produkte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die
Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom

Hersteller in alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie
erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2017-07-03

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information on
the processing of the 17AF10=* ankle joints.
2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for use in pairs, in orthotic fit-
tings of the lower limbs and exclusively for contact with intact skin.
The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications
* Dorsiflexor weakness

Indications must be determined by the physician.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.




3.2 General safety instructions

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury and damage to product components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Work on the product may only be carried out by qualified person-
nel.

Use of the product in case of known allergies to chrome or

nickel

Allergic reaction

» Avoid skin contact with the product in case of known allergies to
chrome or nickel.

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 person-
nel.

4 Preparation for use

4.1 Environmental conditions

Permitted: Temperature range for use —10 °C to +60 °C; relative
humidity 0 % to 90 %, non-condensing.

Not permitted: Mechanical vibrations, impacts, perspiration, urine,
fresh water, salt water, acids, dust, sand, highly hygroscopic particles
(such as talcum).

4.2 Processing

For further processing instructions, see the 646T523=* technical

information.

1) Place the dummy on the joint pivot point of the plaster model and
secure it with the nails (see fig. 1).

2) Vacuum-form or laminate the orthosis.

3) Remove the orthosis and dummies from the plaster model after it
has hardened/cooled.

4) Separate the foot and calf component with a saw and deburr the
edges (see fig. 2).

5) For pre-flexed joints make a U-shaped cutout, for straight joints
make a V-shaped cutout at the front sides of the joint adapters
(see fig. 3).

6) Drill the mounting holes for the joints (diameter 4.5 mm).

7) Insert the joints and attach them to the orthosis with the screws
(see fig. 4) (torque value: 0.5 Nm).

8) Cover both joints with the padding.

5 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal information
6.1 Liability

The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufac-
turer recommends that the device be used and maintained according
to the instructions for use.

6.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for
medical devices. This device has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in appendix IX of the
guidelines. The declaration of conformity was therefore created by the



manufacturer with sole responsibility according to appendix VII of the
guidelines.

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniére mise a jour : 2017-07-03

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure
et endommagement du produit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous donnent des informations impor-
tantes sur la confection des articulations de cheville 17AF10="*.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit (utilisation par paire) est exclusivement destiné a un ap-
pareillage orthétique des membres inférieurs et il est congu unique-
ment pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications

* Faiblesse des muscles releveurs du pied

L'indication est déterminée par le médecin.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

avis |

3.2 Consignes générales de sécurité

Ali ge ou réglage incorrects

Risques de blessures et dégradation des composants du produit

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

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a intervenir sur le pro-
duit.

Utilisation du produit en cas d’allergie connue au chrome ou

au nickel

Réaction allergique

» Evitez tout contact de la peau avec le produit en cas d'allergie
connue au chrome ou au nickel.

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
fonctionnelles et faites-le contréler par un personnel spécialisé
agréé.

4 Préparation a l’utilisation

4.1 Conditions d’environnement
Conditions autorisées : plage de température de service de —10 °C
a +60 °C ; humidité relative de I'air de 0 % a 90 %, sans condensa-



tion.

Conditions non autorisées : vibrations mécaniques, chocs, transpi-

ration, urine, eau douce, eau salée, acides, poussieres, grains de

sable, particules fortement hygroscopiques (talc par ex.).

4.2 Traitement

Les informations techniques 6467523="*

informations sur la confection.

1) Posez le gabarit sur le point de rotation de I'articulation du mo-
déle en platre et fixez-le avec des clous (voir ill. 1).

2) Procédez au thermoformage ou a la stratification de I'orthése.

3) Aprés le séchage/le refroidissement, retirez I'orthese et les gaba-
rits du modéle en platre.

4) Séparez la partie du pied de celle du mollet avec une scie et éba-
vurez les bords (voirill. 2).

5) Découpez une encoche en U avec les articulations pré-fléchies et
une encoche en V avec les articulations droites sur les surfaces
frontales des logements d'articulation (voir ill. 3).

6) Percez les trous de fixation des articulations (& 4,5 mm).

7) Posez les articulations et fixez-les avec les vis (voir ill. 4) &
I'orthése (couple de serrage : 0,5 Nm).

8) Coller le rembourrage sur les deux articulations.

contiennent de plus amples

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vi-
gueur.

6 Informations légales

6.1 Garantie

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait
I"objet d'une utilisation conforme aux instructions prévues par le fabri-
cant et dont l'usage est celui auquel il est destiné. Le fabricant
conseille de manier le produit conformément a I'usage et de
I’entretenir conformément aux instructions.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie |
en raison des critéres de classification des dispositifs médicaux
d’apres I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été
établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-07-03

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso forniscono informazioni importanti sulla prepa-
razione delle articolazioni malleolari 17AF10=".

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto € indicato esclusivamente per il trattamento ortesico di
entrambi gli arti inferiori e deve essere applicato esclusivamente sul-
la pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni
*  Debolezza dei muscoli plantari
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.



3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

4 Preparazione all'uso
4.1 Condizioni ambientali

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

it intervallo temperatura d'impiego —10 °C ... +60 °C; umidi-
ta relativa dell'aria 0 % ... 90 %, senza condensa.
Non izvibrazioni meccaniche, urti, sudore, urina, acqua dol-

lesioni.
aviso]

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni e danni ai componenti del prodotto

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la re-
golazione.

» |l prodotto puo essere utilizzato solo da personale specializzato.

Utilizzo del prodotto in caso di allergia nota a cromo o nickel

Reazione allergica

» Evitare di mettere il prodotto a contatto con la pelle in caso di al-
lergia nota a cromo e nickel.

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 prodot-
to.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita e farlo controllare da personale specializzato e auto-
rizzato.

ce, acqua salata, acidi, polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche

(p. es. talco).

4.2 Lavorazione

Ulteriori indicazioni sulla lavorazione sono contenute nelle informazioni

tecniche 646T523=*.

1) Collocare la dima sul punto di snodo dell'articolazione del model-
lo in gesso e fissarla con i chiodi (v. fig. 1).

2) Termoformare o laminare |'ortesi.

3) Dopo l'indurimento/raffreddamento rimuovere |'ortesi e la dima
dal modello in gesso.

4) Separare con una sega la parte del piede e del polpaccio e sba-
vare i bordi (v. fig. 2).

5) Con le articolazioni pre-flesse realizzare un'apertura a U (con arti-
colazioni diritte un'apertura a V) sulla parte frontale degli alloggia-
menti delle articolazioni (v. fig. 3).

6) Eseguire i fori di fissaggio delle articolazioni (& 4,5 mm).

7) Posizionare le articolazioni e fissarle all'ortesi con le viti (v. fig. 4)
(coppia di serraggio: 0,5 Nm).

8) Applicare incollandola I'imbottitura sulle due articolazioni.

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali

6.1 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli sco-
pi previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di uti-
lizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.



6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa
ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti
medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato clas-
sificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita e stata pertan-
to emessa dalla Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai
sensi dell’allegato VII della direttiva.

1 Introduccién Espaiiol

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

A PRECAUCION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-07-03

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios
en el producto.

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacion importante rela-
cionada con el manejo de las articulaciones de tobillo 17AF10=".

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto debe emplearse exclusivamente de dos en dos para la
ortetizacion de la extremidad inferior y inicamente en contacto con la
piel intacta.

La drtesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.
2.2 Indicaciones

*  Pie pendular

El médico sera quien determine la indicacion.

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones y dafos en componentes del producto

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Solo personal técnico puede realizar trabajos en el producto.

/A PRECAUCION

Uso del producto en caso de alergia conocida al cromo o al ni-

quel

Reaccion alérgica

» Evite el contacto de la piel con el producto en caso de alergia
conocida al cromo o al niquel.

Dafo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento y encargue su revisién a perso-

nal técnico autorizado.




4 Preparacion para el uso

4.1 Condici - |

Permitidas: rango de temperatura de uso de —10 °C a +60 °C; hu-
medad relativa del 0 % al 90 %, sin condensacion.

No permitidas: vibraciones mecanicas, golpes, sudor, orina, agua
dulce, agua salada, acidos, polvo, arena y particulas altamente hi-
groscopicas (p. €j., polvos de talco).

4.2 Tratamiento

Encontrara mas indicaciones sobre el manejo en la Informacion técni-

ca 646T523="*.

1) Coloque la plantilla sobre el punto de giro de la articulacion del
modelo de yeso y fijela con los clavos (véase fig. 1).

2) Realice la embuticion profunda o lamine la ortesis.

3) Una vez se haya secado/enfriado, retire la ortesis y las plantillas
del modelo de yeso.

4) Separe la parte del pie y la de la pantorrilla con una sierra y des-
barbe los bordes (véase fig. 2).

5) En el caso de articulaciones preflexionadas, realice un corte en U
en los lados frontales de los alojamientos de la articulacion y, en
articulaciones rectas, un corte en V (véase fig. 3).

6) Perfore los orificios de fijacion de las articulaciones (& 4,5 mm).

7) Coloque las articulaciones y fijelas a la ortesis con los tornillos
(véase fig. 4) (par de apriete: 0,5 Nm).

8) Cubra ambas articulaciones con el acolchado.

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones
nacionales vigentes.

6 Aviso legal

6.1 Responsabilidad
El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condi-
ciones y para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda dar-
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le al producto un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las ins-
trucciones. Este es un producto que previamente a su utilizacién debe
ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para
productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
para productos sanitarios segtn el anexo IX de la directiva, el produc-
to se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha
sido elaborada por el fabricante bajo su propia responsabilidad segtn
el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2017-07-03

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

O manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre o pro-
cessamento da articulagao de tornozelo 17AF10=*.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

O produto deve ser empregado exclusivamente aos pares para a or-
tetizagao do membro inferior e exclusivamente para o contato com a
pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacoes

« Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé

A indicagao é prescrita pelo médico.



3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

l:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Lesdes e danificagées de componentes do produto

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

» Trabalhos no produto sé6 podem ser efetuados por técnicos es-
pecializados.

U acao do produto em caso de alergia conhecida a cromo

ou niquel

Reacao alérgica

» Evite o contato da pele com o produto em caso de alergia conhe-
cida a cromo ou niquel.

Danificagcao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragGes ou perda
de funcionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autoriza-
da para uma inspegao.

4 Estabelecimento da operacionalidade

4.1 Condicoes ambientais

Permitido: Faixa de temperatura de utilizagdo —10 °C a +60 °C; umi-

dade relativa do ar 0 % a 90 %, ndo condensante.

Nao permitido: Vibracdes mecanicas, golpes, suor, urina, agua do-

ce, agua salgada, acidos, poeira, areia, particulas fortemente higros-

cépicas (por ex., talco).

4.2 Processamento

Outras informagdes sobre o processamento estdo contidas nas infor-

magoes técnicas 646T523=*.

1) Colocar o dummy no centro de rotagéo da articulagdo do modelo
de gesso e fixar com os pregos (veja a fig. 1).

2) Moldar a értese a vacuo ou lamina-la.

3) Apos o endurecimento/esfriamento, retirar a 6rtese e os dummys
do modelo de gesso.

4) Separar as partes do pé e da panturrilha com uma serra e rebar-
bar as bordas (veja a fig. 2).

5) Fazer um recorte em U nas articulagoes pré-flexionadas e um re-
corte em V nas articulagdes retas nos lados frontais dos encaixes
da articulagao (veja a fig. 3).

6) Furar os orificios de fixacdo das articulagées (& 4,5 mm).

7) Inserir as articulagGes e fixa-las com os parafusos (veja a fig. 4) a
ortese (torque: 0,5 Nm).

8) Colar o acolchoamento em ambas as articulagdes.

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.
6 Notas legais

6.1 Responsabilidade
O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado
sob as condigdes prescritas e para os fins previstos. O fabricante re-
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comenda a utilizagao adequada do produto e manté-lo conforme des-
crito nas instrugoes.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para
dispositivos médicos. Em funcgéo dos critérios de classificagdo para
dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi
classificado como pertencente a Classe |. A Declaragao de Conformi-
dade, portanto, foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade
exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2017-07-03

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de ver-
werking van de enkelscharnieren 17AF10=".

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend paarsgewijs worden gebruikt als onder-
deel van orthesen voor de onderste ledematen en mag alleen in con-
tact worden gebracht met intacte huid.

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

*  Zwakte van de voetheffers
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De indicatie wordt gesteld door de arts.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarsct

y blen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen en schade aan productcomponenten

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

» Werkzaamheden aan het product mogen alleen worden uitge-
voerd door vakspecialisten.

A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij een bekende allergie voor chroom
of nikkel

Allergische reactie

» Vermijd huidcontact met het product, wanneer bekend is dat u
allergisch bent voor chroom of nikkel.

A\ VOORZICHTIG

Mechanicche h hadiai

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 con-
troleren door medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

4 Gebruiksklaar maken

4.1 Omgevingscondities

Toegestaan: gebruikstemperatuur —10 °C tot +60 °C; relatieve lucht-
vochtigheid 0% tot 90%, niet condenserend.

Niet toegestaan: mechanische trillingen, schokken, transpiratie-
vocht, zoet water, zout water, zuren, stof, zand sterk hygroscopische
deeltjes (bijv. talkpoeder).

4.2 Verwerking

Verdere aanwijzingen voor de verwerking vindt u in de Technische

Informatie 646T523=".

1) Plaats de dummy op het scharnierdraaipunt van het gipsmodel en
zet de dummy vast met spijkers (zie afb. 1).

2) Hierna moet u de orthese dieptrekken of lamineren.

3) Haal de orthese en de dummy's na uitharding/afkoeling van het
gipsmodel af.

4) Zaag het voetgedeelte los van het kuitgedeelte en braam de ran-
den af (zie afb. 2).

5) Maak aan de frontale zijde van de plaatsen waar de scharnieren
komen te zitten, bij voorgebogen scharnieren een U-vormige inke-
ping en bij rechte scharnieren een V-vormige inkeping (zie afb. 3).

6) Boor bevestigingsgaten voor de scharnieren (& 4,5 mm).

7) Breng de scharnieren op hun plaats en zet ze met de bouten (zie
afb. 4) vast aan de orthese (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

8) Plak beide scharnieren af met de bekleding.

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

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt
gebruikt onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel
waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te
gaan volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op
de in de gebruiksaanwijzing aangegeven manier.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor
medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is
daarom door de fabrikant geheel onder eigen verantwoording opge-
maakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

1 Forord

Datum f6r senaste uppdatering: 2017-07-03

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetning av fotle-
derna 17AF10=".
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2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten &r uteslutande avsedd att anvéndas i par for ortosforsorj-
ning av de nedre extremiteterna och far uteslutande komma i kontakt
med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

*  Droppfot

Indikationen faststalls av lékare.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

ANVISNING]

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Personskador och skador pa produktkomponenter

» Observera anvisningarna foér inriktning, montering och install-
ning.

» Endast fackpersonal far utféra arbeten pa produkten.

Om produkten anvands vid konstaterad krom- eller nickelaller-

gi

Allergisk reaktion

» Undvik hudkontakt med produkten vid konstaterad krom- eller
nickelallergi.
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Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller
gatt forlorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produk-
ten.

4 Idrifttagning
4.1 Omgivni forhallanden

Godkianda férhallanden: temperaturomrade fér anvandning -10 °C
till +60 °C; relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande.

Ej godkanda forhallanden: Mekaniska vibrationer, stétar, svett, urin,
sétvatten, saltvatten, syror, damm, sand, starkt hygroskopiska partik-

lar (t.ex. talk).

4.2 Bearbetning

| teknisk information 646T7523=* finns mer information om bearbet-

ning.

1) Placera dummyn pa gipsmodellens ledvridpunkt och fast med spi-
karna (se bild 1).

2) Varmforma eller laminera ortosen.

3) Nar den har hardat/svalnat ska ortosen och dummyn tas bort fran
gipsmodellen.

4) Kapa fot- och vaddelen med en sag och grada kanterna (se
bild 2).

5) Pa forflekterade leder ska en U-formad utskarning géras och pa
raka leder ska en V-formad utskérning goras pa ledfastenas fron-
tala sidor (se bild 3).

6) Borra ledernas monteringshal (& 4,5 mm).

7) Sétt pa lederna och fast med skruvarna (se bild 4) pa ortosen (at-
dragningsmoment: 0,5 Nm).



8) Fast vadderingen pa bada lederna.

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt
land.

6 Juridisk information

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast nar produkten anvants i enlighet med an-
givna villkor och for det avsedda andamalet. Tillverkaren rekommende-
rar att produkten hanteras fackmassigt och skéts enligt anvisningen.

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93 / 42
/ EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produk-
ter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Kon-
formitetsdeklarationen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt
ansvar enligt appendix VII.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-07-03

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer vedrerende forarbejdnin-
gen af ankelleddene 17AF10=>.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til ortotisk behandling af den
nedre ekstremitet og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt
hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.
2.2 Indikationer

*  Dropfod

Indikationer stilles af leegen.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader og skader pa produktets komponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

» Udelukkende faguddannet personale ma udfere arbejder pa pro-
duktet.

Brug af produktet ved kendt allergi over for chrom eller nikkel

Allergisk reaktion

» Undga hudkontakt med produktet ved kendt allergi over for
chrom eller nikkel.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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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 pro-
duktet.

4 Indretning til brug

4.1 Omgivelsesbetingelser

Tilladt: temperaturomrade ved brug —10 °C til +60 °C; relativ luftfug-

tighed 0 % op til 90 %, ikke-kondenserende.

Ikke tilladt: Mekaniske vibrationer, sted, sved, urin, ferskvand,

saltvand, syrer, stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. tal-

kum).

4.2 Forarbejdning

Yderligere anvisninger vedrerende forarbejdningen er beskrevet i de

tekniske oplysninger 646T523=*.

1) Anbring dummyen pa leddets rotationspunkt pa gipsmodellen og
fastger den med sem (se ill. 1).

2) Ortosen dybdetreaekkes eller lamineres.

3) Efter haerdning/afkeling tages ortosen og dummyerne af gipsmo-
dellen.

4) Adskil fod- og leeg-delen med en sav og afgrat kanterne (se ill. 2).

5) Lav et V-formet udsnit ved forhands-bejede led, og lav et U-formet
udsnit ved lige led pa ledholdernes frontale sider (se ill. 3).

6) Bor fastgerelseshuller i leddene (& 4,5 mm).

7) Seet leddene i og fastger disse pa ortosen med skruerne (se ill. 4)
(tilspeendingsmoment: 0,5 Nm).

8) Klaeb polstringen pa begge led.
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5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale
bestemmelser.

6 Juridiske oplysninger

6.1 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt
under de angivne forhold og til de pateenkte formal. Producenten an-
befaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisnin-
gerne.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk ud-
styr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direkti-
vets bilag IX. Derfor har producenten i eneansvar udarbejdet overens-
stemmelseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2017-07-03

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga person-
skader og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Tavare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av ankel-
leddene 17AF10=".



2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes parvist til ortotisk behandling av
nedre ekstremitet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.
Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

*  Problemer med a lofte foten

Indikasjonen fastsettes av legen.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskader og skader pa produktkomponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.
» Bare fagfolk kan gjennomfere arbeid pa produktet.

A\ FORSIKTIG

Bruk av produktet ved kjent allergi mot krom eller nikkel

Allergisk reaksjon

» Unnga kontakt mellom huden og produktet ved kjent allergi mot
krom eller nikkel.

/\ FORSIKTIG
Mekanisk skade pa produktet
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Advarsel om mulige tekniske skader.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

4 Klargjoring til bruk

4.1 Miljeforhold

Tillatt: Temperaturomrade ved bruk —10 °C til +60 °C; relativ luftfuk-
tighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende.

Ikke tillatt: Mekaniske vibrasjoner, stet, svette, urin, ferskvann, salt-
vann, syrer, stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum).

4.2 Bearbeiding

Videre anvisninger om bearbeidingen er beskrevet i teknisk informa-

sjon 646T523=".

1) Plasser dummyen pa gipsmodellens ledd-dreiepunkt og fest den
med stifter (se fig. 1).

2) Dyptrekk eller laminer ortosen.

3) Etter herding/avkjeling skal ortosen og dummyene fjernes fra
gipsmodellen.

4) Skill fot- og leggdel med en sag og avgrad kantene (se fig. 2).

5) Pa forflekterte ledd skal det lages et U-formet utsnitt, pa rette ledd
et V-formet utsnitt pa forsiden av leddfestene (se fig. 3).

6) Bor festehull i leddene (D 4,5 mm).

7) Sett inn leddene og fest dem til ortosen med skruene (se fig. 4)
(tiltrekkingsmoment: 0,5 Nm).

8) Fest polstringen til begge ledd.

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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6 Juridiske merknader

6.1 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt
under de forholdene og til de formélene som er beskrevet. Produsen-
ten anbefaler at produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med in-
struksene.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medi-
sinsk utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifi-
seringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direkti-
vets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsen-
ten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

2.2 Indikaatiot
« Jalan nostoheikkous
Laakari toteaa indikaation.

3 Turvallisuus

3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

[:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen pvm: 2017-07-03

» Lue tama asiakirja huolellisesti |api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttaéksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
to6n.

» Siilyta tama asiakirja.

Tasta
tosta.

kayttéohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelten 17AF10=" ty6s-

2 Maaridystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi ainoastaan pareittain alaraajaortoo-
sina, ja se saa olla kosketuksissa ainoastaan vahingoittumattoman
ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.
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/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdaté
Loukkaantumisia ja tuotekomponenttien vaurioita

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatéohjeita.

» Vain ammattihenkilo saa tehda ty6té tuotteen parissa.

Tuotteen kiytto, jos tiedossa on kromi- tai nikkeliallergia.

Allerginen reaktio

» Vilta ihokontaktia tuotteen kanssa, jos kromi- tai nikkeliallergia
on tiedossa.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kéyta tuotetta enai, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai
heikentymistd, ja anna tuote patevan ammattihenkilon tarkistetta-
vaksi.




4 Saattaminen kayttékuntoon

4.1 Ympiristoolosuhteet

Sallittu: Kayttélampdatila-alue —-10 °C - +60 °C; llman suhteellinen
kosteus 0 % - 90 %, ei kondensoituva.

Kielletty: Mekaaninen tarina, iskut, hiki, virtsa, makea vesi, suolavesi,
hapot, poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki).

4.2 Tyosto

Lisaa tyostoohjeita |0ytyy teknisista tiedoista 646T523="*.

1) Aseta mallikappale kipsimallin nivelpisteeseen ja kiinnita nastoilla
(katso Kuva 1).

2) Lampodmuovaa tai laminoi ortoosi.

3) Poista ortoosi ja mallikappaleet kipsimallista kovettumisen/jaahty-
misen jalkeen.

4) Erota jalkatera- ja pohjeosa sahalla ja poista purseet reunoilta
(katso Kuva 2).

5) Tee esitaivutettujen nivelten kohdalle V:n muotoinen lovi ja suorien
nivelten kohdalle U:n muotoinen lovi nivelkiinnikkeiden etupuolelle
(katso Kuva 3).

6) Poraa nivelten kiinnitysreiat (& 4,5 mm).

7) Laita nivelet paikoilleen ja kiinnitd ne ruuveilla (katso Kuva 4)
ortoosiin (vaantdmomentti: 0,5 Nm).

8) Peitd molemmat nivelet pehmusteella.

5 Jatehuolto
Héavitd tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet

6.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa vain, mikali tuotetta kaytetddn maaratyissa
oloissa ja sen maarattya kayttotarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suo-

sittelee tuotteen asianmukaista kasittelya ja sen hoitamista kayttéoh-
jeen mukaisesti.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaati-
musten mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten laakinnallisia laittei-
ta koskevien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvak-
si | luokkaan. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2017-07-03

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie
obrébki przegubéw skokowych 17AF10=*.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony w dwupakach wytacznie do zaopatrzenia
ortotycznego koriczyny dolnej i do kontaktu wytacznie z nieuszkodzo-
ng skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

¢ Ostabienie zgiecia grzbietowego

Wskazania okresla lekarz.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

4 Przygotowanie do uzytku
4.1 Warunki otoczenia

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

‘:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Uszkodzenie i szkody na komponentach produktu

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, monta-
zu i ustawienia.

» Prace zwigzane z produktem moze przeprowadza¢ tylko fachowy
personel.

Stosowanie produktu w przypadku stwierdzonej alergii na

chrom lub nikiel.

Reakcje alergiczne

» Nalezy unika¢ kontaktu skoéry z produktem w przypadku stwier-
dzonej alergii na chrom lub nikiel.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem funkcjonalnosci i zdolno-
Sci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowac w przypadku zmian lub utraty funk-
cji i poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.
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D

p §¢€: Zakres temperatury stosowania -10 °C do +60 °C;

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 0 % do 90 %, brak skraplania.
Niedopuszczalne: Mechaniczne wibracje, uderzenia, pot, mocz,
woda stodka, woda stona, kwasy, kurz, piasek, czgsteczki wodochton-
ne (np. talk).

4.2 Obrébka
Dalsze wskazowki odnosnie obrébki opisane sg w Informacji Tech-
nicznej 646T523=*.

1)

Ksztattke nalezy natozy¢ na punkt obrotowy przegubu modelu gip-
sowego i zamocowaé za pomocg gwozdzi (patrz ilustr. 1).

Orteze nalezy wgtebnie odszktatci¢ lub laminowac.

Po utwardzeniu/ochtodzeniu orteze i ksztaftki nalezy usunac z
modelu gipsowego.

Czesc¢ stopy i tydki nalezy rozdzieli¢ za pomocg pity i krawedzie
wygtadzi¢ (patrz ilustr. 2).

W przypadku wstepnie zgietych przegubéw nalezy wykonac
wyciecie w ksztatcie litery U, za$ w przypadku przegubéw prosty-
ch wyciecie w ksztatcie litery V na czotowych stronach mocowan
przegubow (patrz ilustr. 3).

Nalezy wywierci¢ otwory mocujace przegubéw (& 4,5 mm).
Przeguby nalezy zatozy¢ i zamocowac do ortezy za pomoca $rub
(patrz ilustr. 4) (moment dokrecenia: 0,5 Nm).

Obydwa przeguby prosimy oklei¢ wysScietaniem.

5 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kra-

ju.



6 Wskazoéwki prawne

6.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wéwczas, gdy produkt sto-
sowany jest zgodnie z okre$lonymi przez niego warunkami i w okreslo-
nych przez niego celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu
zgodnie z przeznaczeniem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcjg
obstugi.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktow medycz-
nych zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzad-
kowany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona
przez firme producenta na wiasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcz-
nikiem VII dyrektywy.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag parban, az alsé végtag ortetikai ellatasara alkal-
mazhaté és kizardlag sértetlen bérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelelen kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Alabemel6 funkcié gyengesége

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAzAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

1Elész6 magyar

lyére
| Ertesités|

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-07-03

> A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megelGzése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznélatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a 17AF10=* bo-
kaiziletek szerelésérél és megmunkalasarol.

3.2 Altalano:

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

A termék OsszetevGinek sériilése vagy karosodasa

» Figyelembe kell venni a felépitési és beallitasi tanacsokat.
» Aterméken csak szakszemélyzet végezhet munkalatokat.

biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

A termék hasznalata krommal vagy nikkellel szembeni ismert
allergia esetén

Allergias reakciok

» Keriilje a termék bdrrel térténd érintkezését krommal vagy nikkel-

lel szembeni ismert allergia esetén
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A termék mechanikus sériilései

Sériilések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» Atermék megmunkalasa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatosagat.

» A termékfunkcié moédosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznal-
ja tovabb, és ellenériztesse a megbizott szakszemélyzettel.

4 Hasznalatba vétel

4.1 Kornyezeti feltételek

Enged. hémérséklettartomany: —10 °C - +60 °C; Relativ paratarta-

lom? 0 % - 90 %, nem kondenzalo.

Nem engedélyezett: Mechanikai rezgés, Utés, izzadsag, vizelet,

édesviz, sés viz, savak, por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (z. B.

zsirkd).

4.2 Megmunkalas

A feldolgozasrol tovabbi informaciokat a 646T523=* M(iszaki tajékoz-

tatéban talalhat.

1) Helyezze a dummy-t a gipszmodell csulds forgaspontjahoz és sze-
gekkel rogzitse (Id. 1 abra).

2) Mélyhuzza vagy laminalja az ortézist.

3) Kikeményedés/lehiilés utan tavolitsa el az ortézist és a dummy-t a
gipszmodellrél.

4) Egy flirésszel valassza szét a lab- és a labikra-részt, és a széleket
sorjazza le (Id. 2 abra).

5) El6re hajlott iziilleteknél készitsen egy U alakl kivagast, egyenes
iziileteknél pedig egy V alaku kivagast az izilettarté mells6 oldala-
in (Id. 3 abra).

6) Furjon rogzit6 furatokat az iziletbe (@ 4,5 mm).

7) Helyezze be az izlletet, és a csavarokkal (Id. 4 4bra) rogzitse az
ortézishez (forgatonyomaték: 0,5 Nm).

8) Mindkét iziletet parnazattal ragassza le.
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5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok

6.1 FelelGsség

A gyartd csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott
feltételek betartasaval és rendeltetésének megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 a termék szakszer(i kezelését és a leirasnak megfelel6 apolasat
ajanlja.

6.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé
93/42/EGK direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében
az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a
terméket az |. osztalyba soroltédk be. A megfelel6ségi nyilatkozat az
Otto Bock kizardlagos gyartoi feleléssége alapjan kerdilt kiallitasra.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-07-03

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani hlezen-
nich kloubti 17B10=*.



2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Ucel pouziti

Produkt je uréen pro pouziti vyhradné v paru k ortotickému vybaveni
dolni koncetiny a vyhradné pro kontakt s neporusenou pokozkou.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

¢ Ochablé flexe chodidla

Indikaci musi stanovit Iékar.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbold
Varovani pred moznym nebezpecim nehody a pora-

néni.

:l Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni a poskozeni komponentt vyrobku

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

» Préace na produktu smi provadét jen odborny personal.

Pouzivani produktu v pfipadé alergie na chrom nebo nikl

Alergické reakce

» V pripadé alergie na chrom nebo nikl zamezte kontaktu produktu
s pokozkou.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dasledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouZiti.

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce ne-
bo nefunkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizova-
nym odbornym personalem.

4 P¥iprava k pouziti

4.1 Okolni podminky

Pfipustné: Rozsah teplot pouziti —10 °C az +60 °C; Relativni vihkost

vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici.

Nepfipustné: Mechanické vibrace, razy, pot, mo¢, sladka voda, slana

voda, kyseliny, prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf . ta-

lek).

4.2 Zpracovani

Dalsi pokyny pro zpracovani jsou popséany v Technickych informacich

646T523=*.

1) Umistéte laminaéni pomucku na stfed otaceni kloubu sadrového
modelu a pfipevnéte ji pomoci hiebikd (viz obr. 1).

2) Zhotovte ortézu podtlakovym tvarovanim nebo laminovanim.

3) Po vytvrzeni/ochlazeni sejméte ortézu a laminaéni pomuicky ze
sadrového modelu.

4) Oddélte chodidlovy a lytkovy dil pilkou a hrany zbavte otfepl (viz
obr. 2).

5) U kloubt v preflexi zhotovte na frontalni strané tchytl kloubu vyfez
ve tvaru U, u pfimych kloubt vyfez ve tvaru V (viz obr. 3).

6) Vyvrtejte upeviovaci diry kloubl (& 4,5 mm).

7) Nasadte klouby a pfipevnéte je k ortéze pomoci Sroubl (viz
obr. 4) (utahovaci moment: 0,5 Nm).
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8) Oblepte oba klouby polstrovanim.

5 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

6 Pravni ustanoveni

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyZ se bude pouzivat za pre-
depsanych podminek a k uréenému Gcelu. Vyrobce doporucuje, aby
se s vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o néj pecovéano podle
navodu.

6.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravot-
nické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické
prostredky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do
Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv in pereche pentru tratamentul ortetic
al extremitatii inferioare si este destinat exclusiv pentru contactul cu
pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

«  Slabiciune la ridicarea labei piciorului

Prescriptia se face de catre medic.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

i:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Romana

1 Introducere

Data ultimei actualizari: 2017-07-03

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante referitoare la
pregatirea articulatiei gleznei 17AF10=*.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri si deteriorari ale componentelor produsului

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

» Este permisa executarea de lucréri la produs numai personalului
de specialitate.

Utilizarea produsului in cazul alergiilor cunoscute la crom si

nichel

Reactie alergica

» Evitati contactul produsului cu pielea in cazul unor alergii cunos-
cute la crom si nichel.




Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Lucrati cu grijd cu produsul.

» Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

» Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii si solicitati controlarea de catre personal spe-
cializat autorizat.

4 Stabilirea capacitatii de utilizare

4.1 Conditii de mediu

Admis: domeniul de temperatura de utilizare —10 °C péna la +60 °C;

umiditatea relativa a aerului 0 % pana la 90 %, fara condensare.

Neadmis: vibratii mecanice, lovituri, transpiratie, urind, apa dulce,

apa sarata, acizi, praf, nisip, particule puternic higroscopice (de ex.

talc).

4.2 Prelucrarea

Alte indicatii referitoare la prelucrare sunt descrise in Informatiile teh-

nice 646T523=".

1) Plasati macheta pe punctul de rotire al articulatiei al modelului de
ghips si o fixati prin cuie (vezi fig. 1).

2) Ambutisati sau laminati orteza.

3) Dupa intarire/racire indepartati orteza si macheta de pe modelul
de ghips.

4) Separati piesa labei piciorului si peroneului cu un fierastrau si de-
bavurati muchiile (vezi fig. 2).

5) Pe partea frontala a prinderii articulatiei, realizati la articulatiile cu
flexiune in fatd un decupaj de forma U, iar la articulatiile drepte in
forma de V (vezi fig. 3).

6) Executati gaurile de fixare ale articulatiei (& 4,5 mm).

7) Introduceti articulatia si o fixati cu suruburile (vezi fig. 4) la orteza
(moment de rotatie: 0,5 Nm).

8) Lipiti ambele articulatii cu o pernita.

5 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

6 Informatii juridice

6.1 Garantie

Producatorul ofera garantie numai in cazul folosirii produsului in con-
ditiile prescrise si conform scopului de utilizare prevazut. Producatorul
recomanda utilizarea adecvata a produsului si ingrijirea acestuia con-
form indicatiilor.

6.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93 / 42 / CEE
privind produsele medicale. in baza criteriilor de clasificare a produ-
selor medicale conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat
in Clasa |. Declaratia de conformitate a fost astfel elaborata de produ-
cator pe raspundere proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directi-
vei.

Hrvatski

1 Predgovor

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-07-03

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije o obradi skocnih
zglobova 17AF10=".
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2 Namjenska uporaba
2.1 Svrha uporabe

Proizvod je namijenjen iskljucivo ortotskom zbrinjavanju donjeg eks-

tremiteta u paru te isklju€ivo za kontakt sa zdravom koZzom.
Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

*  slabost misica podizaca stopala
Indikaciju postavlja lije¢nik.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehnicka osteéenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede i Steta na komponentama proizvoda

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.
» Radove na proizvodu smije obavljati samo stru¢no osoblje.

Uporaba proizvoda u slucaju poznate alergije na krom ili nikal

Alergijska reakcija

» U slucaju poznate alergije na krom ili nikal izbjegavajte dodir
koze s proizvodom.
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Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

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

4 Uspostavljanje uporabljivosti

4.1 Uvjeti okoline

Dopusteno: podrucje temperature primjene —10 °C do +60 °C; rela-

tivna vlaZnost zraka 0 % do 90 %, bez kondenzacije.

Nedopusteno: mehanicke vibracije, udarci, znoj, urin, slatka voda,

slana voda, kiseline, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk).

4.2 Obrada

Ostale napomene o obradi opisane su u tehnickim informacijama

646T523=*.

1) LaZnjak postavite na toCku vrtnje zgloba sadrenog modela te
uévrstite ¢avlima (vidi sl. 1).

2) Ortozu izvucite vakuumom ili laminirajte.

3) Nakon stvrdnjavanja/hladenja ortozu i laznjake uklonite sa sadre-
nog modela.

4) Dio stopala i lista odvojite pilom pa s bridova skinite orubinu (vidi
sl. 2).

5) Kod unaprijed flektiranih zglobova izradite izrez U-oblika, a kod
ravnih zglobova izrez V-oblika na prednjim stranama prihvata zglo-
bova (vidi sl. 3).

6) lzbusite uévrsne provrte zglobova (& 4,5 mm).

7) Umetnite zglobove pa ih vijcima (vidi sl. 4) ucvrstite na ortozu (za-
tezni moment: 0,5 Nm).

8) Oba zgloba oblijepite ojastu¢enjem.



5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene

6.1 Odgovornost

Proizvodac preuzima odgovornost samo ako se proizvod primjenjuje u
skladu s navedenim uvjetima i u navedenu svrhu. Proizvodac
preporuca pravilno rukovanje proizvodom te odrzavanje u skladu s
uputama.

6.2 Izjava o sukladnosti

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ za medicinske pro-
izvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju medicinskih proizvoda pre-
ma Prilogu IX Direktive proizvod je svrstan u razred |. Stoga je
proizvodac kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema
Prilogu VII Direktive.

Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami.
2.2 Indikacije

*  Slabljenje prednje golen¢ne misice

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

P jkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Slovenscina

1 Uvod

Datum zadnje posodobitve: 2017-07-03

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
in $kodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

Poskodbe in skoda na komponentah izdelka
» Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.
» Dela na izdelku sme izvajati samo strokovno osebje.

Uporaba izdelka pri znani alergiji na krom ali nikelj

Alergi¢na reakcija

» Ce je znana alergija na krom ali nikelj, preprecite stik koze z iz-
delkom.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za obdelavo
glezenjskih sklepov 17AF10=*.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je treba uporabljati izklju€no v paru za ortoticno oskrbo spo-
dnjih ekstremitet in izklju€no za stik z neposkodovano kozo.

/A POZOR

Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je primeren za
uporabo.
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» Ce pride do spremembe ali izgube funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte in ga dajte pregledati pooblas¢enemu strokovnemu ose-
bju.

4 Zagotavljanje primernosti za uporabo

4.1 Pogoji okolice

Dovoljeno: temperaturno obmocje uporabe —10 °C do +60 °C; rela-

tivna vlaznost zraka 0 % do 90 %, brez kondenzacije.

Nedovoljeno: mehanske vibracije, udarci, pot, urin, sladka voda, ki-

sline, prah, pesek, mo¢no hidroskopski delci (npr. smukec).

4.2 Predelava

Dodatni napotki za predelavo so opisani v tehniéni

646T7523=".

1) Nastavek namestite na vrtiSCe sklepa mavénega modela in ga pri-
trdite z Zeblji (glej sliko 1).

2) Ortozo oblikujte z globokim vle¢enjem ali laminiranjem.

3) Ko se strdi/ohladi, odstranite ortozo in nastavke z mavénega mo-
dela.

informaciji

4) Stopalni in mecni del odzagajte z zago in postrgajte robove (glej
sliko 2).

5) Pri predflektiranih sklepih naredite U-izrez, pri ravnih sklepih V-iz-
rez na sprednjih straneh nastavka sklepa (glej sliko 3).

6) lzvrtajte pritrdilne luknje sklepov (J 4,5 mm).

7) Vstavite sklepe in jih z vijaki (glej sliko 4) pritrdite na ortozo (vrtilni
moment: 0,5 Nm).

8) Oba sklepa oblepite z blazino.

5 Odstranjevanje
|zdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.
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6 Pravni napotki

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi le, Ce je bil izdelek uporabljan v skladu s predpisa-
nimi pogoji in za predviden namen uporabe. Proizvajalec priporoc¢a
strokovno ravnanje z izdelkom in negovanje le-tega v skladu z navodili.

6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripo-
mockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge 1X
Direktive je bil izdelek uvr$cen v razred |. Izjavo o skladnosti je zato
proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Di-
rektive.

Slovasko

1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2017-07-03

» Pred poutzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.
» Uschovajte tento dokument.

Névod na poyiivanie vam poskytuje doleZité informéacie k spracovaniu
¢lenkovych klbov 17AF10=".

2 Pouzitie v sulade s ur€enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne v paroch na ortetické vybavenie
dolnej konéatiny a je uréena vyhradne na kontakt s neporusenou ko-
Zou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.



2.2 Indikacie
* oslabenie dorzélnej flexie chodidla
Indikaciu stanovuje lekar.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

[:| Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Chybna stavba, taz alebo nasta

Poranenia a $kody na komponentoch vyrobku

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
» Préace na vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pouzivanie vyrobku pri znamej alergii na chréom alebo nikel

Alergicka reakcia

» Pri znamej alergii na chrém alebo nikel sa vyhybajte kontaktu ko-
Ze s vyrobkom.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcie a
nechajte ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odbor-
ného personalu.

4 Sprevadzkovanie

4.1 Podmienky okolia

Pripustné: teplotny rozsah pouzitia —10 °C az +60 °C; relativna vlh-

kost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujlca.

Nepripustné: mechanické vibracie, narazy, pot, mo¢, sladka voda,

slana voda, kyseliny, prach, piesok, silne hygroskopické castice (na-

pr. talkum).

4.2 Spracovanie

Dalsie pokyny na spracovanie st popisané v ¢asti Technicka informa-

cia 646T523=*.

1) Umiestnite negativ na bod otacania kibu sadrového modelu a
upevnite ho klincami (vid obr. 1).

2) Vykonajte hlboké tahanie alebo laminovanie ortézy.

3) Po vytvrdnuti/ochladeni odstrante ortézu a negativy zo sadrového
modelu.

4) Chodidlovu a lytkovu Cast oddelte pilkou a odhrotujte hrany (vid
obr. 2).

5) Pri kiboch ohnutych dopredu vytvorte vyrez v tvare U, pri rovnych
kiboch vytvorte vyrez v tvare V na prednych stranach uchyteni kibu
(vid' obr. 3).

6) Vyvitajte upeviiovacie otvory kibov (@ 4,5 mm).

7) Nasadte kiby a upevnite ich skrutkami (vid' obr. 4) na ortézu (uta-
hovaci moment: 0,5 Nm).

8) Odlepte obidva kiby s polstrovanim.

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
6 Pravne upozornenia

6.1 Zaruka

Vyrobca ruci za vyrobok iba vtedy, ak sa pouZiva za uvedenych pod-
mienok a na uvedené Ucely. Vyrobca odporic¢a manipulovat s vyrob-
kom odborne a osetrovaf ho podla navodu na pouzitie.
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6.2 Zhoda CE

Vyrobok spliiia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrob-
ky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podfa pri-
lohy IX smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie o zho-
de preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII
smernice.

Bonarapcku esnk

1 Mpeproeop

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2017-07-03

» [Mpeay ynotpebara Ha npogyKTa npoyeTete BHUMATENHO TO3U A0-
KYMEHT.

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a ga usberHere Hapa-
HSIBaHWSA 1 NOBPEAN Ha NPOoAyKTa.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ noaxogswara u 6esonacHa ynorpeba
Ha npogykTa.

» 3anasete 1031 JOKyMEHT.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeaAUTEeNHUTE CUMBOU

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe»(p,aaa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTU OT 3/510Mn-

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKM MOB-
peau.

ONyKWN 1 HapaHaBaHUA.

3.2 O6wun ykasaHusa 3a 6esonacHocT

HenpaBunHa LeHTpoBKa, MOHTaX UM HacCTpPoWKa

HapaHﬂBaHMﬂ “ noBpeAn Ha KOMNOHEHTUTe Ha NpoAayKTa

» Cnassarre yKasaHuATa 3a LeHTpOBKa, MOHTax n Hac‘rpoﬁka.

» Pabotute no npoaykta Tpsbea Aa ce M3BbLPLUBAT CaMO OT KBau-
duumpaHn cneunanmcTu.

/A BHUMAHUE

WHcTpykuusta 3a ynotpe6a e Bu nape BaxHa uHdopmaums 3a obpa-
6oTkarta Ha rneseHHuTe ctasu 17AF10="*.

2 Ynorpe6a no npepHa3HavyeHne

2.1 Uen Ha u3nonseaHe

MpoaykTsbT TpsiGBa Aa ce M3non3sa eAUHCTBEHO B YNdTOBe 3a opTes-
npaHe Ha gonHuTe KpaFIHMLLM " e npegHa3Ha4yeH eAUHCTBEHO 3a KO-
HTaKT CbC 34paBa Koxa.

Oprtesara TpsiGBa Aa ce M3MoN3Ba B COTBETCTBUE C MOKa3aHUSTa.
2.2 Noka3saHus

*  CnabocT Ha gop3antus dnekcop

MokasanusTa ce onpefensT oT nekap.
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! Ha NpoAyKTa Npu YCTaHOBEHA aneprusi KbM Xpom
WK HuKen

Anepruyna peakuus

» V36sireaiite KOHTAKT Ha KoxXarta C npoaykra, ako CTe anepru4Hu
KbM HUKEN Uin Xpom.

MexaHuUu4HO yBpeXxaaHe Ha NpoayKTa

HapaHnsBaHus nopaau npomsiHa unu 3ary6a Ha ¢yHKLUNOHATHOCT

» PaGoteTe BHUMATENHO C NpoAyKTa.

» [MpoBepeTe dyHKLUMOHANHOCTTA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha npo-
aykTa.

» He usnonseaiite npoaykTa npu NpoMeHun unm 3aryba Ha ¢yHKL-
MOHAsHOCT U TO 3aHeceTe 3a NpoBepKa OT OTOpPU3MpaH creuuan-

WUCT.




4 Moprotoeka 3a ynotpe6a

4.1 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JonycTMMM YCNOBUS: TemnepatypeH Auana3oH Ha W3nosi3saHe OT

—-10 °C po +60 °C; oTtHocuUTenHa BfAaxHOCT Ha Bb3gyxa oT 0 % ao

90 %, HekoHAeH3Mpalla.

Heponyctumu ycnoeus: mexaHudiHn BuGpauuu, yaapw, not, ypuHa,

cnajka Bofa, ConeHa Bofa, KUCeANHW, Npax, NsCbK, CUIHO XMrPOCKO-

MUYHK YacTULy (Hanp. Tank).

4.2 UspaboTtka

»TexHndyecka nHpopmaums 646T523=*" cbabpxka AOMBAHUTENHN yKa3-

aHus 3a nspaboTkara.

1) Pa3snonoxerte wa6noHa BbpXy Toukara Ha BbpTeHe Ha CTaBata Ha
rUMCOBWSt MOZEN 1 3aKpPEmneTe C NMUPOHH (BUX ¢ur. 1).

2) OdopmeTe opTesaTta 4pe3 AbNGOKO U3TErNISHE UN NaMUHUPaHe.

3) Cnepn BTBbpAsBaHe/oOxNaxjaHe oTcTpaHeTe opTesara U wwabnoHa
OT rUMNCOBUSi MOAEN.

4) Orpenete obnactra Ha CTbNANOTO U NpaceLa C HOXOBKA W 3a4MUCT-
ere kpauwara (Bux ¢ur. 2).

5) [pu npepsaputenHo ¢nekTnpaHu cTaeu HanpaeeTe U-o6paseH
n3pe3 Ha ppOHTaNHUTE CTPaHK Ha 3axBallaliuTe NPUCNocobneH-
vs 3a craBuTe, a npu HednektupaHu crasn — V-o6paseH uspes
(BuUX dur. 3).

6) [MpoGuiite oTBOPYM 3a 3aKpenBsaHe Ha ctasute (& 4,5 MMm).

7) TMocraBete craBute W 3akpenete c Gontose (BUX ¢ur. 4) KbMm
opre3arta (BbpTAL, MOMeHT: 0,5 HM).

8) Ob6nenerte geTe CTaBu C NOAJIOXKKUTE.

5 U3xBbpnsiHe KaTo oTNaabK
MSXE'pr'IﬂI\;ﬁe npoaykTa Kato otnagbkK B CbOTBETCTBME C p'eFICTBaIJJ'I/ITe
HaunoHanHun pasnopep,ﬁw.

6 MpaBHu ykasaHus

6.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u.menm HOCW OTFOBOPHOCT Camo, ako I'IpOJJ.yKT‘bT ce n3nons-
Ba NPV NOCOYEHUTE YCNOBWSA U 3a npeasuaeHuTe Lenu. MNpoussoaunte-
NAT NpenopbyYBa NPOAYKTLT a ce U3non3ea CbobpasHo npeaHasHave-
HMeTo My 1 Aa ce nogabpxa CbrnacHo MHCprKLLl/IﬂTa.

6.2 CE cbBMecTMMOCT

MpoaykTsbT M3nbaHsABa nsnckeaHusTa Ha Jupektnsa 93/42/ENO otHo-
CHO MeanuuHckute nsgenusi. MNpoayktsT e knacuduumpar B Knac |
CbrnacHo npuHuunute 3a knacuéuumpaHe ot [Mpunoxenve IX Ha
[Oupektneara. Mopaau Toea Aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaB-
eHa Ha co6CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha NPON3BOAUTENs CbrnacHo Mpunox-
eHue VIl Ha JupekTusara.

1 Onsoz Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-07-03

» Bu dokimani Uriini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve driin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr driniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokiimani atmayin.

Kullanim kilavuzu size ayak bilegi eklemi 17AF10=* calismasi hakkinda
onemli bilgiler verir.
2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Bu Uriin sadece ciftli olarak alt ekstremite uygulamasi igin kullaniimali
ve sadece saglikli cilt izerinde uygulanmalidir.
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Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.
2.2 Endikasyonlar

*  Ayak kaldirma giigsiizligt

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ouvury |

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

» Uriini, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullan-
mayiniz ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini
saglayin.

4 Kullanabilirligin yapimi

4.1 Cevre sartlar

izin verilen: —10 °C'den +60 °C'ye kadar kullanim sicakhigi alani;
rolatif hava nemi % 0'dan % 90'a kadar, yogusmasiz.

izin verilmeyen: Mekanik vibrasyonlar, darbeler, asinma, idrar, tath
su, tuzlu su, asitler, toz, kum, asiri su tutucu parcaciklar (6rn . pudra).

4.2 isl

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Uriin bilesenlerinde zarar ve hasarlar

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

» Sadece uzman personel Uriinlerde galisma yapabilir.

Krom ve nikele karsi bilinen alerjisi

masi

Alerjik reaksiyon

» Krom ve nikele karsi bilinen alerjisi olanlarda Griiniin ciltle temasi-
ni onleyin.

da iiriiniin kullanil-

[ pikkar]
Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
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isleme ile ilgili diger bilgiler teknik bilgi 646T523=* igerisinde agiklan-

mistir.

1) Dummy, algi modelin eklem dénme yerinde konumlandiriimali ve
civiler ile sabitlenmelidir (bkz. Sek. 1).

2) Ortez derine gekilmeli veya lamine edilmelidir.

3) Sertlesme/soguma isleminden sonra ortez ve Dummy'ler algi
modelden gikariimalidir.

4) Ayak ve baldir parcasi bir testere ile ayrilmali ve kenarlarin ¢capagi
alinmalidir (bkz. Sek. 2).

5) Onceden bikiilmiis eklemlerde U sekilli bir kesit, diiz eklemlerde
V sekilli bir kesit, eklem baglantisinin én tarafinda olusturulmaldir
(bkz. Sek. 3).

6) Eklemlerin sabitleme delikleri agiimalidir (& 4,5 mm).

7) Eklemler yerlestirilmeli ve vidalarla (bkz. Sek. 4) ortezde sabitlen-
melidir (Tork: 0,5 Nm).

8) Her iki eklem singer ile yapistiriimalidir.

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



6 Yasal talimatlar

6.1 Sorumluluk
Sorumluluk sadece, urin belirtilen kosullar altinda ve ongorulen
amaglar dogrultusunda kullanilirsa kabul edilebilir. Uretici, Griintn
usuliine uygun kullaniimasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna gére
yapilmasini 6nerir.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu driin 93/42/EWG yonetmeliklerine gore medikal riin taleplerini
yerine getirir. Medikal triinleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e
gore drin sinif | olarak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle dretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek Vll'e
gore bildirilir.

H 6pBwon mpémel va xpnotpototeital cOpdpwva pe Tig evOeifels.

2.2 Evdei&elg
*  Muikn aduvapia TEAHATIAWY KAUTITAPWV
H évdel€n kabopiletal amo tov 1atpd.

3 Aoddleia
3.1 Eme€nynon mpoeISomonTIK®WV CUHBOAWY

Mpoedomoinon yia mbavoig kivdivoug atuxApatog

Kal TPAVHATIOHOU.

l:| Mpoedomoinon yia Tudavi TTPOKANCN TEXVIKOV Tnut-
wv.

1 MpodAoyog EMnvika

Huepopunvia teAevtaiag evnpépwong: 2017-07-03

» MeleTr|oTe TIPOOEKTIKA TO TIapov €yypado Tpv amd Tn xpnon
TOU TIPOIOVTOG.

» lMpooétte g umodeifelg aodaleiag, yia va amopOyete Tpavpa-
TIopoUG Kat {npLEG OTO TIPOIOV.

» Evnpepwvete 10 XpARotn yia v opOr kat achairn xpron Tou
TIPOIOVTOG,.

» dula&te to apov Eyypado.

211G 0dnyieg XprRong Oa Ppeite onpavtikég TANpodopieg yla TNy eme-
Eepyaoia twv apBpioewv aotpaydlov 17AF10=*.

2 Evdedelypévn xprion

2.1 Evdewkvuopevn xpRon

To mpoidv mpoopiletal amokAEOTIKA yia Xpron katd Cevyn otnv
0pBWTIKA ATOKATACTACH TOU KATW AKPOU KAl ATLOKAELOTIKA yia TNV
emadr pe vylég dépua.

3.2 Mevikég utodeielg acdaleiag

Eodalpévn ypauuion, o Aéynon 1 pOBuiIon

TpavpaTtiopoi kat tpékAnon {NpLdv oe eEapThpata Touv TPoiévTog

» AdBete vmdPn TG uTodeiEelg EVBUYPAUIIONG, CLUVAPHOAGYNONG
Kat pubpong.

» Ot epyaocieq oto Tpoidv emtpénetal va dieEdyovtal povo amd
£E€IOIKEVEVO TIPOOWTIIKO.

XpRon Touv TPOLGVTOG O MEeEPITTWON YVWOTAG allepyiag oto

XPWHIO A TO VIKEALO

AMepyikn avtidpaon

» Amnodelyete T deppatikn emadr pe To TIPOIGV Ot TepimMTWON
YVWOTAG aAAepyiag 0To XPWHLO 1) TO VIKEALO.
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MpokAnon UNXavik@v {NPLOV CTO TIPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIKWOV HETABOAGDV 1 amWAElag AstToupyt-

KOTNTaG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pE TIPOCOXH.

> EAéyxete To TPOidv wg Tpog T Asttoupyia kat Tn duvatdtnTa
XPAonG tov.

» Mnv ouvexiCete va XpnolpoTIOLEITE TO TIPOIGV Ot TiepiMTWON Aet-
TOUPYIKWV HETABOAGDV i am®Aelag TNG AELITOVPYIKOTNTAG Kat Tid-
PadWoTe TO yia €AeyX0 oe EEOUCIOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

4 Etacdalion AsttovpykotnTag

4.1 nsptBuMovnKsc ouvenkeg

1t Onkeg: Oeppokpactakd evpog xprong —10 °C
wg +60 °C, cxam(r] vypaocia 0 % wg 90 %, xwpiq oupTOkvwon.

Mn eTUTPETOHEVEG CUVONKEG: UNXAVIKEG DOVATELG, KPOUOELG, OPW-
Tag, o0pa, YAUkS Kat aApupd vepo, oféa, okovn, Appog, éviova vypo-
oKOTIKA owpatidia (Tr.X. TaAKn).

Emutp

4.2 Enegepyaocia

Mepioodtepeg umodeitelg oxeTika pe v emefepyaoia meprappavo-

vtat oTig Texvikég TAnpodopieq 646T523=*.

1) TomoBetAoTE TO OPOIWUA TIAVW OTO ONHEiO TIEEPLOTPOPHG GpBpw-
ong Tou YOYvou TIPOTOTIOU KAl OTEPEWOTE TO HE Ta Kapdld (BA.
eIk, 1).

2) Ekteléote Pabid koidavon f Slaotpwpdtwon g 6pdwang.

3) Meta m okAjpuvon/ Po&n, adalpéote v 6pOwON Kal TA OHOLK-
pata arné 1o yoivo TtpdTuTto.

4) AlaxwpioTe TO THANA TOU TIEALATOG KAl TNG KVAKNG HE €va TIpLovL
Kat tpiPpte Tiq akpég (BA. €k, 2).

5) e TIpoKeKAMMEVEG APOPWOELG dNHIOLPYAOTE Hia EYKOTI OXAHa-
1o U kat o guBbypappeg apBpwoelg pia gykotr oxipatog V
TNV UTTPOOTIVH TIAEUPA TwV LTIOdoXWV ApBpwong (BA. eik. 3).
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6) AvoiEte TIG oTIEG OTEPEWONG TwV apBpwoewy (J 4,5 mm).

7) TomoBetnote TIG apOPWOELG KAl OTEPEWOTE TIG HeE TIG Pideg (BA.
€lK. 4) otnv 6pBwon (portr obodiyéng: 0,5 Nm).

8) Kaloyte kat Tig d0o apOpwoelg pe TV emévduon.

5 Amtoppdn
Aroppimtete 1o TPOidV olpPwva He TIG LoXVoUoEG EOVIKEG dlaTdEelg.

6 NopikEg uTtodEieLg

6.1 EvGovn

O kartaokevaotng avalapfavet evBovn, pévo edv 1o TPOIGV XPNOLHO-
TIole(Tal UTIO TOUG TIPOKABOPIOHEVOUG OPOULG Kal yla Toug TipoPAe-
TIOpevouG okotolG. O KAtaokeuaoTrG ouvioTd TV KatdAAnAn peta-
Xelpton Tou TPoidvTog Kal T ppovtida Tou cOpdwva pe TG odnyieg
xpfone.

6.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg g odnyiag 93/42/EOK yila atpikd
mpoidvta. Bdoel Twv Kputnpiwv Katnyoplomoinong yla lAtpika
Tpoidvta cOpdpwva pe To apdptnpa IX g dvw odnyiag, To TPoidV
tafvopndnke otnv katnyopia |. H dfAwon cuppdépdwong cuvtayOnke
yla auTtév To AGYo armd ToV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKI TOU eVOUVN
oOpdpwva pe 1o mapdptnua VIl tng dvw odnyiag.

1 MNpepucnosue Pycckmit

[arta nocnegxeit aktryanusauuu: 2017-07-03

» [epen uvcnonb3oBaHWeEM U3fenust cnedyet BHAMATENbHO Mpo-
4eCTb AaHHBIN JOKYMEHT.

» Bo n3bexaHue TpaBMMUPOBaHWUS U NOBPEXAEHWUS U3aenus Heob-
xoauMo cobnioaath ykasaHus No TexHuke 6esonacHocTy.

» [MpoBeauTe UHCTPyKTaX Mosb30BaTeNsi Ha NPeAMET NPaBUIbHOMO
1 6e30MacHOro UCMOb30BaHNS U3LEeNVs.




» CoxpaHsiiiTe faHHblii LOKYMEHT. ‘

[/ BrumARYE]

E,aHHOe PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXUT BaXHYH I/IHq)OpMa-
umio Mo paboTe C rofeHoCToNHbIMK WwapHupamn 17AF10=*.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHaueHue

W3penue cneayet NnpuMeHsTs MCKAIOYMTENBHO MONapHO B pamkax op-
TE3NPOBAHUA HUXKHUX KOHe‘iHOCTe;I, MW OHO A0/HKHO KOHTaKTupoBsaTb
TONBKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Ms,u.enme AO/MKHO MUCNOJSIb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C MOKasaHUAMU K
NPpUMEeHEeHUIo.

2.2 NokasaHus

*  Cna6ocTb TbibHOTO CrubaHus cTomnsi

MokasaHusi onpeaensioTcs BpauoM.

3 BezonacHocTb

3.1 3HaueHne npeaynpeXaaloLWwmx CUMBOJIOB
A BHUMAHUE| [peaynpexpeHne o BO3MOXHONM OMAcHOCTU He-
CYaCTHOrO CAyYas WK NoyYeHus TpasMm.
:l MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MO-

BpexXaeHunax.

3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX UM perynmpoeka

TpaBMypoOBaHVe NauMeHTa 1 NoIOMKa KOMNOHEHTOB U3Aenus

» O6paluaiite BHUMaHVWEe Ha MHCTPYKUMM No cBopke, MOHTaxy
perynuposke.

» Pa6oty ¢ 13aennem paspeluaeTcs OCyLECTBAATL TONbKO KBanu-
brUMpoBaHHOMY NEPCOHaUTy, MMEHoLLLEMY COOTBETCTBYIOLLYIO NOf-
roTOBKY.

MpumMeHeHne usgenus B cnyyae U3BECTHOWN anjeprum Ha Xpom

WAN HUKenb

AﬂﬂeprM‘-{eCKaﬂ peakuusa

» B cny4ae n3BecTHOW anneprum Ha XpoMm WM HUKeNb He Jonyc-
KanTe KOHTaKTa U3aenns C KOXen.

neHue n

p

TpaBMupoBaHue B pesynbTate U3MEeHEHUs UK yTpaTbl GYHKLMUIA

» Cnepyet GepexHo o6palatbCcsi C U3Aennem.

» [NpoBepsiite nsgenue Ha GpyHKLMOHAIBHOCTb U BO3MOXHOCTb UC-
nonb3oBaHUA.

» He ucnonbsyiite nsgenvie npu UsMeHeHUn uan ytpare GyHKLNN —
B 3TOM cny4ae usgenune cnepyet otaatb Ha NpPOBEpPKY aBTOPU30-
BaHHOMYy nepcoHany.

4 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

4.1 YcnoBusi NpMMeHeHus uspenus

noﬂyCTMMble ycnoBuaA: guanasoH Temnepatyp MNpUMEHeHus oT
—10 °C po +60 °C; oTHocutenbHas BnaxHocTb Bosayxa 0 %—90 %,
6e3 KoHAeHcauuu Bnaru.

HeAOﬂyCTMMbIe ycnoBus: mexaHn4eckue BM6paLlI/lI/1, yAapsbl, nonapga-
HWe noTta, Mo4u, npeCHoﬁ 1 coneHon BOAbI, MblSIX, Necka, rmrpockonun-
Yeckux 4acrtuuy, (HaanMep, TaﬂbKa).

4.2 TexHonorus BbinoNHeHusi paéor

[HanbHenwne ykasanus no pa6ore onvcaHbl B TEXHUYECKON MHpOpMa-

ummn 646T523="*,

1) 3aknagHylo AeTanb pasMecTUTb Ha OCU BpalLEHUs LapHupa u
npuKpenuTs reosasmu (cm. puc. 1).

2) BbInonHUTb ryBGOKYI0 BLITSXKKY UM TaMUHMPOBaHWE opTe3a.
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3) Tocne saTtBepaeBaHus/OxNaxaeHUst OpTe3 W 3aknafHble Aetanm
yAanuUTL C r’UNCOBOI Mofenu.

4) DneMeHT CTOMbI 1 rONleHn OTpesaTb MU0 U yAanuTb 3ayCeHLpl C
KPOMOK (CM. puc. 2).

5) Ha ppoHTanbHoi CTOpOHE NPUEMHBIX KpenneHuil Ans LapHUpPOB C
npepaBapuTenbHbiM crubaHmem usrotoButb U-obpasHbliil, a ans
npsiMbIX WapHupoB — V-o6pasHbiii Bbipes (CM. puc. 3).

6) [MpocBepnuTb B LIapHUpax KpenexHole oteepctus (& 4,5 Mm).

7) BcTaBuTb WapHUphl U NPUKPenuTb BUHTaMK (CM. puc. 4) K opTesy
(MomeHT 3atskku: 0,5 Hwm).

8) Ha o6a wapHupa HaknenTb Msrkyto oGu1BKy.

5 YTunusauus
ymnmaau,m n3pennsa ocyulecTBiiseTcsa B COOTBETCTBUM C npeanncaHu-
AMU, Fl,eFICTBleLIJ,MMM B CTpaHe UCnonb30oBaHnA nsgenna.

6 NMpagBoBbie ykazaHus

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

N3rotoButens Hecet OTBETCTBEHHOCTb TONbKO npuv NCNonb30BaHUN N3-
Aenvsa B 3afaHHblX yC/IOBUAX U B COOTBETCTBUW C NPeayCMOTPEHHbIM
Ha3HaveHuem. Warotosutens pekomeHayet ncnosib3oBatb u3penve
Haanexauwmm o6pasoM U OCyLLeCTBASTb €ro yxof B COOTBETCTBUW C
VHCTPYKLMe.

6.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[Jannoe napenve oteedaet Tpe6osannsm [dupextusel 93 / 42 / ESC
N0 MEAULMHCKON Npoaykumn. B cooTBeTCTBUM C KpUTEpPUAMM Knaccu-
duKauMn MeanUMHCKON NPoAyKuuu, npueefeHHsIMU B MMpunoxerunn
IX ykasaHHoOW [JupekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B atoin cesisu
[eknapauus 0 COOTBETCTBAW Gbina MPUHSITA MPOW3BOAMTENEM MOA,
CBOI WCKJIOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuto VII
yKkasaHHo [upeKTnBbl.
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