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1 Allgemeines Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-09-07

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

» Weisen Sie den Anwender 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.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen Informationen zur Verarbeitung der
Eingussschiene 17S100=LB-22-T.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch
Sturz), sorgen Sie fur 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 Gebrauchsféahigkeit.

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




/\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Anwender.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigung, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe Hand-

habung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-

tigkeit.

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

» Setzen Sie das Produkt keinen Betriebstemperaturen unter -10 °C und
Uber +45 °C (z. B. UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der
Heizung) aus.

v

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

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

3 Produktbeschreibung

3.1 Verfiigbare Grof3en
e 17S5100=LB-22-T

3.2 Maximales Korpergewicht
Das Produkt ist bis 125 kg zugelassen.



4 BestimmungsgemaBe Verwendung

4.1 Zweckbestimmung

Das Produkt ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitat bei einem Anwender einzusetzen.

Das Produkt kann unilateral und bilateral eingesetzt werden.

Das Produkt ausschlieBlich in Laminat- oder Prepreg-Technik verwenden.

4.2 Zielgruppe
* Fachpersonal
* Anwender

4.3 Qualifikation

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

4.4 Indikationen

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

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

4.5 Produktkombinationen
Die Eingussschiene 17S100=LB-22-T ist mit dem Orthesenknéchelgelenk
17AD300=22-T kombinierbar.

4.6 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgeméaBer Verwendung und fachgerechter
Montage firr eine Lebensdauer von maximal 6 Jahren ausgelegt.

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

Das Kapitel richtet sich an Fachpersonal.

5.1 Verarbeitung

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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




Eingussschiene schranken

Voraussetzung: Das Orthesenmodell ist anwenderspezifisch hergestellt.

Den Einsteckbereich der Schiene nicht schranken oder anderweitig bearbei-

ten, um Bruchgefahr zu vermeiden. Der zuldssige Schrankbereich beginnt

ab dem Langloch (siehe Abb. 1).

Benétigte Materialien und Werkzeuge: Schrankeisen

1) Ein Schréankeisen in einen Schraubstock einspannen.

2) Die Schiene mit einem Schrankeisen schranken, dabei den zuldssigen
Schréankbereich beachten.

5.2 Montage

Schiene montieren

1) Die Eingussschiene in den Grundkérper des Gelenks einlegen (siehe
Abb. 2).

2) Mit den beiden Flachkopfschrauben und einem Schraubenschlissel
T 30 fixieren, dabei die Schraubverbindungen mit Loctite 241 und mit
Anzugsmoment 8 Nm sichern.

6 Reinigung

Der Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigem Wasser ist grundsétzlich zu

vermeiden.

Sollte dennoch ein Kontakt auftreten oder das Produkt verschmutzt sein, ist

dieses umgehend zu reinigen.

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder
Seife reinigen.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft
vollstandig trocknen lassen.

7 Wartung

Das Kapitel richtet sich an Fachpersonal.

Méoglicherweise ist das Produkt anwenderspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fur das Produkt eine Funktions- und VerschleiBkon-
trolle mindestens alle 6 Monate vor.



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 Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

1 General English

Date of last update: 2026-09-07

» 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 information on the processing of the
17S5100=LB-22-T lamination bar.

2 Safety-related information

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components
Injuries due to changes in or loss of functionality

8



» 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.).

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one user

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

» Observe the maintenance recommendations.

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).

» Do not expose the product to operating temperatures below -10 °C
(14 °F) or above +45 °C (113 °F) (e.g. excessive sunlight, drying on a
radiator).

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

» Do not carry out any heat treatment at temperatures above 300 °C
(570 °F).

» Prior to thermal treatment, remove all temperature-critical components
(such as plastic parts).




Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

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

3 Product description

3.1 Available sizes
e 17S100=LB-22-T

3.2 Maximum body weight
The product is approved for up to 125 kg.

4 Intended use

4.1 Indications for use

The product is intended exclusively for orthotic treatment of the lower limbs
of a user.

The product is suitable for unilateral or bilateral use.

Only use the product for the lamination or prepreg technique.

4.2 Target group
* Qualified personnel
*  User

4.3 Qualification

Users may be fitted with the product only by trained qualified personnel. The
qualified personnel must be familiar with the handling of the various tech-
niques, materials, machines and tools.

4.4 Indications

» Partial or total paralysis of the leg muscles

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

4.5 Product combinations
The 17S100=LB-22-T lamination bar can be combined with the
17AD300=22-T orthotic ankle joint.

4.6 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 6 years when used as
intended and assembled professionally.

10



5 Preparing the product for use
The section is intended for qualified personnel.

5.1 Processing

/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.

Bending the lamination bar

Prerequisite: The orthosis model has been fabricated specifically for the
user.

To avoid a risk of breakage, do not bend or otherwise modify the insertion
zone on the bar. The allowable bending zone begins at the slotted hole (see
fig. 1).

Required tools and materials: bending iron

1) Clamp a bending iron in a vice.

2) Bend the bar with a bending iron, noting the allowable bending zone.

5.2 Assembly

Mounting the bar

1) Insert the lamination bar into the base body of the joint (see fig. 2).

2) Secure it with the two flat head screws and a T 30 wrench, securing the
screw connections with Loctite 241 and a tightening torque of 8 Nm.

6 Cleaning

Always avoid contact with water containing salt, chlorine or soap.

Should contact nevertheless occur or the product be dirty, clean it promptly.
1) Clean the product with a damp cloth and mild soap when needed.

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

7 Maintenance
The section is intended for qualified personnel.

11



INFORMATION

The product may be exposed to increased loads on a user-specific
basis.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

The manufacturer requires an inspection of the product at least every
6 months to verify functionality and check for wear.

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 Généralités Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2026-09-07

» 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.

12



Cette notice d'utilisation vous donne des informations sur le traitement de la
ferrure a couler 17S100=LB-22-T.

2 Informations relatives a la sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

» Si le produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas
de chute), prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, controle 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 contrdler par un personnel spécialisé agréé.

Sollicitation excessive due a Iutilisation sur plus d’un utilisateur
Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du
produit

» Priere de n'utiliser le produit que sur un seul utilisateur.

» Respecter les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

Produit exposé a des conditions environnementales inappropriées

Détérioration, 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).

» N'exposez pas le produit a des températures de service inférieures a
-10 °C ou supérieures a +45 °C (p. ex. fort rayonnement solaire, sé-
chage sur un radiateur).
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Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

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

avis |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non

conforme

» Avant de procéder a un traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les parties en plas-
tique).

3 Description du produit

3.1 Tailles disponibles
e 17S100=LB-22-T

3.2 Poids maximum de l'utilisateur
Le produit est autorisé jusqu’a 125 kg.

4 Utilisation conforme

4.1 Destination

Le produit est exclusivement destiné a [I'appareillage orthétique des
membres inférieurs d'un utilisateur.

Le produit peut étre utilisé de maniere unilatérale et bilatérale.

Utiliser le produit uniquement en technique de stratifié ou de pré-imprégné.

4.2 Groupe cible
* Personnel spécialisé
e Utilisateur

4.3 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un utili-
sateur avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont familiari-
sés a |'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines.
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4.4 Indications

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

4.5 Combinaisons de produits
La ferrure a couler 17S100=LB-22-T peut étre combinée avec I'articulation
de cheville pour orthese 17AD300=22-T.

4.6 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 6 ans maximum si son utilisa-
tion est conforme et le montage correct.

5 Mise en service du produit
Ce chapitre s'adresse au personnel spécialisé.

5.1 Traitement

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.

Pliage de la ferrure a couler

Condition : le modéle d'orthese a été fabriqué sur mesure pour I'utilisateur.

Afin de prévenir tout risque de rupture, ne pas plier la zone d’insertion ni la

traiter d’aucune autre fagon. La zone de pliage autorisée commence a partir

du trou allongé (voir ill. 1).

Outils et matériel requis : cintreuse

1) Serrer une cintreuse dans un étau.

2) Au moyen d'une cintreuse, plier la ferrure en respectant la zone de
pliage autorisée.
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5.2 Montage

Montage de la ferrure

1) Insérer la ferrure a couler dans le corps de base de ['articulation (voir
ill. 2).

2) La fixer a I'aide des deux vis a téte plate et d'une clé T 30, en bloquant
les fixations a I'aide de Loctite 241 une fois serrées a un couple de ser-
rage de 8 Nm.

6 Nettoyage

Eviter tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse.

En cas de contact, ou si le produit est sale, le nettoyer immédiatement.

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du
savon doux.

2) Essuyer le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laisser sécher
entiérement a |'air.

7 Maintenance
Ce chapitre s'adresse au personnel spécialisé.

Le produit peut étre soumis a une sollicitation accrue spécifique a

Putilisateur.

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

Le fabricant recommande de vérifier le bon fonctionnement et I'usure du
produit au moins tous les 6 mois.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

1 Informazioni generali Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-09-07

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per I'uso forniscono informazioni sulla lavorazione dell'asta
di laminazione 17S100=LB-22-T.

2 Informazioni relative alla 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.

17



» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.
» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva dovuta all'impiego su piu utilizzatori
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto

» Impiegare il prodotto su un solo utilizzatore.

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

Non esporre il prodotto a temperature d'esercizio inferiori a -10 °C e
superiori a +45 °C (per es. radiazioni solari eccessive, asciugatura su
termosifone).

vy

| Avviso |

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

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

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

| Avviso |

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

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

3 Descrizione del prodotto

3.1 Misure disponibili
e 175100=LB-22-T
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3.2 Peso corporeo massimo
Il prodotto € omologato fino a 125 kg.

4 Uso conforme

4.1 Destinazione d'uso

Il prodotto & indicato esclusivamente per il trattamento di ortotica degli arti
inferiori di un solo utilizzatore.

Il prodotto pud essere utilizzato unilateralmente e bilateralmente.

Utilizzare il prodotto esclusivamente con la tecnica di laminazione o di lami-
nazione con preimpregnati.

4.2 Destinatari
* Personale tecnico specializzato
» Utilizzatore

4.3 Qualifica

Il trattamento di un utilizzatore con il prodotto deve essere effettuato esclusi-
vamente da personale tecnico specializzato con formazione adeguata. Si
parte dal presupposto che il personale tecnico specializzato abbia familiarita
con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

4.4 Indicazioni

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

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

4.5 Combinazioni di prodotti
L'asta di laminazione 17S100=LB-22-T puo essere combinata con |'articola-
zione malleolare per ortesi 17AD300=22-T.

4.6 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto e
progettato per una vita utile di massimo 6 anni.

5 Preparazione all'uso
Il capitolo si rivolge a personale tecnico specializzato.
5.1 Lavorazione

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita
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» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere
effettuati esclusivamente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

Piegatura dell'asta di laminazione

Presupposto: il modello di ortesi & fabbricato su misura per |'utilizzatore.

Non piegare o lavorare in altro modo la zona di inserimento dell'asta per evi-

tare eventuali rotture. Il campo di piegatura consentito inizia dal foro oblungo

(v. fig. 1).

Materiali e utensili necessari: licciaiola

1) Bloccare una licciaiola in una morsa.

2) Piegare |'asta con la licciaiola rispettando il campo di piegatura consen-
tito.

5.2 Montaggio

Montaggio dell'asta

1) Inserire l'asta di laminazione nel corpo di base dell'articolazione (v.
fig. 2).

2) Fissarla con le due viti a testa piana e una chiave T 30; bloccare i colle-
gamenti a vite con Loctite 241 e la coppia di serraggio 8 Nm.

6 Pulizia

In linea di massima, evitare il contatto con acqua salata, clorata o saponata.

In caso di contatto o di contaminazione del prodotto, pulirlo immediatamen-

te.

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato in caso di spor-
cizia.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciare asciuga-
re completamente all'aria.

7 Manutenzione
Il capitolo si rivolge a personale tecnico specializzato.

INFORMAZIONE

Il prodotto potrebbe essere esposto a una maggiore sollecitazione

specifica per l'utilizzatore.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di solle-
citazione.
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Il fabbricante prescrive per il prodotto almeno un controllo del funzionamen-
to e del grado di usura ogni 6 mesi.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Generalidades Espaiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2026-09-07

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

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

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

» 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.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién sobre el tratamiento
con la pletina para laminar 17S100=LB-22-T.

21



2 Informacion relativa a la seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/\ PRECAUCION

Sobreesfuerzo por uso en mas de un usuario

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

» Utilice el producto en un solo usuario.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafio, debilitacién o averia debidos a un manejo incorrecto

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

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

» No exponga el producto a temperaturas de servicio inferiores a -10 °C
ni superiores a +45 °C (p. ej., radiacion solar extrema, secado sobre
radiador).
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Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 300 °C.

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
plasticos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

| aviso|

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

3 Descripcion del producto

3.1 Tamaiios disponibles
e 17S100=LB-22-T

3.2 Peso corporal maximo
El producto estd homologado para 125 kg como maximo.

4 Uso previsto

4.1 Finalidad prevista

El producto se debe utilizar exclusivamente para la ortetizacion de la extre-
midad inferior de un usuario.

El producto puede utilizarse de forma unilateral y bilateral.

Utilice el producto tnicamente en la técnica de laminado o de material
preimpregnado.

4.2 Grupo de usuarios al que va dirigido
* Personal técnico especializado
*  Usuario

4.3 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un usuario con el producto solo puede ser
realizado por personal técnico especializado debidamente formado. Se pre-
supone que el personal técnico especializado esta familiarizado con los dis-
tintos métodos, materiales, herramientas y maquinas.
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4.4 Indicaciones

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

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior
El médico sera quien determine la indicacion.

4.5 Combinaciones de productos
La pletina para laminar 17S100=LB-22-T se puede combinar con la articula-
cion de tobillo ortésica 17AD300=22-T.

4.6 Vida util
La vida dtil del producto se estima de maximo 6 afios siempre y cuando se
le dé el uso previsto y se haya montado de manera profesional.

5 Preparacion para el uso
Este capitulo esta destinado al personal técnico especializado.

5.1 Tratamiento

/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.

Trabar la pletina para laminar

Requisito: el modelo ortésico ha sido fabricado especificamente para el
usuario.

No ajuste ni mecanice de ninguna otra forma la zona de insercion de la pleti-
na para evitar el peligro de rotura. La zona de ajuste admisible comienza a
partir del orificio longitudinal (véase fig. 1).

Herramientas y materiales necesarios: grifa

1) Fije una grifa en un tornillo de banco.

2) Ajuste la pletina con una grifa teniendo en cuenta la zona de ajuste.
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5.2 Montaje

Montar la pletina

1) Coloque la pletina para laminar en el cuerpo principal de la articulacion
(véase fig. 2).

2) Fijela con los dos tornillos de cabeza plana y una llave T 30, durante es-
te proceso asegure las uniones atornilladas con Loctite 241 y un par de
apriete de 8 Nm.

6 Limpieza

En principio, debe evitarse el contacto con agua salada, clorada o jabonosa.

Sin embargo, si se produce un contacto o si el producto esta sucio, debe

limpiarse inmediatamente.

1) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio humedo y jabén
suave.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se ter-
mine de secar al aire.

7 Mantenimiento
Este capitulo esta destinado al personal técnico especializado.

Es posible que el producto esté expuesto a una carga adicional es-

pecifica del usuario.

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

El fabricante prescribe un control de funcionamiento y de desgaste para el
producto al menos cada 6 meses.

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
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especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

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

1 Aspectos gerais Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2026-09-07

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Estas instrucdes de utilizagdo fornecem informacdes sobre como processar
a barra de laminagdo 17S100=LB-22-T.

2 Informacoes relacionadas a seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

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

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

A CUIDADO

Danificacdo mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido ao uso por mais de um utilizador

Risco de lesdes e perda da funcdo bem como danos ao produto
» Use o produto apenas para um utilizador.

» Observe a recomendacéo de manutencao.

O produto é exposto a condicées ambientais inadequadas

Danificacéo, 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).

» Nao exponha o produto a temperaturas operacionais inferiores a
-10 °C e superiores a +45 °C (por ex., radiagdo solar excessiva, seca-
gem sobre o aquecedor).

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagéo devido ao processamento térmico incorreto

» Na&o execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

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

3 Descricao do produto

3.1 Tamanhos disponiveis
e 175100=LB-22-T

3.2 Peso corporal maximo
O produto esta aprovado para 125 kg.
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4 Uso previsto

4.1 Finalidade prevista

Este produto destina-se a ser utilizado exclusivamente para o tratamento
ortético do membro inferior de um utilizador.

O produto pode ser usado unilateralmente ou bilateralmente.

Use o produto apenas na técnica de laminado ou pré-impregnada.

4.2 Grupo-alvo
e Pessoal técnico
e Utilizador

4.3 Qualificacao

O tratamento de um utilizador com o produto s6 pode ser efetuado por pes-
soal técnico qualificado. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familia-
rizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e maquinas.

4.4 Indicacoes

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

A indicagdo é prescrita pelo médico.

4.5 Combinacoes de produtos
A barra de laminagdo 17S100=LB-22-T pode ser combinada com a articula-
¢do do tornozelo ortética 17AD300=22-T.

4.6 Vida atil
Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto
é concebido para uma vida Util maxima de 6 anos.

5 Estabelecer a operacionalidade
Este capitulo é dirigido ao pessoal técnico.

5.1 Processamento

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungéo

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

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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Curvar a tala de laminacao

Condicao prévia: o modelo ortético é produzido especificamente para o uti-

lizador.

Para evitar o risco de ruptura, ndo curvar nem processar de outra maneira a

area de encaixe da tala. A area admissivel curvada comega no orificio oblon-

go (veja a fig. 1).

Materiais e ferramentas necessarios: curvador

1) Fixar um curvador no torno.

2) Curvar a tala com um curvador, observando a area que pode ser curva-
da.

5.2 Montagem

Montar a tala

1) Colocar a barra de laminagdo no corpo basico da articulagdo (veja a
fig. 2).

2) Apertar os dois parafusos de cabeca chata com uma chave de fenda
T 30, usando um torque de aperto de 8 Nm e fixando as conexdes ros-
cadas com Loctite 241.

6 Limpeza

O contato com agua salgada, cloro ou sab&o deve ser evitado.

No entanto, se ocorrer contato ou se o produto estiver sujo, limpar imediata-

mente.

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo sua-
ve.

2) Secar o produto com um pano que ndo solte fiapos e deixar secar por
completo ao ar.

7 Manutencao
Este capitulo é dirigido ao pessoal técnico.

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

me o utilizador.

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

O fabricante prescreve uma verificagdo ao produto, pelo menos, a cada
6 meses do funcionamento e sinais de desgaste.

29



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

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

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

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

1 Algemeen Nederlands

Datum van de laatste update: 2026-09-07

» 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 je informatie over de verwerking van de
ingietstang 17S100=LB-22-T.

2 Veiligheidsinformatie

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen
Verwondingen door functieveranderingen of -verlies
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» 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

Overbelasting door gebruik door meer dan één gebruiker

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadiging, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd

gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

» Stel het product niet bloot aan bedrijfstemperaturen lager dan -10°C en
hoger dan +45°C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de
verwarming).

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

» Voer geen warmtebehandeling uit bij een temperatuur hoger dan
300 °C.
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» Verwijder voordat u het product thermisch gaat bewerken, alle compo-
nenten die niet bestand zijn tegen hoge temperaturen (bijv. kunststof
componenten).

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

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

3 Productbeschrijving

3.1 Beschikbare maten
e 17S5100=LB-22-T

3.2 Maximaal lichaamsgewicht
Het product is goedgekeurd tot 125 kg.

4 Gebruiksdoel

4.1 Beoogd doeleind

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter
ondersteuning van de functie van de onderste extremiteit bij een gebruiker.
Het product kan unilateraal en bilateraal worden gebruikt.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor de lamineer- of prepreg-
techniek.

4.2 Doelgroep
* Deskundig personeel
*  Gebruiker

4.3 Kwalificatie

Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door daar-
voor opgeleid deskundig personeel. Het is noodzakelijk dat het deskundig
personeel vertrouwd is met de verschillende technieken, materialen, gereed-
schappen en machines.

4.4 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.
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4.5 Productcombinaties
De ingietstang 17S100=LB-22-T kan worden gecombineerd met het orthese-
enkelscharnier 17AD300=22-T.

4.6 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur maximaal 6 jaar.

5 Gebruiksklaar maken
Dit hoofdstuk is bestemd voor deskundig personeel.

5.1 Verwerking

/\ 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.

Ingietstang buigen

Voorwaarde: het orthesemodel is gebruikersspecifiek vervaardigd.

Om breukgevaar te voorkomen, mag het gedeelte van de stang dat naar bin-

nen wordt gestoken niet worden gebogen of op een andere manier worden

bewerkt. Het toegestane buiggedeelte begint vanaf het slobgat (zie afb. 1).

Benodigd materiaal en gereedschap: buigijzer

1) Klem een buigijzer vast in een bankschroef.

2) Buig de stang met een buigijzer en let erop welk gedeelte gebogen mag
worden.

5.2 Montage

Stang monteren

1) Leg de ingietstang in het basislichaam van het scharnier (zie afb. 2).

2) Zet de stang vast met de twee platkopbouten en een schroefsleutel T 30.
Borg de schroefverbindingen hierbij met Loctite 241 en draai ze aan met
een aanhaalmoment van 8 Nm.

6 Reiniging

Contact met zout, chloor of zeephoudend water moet in principe worden
vermeden.
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Als toch contact optreedt of als het product verontreinigd is, moet het

onmiddellijk worden gereinigd.

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en mil-
de zeep.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht vol-
ledig drogen.

7 Onderhoud

Dit hoofdstuk is bestemd voor deskundig personeel.

INFORMATIE

Het kan zijn dat het product wordt blootgesteld aan een verhoogde

belasting die specifiek is voor de gebruiker.

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

De fabrikant schrijft voor dat het product minimaal eens in de 6 maanden
gecontroleerd moet worden op functionaliteit en slijtage.

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.
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1 Allman information Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2026-09-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten

och beakta sakerhetsanvisningarna.

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 tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

>
>

Denna bruksanvisning innehaller information om hantering av gjutskenan
175100=LB-22-T.

2 Sakerhetsinformation

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner

Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller férlorade 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.

/A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av anvindning av mer 4n en anviandare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand endast produkten till en anvéndare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

vy
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Produkten utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skada, forsprodning eller forstoring till féljd av felaktigt handhavan-

de

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

» Utséatt inte produkten for drifttemperaturer under -10 °C eller o6ver
+45 °C (t.ex. bastu, stark solinstralning, torkning pa varmeelement).

Overhettning av produkten

Skador till f6ljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till féljd av felaktig varmebearbetning

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

3 Produktbeskrivning

3.1 Tillgangliga storlekar
e 175100=LB-22-T

3.2 Maximal kroppsvikt
Produkten ar godkand for upp till 125 kg.

4 Andamalsenlig anvandning

4.1 Avsett andamal

Produkten ar avsedd att anvandas uteslutande for ortosbehandling av en
anvandares nedre extremiteter.

Produkten kan anvandas unilateralt eller bilateralt.

Produkten far endast anvandas med laminat- eller prepregteknik.

4.2 Malgrupp
e Fackpersonal
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e Anvéndare

4.3 Kvalifikation

Produkten far endast levereras till en anvandare av utbildad specialistperso-
nal. Fackpersonalen foérutsatts kunna hantera de tekniker, material, verktyg
och maskiner som ar aktuella.

4.4 Indikationer

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

Indikationen faststélls av lakare.

4.5 Produktkombinationer
Gjutskenan  17S100=LB-22-T kan kombineras med ortosfotleden
17AD300=22-T.

4.6 Livslangd
Vid avsedd anvéandning och korrekt utford montering ar produkten utformad
for en livslangd pa hogst 6 ar.

5 Gora klart for anvandning
Detta kapitel riktar sig till fackpersonal.

5.1 Bearbetning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Skrankning av gjutskenan

Forutsattning: Ortosmodellen har tillverkats efter anvandarens preferenser.
Boj inte skenans insticksomrade och genomfér heller ingen annan bearbet-
ning av det for att undvika risk for att produkten gar av. Skenans tillatna
skrankningsomrade borjar fran den langa 6ppningen (se bild 1).

Material och verktyg som behdvs: Skrankjarn

1) Faést ett skrankjarn i ett skruvstycke.

2) Anvand ett skrankjarn for att boja skenan i det tillatna bojningsomradet.
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5.2 Montering

Montering av skenan

1) L&gg gjutskenan i ledens basenhet (se bild 2).

2) Fixera med de bada skruvarna med platt huvud och en skruvnyckel T 30
och sékra samtidigt skruvférbanden med Loctite 241 och atdragnings-
moment 8 Nm.

6 Rengoring

Undvik kontakt med saltvatten, klorvatten eller sapvatten.

Om produkten @nda kommer i kontakt med detta eller om den blir smutsig
ska den rengdras omedelbart.

1) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

7 Underhall

Detta kapitel riktar sig till fackpersonal.

Produkten kan utsittas for 6kad stress beroende pa anviandaren.
» Forkorta underhallsintervallen enligt de férvantade belastningarna.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
var 6:e manad.

8 Avfallshantering

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

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

9.2 CE-6verensstammelse

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

Dato for sidste opdatering: 2026-09-07

» Lees dette dokument opmeaerksomt igennem, for produktet tages i brug,

og felg sikkerhedsanvisningerne.

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

>
>

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om bearbejdning af lamine-
ringsskinnen 17S100=LB-22-T.

2 Sikkerhedsoplysninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug af mere end én bruger

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Produktet ma kun anvendes af én bruger.

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.
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Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelse, skerhed eller adeleeggelse pa grund af forkert handtering

» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

» Udset ikke produktet for driftstemperaturer under -10 °C og over
+45 °C (f.eks. kraftig sollys, terring pa radiator).

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden den
termiske forarbejdning af produktet.

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmeessig termisk bearbejdning

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

3 Produktbeskrivelse

3.1 Storrelser, der kan leveres
e 175100=LB-22-T

3.2 Maksimal kropsvaegt
Produktet er godkendt til op til 125 kg.

4 Formalsbestemt anvendelse

4.1 Erkleeret formal

Produktet skal udelukkende anvendes til ortotisk behandling af brugerens
nedre ekstremitet.

Produktet kan bruges unilateralt og bilateralt.

Produktet ma udelukkende anvendes i laminat- eller prepreg-teknikken.

4.2 Malgruppe
* Faguddannet personale
*  Bruger
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4.3 Kvalifikation

Kun faguddannet personale ma forsyne en bruger med produktet. Det forud-
seettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige teknik-
ker, materialer, veerktej og maskiner.

4.4 Indikationer

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

4.5 Produktkombinationer
Lamineringsskinnen 17S100=LB-22-T kan 17AD300=22-T kombineres med
ortose-ankelleddet.

4.6 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til en levetid p& maksimalt 6 ar.

5 Indretning til brug
Kapitlet henvender sig til faguddannet personale.

5.1 Forarbejdning

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

Bukning af lamineringsskinne

Forudsaetning: Ortosemodellen er blevet brugerspecifikt fremstillet.

Indstikningsomradet pa skinnen ma ikke bejes eller forarbejdes pa anden

made, da den ellers kan breekke. Det tilladte bejningsomrade begynder ved

langhullet (se ill. 1).

Nodvendigt materiale og vaerktej: bukkejern

1) Fastspeaend et bukkejern i en skruestik.

2) Begj skinnen med et bukkejern, og veer herved opmeerksom pa det tilladte
bukkeomrade.
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5.2 Montering

Montering af skinne

1) Lamineringsskinnen leegges i leddets basislegeme (se ill. 2).

2) Den fikseres med de to skruer med fladt hoved og en skruenegle T 30.
Samtidig skal skrueforbindelserne sikres med Loctite 241 og med et til-
spaendingsmoment pa 8 Nm.

6 Rengering

Kontakt med vand, der indeholder salt, klor eller seebe, skal undgas.

Hvis der alligevel skulle forekomme kontakt, eller hvis produktet skulle blive

snavset, skal det straks rengeres.

1) Snauvs fijernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe.

2) After produktet med en fnugfri klud, og lad produktet luftterre, sa det er
helt tort.

7 Vedligeholdelse

Kapitlet henvender sig til faguddannet personale.

Afhzengigt af brugeren kan produktet blive udsat for aget belastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Hver 6 maned skal der ifelge fabrikanten som et minimum udferes en funk-
tions- og slitagekontrol pa produktet.

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 opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.
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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 Generelt Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2026-09-07

» 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.

» Soarg 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.

>
>

Denne bruksanvisningen gir deg informasjon om handtering av stepeskinnen
17S100=LB-22-T.

2 Sikkerhetsrelatert informasjon

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skade, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

Unnga kontakt med slipende midler (f.eks. sand).

Ikke utsett produktet for driftstemperaturer under -10 °C og over
+45 °C (f.eks. sterkt sollys, terking pa radiator).

vVvyy

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

3 Produktbeskrivelse

3.1 Tilgjengelige storrelser
e 175100=LB-22-T

3.2 Maksimal kroppsvekt
Produktet er godkjent for opptil 125 kg.
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4 Forskriftsmessig bruk

4.1 Formalsbestemmelse

Produktet er kun ment for ortetisk forsyning av nedre ekstremitet hos en bru-
ker.

Produktet kan brukes unilateralt og bilateralt.

Produktet skal bare brukes i laminat- eller prepreg-teknikk.

4.2 Malgruppe
* Fagpersonell
e Bruker

4.3 Kvalifikasjon

Brukeren ma kun forsynes med produktet av utdannet fagpersonell. Det foru-
tsettes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.

4.4 Indikasjoner

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

4.5 Produktkombinasjoner
Stepeskinnen 17S5100=LB-22-T kan kombineres med ortoseankelleddet
17AD300=22-T.

4.6 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er
det beregnet & ha en levetid pa 6 ar.

5 Klargjering til bruk

Kapitlet er rettet mot fagpersonell.

5.1 Bearbeiding

/\ 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.
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Vikke lamineringsskinnen

Forutsetning: Ortosemodellen er fremstilt brukerspesifikt.

Skinnens innstikksomrade skal ikke beyes eller bearbeides pa annen mate

for & unnga bruddfare. Det tillatte vikkeomradet starter fra det avlange hullet

(se fig. 1).

Nodvendige materialer og verktay: Vikkejern

1) Spenn fast et vikkejern i en skrustikke.

2) Bay skinnen med et vikkejern, overhold det tillatte vikkeomradet i den
forbindelse.

5.2 Montering

Montere skinne

1) Legg lamineringsskinnen inn i leddets basisenhet (se fig. 2).

2) Fikser med de to flathodede skruene og skrunekkel T 30, samtidig skal
skrueforbindelsene sikres med Loctite 241 og tiltrekkingsmoment 8 Nm.

6 Rengjoring

Kontakt med salt-, klor- eller sdpevann ber unngas.

Hvis det likevel skulle oppsta kontakt eller produktet er tilsmusset, ma det
rengjeres umiddelbart.

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sape nar det er skittent.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

7 Vedlikehold

Kapitlet er rettet mot fagpersonell.

INFORMASIJON

Muligens utsettes produktet for gkt belastning av den konkrete bru-
keren.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til forventede belastninger.

Produsenten foreskriver minst én funksjons- og slitasjekontroll av produktet
hver 6. maned.

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.
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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 Yleista Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2026-09-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailytd tamé asiakirja.

Téssd kayttdohjeessa annetaan tietoja 22-T-valukiskon kasittelysta
17S100=LB.

2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttéaluetta varten.

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

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Ylikuormittuminen useamman kuin yhden kayttdjan kayton vuoksi
Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seka tuotevauriot

» Tuote on tarkoitettu vain yhden kayttajan kayttoon.

» Huomioi huoltosuositus.

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen ep&asianmukaisen késit-

telyn seurauksena

» Vaélta tuotteen varastointia kosteassa ymparistossa, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

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

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +45 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampoylikuormitus

Epéaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen ldmpokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).

| HUOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampaoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampokasittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelyd kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).
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3 Tuotteen kuvaus

3.1 Kaytettavissa olevat koot
e 175100=LB-22-T

3.2 Suurin sallittu ruumiinpaino
Tuotteen kayttd on sallittu 125 kg:aan asti.

4 Maaraystenmukainen kaytto

4.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettdvéksi ainoastaan yhden kayttajan alaraajojen
ortoosihoitoon.

Tuotetta voidaan kayttaa yksipuolisesti tai molemmin puolin.

Tuotetta saa kayttaa vain laminaatti - tai prepreg-ekniikassa.

4.2 Kohderyhma

*  Ammattihenkil6sto

o Kayttaja

4.3 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa toimittaa kéyttajalle vain koulutettu ammattihenkilosto. Edelly-
tyksena on, ettd ammattihenkildstd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaa-
lien, tydkalujen ja koneiden kasittelyyn.

4.4 Indikaatiot

» Jalkalihasten osittainen tai taydellinen halvaus
* Alaraajan ortopediset sairaudet

Laakari toteaa indikaation.

4.5 Tuoteyhdistelmat
Valukisko 17S100=LB-22-T on yhdistettdvissa ortoosin nilkkanivelen
17AD300=22-T kanssa.

4.6 Kayttoika
Tuotteella on enintddan kuuden vuoden kayttoika, jos sitd kaytetddn maa-
raysten mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.

5 Saattaminen kayttékuntoon
Tama luku on tarkoitettu ammattihenkilostolle.
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5.1 Tyosto

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, séété- ja huoltotSiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sadatéohjeita.

Valukiskon haritus

Edellytys: Ortoosimalli on valmisteltu erityisesti kayttajaa varten.

Ala taivuta tai muokkaa kiskon sisaanvientialuetta murtumisriskin valttamisek-
si. Sallittu taivutusalue alkaa pitkasta reiasta (katso Kuva 1).

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Taivutusrauta

1) Kiinnita taivutusrauta ruuvipenkkiin.

2) Taivuta kisko taivutusraudalla ja huomioi samalla sallittu taivutusalue.

5.2 Asennus

Kiskon asennus

1) Aseta valukisko nivelen runko-osaan (katso Kuva 2).

2) Kiinnita molemmilla matalakupukantaisilla ruuveilla ja ruuviavaimella
T 30, varmista ruuviliitokset Loctite 241:11a ja kiristysmomentilla 8 Nm.

6 Puhdistus

Kosketusta suola-, kloori- tai saippuaveden kanssa on ehdottomasti valtetta-

Va.

Jos kosketus kuitenkin tapahtuu tai tuote likaantuu, se on puhdistettava valit-

tomasti.

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla.

2) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jatad se kuivumaan taysin
kuivaksi.

7 Huolto
Tama luku on tarkoitettu ammattihenkilostolle.

Tuote voi altistua suuremmalle kuormitukselle kdyttdjan mukaan.
» Lyhenné huoltovaleja odotettavissa olevan kuormituksen mukaisesti.
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Valmistajan tuotem&ardysten mukaan vahintaan tuotteen toiminta ja kulumi-
nen on tarkastettava 6 kuukauden vélein.

8 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan 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 taméan 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 Informacje ogélne Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2026-09-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera informacje na temat obrébki szyny
laminacyjnej 17S100=LB-22-T.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Stosowacd produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

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

/A 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 stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek uzytkowania przez kilku uzytkownikéw

Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania oraz uszkodzenia pro-

duktu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego uzytkow-
nika.

» Przestrzegac zalecen dotyczacych konserwaciji.

Produkt jest narazony na dziatanie niewlasciwych warunkéw otocze-

nia

Uszkodzenie, utrata elastycznosci lub zniszczenie wskutek nieprawidiowej

obstugi

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

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

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatury pracy ponizej -10 °C ani
powyzej +45 °C (np. nadmierne nasfonecznienie, suszenie na kaloryfe-
rach).
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| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C.

» Przed obrébkag termiczng usungé wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

| NOTYFIKACIA

Przeciazenie termiczne elementéw produktu

Utrata funkcji na skutek nieprawidtowej obrobki termicznej

» Przed przystapieniem do obroébki termicznej produktu nalezy usunaé
wszystkie komponenty wrazliwe na temperature (np. elementy z tworzy-
wa sztucznego).

3 Opis produktu

3.1 Dostepne wielkosci
e 175100=LB-22-T

3.2 Maksymalna masa ciata
Produkt jest dopuszczony do 125 kg.

4 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

4.1 Przewidziane zastosowanie

Produkt jest przeznaczony wytacznie do ortotycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej u uzytkownika.

Produkt moze by¢ stosowany jednostronnie i dwustronnie.

Uzywac produktu wytacznie w technice laminacyjnej lub prepregowe;.

4.2 Grupa docelowa
* Personel fachowy
e Uzytkownicy

4.3 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem uzytkownika w produkt moze sie zajac¢ tylko przeszkolony per-
sonel fachowy. Zaktada sie, ze personel fachowy jest zapoznany z postugi-
waniem si¢ z réznymi technikami, materiatami, narzedziami oraz maszynami.
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4.4 Wskazania

* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni korczyn dol-
nych

*  Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej

Wskazania okresla lekarz.

4.5 Zestawienia produktéow
Szyna laminacyjna 17S100=LB-22-T moze by¢ potaczona z ortotycznym
przegubem skokowym 17AD300=22-T.

4.6 Okres uzytkowania

Przy zatozeniu, ze produkt bedzie uzytkowany zgodnie z przeznaczeniem oraz
zostanie prawidtowo zamontowany, zostat zaprojektowany na okres uzytko-
wania maksymalnie 6 lat.

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
Niniejszy rozdziat jest skierowany do personelu fachowego.

5.1 Obrébka

/A 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.

Dopasowanie szyny laminacyjnej

Warunek: model ortezy jest wykonany odpowiednio do wymagan uzytkowni-

ka.

Nie rozwiera¢ ani nie poddawac jakiejkolwiek obrébce w miejscu wtyku szy-

ny, aby unikna¢ ryzyka pekniecia. Dopuszczalny zakres dopasowania zaczy-

na sie od podtuznego otworu (patrz ilustr. 1).

Potrzebne materialy i narzedzia: rozwierak

1) Zamocowac rozwierak w imadle.

2) Dopasowac szyne za pomoca rozwieraka, uwzgledniajgc przy tym
dopuszczalny zakres dopasowania.
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5.2 Montaz

Montaz szyny

1) Umiesci¢ szyne laminacyjna w korpusie podstawowym przegubu (patrz
ilustr. 2).

2) Zamocowac za pomoca dwdch sérub z tbem ptaskim i klucza T 30, zabez-
pieczajac potgczenia $rubowe Srodkiem Loctite 241 z momentem dokre-
cajgcym 8 Nm.

6 Czyszczenie

Zasadniczo unikac kontaktu z woda stong, chlorowang lub mydfem.

Jesli jednak dojdzie do kontaktu lub zabrudzenia produktu, nalezy go natych-

miast wyczyscié.

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotna szmatka i
tagodnym mydtem.

2) Produkt nalezy przetrze¢ niestrzepigca sie Sciereczka, a nastepnie pozo-
stawi¢ na $wiezym powietrzu do catkowitego wyschniecia.

7 Konserwacja
Niniejszy rozdziat jest skierowany do personelu fachowego.

Prawdopodobnie produkt jest narazony na zwiekszone obcigzenie
(w zaleznosci od uzytkownika).
» Skréci¢ terminy konserwacji zgodnie z przewidywanymi obcigzeniami.

Producent zaleca kontrolowanie tego produktu pod katem sprawnosci dzia-
fania i stopnia zuzycia co najmniej co 6 miesiecy.

8 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ 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.
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9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utolso frissités datuma: 2026-09-07

» 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
hasznélatarol.

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

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a hasznélati Utmutaté tajékoztatast nyujt a 17S100=LB-22-T laminalasi sin
megmunkalasarol.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sériilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatosagat.
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» A termékfunkcié6 moédosulasakor vagy elvesztésekor ne haszndlja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Tualterhelés tobb felhasznalé altali hasznalat miatt
Sérulésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongéldédasa
» A terméket csak egy felhasznélé hasznélhatja.

» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

| TUDNIVALO!

A terméket nem megfelel6 kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Karosodas, ridegedés és roncsolddas szakszerl(tlen kezelés kovetkeztében

» Kerlilje a lecsapddé paras kérnyezetben valé tarolast.

» Kerlilje a dorzsol6 hatasu kozegekkel (pl. homok, por) valé érintkezést.

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-nal alacsonyabb és +45 °C-nal maga-
sabb Uzemi hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tulzott napsugarzas,
szaritas flitétesten).

A termék termikus tilterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalés okozta rongélédas

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.

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

| TUDNIVALO!

A termék komponenseinek termikus tulterhelése

Szakszerd(tlen termikus megmunkalas okozta funkciévesztés

» A termék termikus megmunkaléasa elétt tavolitsa el az 6sszes h6mérsék-
letre érzékeny komponenst (pl. a mlianyag alkatrészeket).

3 Termékleiras

3.1 Rendelkezésre allé6 méretek
e 17S100=LB-22-T

3.2 Legnagyobb testsiily
A terméket 125 kg-ig hagytak jova.
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4 Rendeltetésszerii hasznalat

4.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag felhasznal altali ortetikai ellatasara alkal-
mazhaté.

A terméket egyoldalasan és kétoldalasan is lehet hasznalni.

A terméket kizarolag laminalt vagy prepreg technikaval szabad hasznalni.

4.2 Célcsoport
*  Szakszemélyzet
* Felhasznalé

4.3 Mindsités

A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakszemélyzet ismerje a kilénb6z6 technikakat, anyagokat,
szerszamokat és gépeket.

4.4 Indikaciok

* Aldbizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
e Az alsé végtagok ortopédiai betegségei

A javallatot az orvos allitja be.

4.5 Termékkombinaciok
A laminalasi sin 17S100=LB-22-T kombinalhaté a bokaizileti ortézissel
17AD300=22-T.

4.6 Elettartam
Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék maxi-
malis élettartama 6 év.

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa
Ez a fejezet a szakszemélyzetnek szol.

5.1 Megmunkalas

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Szerelési, bedllitasi és karbantartdé munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.
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A laminalasi sin meghaijlitasa

El6feltétel: az ortézis modell felhasznaléspecifikus médon készilt.

A torésveszély elkeriilése érdekében a beillesztési terliletet ne hajlitsa meg

és mas modon se munkalja meg. A megengedett hajlitasi terlilet a hosszanti

furatnal kezdédik (lasd ezt az abrat: 1).

Sziikséges anyagok és szerszamok: hajlitovas

1) Fogjon be egy hajlitévasat a satuba.

2) A hajlitévassal hajlitsa meg a sint, ligyelve a megengedett hajlitasi terilet-
re.

5.2 Osszeszerelés

Sin felszerelése

1) Helyezze a laminalashoz haszndlt sint az izllet alaptestébe (lasd ezt az
abrat: 2).

2) Rogzitse a két laposfejli csavarral és egy T 30-as csavarkulccsal, majd
rogzitse a csavaros csatlakozasokat Loctite 241 csavarrogzitével és
8 Nm meghuzasi nyomatékkal.

6 Tisztitas

A soés, kléros vagy szappanos vizzel val6 érintkezést alapvetSen kerilni kell.

Ha mégis érintkezésbe keril a termék ezekkel vagy beszennyezddik, akkor

azt azonnal meg kell tisztitani.

1) A szennyezett terméket nedves torl6ruhaval és enyhe szappannal tisztitsa
meg.

2) Szoszmentes torl6ruhaval tordlje szarazra, majd a szabad levegén telje-
sen szaritsa meg a terméket.

7 Karbantartas
Ez a fejezet a szakszemélyzetnek szol.

INFORMACIO

El6fordulhat, hogy a termék felhasznaléspecifikusan nagyobb terhe-

lésnek van kitéve.

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

A gyart6 legalabb 6 havonta egy elvégzendd miikédés- és kopasellendrzést
ir elé a termékre.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-megfelel6ség

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

1 V$eobecné Cesky

Datum posledni aktualizace: 2026-09-07

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouZiti vdm poskytne informace ke zpracovani laminaéni dlahy
175100=LB-22-T.

2 Bezpecnostni informace

Pretézovani nosnych ¢asti
Poranéni v dusledku poskozeni a nefunk¢nosti
» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.
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» 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.

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

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

Nadmérné namahani v dusledku pouziti na vice nez jednom uzivateli
Nebezpedi poranéni, nefunkénosti a poskozeni produktu

» Vyrobek pouzivejte pouze na jednom uZivateli.

» Dodrzujte doporuceni pro udrzbu.

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni nepfiznivych podminek prostiedi

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni€eni vlivem neodborné manipulace

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

» Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (nap¥. pisek).

» Produkt nevystavujte provoznim teplotdm nizSim nez -10 °C a vysSim
nez +45 °C (napf. prudkému sluneénimu zafeni, suseni na topeni).

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

» Pred tepelnym zpracovanim odstrarite veskeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (nap¥. umélé hmoty).
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Tepelné pretizeni komponentt produktu

Ztrata funkcnosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

3 Popis produktu

3.1 Dodavané velikosti
e 17S100=LB-22-T

3.2 Maximalni télesna hmotnost
Produkt je schvaleny az do 125 kg.

4 Zamyslené pouziti

4.1 Urceny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich koncetin uziva-
tele.

Produkt Ize pouZzit unilateralné i bilateralné.
Produkt pouzivejte pouze pfi laminaéni nebo prepregové technologii.

4.2 Cilova skupina
*  Odborny personal
e UzZivatel

4.3 Kvalifikace

Vybaveni uzivatele timto produktem musi provadét pouze kvalifikovany odbor-
ny personal. Pfedpoklada se, ze odborny personal zna pouzivani riznych
technik, materialQ, nastroju a zafizeni.

4.4 Indikace

*  P¥i casteCném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci urcuje lékar.

4.5 Kombinace produktu
Laminacni dlaha 17S100=LB-22-T je kombinovatelna s ortotickym hlezennim
kloubem 17AD300=22-T.

4.6 Provozni zivotnost
Produkt je pfi uréeném pouziti a odborné montazi koncipovan pro provozni
Zivotnost 6 let.
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5 Priprava k pouziti
Tato kapitola je uréena odbornému personalu.

5.1 Zpracovani

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.

Ohybani laminacni dlahy

Predpoklad: Model ortézy je vyrobeny pro konkrétniho uZivatele.

V oblasti zasunuti dlahu neohybejte ani nijak neobrabéjte, aby se zamezilo

nebezpeci zlomeni. Pripustna oblast ohybani zac¢ina od podlouhlého otvoru

(viz obr. 1).

Potiebné materialy a naradi: Nakrucovaci paka

1) Upnéte do svéraku nakrucovaci paku.

2) Vytvarujte dlahu ohybanim pomoci nakrucovaci paky, pficemz je nutné
dbat na pfipustnou oblast ohybani.

5.2 Montaz

Montaz dlah

1) Vlozte laminacni dlahu do zakladniho télesa kloubu (viz obr. 2).

2) Zafixujte dvéma Srouby s plochou hlavou a klicem T 30 pficemz zajistéte
Sroubové spoje pomoci Loctite 241 a utahovaciho momentu 8 Nm.

6 Cisténi

Je tfeba se zasadné vyvarovat kontaktu se slanou, chlorovou nebo mydlovou

vodou.

Pokud by vSak doslo ke kontaktu nebo byl produkt znecistény, je tieba jej

okamzité ocistit.

1) Zaspinény produkt oCistéte vihkym hadrem a jemnym mydlem.

2) Osuste produkt tkaninou nepoustéjici chlupy a nechte jej zcela ususit na
vzduchu.

7 Udrzba

Tato kapitola je uréena odbornému personalu.

63



Produkt muze byt vystaven zvySenému zatizeni v zavislosti na speci-
fickych podminkach pouziti.
» Intervaly adrzby zkratte podle o¢ekavaného zatizeni.

Vyrobce predepisuje provadét u produktu minimélné kazdych 6 mésict kon-
trolu funkce a opotrebeni.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

1 Generalitati Romani

Data ultimei actualizari: 2026-09-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.
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Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii cu privire la prelucrarea
sinei laminate 17S100=LB-22-T.

2 Informatii privind siguranta

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea pieselor constructive portante

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Utilizati produsul doar pentru domeniul de utilizare definit.

» Daca produsul a fost expus unor solicitari extreme (de ex. prin cadere),
asigurati adoptarea méasurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, veri-
ficarea de catre departamentul de service clienti al producatorului
etc.).

/A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

Lucrati cu grija cu produsul.

Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii si solicitati controlarea de catre personal specializat autori-
zat.

A ATENTIE

Suprasolicitare prin folosirea la mai mult de un utilizator

Pericol de vatamare si pierderea functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul numai pe un singur utilizator.

» Respectati recomandarile de intretinere.

vVvyy

Produsul este expus unor conditii de mediu necorespunzatoare

Deteriorarea, fragilizarea sau distrugerea datorate manipularii necorespun-

zatoare

» Evitati depozitarea in medii cu umiditate atmosferica ridicata, cu forma-
re de condens.

» Evitati contactul cu materialele si substantele abrazive (de ex. nisip).
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» Nu expuneti produsul unor temperaturi de functionare sub -10 °C si
peste +45 °C (de ex. radiatie solarad excesiva, uscare pe sistemul de in-
calzire).

Suprasolicitare termica a produsului

Deteriorare prin prelucrare termica eronata

» Nu efectuati niciun tratament termic peste 300 °C.

» Indepdrtati inainte de prelucrarea termica toate componentele critice la
temperatura (de ex. materiale plastice).

Suprasolicitarea termica a componentelor produsului

Pierderea functiei din cauza prelucrérii termice necorespunzatoare

» Indepirtati toate componentele cu temperatura critici inainte de o pre-
lucrare termica a produsului (de exemplu, piesele din material plastic).

3 Descrierea produsului

3.1 Marimi disponibile
e 17S5100=LB-22-T

3.2 Greutatea corporala maxima
Produsul este aprobat pentru pana la 125 kg.

4 Utilizare conform destinatiei

4.1 Scop propus

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul ortetic al membrelor in-
ferioare la un utilizator.

Produsul poate fi utilizat unilateral si bilateral.

Utilizati produsul numai in tehnica laminatului sau cu tehnologia Prepreg.

4.2 Grupul tinta
* Personal de specialitate
»  Utilizator

4.3 Calificare

Produsul poate fi aplicat unui utilizator doar de catre personalul de speciali-
tate instruit. Se presupune ca personalul de specialitate este familiarizat cu
utilizarea diferitelor tehnici, materiale, unelte si aparate.
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4.4 Indicatii

+ In caz de paralizie partiald sau complet3 a musculaturii piciorului
* Maladii ortopedice ale extremitatii inferioare

Prescriptia se face de catre medic.

4.5 Combinatii de produs
Sinele laminate 17S100=LB-22-T pot fi combinate cu articulatia ortetica a
gleznei 17AD300=22-T.

4.6 Durata de viata functionala
Atunci cand este folosit conform utilizarii prevazute si montat profesional,
produsul este conceput pentru o durata de viata functionala de maxim 6 ani.

5 Realizarea capacitatii de utilizare
Acest capitol este destinat personalului de specialitate.

5.1 Prelucrarea

/\ ATENTIE

Asamblare, montare sau reglare eronata

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Doar personalului de specialitate ii este permisa efectuarea de lucrari
de montare, reglare si intretinere.

» Respectati indicatiile de asamblare, montare si reglare.

indoirea sinei laminate

Conditia prealabila: modelul de orteza este fabricat special pentru utiliza-

tor.

Pentru a evita riscul de rupere, nu limitati sau modificati in alt mod zona de

fixare a sinei. Intervalul admisibil de indoire incepe de la fanta lunga (vezi

fig. 1).

Materiale si unelte necesare: instrument de indoire

1) Prindeti un instrument de indoire intr-o menghina.

2) Indoiti sina cu ajutorul unui instrument de indoire, respectand intervalul
de indoire admisibil.
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5.2 Montaj

Montarea sinei

1) Introduceti sina laminata in corpul de baza al articulatiei (vezi fig. 2).

2) Se fixeaza cu cele doua suruburi cu cap plat si o cheie T 30, fixdnd im-
binarile insurubate cu Loctite 241 si un cuplu de strangere de 8 Nm.

6 Curatare

Contactul cu apa care contine sare, clor sau sépun trebuie evitat intotdeau-

na.

In cazul in care totusi apare contactul sau produsul se murdireste, acesta

trebuie curatat imediat.

1) In caz de murdarire, curtati produsul cu o lavetid moale umedi si sapun
neagresiv.

2) Uscati produsul cu o laveta care nu lasa scame si lasati-l sd@ se usuce
complet la aer.

7 intretinere
Acest capitol este destinat personalului de specialitate.

INFORMATIE

in functie de utilizator, este posibil ca produsul sa fie expus unor so-
licitari mai ridicate.
» Scurtati intervalele de intretinere conform solicitarilor preconizate.

Producatorul prescrie pentru produs un control al functionalitatii si uzurii la
fiecare 6 luni.

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

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul rdspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.
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9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

1 Opcenito Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2026-09-07

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ove upute za uporabu pruzaju vam informacije o obradi uljevne letvice
17S100=LB-22-T.

2 Sigurnosne informacije

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

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

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Provijerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesi-
te ga ovlastenom stru€énom osoblju na provjeru.
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Preopterecenje uporabom na vise od jednog korisnika
Opasnost od ozljeda i gubitka funkcije te ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite na samo jednom korisniku.

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrzavanja.

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenje, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

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

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

» Proizvod nemojte izlagati radnim temperaturama nizima od -10 °C i
viS§ima od +45 °C (npr. prekomjernom suncevu zrac¢enju, susenju na ra-
dijatoru).

Toplinsko preopterecenje proizvoda

Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom

» Izbjegavajte toplinsku obradu iznad 300 °C.

» Prije toplinske obrade uklonite sve komponente osjetljive na temperatu-
ru (npr. plasticne materijale).

| NAPOMENA |

Toplinsko preopterecenje komponenti proizvoda

Gubitak funkcije zbog nestru¢ne toplinske obrade

» Prije toplinske obrade proizvoda uklonite sve komponente osjetljive na
temperaturu (npr. plasti¢ne dijelove).

3 Opis proizvoda

3.1 Raspolozive velic¢ine
e 175100=LB-22-T

3.2 Maksimalna tjelesna tezina
Proizvod je odobren za teZinu do 125 kg.
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4 Namjenska uporaba

4.1 Namjena

Proizvod valja rabiti iskljucivo za ortotsku opskrbu donjeg ekstremiteta kod
jednog korisnika.

Proizvod se mozZe primjenjivati unilateralno i bilateralno.

Upotrebljavajte proizvod isklju€ivo u tehnici laminata ili preprega.

4.2 Ciljana skupina
*  Strucno osoblje
* Korisnici

4.3 Kvalifikacija

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

4.4 Indikacije

* U slucaju djelomi¢ne uzetosti ili kompletne uzetosti misi¢a nogu
* Ortopedske bolesti donjeg ekstremiteta

Indikaciju postavlja lije¢nik.

4.5 Kombinacije proizvoda
Uljevna letvica 17S100=LB-22-T moZe se kombinirati s ortotskim skoc¢nim
zglobom 17AD300=22-T.

4.6 Vijek trajanja
U sluc¢aju namjenske uporabe i ispravne montaze, proizvod je konstruiran za
zivotni vijek od najviSe 6 godina.

5 Uspostavljanje uporabljivosti
Ovo poglavlje namijenjeno je stru¢énom osoblju.

5.1 Obrada

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu, namjestanje i odrZzavanje smije obavljati samo stru¢no osob-
lje.

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.
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Savijanje uljevne letvice

Preduvjet: model ortoze proizveden je posebno za korisnika.

Nemojte savijati niti na bilo koji drugi nacin obradivati podrucje uticanja letvi-

ce kako biste izbjegli opasnost od loma. Dopusteno podrucje savijanja

pocinje od uzduzne rupe (vidi sl. 1).

Potrebni materijali i alati: Zeljezna Sipka za savijanje

1) Zeljeznu $ipku za savijanje stegnite u $kripcu.

2) Savijte letvicu pomocu Zeljezne Sipke za savijanje, pazeci pritom na
dopusteno podrucje savijanja.

5.2 Montaza

Montaza udlage

1) Umetnite uljevnu letvicu u osnovni dio zgloba (vidi sl. 2).

2) Fiksirajte pomocu dva vijka s ravhom glavom i klju¢em T 30, pritom osi-
gurajte vij¢ane spojeve pomocu sredstva Loctite 241 i zateznim momen-
tom od 8 Nm.

6 Ciséenje

Kontakt s vodom koja sadrZi sol, klor ili sapun uvijek treba izbjegavati.

Ako ipak dode do kontakta ili se proizvod zaprlja, potrebno ga je odmah

ocistiti.

1) U slucaju prljavstine proizvod o istite vlaznom krpom i blagim sapunom.

2) Proizvod obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se potpuno
osusi na zraku.

7 Odrzavanje
Ovo poglavlje namijenjeno je stru¢nom osoblju.

INFORMACUA

Moze se dogoditi da je proizvod izlozen povecanom opterecenju
karakteristic(hnom za pojedinog korisnika.
» Intervale odrzavanja skratite u skladu s ocekivanim opterecenjima.

Proizvodac za proizvod propisuje kontrolu funkcije i istroenosti barem sva-
kih 6 mjeseci.

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.
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9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

1 VSeobecné informacie Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2026-09-07

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouzitie vdm poskytuje dolezité informéacie o spracovani €len-
kovej dlahy 17S100=LB-22-T.

2 Informacie tykajice sa bezpecnosti

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zataZzeniam (napr. v do-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).
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Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchéadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.

Nadmerné namahanie v dosledku pouzitia na viac ako jednom pou-
zivatelovi

Nebezpecenstvo poranenia a strata funkcie, ako aj poskodenia na vyrobku
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pouzivatelovi.

» Dodrziavajte odporucania tykajuce sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenie, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujlcej vihkosti prostredia.

» Zabrarnte kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok).

» Vyrobok nevystavujte prevadzkovym teplotam pod -10 °C a nad +45 °C
(napr. nadmerné slne¢né Ziarenie, susenie na kdreni).

| UPOZORNENIE

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnt Gpravu nad 300 °C.

» Pred termickym spracovanim odstrante vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkénosti v dosledku neprimeraného termického spracovania

» Pred termickym spracovanim vyrobku odstrante vSetky komponenty ne-
vhodné na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).
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3 Popis vyrobku

3.1 Dostupné velkosti
e 17S5100=LB-22-T

3.2 Maximalna telesna hmotnost
Vyrobok je schvaleny do 125 kg.

4 Pouzitie v sulade s urcenim

4.1 Ugel uréenia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny
u jedného pouzivatela.

Vyrobok sa méze pouzivat jednostranne a obojstranne.

Vyrobok pouZivajte iba pre laminovaciu a predimpregnacnt techniku.

4.2 Cielova skupina
*  Odborny personal
* Pouzivatel

4.3 Kvalifikacia

Vybavenie pouzivatela vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny per-
sonal. Predpoklada sa, Ze odborny personél je zbehly v zaobchadzani s roz-
nymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

4.4 Indikacie

e Pri ¢iasto¢nom alebo kompletnom ochrnuti svalstva néh

*  Ortopedické ochorenia dolnej koncatiny

Indikéciu stanovuje lekar.

4.5 Kombinacie vyrobkov
Clenkova dlaha 17S100=LB-22-T sa mdze kombinovat s ortézou &lenkového
kibu 17AD300=22-T.

4.6 Zivotnost
Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na Zivot-
nost maximélne 6 rokov.

5 Sprevadzkovanie
Téato kapitola je uréena pre odborny personal.
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5.1 Spracovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Montazne, nastavovacie a Udrzbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Zosikmenie ¢lenkovej dlahy

Predpoklad: Model ortézy bol vyrobeny Speciélne pre pouzivatela.

Nezosikmujte ani inak nijako neprerabajte oblast zasunutia dlahy, aby ste za-

branili nebezpecenstvu zlomenia. Pripustna oblast zosikmenia zacina od po-

zdizneho otvoru (vid obr. 1).

Potrebné materialy a nastroje: ohybaci klu¢

1) Upnite ohybaci klG¢ do zveréka.

2) Dlahu ohnite pomocou ohybacky, zohladnite pritom pripustnd oblast zo-
Sikmenia.

5.2 Montaz

Montaz dlahy

1) Clenkovi dlahu vlozte do zakladného telesa kibu (vid obr. 2).

2) Upevnite pomocou dvoch skrutiek s plochou hlavou a klic¢a na skrutky
T 30 a skrutkové spoje zaistite pomocou Loctite 241 a utiahnite momen-
tom 8 Nm.

6 Cistenie

Hlavne zabrarite kontaktu so slanou, chlérovanou alebo mydlovou vodou.

Ak v3ak déjde ku kontaktu alebo ak je vyrobok znedcisteny, je potrebné ho

okamzite ocistit.

1) Priznecisteniach ocistite vyrobok vihkou handrickou a jemnym mydlom.

2) Vyrobok vysuste handrickou bez vlakien a nechajte ho tplne vyschnit na
vzduchu.

7 Udrzba

Tato kapitola je uréena pre odborny personal.
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INFORMACIA

Vyrobok moéze byt vystaveny zvySenému zatazZeniu v zavislosti od
pouzivatela.
» Intervaly adrzby skratte podla ocakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne kontroly funkénosti a opotrebova-
nia kazdych 6 mesiacov.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 O6wa nHpopmauLmnsa u HacoKu Burarapckn eauk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2026-09-07

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofykTa npoyeteTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBaunTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO Npog-
yKTa 1nv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagaiite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMNETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH UHLUMAEHT, CBbP3aH C Npomykta, 0coB6eHo
3a BiolaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.
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Hacroswara nHctpykums 3a ynotpeba we Bu npepoctasun nHdpopmaums 3a
obpaboTkaTa Ha naMuHMpalata wnHa 17S100=LB-22-T.

2 Uudopmauusa 3a 6esonacHocTTa

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha HOoceluu aeTannm

HapansiBaHus nopagu npomsaHa unm 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT

» 3nonsBarite npoaykta camo B nocoveHata obnact Ha ynotpeba.

> AKO MpoayKTbT e OWn UM3NOKEeH Ha eKCTPeMHU HaToBapBaHUs
(Hanp. Nnpu napaHe), B3eMmeTe MNOAXOAAWWM MepKMU (Hamp. PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT CEePBU3 HAa NPOU3BOAUTENS U T.H.).

/A BHUMAHUE

MexaHu4HO yBpeXxaaHe Ha NpoayKTa

HapaHnsiBaHus nopagu npomsaHa unm 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT

Pabotete BHMMaTENHO C nMpoaykKTa.

MpoBepeTe PpyHKLMOHANHOCTTa K rOAHOCTTa 3a ynotpeba Ha NpoayKTa.
He n3nonsBaiite npoaykta npu NnpoMeHn unu 3ary6a Ha yHKLMOHAH-
OCT U ro 3aHeceTe 3a NPOBEpPKa OT OTOPU3MPaH CNeLuanuct.

MpeTtoBapBaHe nopaau ynotpe6a npu noeeye oT eAUH NoTpe6uTten
OnacHocT oT HapaHsiBaHe 1 3aryba Ha GyHKLUMW, KakTo 1 NMOBPEeau Ha n3g-
enveto

» l3nonsBarite n3genneto camo 3a eiMH notpebuten.

» OO6bpHeTe BHUMaHVE Ha NpenopbKaTa 3a NoaapbXKa.

vvyYy

H

MpoAyKTHLT € U3/I0XKEH Ha HENOAXOASALLU YC/IOBUS Ha OKOJIHaTa cpe-
Aa

YBpexpaaHe, YyninMBOCT UAN yHULLOXaBaHe Nopaay HenpasuiHo GopaseHe

MN36sreaite cbxpaHeHWETO B Cpeda, CbAbpxalla KOHAeH3upaHa Bnara.
MN3b6sreante koHTakTa ¢ abpasuneHu matepuanu (Hanp. NACHK).

He wsnarante npopykra Ha paboTHu Temnepatypu nog, =10 °C u Hag,
+45 °C (Hanp. npekoMepHO W3naraHe Ha C/lbHYeBa CBETIMHA, MOA-
cylwaBaHe BbpPXy paauatop).

vvyYy




| YKASAHME |

TepmunyHo NnpeToBapBaHe Ha NPoayKTa

MoBpexnaHe 4pes HernopxopsLla TepMuiHa obpaboTka

» He usBbpLuBalite Tepmoobpabotka Hag 300 °C.

» T[pean TepmunyHa o6paboTka OTCTpaHsBaWTE BCUYKWM YYBCTBUTENHU Ha
TemnepaTtypa KOMMOHEHTU (Hanp. naacTmach).

| YKASAHME|

TepMuyHO npeToBapBaHe Ha KOMMOHEHTN Ha U3aenneTo

3aryba Ha ¢yHKUMM nopaaun Henoaxoasiia TepMuyHa obpaborka

» T[penun TepmnyHa obpaboTtka Ha M34ENMeTo OTCTPaHsBalTe BCUHKM YyB-
CTBUTENIHU Ha TemMrnepaTypa KOMMOHEHTH (Hanp. N1acTMacoBu 4acTu).

3 OnucaHue Ha npoAaykTa

3.1 Hanu4yHu pasmepu
e 17S100=LB-22-T

3.2 MakcumanHo TenecHo Terno
N3penueto e paspelueHo 3a Terno no 125 kr.

4 Ynotpe6a no npegHasHauyeHne

4.1 NpepHa3HayeHue

V3penveto ce nsnonssa eAMHCTBEHO 3a OpTe3MpaHe Ha JONHUTE KPanHULM
npu eaviH nOTpe6v1Ten.

V|3IJ.eJ1I/IeT0 MOXe Aa ce usnons3sa eaHOCTPaHHO U ABYCTPaHHO.

MN3nonsgaiite n3genmeTto eANHCTBEHO B TEXHUKA C NaMUHaUMA KN TeEXHUKa
npenper.

4.2 UeneBa rpyna
¢ Cneunanuctun
* Totpebuten

4.3 Ksanudukauums

MpoTtesnpaHeTo Ha nNoTpebuTens c uspgenneTo TpsibBa fa ce U3BbPLLIBA CaMO
oT KBanMMLUMpaHu creunanucTu. Tosa npeanonara cneuyanmcture aa ca
3ano3HaTi C U3MNOM3BAHETO Ha PasNuyHUTE TEXHUKW, MaTepuanu, MHCTpyme-
HTU 1 MaLnHK.
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4.4 NMoka3saHus

* [lpu YacTyHa WM MbiiHa Napann3a Ha MycKynaTtypara Ha Kpaka
¢ OptoneanyHu 3abonsBaHns Ha AONHUA KPaNHUK

MokasaHwsTa ce onpeaensT ot nekap.

4.5 Kom6uHauuu ot usgenus
JlamvHupaluata wuHa 17S100=LB-22-T moxe na ce kombuHupa c opTesHa-
Ta rneseHHa ctaBa 17AD300=22-T.

4.6 Cpok Ha eKkcnnoatauums
Ako ce nsnonsea no nNpegHasHa4yeHne n € MOHTUPaHO MPaBUITHO, CPOKBT Ha
ekcnnoarauma Ha n3pgennetTo e MakCnmMasaHo 6 rogvHu.

5 Moprotoeka 3a ynorpe6a
[naBara e npegHa3HadyeHa 3a cneuuanucTy.

5.1 U3paboTka

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UM HacTpoika

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NpomsiHa unu 3aryba Ha $yHKUMK

» Pabotute no MoHTaxa, HacTpowkarta U nopapbxkara Tpsbsa aa ce us-
BbpPLUBAT CAMO OT CNeLuanncTu.

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKA, MOHTaX W HACTPOWiKa.

OrbBaHe Ha namMMHMpaLLaTa WhHa

YcnoBue: MofienbT Ha opTesaTta e u3paboTeH 3a KOHKPETHUS NoTpe6uTen.

3a pa nsberHere onacHoCT OT cUynBaHe, He orbBaiiTe U He obpaboTBaiiTe Mo

APYr Ha4MH 30HaTa Ha NocTaBsiHe Ha WuHata. [onycTMMUST AnManasoH Ha or-

bBaHe 3arno4sa OT MPOABLIroBaTUs oTBOP (BUX dur. 1).

HeoGxoanmu matepnanu n MHCTPYMEHTH: OrbBaLL, KoY

1) 3aterHeTe orbBalLus K/lOY B MEHreme.

2) OrbHeTe WKHaTa C MOMOLLTA Ha OrbBaLL, KJlo4, KaTo cnassate AoMyCTUM-
1sl iManasoH Ha orbBaHe.
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5.2 MoHTax

MoHTax Ha WwuHaTa

1) TlMocTtaBeTe namuHMpaliaTa LUMHA B OCHOBHOTO TSIO Ha cTaBata (BUX
dur. 2).

2) dukcupainte ¢ ggara 6onta ¢ niocka rnasa v raeded knatwod T 30, npu
ToBa duUKCUpanTe BUHTOBUTE CbeluHeHus ¢ Loctite 241 n ¢ MOMeEHT Ha
3araraHe 8 Hm.

6 MouucreaHe

KoHTakTbT € Boga, chbabpKalya Cofl, XIop Uau canyH, no npuHumn Tpsiéea aa

ce nsbarea.

AKo BCe nak ce Cily4u KOHTaKT WAW U3AEeNvNeTo e 3aMbpceHo, To TpsibBa aa

6bae NoYncTeHo HeszabasHO.

1) TNpwu 3aMbpCABaHUS NOYUCTETE N3LENNETO C BRAXHA Kbpna U MeK canyH.

2) TMopacywerte nsnenneTo ¢ kbpna 6e3 BNACUHKW M FO OCTaBeTe Aa U3CbXHe
HaMb/IHO Ha Bb34yX.

7 Moappbxka

[naBata e npegHasHa4deHa 3a cneumanncTu.

Bb3MoOXHO e uspenuero ga e NoAJIoXKEeHO Ha MO-rofsiMo HaToBapB-

aHe Npu KOHKPeTHUsi noTpe6uren.

» Hamanete vHTepBanuTe 3a NOAAPbLXKA CMOPEA O4aKBaHOTO HaTOBapB-
aHe.

Cnopeg, npeanucannsta Ha NpousBOAUTENs GYHKLMWUTE U W3HOCBAHETO Ha
nspenveTo TpsbBa fa ce NpoBepsBaT Hal-Masko Ha BCeKu 6 meceua.

8 N3xBbpasiHe KaTo oTNaabk
V|3XB'pr19|l7ITe npoaykKta Kato otTnaabk B CbOTBETCTBUE C AeﬁCTBamMTe Hauwno-
HasHU pasnopendbu.

9 NpaBHM yKa3aHus
Bcuyku npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe63 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnnyuva.

9.1 OTroBOopHOCT

[Mpon3BoAnTENST HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHudatTa u MHCTPyKUUnTe B TO3U NOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn OoT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
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LnasiHoO NMPUYMHEHN OT HenpaBswiHa ynotpeba unn HepaspeLleHo U3MeHeHne
Ha npopaykTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUMNHCKUTE N30enunsd. CE AeKnapauyuara 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a 6'bﬂ.e n3T-
erneHa ot ye6cainta Ha NPON3BOAUTENS.

1 Genel Tirkce

Son glincelleme tarihi: 2026-09-07

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lasirsaniz Ureticiye danisin.

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, dékim ray 17S100=LB-22-T ile ilgili calismalar hakkin-
da 6nemli bilgiler igerir.

2 Giivenlige iliskin bilgiler

Taslyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. onarim, degistirme, iretici-
nin misteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

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

Birden fazla kullanicida kullanim nedeniyle asin yiiklenme
Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriint, sadece tek bir kullanici tizerinde kullanin.

» Bakim onerilerini dikkate alin.

Uriin, yanlis cevre sartlarina maruz birakiliyor

Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle hasar, ¢iiriime veya bozulma

» Ortam havasinin yogusma ozelligi olan yerlerde depolama yapilmasini
engelleyin.

Asindirici maddelerle temas etmesini énleyin (6rn. kum).

Uriini -10 °C altinda ve +45 °C iizerinde isletim sicakliklarina maruz
birakmayin (6rn. asiri giines 1si1g1, i1siticinin Uzerinde kurutma).

| DUYURU

Uriinde asiri 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin Uzerinde isil islem uygulamayin.

» Urinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitln pargalar (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

| DUYURY

Uriin komponentlerine asir is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bigimde yapilan isil igslemler neticesinde olusan fonksiyon

kaybi

» Uriinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan 6nce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitlin komponentleri (6rn. plastik parcalari) uzaklastiriniz.

>
>

3 Uriin aciklamasi

3.1 Mevcut olciiler
e 175S100=LB-22-T

3.2 Maksimum viicut agirhgi
Uriiniin kullanimina, en fazla 125 kg agirliga kadar miisaade edilir.
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4 Kullanim Amaci

4.1 Amacina uygun kullanim

Bu (riin, sadece bir kullanicida alt ekstremitede ortetik destek igin kullanil-
malidir.

Uriin, unilateral ve bilateral olarak kullanilabilir.

Uriinii, sadece laminat veya prepreg tekniginde kullanin.

4.2 Hedef grubu
* Uzman personel
e Kullanici

4.3 Kalifikasyon

Kullanicinin Grin ile desteklenmesi, sadece egitim almis uzman personel
tarafindan uygulanabilir. Uzman personelin cesitli teknikler, malzemeler, alet-
ler ve makinelerle yapilan ¢alismalari ¢cok iyi bilmesi 6nkosuldur.

4.4 Endikasyonlar

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

4.5 Uriin kombinasyonlari
Dokim ray 17S100=LB-22-T, ortez ayak bilegi eklemi 17AD300=22-T ile
kombine edilebilir.

4.6 Kullanim 6mrii
Urlin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda maksi-
mum 6 yil kullanim émri igin tasarlanmistir.

5 Kullanima hazirlama
Bu bolim uzman personele yoneliktir.

5.1 isleme

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.
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Dokiim barini biikme

On kosul: Ortez modeli, kullaniciya 6zgii olarak imal edilmistir.

Ray takma alanina sekil verilmemelidir veya kirilma tehlikesini énlemek igin

bu alan farkh bir islemden gecirilmelidir. Misaade edilen sekil verme aralig

uzunlamasina delikten baslar (bkz. Sek. 1).

Gerekli malzemeler ve aletler: Egim anahtar

1) Bir egim anahtarini mengeneye sikistirin.

2) Kizag bir egim anahtariyla bikin, bu esnada izin verilen bikilme alanini
izleyin.

5.2 Montaj

Kizagi monte etme

1) Dokim rayr eklemin ana govdesine yerlestirin (bkz. Sek. 2).

2) ki yassi bagl vidayla ve bir tornavida T 30 ile sabitleyin ve ayni anda vida
baglantilarini Loctite 241 kullanarak ve sikma momenti 8 Nm ile emniyete
alin.

6 Temizleme

Genel olarak tuz, klor veya sabun iceren su ile temas etmesi 6nlenmelidir.

Bu maddeler ile temas 6nlenemedigi veya Uriin kirli oldugu takdirde, trini

hemen temizleyin.

1) Kirlenmesi halinde GrlinG nemli bir bez ve yumusak sabun ile temizleyin.

2) Uriin hava birakmayan bir bezle kurulayin ve kendiliginde iyice kurumaya
birakin.

7 Bakim

Bu boélim uzman personele yoneliktir.

Uriin, kullaniciya 6zgii olarak asiri yiiklenmeye maruz birakilmis ola-
bilir.
» Bakim araliklarini beklenen ylklere gére kisaltin.

Uretici, @riin icin en az her 6 ayda bir en az bir kez calisma sekli ve aginma
kontrolUniiniin yapilmasini éneriyor.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.
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9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

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

1 lMevika EMnvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopunvia teAevtaiag evnuépwong: 2026-09-07

» Meletriote TPoOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v achaAn xprion Tou Tpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A pokUPouy TipoPAfpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®Dula&re 1o Iapdv €yypagdo.

O mapoloeg 0dnyieg xpriong odg mapéxouv TAnpodopieg yia tnv emnefep-
yaoia Tou eyyuteu6pEVOL 0dnyol 175100=LB-22-T.

2 NMAnpodopieg tov adpopoilv TRV acdhaisia

YmepBoAkn katanovnon eEaptnpatwv pépovoag Soung
Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WV HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG
» Xpnoupotoleite To TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO OKOTIO.

» Eddoov 1o poidv ekTEBNKe Ot akpaieg katamovAioelg (T.X. Adyw TTw-
oang), bpovtiote va AAPete Ta KATAMNAQ pETPA (TT.X. ETILOKELN, QVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUAHA e§UTINEETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).
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MpokAnon pnXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOVPYLIK®V HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV He TIPOTOXN).

» EAéyxete 10 TPOidV WG TIPOG TN AelToupyia Kat T duvatdtnta Xpnong
Tou.

» Mnv ouvexiCete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLPYL-
KWV HeTaBoAV 1 anwAelag NG AeltoupylkdTnTag Kal mapadwoTe 1o
yia €éAeyxo o€ €E0VOLODOTNUEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

A NPO=OXH

YmepBoAikn katamovnon AOyw XPRAONG O€ TIEPLOCOTEPOUG AT Evav
XpAoTeq

Kivduvog tpavpatiopol, anwAeia Aettoupylkdtntag kabwe kat pdkAnon
CnHL®V OTO TIPOIOV

» XpnototolAoTe 1o Tpoidv pévo oe €vav XpnoTn.

» [1pooé&te TIG CLUOTAOELG OUVTAPNONG.

| EIAONOIHZH |

"ExOg0n ToUL TpoidvTOog o akataAAnAeg tepiBallovTikég ouvOnKeg

MpokAnon Cnuwv, pabupottoinon ) kataotpodr Adyw akatdAAning peta-

Xxeipong

» Amodelyete TNV amoBriKevon 0g OUVONKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPACIAG,.

» Arnodelyete v emtadn pe péoa pe Aetavtikr dpdon (T.X. Appo).

»  Mnv ekBETeTe TO TIPOIGV O BepOKpaTieq AetToupyiag KATw Twv =10 °C
Kat avw twv +45 °C (1. utepPBoAik nAlakh aktvoPolia, oTéyvwpa
oe kahopldép).

| EI80NOMHEH |

OepHIKN UTIEPDOPTWOT TOU TIPOIOVTOG

MpdkAnon Cnuwv Adyw akatdAAnAng Beppikng emegepyaaiag

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

» [lpw amo 1t Oeppikn emefepyaoia, amopakplivete dAa ta efaptipata
oV eival evaiodnta otn BeppdtnTa (m.x. MAaoTKA HépnN).

87



OepHIK UTIEPHOPTWOTN OTOLXELWV TOU TIPOIOVTOG

AndAela Aettoupyiag Adyw akatdnAng Beppiknig emegepyaoiag

» T[pw amdé tn Beppikn enefepyaoia Touv TPOIGVTOG, ATOUAKPUVETE A
Ta efaptipata Touv eival gvaiobnta otn BeppodtnTa (T.X. TAAOTIKA
HEPN).

3 Neprypadn mpoiévtog

3.1 Awa®éopa peyéon
e 17S100=LB-22-T

3.2 Méyloto ocwpatiké Bapog
To Tpoidv eival eYKEKPIHEVO Yia OWHATIKG BApog €wg 125 kg.

4 Ev3edelypévn Xpnon

4.1 MpoPBAemtéopevn XpRon

To mpoidv mpoopiletal amoKAEIOTIKA yia opOwTIKN ATIOKATACTACH TWV
KATWw AKpwV O€ €vav PHovo Xpnotn.

To Tpoidv apéxet duvatdTnTa HOVOTIAEUPNG KAl apdimAeupng ebaproOYNG.
To TpoidV TIPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA He TEXVIKN dlAOTPW-
HATWONG A TIPOEUTIOTIONOU.

4.2 Opada-otoxog
e Texvikd TPOOWTILKO
e Xpnoteqg

4.3 Appodiotnta

H tomobétnon Tou TpoidvTog O XPHOTEG TIPETIEL VA EKTEAEITAL ATIOKAELOTIKA
Kal povo armod ekmaldeUHEVO €1OLIKO TIPOOWTILKO. ATtoteAel TIpoiTéBeon TO eK-
TIAOEVHEVO TIPOOWTILKO va gival EEOIKELWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA LAIKG, Ta
epyaleia kat Ta pnxavipara.

4.4 Evdeitelg

e [la MEPIMTWOELG HEPLKAG 1 OALKAG TTAPAAUONG TWV HUWY TOU KATW AKPOUL
e OpbBomedikég abnoelg KATw dkpwv

H évdel&n kabopiCetal amo tov latpod.

4.5 Zuvdvacpoi tpoiovTwy
O eyyutevopevog odnyog 17S100=LB-22-T pmopei va ouvduaotei pe tnv
opbwTikA dpOpwon Touv actpaydiov 17AD300=22-T.
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4.6 Alapkela {wng
To mpoidv €xel oxediaotei ya didpkela {wng €wg kat 6 €tn, epocov Tn-
polvTal ot Kavoveg TPOPAETIOHEVNG XPAONG KAl CWOTNAG TOTIOBETNONG,.

5 E§aodaliion Aettovpylkotntag

To kepdaAato autd amevBOVETAL OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

5.1 Eme&epyaocia

EodaApévn gevbuypappion, ovuvappoloynon i poduion

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Asttoupylkwv petaBoAwv ) amnwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Ot epyaoieq ouvappoldynong, pUBHLONG KAl CLVTAPNONG ETITPETIETAL
va diegdyovtal pévo amod TeXVIKO TIPOTWTIKO.

» AdBete vmoyn Tig uTodeiEelg evBLYPANMIONG, CuVapPHOASYNONG Kal
puduLoNG.

Awapépdpwon eyXuTELOHEVOL 03NYOD

MpoibméBeon: To opOwTKO pOVTENO €ival KATAOKEUAOUEVO EIOIKA yla TOV
xenotn.

Mnv AvyiCete kat pnv mpoPaivete oe kapia AMn emeEepyacia Touv odnyol
(vapBnka) oto onpeio eloaywyng, ya va amnodiyete Tov kivduvo Bpavong.
To tpApa tou 0dnyol Tou eTUTPETETAL VA AVYLOTEL EKIvA aTd TNV ETILUAKN
ot (BA. ek. 1).

Amnartovpeva vAka kat epyaleia: otpapooidepo

1) Ztepewote éva otpafooidepo oe pia PEYYEVN.

2) Avyiote Tov 00nyd pe tn Porbela tou otpaBoacidepou, TNPWVTAG TO ETIL-
TpeMOHEVO £UPOG AUYIOHATOG,.

5.2 Zuvappoléynon

TomtoO€étnon odnyou

1) TomoBetote ToV £yXUTELOHEVO 00NYS OTO PACIKO oWHA TNG Apbpwong
(BA. €1k. 2).

2) Ztepewote pe TIG OVo Pideq emimedng kedahng kat éva kAewdi T 30,
aodaliCovtag TG POwTéG ouvdEoelg pe Loctite 241 kat pomti ovopiEng
8 Nm.

6 Kabaplopog
H emadn pe vepd mou mepiéxel aldrtt, YAwpPLo ) oamolvi TIPETEL Katapy v va

amodelyeTal.
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Av tapoia auvtd mpokOpeL emtadr 1 To TIPOoidV AepwBel, Tpémel va kabapt-

otel apéowc,.

1) Av 1o mpoidv eival Bpopiko, kabapiote To pe €va vypo TIavi Kat Ao oa-
TIOUVL.

2) Zkouttiote 1o TPOIdV pe €va Tavi Tou dev adrivel xvoudia kat aprnoTe To
va OTEYVWOEL EVIEAWG PUOIKA.

7 Zuvtpnon

To kepdaAato autd amevBOVETAL OTO TEXVIKO TIPOCWTILKO.

NAHPO®OPIEZ

Eivat Tu®@avé 1o mpoidv va ektiOstatr oc avgnuévn katamoévnon,

avaloya pe Tov XpRoTn.

» Opiote TakTikOTEPA SLACTARATA OLVTAPNONG O GLUVAPTNON e TOV ava-
pevopevo Pabud karamoévnong.

20pdwva e ToV KATAOKEUAOTH, TO TIPOLOV TIPETIEL va uTIOPAMETAL OE EAeyX0
AeltoupylkoTtnTag Kal $Oopdg Touhdyiotov KAOE 6 HAVEG.

8 Amtoppudn

ArmoppimTeTe To TIPOIdV OOHPWVA HE TIG LOXUOUOEG EOVIKEG dLlaTALELG.

9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euttimTouV 0TO £KAoTOTE €OVIKS dikalo TNG XWPAG Tou
XPRotn kat evdéxetal va diadépouv oipdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotig avalapPavel evbovn, epdcov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBivetal yia (nuiég, oL omoieg odeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypdadou, edkoTEPA 0 avopOOdoEn XPAON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zupupopdwon CE

To mpoidv mMAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dnlwon motdétnrag EK eivar dabéopn ya
AAYPn OTOV LOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.
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1 O6wasa nHdpopmauus Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2026-09-07

» [lepep ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cineyer BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe Nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTenbHO U3fenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AENINEM, B YacT-
HOCTU 06 YXyALIEHWU COCTOSIHMS 3[,0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B naHHOM pyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO NpeacTaBneHa nHoopmauus o6 06-
paboTke 3aknagHon wuHbl 17S100=LB-22-T.

2 BaxHas ans 6esonacHoctu uHdopmauus

Meperpyska HecyLuX 3N1€eMEHTOB KOHCTPYKL UM

TpaBmMupoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHNs UK yTpaTbl GyHKLWIA

» [lpoayKT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TONbKO AJIS OMPEAENEHHOM
061acTn NPUMEHEHWS.

» Ecnu uspenue 6bi10 NOABEPrHYTO BAMSHWUIO HYpe3BblYalHbIX HArpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To nocne aToro HeobxoaUMo npu-
HSITb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI (HANPUMEP, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY B
oTaene CEPBUCHOrO 06CNYXNBAHWSI MPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHuyeckoe nospexaeHune usaenus

TpaBmMupoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHNs UK yTpaTbl GyHKLWIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallartbCs C U3nenmem.

» T[lposepsiite nsgenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MEHeHWM unu ytpate GyHKUUA — B
3TOM cnyyae Usfenue crefyeT OTAATb Ha NPOBEPKY aBTOPU30BaHHOMY
nepcoxany.
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/A BHUMAHUE

I1eperpy3|(a BCneacrteMe nNpUMMeHeHUss HeCKOJIbKMMU noJsib3oBaTtens-

MU

OnacHocTb TpaBMnpoBaHua, ytpata d)yHKLl.l/Iﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 ﬂ,OI‘IyCKaeTCH npuMeHeHne n3nennsa To0J1bKo OAHNM NoNb30oBaTesieM.

| 4 Oﬁpau.LalZTe BHMUMaHWe Ha pekoMeHaauun no TexHn4eckomy OﬁCHy)KI/I-
BaHUIO.

| YBEROMEHME |

Uspenne nopsepraetcsi BAMSIHUIO HEHaANEXaALMUX OKPYXaIOLWLMUX

ycnosui

MoBpexpaeHne, oxpynuneaHne unn paspyLueHve N3genns B pesysbrate He-

Hagnexatlero obpalleHums

» l3beratb xpaHeHUs B yCNOBUSIX MOBbILLIEHHON BAAXHOCTU.

» Heobxoaumo wnsberatb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMM cpejamu
(Hanpumep, neckom).

» He nopgseprate usgenue Bosgenctauio paboynx Temnepatyp Huxe
-10 °C 1 Bbilwe +45 °C (Hanpumep, B pesynbTate Ype3MEpHOro Aen-
CTBUS CONTHEYHBIX Jly4el, NPOCYLUMBAHNS HA CUCTEME OTOM/IEHUS).

| YBELOMEHME |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HEHaANEXaLLEN TepMUYeckon 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckyio o6paboTky npu Temneparypax CBbilue
300 °C.

» [lepep Tepmuuyeckoinn o6paboTkon M3penus cnemyet yaanuTb BCce Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HANpPUMEp, NIACTUKOBbIE AeTanu).

| YBEAOMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska KOMMNOHEHTOB U3aenus

Motepsi GpyHKLMOHANIBLHOCTU B pe3ysbTaTe HeHaaexalleil TepMU4ecKon 06-

paboTku

» [lepep Tepmuyeckon o6paboTkon nU3penus cnepyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HANPUMEP, NIACTUKOBbLIE AETaNM).
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3 OnucaHue usgenus

3.1 Nmetowmecs pasmepbl
e 175100=LB-22-T

3.2 MakcumanbHbIN Bec Tena
V3penve ponyuieHo ans maccel Ao 125 Kkr.

4 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

4.1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue

l/I3,u,enme npegHasHa4eHO UCKITIOYUTENIbHO 1719 OpTe3npoBaHuA HUXHEN Ko-
HEe4YHOCTU nosib30oBaTtend.

I/I3p,en|/|e MOXET MPUMEHATbCA YHUNnaTtepaabHO U 6|/|naTepaano.
Mcnonb3osartb n3genve UCKNKYUTENbHO Ong TeXHOﬂOFVII7I naMUHUpoBaHus
WAn Npenperos.

4.2 LUleneBas rpynna
e Cneumnanucrsl
¢ T[lonb3osatenb

4.3 Tpebyemasn kBanupukaumus
MpotesHo-opToneauyeckoe obecnedyeHne Monb3oBaTens U3penvem paspe-
waeTcsa BbIMONHATL TOJIBKO cheunanncrtam. STVI cneunanuncTbl 06933Hbl
npoﬁm 06yqume ansa paGOTbI C pas3nindyHbiIMM MeToauKamu, matepuanamu,
MHCTPYMEHTaMun 1 060pynoBaHNEM.

4.4 NMoka3saHus

° B cnyqae HaCTUYHOro Uin NOJIHOro Napasanya MblLlL, HI/l)KHeﬁ KOHEYHOCTU
° OpTOI‘Ie,D,VI‘-IeCKMe 3a6051eBaHNA HUXKHEN KOHEYHOCTHU

MNokasaHus onpenenaTca Bpaqdom.

4.5 Yka3aHus no COBMeCTUMOCTU U3aenunin
3aknagHas wuHa 17S100=LB-22-T mMoxeT KOMGUHMPOBATLCS C FOEHOCTOM-
HbIM y3n10Mm opTe3a 17AD300=22-T.

4.6 Cpok cnyx6bi
Mpun ycnoenn nNpumMeHeHUs No HasHa4YeHWo ¥ KBaNMPULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa nsgenme pacCcymtaHo Ha CpokK Cﬂy)K6bI Ao 6 nert.

5 MNpuBeaeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTYU K 3KCNlyaTauum
Ora rnasa agpecoBaHa crneuvanucram.
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5.1 TexHonorus BbINONHEeHUs pa6or

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynMpoBKa

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHUS B pPe3ysibTaTe N3MEHEHUst Unu yTpaTbl GyHKLMUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PEryfMpoBKe U TEXHUHECKOMY 0BCYyXNBaHNIO
[LOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUM MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynmpoBke.

Mopru6ka 3aknapgHou WKHbI o popme

YcnoBue: Mogenb opTesa W3roToBfieHa CrneumansHo As Noib3osaTens.

B obnactu BCTaBKM LWKHBI 3anpeltaeTca noarubats no ¢opme unu BbINOA-

HATb MHYl0 06paboTKy Bo M3bexaHue nonomku. [donyctumas nuowanb nog-

rMbKN Ha4YMHaeTCs C NPOAONLHOro OTBEPCTUSA (CM. puc. 1).

Heo6xopumbie MaTepuanbl 1 MHCTPYMEHTBI: UHCTPYMEHT AJ1s1 Pa3BOAKM

1) 3akpenuTtb UHCTPYMEHT AN Pa3BOAKM B TUCKaX.

2) TMoporHyTb WWHY NO GOPME C NMOMOLLbIO MHCTPYMEHTa AN Pa3BOAKU, CO-
6niopas AonycTuMyto niowanb noarnoku.

5.2 MoHTax

MoHTaX WUHbI

1) BcrasuTb 3aknagHyto WKHY B OCHOBHOW KOpMyc cycTasa (CM. puc. 2).

2) 3akpenutb T 30 ¢ NOMOLLbIO ABYX GONTOB C MIOCKOW FOIOBKOW M raeyHo-
ro K/o4a, npu aTtomM 3apuKcMpoBatb Pe3bOOBbIE COEAMHEHUS C NMOMO-
wpto Loctite 241 ¢ momeHTOM 3aTsxkn 8 Hem.

6 Ouucrka

Cnepyet nsberatb KOHTakTa C COMIEHOMN, X/IOPUPOBAHHOW WU MbINIbHOW BO-

non.

Ecnun KoHTakT BCe Xe npousoLuen unun nsgenue 3arpsisHeHo, ero cneayer He-

MEASIEHHO OYUCTUTb.

1) TMpwu 3arpasHeHnn usgenuve crefyet oYMLLATb BNAXHOW TKaHbl U WUC-
NoJb30BaTh MArKOEe MblIO.

2) Bouitpute wuspenve Hacyxo npu nomowm 6Ge3BopcoBon candetku u
0CTaBbTe [10 MOJSHOO BbICbIXaHWS HA OTKPLITOM BO3AyXE.

7 TexHuyeckoe ob6cnyxuBaHme
Orta rnasa ajpecoBaHa cneuvanmcram.
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UHOOPMALUMA

WU3penne moxeT noaBepraTbCcsl NOBbILEHHOW Harpy3ke B 3aBUCUMO-

CTU OT Nonb3oBaTens.

» VHTepBasbl TEXHUYECKOrO OBCHyXMBaHUA CledyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HArPy3KaMu Ha usgenue.

B cootBetcTBMM € NpeanucaHusiMu Mpon3BOAUTENS KOHTPOSb UCMPaBHON pa-
6OTbl M3AENNS U HANMYMA NPU3HAKOB U3HOCA CrefyeT OCyLLEeCTBNsATb He pe-
Xe YyeM OAMH pa3 B 6 mecsiues.

8 YTunusauusa
ymnmsau,m n3penna ocyLlecTengaeTca B COOTBETCTBUU C MpeanncaHnamun,
,D,eﬁcTBleLLI,VIMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa U3nenusa.

9 MpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
p0|7| ncnonblyerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHUa MOryT BapbnpoBaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, NnpuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLLUN Bcneancteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTU npuv HeHagnexawem 1ncnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

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

1 —RRIER Sk

BI&EH A: 2026-09-07

> ABBOFEAFIICAEE LS ERAICHY,. REFEFEEL TR
=X,

> EEEICIE. ARBORELDRUVIEWVAECESFANGEERBALT
<7EE0N,
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> WRICEATZ2TEMHHB5E. FLBENPRELLEEIIRETE
TIERS S,

> WRICEHEL TELEEELER. HICRBREOE/LAZ LT, T
THET (BREDEREEZSR) TLTSEEVOEDORFILF/IC
WELTEE,

> AEEZEZELTRELTIESW,

AEREHBAZE(E. 53 %x—3 3> /8—17S100=LB22-TOE U H W BT 315
WERMLET,

2 RREEFR

BREOHMDERISBECHEL-BEDOBKRYE

HWEEDREPE/KICLY ., EBFENABTIETNBHYET,

> HEESNEEMICOAEE LTI,

> EREZEICKY, BRICBEOERSMLM OGS, HEICHLTE
PAEIEET > TSN (BEPRHE,. SR1E) .

HEANOHEICKURET HERNKE

BIRDWIET 5 CHEDREPRAPECY. BEEENEET I ETNS

HUET,

> EERILEELTHITLTSLES,

> EEICHETDI L ERTHCODERPEOTVNDHILEERL
ThoTERLSLEZL.

> HEEDRZCLREAVPELCLUBBLASESE. SHa0EAZPILEL.
BEZIEL L AERRAEBRICTRRER I T LS

BHOEREMERA LSS BRI ICETSIDD Z L ICK 2B
SROEFIENY T, HEDETO, FRENEETIETNSHY
7.

> ABBFIADEREICORMEAL T ZS N,

> BFANICEAT HHRFIEEISHERL TS,

FEVGRRZH TOERICK Y RET SRRME
REVERURNCEIY HB<EocUBIBLEY T2BRESH Y £
ED
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BENPELDLDEEBEDHAHAICITRE LENTZEZ,
BOIFVRBREOMETHLOMMBELEMLAZVNLDICLTSES
Ly,

> AREFF-10° C (14° F) RimEIF+45° ¢ (113° FZBZ SRR
TICESIRNTLESN (UUF, BOESHEX BEDLTEE
IHBRE) .

vy

ERICKPHEBANDOEFICKYRLET SRR

FEEHLEB(CLVIBGETE2E8TNDBHUET,

» 300° C (570° F) LI EDEE THULIEZITHhANTS S,

> HAMBZEITORIC, TSRF Y IEDN—VIEEFBRICLVEEER
[FBN—=V[FITRTHLTZE N,

SRICEDPHEBN—YNDARFICLYRET SERIME

FEVIGENEBICLUBRRET HIEENLHUET,

> BFEBNETHHIC. TIRF v IBON—VEEERICKVE
ERTHN—VEITNTHLTILEEL,

3 BMEE

3.1 FIFATTRE/IR Y A X
175100=LB-22-T

3.2 (AEHIR
ABRIF125 ke E TOFEADBHFBRSINTNET,

4 EMBH

41 FIHBM
ABRIIFERAEICE VT TROEEARE O ICTERSZIL,
AEGFIIHFBEAATERTEET.
BRI IR—MEEREFTY TV TEEDHITER LTSS,
429 =5y NIIW—=TF

BERELE

FERE
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4.3 BRIl E D&M
FERENOAHBOEEIEREE LB EOFERELEDHNT/E>TL
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