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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-12-10

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung der Kndchelgelenke 17LA3.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare GroB3en

Das unilaterale System-Knochelgelenk ist in vier System-GroBen verfligbar
und kann entweder nur medial oder lateral des Kndchels oder medial und la-
teral des Kndchels eingesetzt werden. Die Auswahl der System-GroBe rich-
tet sich nach dem Korpergewicht des Patienten und den Einsatzbedingun-
gen.

Maximales Patientengewicht [kg]

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Unilateraler Einsatz 20 50 85 110
(lateral oder medi-
al)
Bilateraler Einsatz 40 80 120 160
(lateral und medial)

» Bei unilateralem Einsatz des Produktes und vorliegenden Beugekon-
trakturen in Knie oder Hifte > 10° oder ausgeprégter Torsion oder Val-
gus-/Varus-Instabilititen oder hoher korperlicher Aktivitat muss die
néchst hohere GroBe verwendet werden!

» Bei Tuberaufsitz oder Valgus-/Varus-Fehlstellungen > 10° muss bilate-
ral versorgt werden.
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2.2 Bauteile/Konstruktion (siehe Abb. 1)

Pos. Bauteil Menge | Pos. Bauteil Menge
1 Gewindestift 2 8 Buchse mit Bund 2
2 Anschlagstift (klein) 2 9 Schraube 1
3 Druckfeder 2 10 | Flachkopfschraube 1
Druckfedersatz 2 (TORX®)
(nur 17LA3=16/=20)
4 Anschlagstift 2 11 | Axialscheibe 2
5 Lagerkugel 2 12 | Senkschraube 2
(Innensechskant)
6 Grundkorper 1 13 | Anschlagdummy 2
7 Mutter 1
Nicht im Lieferumfang enthalten
Pos. | Bauteil Artikelkennzeichen
14 Eingusslanzette 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 FuBbugel 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Laminierdummy 17LD1=12, =14, =16, =20
17 Ansatzschraube (im Lieferumfang von 17LD1=* enthalten)

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die System-Knochelgelenke sind ausschlieBlich zur orthetischen Versor-
gung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Der Hersteller empfiehlt bei unilateralem Einsatz die Verarbeitung des Sys-
tem-Knochelgelenks in GieBharztechnik oder Carbon-Prepreg-Technik. Ein
beidseitiger Einsatz ist ohne Limitierung der Verarbeitungstechnik méglich.
Die Verwendung der System-Knochelgelenke 17LA3=16-T oder 17LA3=20-T
im C-Brace Orthesensystem ist ausschlieBlich mit der Sensorschraube
17A01 zulassig.

3.2 Indikationen
Bei Teilldhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur.
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
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| [HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur 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 Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsverédnderung oder -verlust

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

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

A VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

Thermische Uberbelastung des Produkts
Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung
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| » Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe

Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

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

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

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit
5.1 Verarbeitung

INFORMATION

Die Anleitung zur Herstellung einer Orthese mit unilateralen Gelenksyste-
men ist in der Technischen Information 646T5=9.1 enthalten. Der hier be-
schriebene Laminataufbau ist eine Empfehlung von Ottobock und kann an
die Bedirfnisse des Patienten angepasst werden.

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien: Carbon-Flechtschlauch
646G15, PVC-Profilmaterial 17Y106, Carbonfaser-Gewebe 616G12,
PVA-Folienschlauch 99B81=*, Perlon-Trikotschlauch 623T3=*, Plasta-
band 636K8, Dacron-Filz 616G6, Wachs 633W8, FuBbiigel 17LF3=*,
Eingusslanzette 17LS3=*, C-Orthocryl GieBharz 617H55, Justiersatz fir
Orthesengelenke 743R6.

> Optional benétigt: Laminierdummy 17LD1=* Anschlagdummys

1) Die zugeschnittenen Polster oder Distanzlagen auf das Gipsmodell auf-
legen.

2) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Gipsmodell ziehen.

3) Die Schienenteile auf dem Gipsmodell anrichten.

Ottobock | 7



4) Bei Verwendung mit Laminierdummy: Die Eingusslanzette und den
FuBbugel mittels Laminierdummy und der beiliegenden Ansatzschraube
auf dem Justieradapter (743Y56=4) fixieren (sieche Abb. 2 und siehe
Abb. 4).

5) Bei Verwendung ohne Laminierdummy: Die Eingusslanzette und den
FuBbugel mittels Grundkérper auf dem Justieradapter (743Y56=4) fixie-
ren (ohne Abb.). Die Anschlagdummys in die Federkanéle des Grundké-
pers einsetzen.

6) HINWEIS! Die Markierung des FuBbiigels in Neutralstellung zur
Markierung des Gegenstiicks ausrichten (siehe Abb. 3, Pos. 1 und
Pos. 2).

7) Einen PVA-Folienschlauch zur Isolierung Uber das Gipsmodell ziehen.

8) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch tber das Gipsmodell ziehen.

9) Fertig armierte Schienenteile auf dem Gipsmodell fixieren. Die Armie-
rung patientengerecht durchfiihren (siehe Abb. 5).

10) Den Laminierdummy oder den Grundkdper des Gelenks mit Plastaband
abdichten und hohlliegende Stellen mit Dacron-Filz ausflllen (siehe
Abb. 6).

11) Eine weitere Lage Perlon-Trikotschlauch tiber das Gipsmodell ziehen.

12) Die weiteren Armierungslagen fiur die Anlageflachen und den FuBbe-
reich, wie unter Punkt 9 beschrieben, anbringen.

13) Den Armierungsaufbau mit einer Lage Perlon-Trikotschlauch und Dekor-
stoff abschlieBen.

14) Einen PVA-Folienschlauch Uberziehen und vakuumieren.

15) AnschlieBend mit C-Orthocryl GieBharz einlaminieren und aushaérten las-
sen.

16) Das Modell entformen und den Laminierdummy (16) oder den Grundkor-
per (6) des System-Knochelgelenks freischneiden.

17) Bei Verwendung ohne Laminierdummy: Die Anschlagdummys aus
den Federkanélen entfernen.

5.2 Montage
Anz [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Flachkopfschraube (Pos. 10) 4,0 8,0 8,0 12,0

1) Das FuBteil mit dem FuBbugel (15) und den Axialscheiben (11) in den
Grundkérper einsetzen. Dabei eine Axialsscheibe pro Seite einsetzen.

2) Sicherstellen, dass die Axialscheiben den direkten Kontakt zwischen
dem metallenen Grundkérper und dem FuBbugel verhindern.
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3) Die Schraube (9) und die Mutter (7) mit Spezialschmiermittel 633F7
schmieren.

4) Die Schraube (9), die Mutter (7) einsetzen und mit der Flachkopfschrau-
be (10) fixieren und die Schraubverbindung mit Loctite® 241 und An-
zugsmoment (siehe Tabelle) sichern.

5.3 Anpassen

Durch die individuelle Kombination von Anschlagstift (4), Lagerkugel (5),
Druckfeder (3) und Anschlagstift (klein) (2) mit den Gewindestiften (1) wird
das System-Kndchelgelenk an die Bedurfnisse des Patienten angepasst.
Folgende Kombinationen sind méglich:

Kombination Verwendung
Einbauposition | Einbauposition
anterior posterior
Anschlagstift z. B. ICP oder Spina Bifida
Feder Anschlagstift z. B. bei ausgeprégter Hyperextension im Knie-
gelenk
Federanschlag Anschlagstift z. B. bei ausgepragter Hyperextension im Knie-

gelenk, aber mit zusatzlich einstellbarem ge-
dampften Dorsalanschlag

Feder z. B. bei Schwache der Unterschenkelmusku-

latur

Anschlagstift Feder FuBheber, z. B. bei Peronaeuslahmung ohne
eigene muskulare Kniegelenkssicherung

Federanschlag Feder z. B. bei Paresen im Bereich der Unterschen-
kelmuskulatur

Feder Federanschlag z. B. bei Schwache der Unterschenkelmusku-
latur mit Tendenz zur Hyperextension im Knie-
gelenk

Anschlagstift Federanschlag FuBheber z. B. bei Paresen im Bereich der Un-

terschenkelmuskulatur ohne muskulére Kniege-
lenkssicherung

Federanschlag z. B. bei Paresen im Bereich der Unterschen-
kelmuskulatur mit Schwéachen der kniegelenk-
sichernden Muskulatur

An [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Senkschrauben (Pos. 12) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Die Lagerkugel (5), die Anschlagstifte (4), Druckfeder (3) und Anschlag-
stifte (klein) (2) mit den Gewindestiften (1) in der erforderlichen Kombi-
nation montieren.

2) Die Gewindestifte (1) mit Loctite® 241 sichern.
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3) Das Gelenk an der Eingusslanzette (14) mit den Senkschrauben (12) fi-
xieren und die Schraubverbindungen mit Loctite® 241 oder Anzugsmo-
ment (siehe Tabelle) sichern.

6 Reinigung

Die System-Gelenke miissen nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifen-

haltigen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden.

1) Die System-Gelenke mit reinem SiiBwasser abspiilen.

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

7 Wartung

Méglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-

ons- und VerschleiBkontrolle vor.

» Die Federn (3) und die Lagerflachen der Axialscheiben (11) mit Spezi-
alschmiermittel 633F7 schmieren.

Die Ersatzteile sind unter Kapitel ,Bauteile/Konstruktion* (siehe Abb. 1) auf-

gefihrt.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
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stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2015-12-10

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17LAS ankle joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

The unilateral system ankle joint is available in four sizes. It can be used
either only medially or laterally of the ankle or medially and laterally of the
ankle. The choice of system size is based on the patient's body weight and
conditions of use.

Maximum patient weight [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/

=T -T -T -T
Unilateral use 20 50 85 110
(lateral or medial)
Bilateral use 40 80 120 160

(lateral and medial)

INFORMATION

» When using the product unilaterally, and in case of flexion contracture
in the knee or hip > 10° or distinct torsion or valgus/varus instabilities
or increased bodily activity, the next higher size must be used.

» For tubercle seat or valgus/varus malpositions > 10° the product must
be fitted bilaterally.
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2.2 Components/design (see Fig. 1)

Item Component Quant- | Item Component Quant-
ity ity
1 Set screw 2 8 Bushing with collar 2
2 Stop pin (small) 2 9 Screw 1
3 Compression spring 2 10 | Flat head screw 1
Compression spring set 2 (TORX®)
(only 17LA3=16/=20)
4 Stop pin 2 11 | Axial washer 2
5 Bearing ball 2 12 | Flat head screw 2
(Socket head)
6 Basic piece 1 13 | Stop dummy 2
7 Nut 1

The scope of delivery does NOT include:

Item | Component Article number

14 Joint bar 17L.S3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T

15 Foot stirrup 17LF3=12, =14, =16, =20

16 Lamination dummy 17LD1=12, =14, =16, =20

17 Shoulder screw (included in scope of delivery of 17LD1=*)
3 Application

3.1 Indications for use
The system ankle joints are exclusively intended to be used for the patient's
orthotic fitting of the lower limbs.
In case of unilateral use, the manufacturer recommends that the system
ankle joint be processed by means of lamination resin technique or carbon
prepreg technology. When used bilaterally, there is no limitation on the pro-
cessing technology used.
Use of the 17LA3=16-T or 17LA3=20-T system ankle joints in the C-Brace
orthotronic mobility system is permitted exclusively with the 17A01 sensor

Screw.

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

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

A\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.
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Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

» Do not carry out any heat treatment at a temperature above 300 °C
(670 °F).

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).

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparation for use

5.1 Processing

INFORMATION

The instructions for manufacturing an orthosis with unilateral joint systems
are included in the 646T5=9.1 Technical Information. The laminate struc-
ture described here is a recommendation of Ottobock and can be adjusted
to the needs of the patient.

> Required tools and materials: 646G15 woven carbon stockinette,
17Y106 PVC profile material, 616G12 carbon fibre cloth, 99B81=* PVA
bag, 623T3=* Perlon stockinette, 636K8 Plastaband, 616G6 Dacron felt,
633W8 wax, 17LF3=* stirrup, 17LS3=" joint bar, 617H55 C-Orthocryl
lamination resin, 743R6 adjustment set for orthotic joints.

> Optional: 17LD1=" lamination dummy, stop dummies

1) Place cut pads or shim layers on plaster model.

2) Pull a layer of perlon stockinette over the plaster model.
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3) Align the bar parts on the plaster model.

4) When using a lamination dummy: Fix joint bar and stirrup to align-
ment adapter (743Y56=4) using the lamination dummy and the enclosed
shoulder screw (see fig. 2 and see fig. 4).

5) When not using a lamination dummy: Fix joint bar and stirrup to
alignment adapter (743Y56=4) using the basic piece (no illustration).
Place the stop dummies in the spring passages of the basic piece.

6) NOTICE! Make sure that the marking of the foot stirrup is aligned
in the neutral position vis-a-vis the marking of the counterpart (see
Fig. 3, items 1 and 2).

7) Pull a PVA bag over the plaster model to isolate it.

8) Pull a layer of perlon stockinette over the plaster model.

9) Fix the finished reinforced bar parts to the plaster model. Carry out the
reinforcement of the model in accordance with patient's needs (see
fig. 5).

10) Seal the lamination dummy or basic piece of the joint with Plastaband
and fill hollows with Dacron felt (see fig. 6).

11) Pull another layer of perlon stockinette over the plaster model.

12) Affix further reinforcement layers for the support surfaces and the foot
area, as described in section 9 below.

13) Complete reinforcement with a layer of Perlon stockinette and designer
fabric.

14) Pull on a PVA bag and vacuum.

15) Then laminate with C-Orthocryl lamination resin and let it cure.

16) Demould the model and cut loose the lamination dummy (16) or basic
piece (6) of the system ankle joint.

17) If using without a lamination dummy: Remove stop dummies from the
spring passages.

5.2 Assembly
Torque [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Flat head screw (item 10) 4.0 8.0 8.0 12.0

1) Insert foot component with the stirrup (15) and axial washers (11) in the
basic piece. Use one axial washer per side.

2) Make sure that the axial washers prevent direct contact between the met-
al basic piece and the foot stirrup.

3) Lubricate the screw (9) and nut (7) with the 633F7 special lubricant.
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4) Insert the screw (9) and nut (7) and fasten using the flat head screw
(10). Secure the screw connection with Loctite® 241 and tighten to the
specified torque value (see table).

5.3 Adaptation

The system ankle joint is adapted to the needs of the patient through the
individual combination of the stop pin (4), bearing ball (5), compression
spring (3) and stop pin (small) (2) with the set screws (1).

The following combinations are possible:

Combination Application
position position
anterior posterior
Stop pin e.g. ICP or spina bifida

Spring Stop pin e.g. in case of distinct hyperextension in the
knee joint

Spring stop Stop pin e.g. with distinct hyperextension in the knee
joint, but with additionally adjustable damped
dorsal stop

Spring e.g. in case of weakness of the lower leg

muscles

Stop pin Spring Dorsiflexion assist, e.g. in case of peroneal
paralysis without own muscular knee joint pro-
tection

Spring stop Spring e.g. in case of pareses of the lower leg
muscles

Spring Spring stop e.g. in case of weakness of the lower leg
muscles with tendency to hyperextension of the
knee joint

Stop pin Spring stop Dorsiflexion assist, e.g. in case of pareses of
the lower leg muscles without muscular knee
joint protection

Spring stop e.g. in case of pareses in the lower leg

muscles with weakness of the knee-protecting
muscles

Torque [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Countersunk head screws 3.6 3.6 7.1 7.1
(item 12)
1) Install the bearing ball (5), stop pins (4), compression spring (3) and
stop pins (small) (2) with the set screws (1) in the combination required.
2) Secure the set screws (1) with Loctite® 241.

16 | Ottobock



3) Secure the joint on the joint bar (14) using the flat head screws (12) and
secure the screw connection with Loctite® 241 or tighten to the specified
torque value (see table).

6 Cleaning

After contact with water containing salt, chlorine or soap, or when they get

dirty, the system joints must be cleaned promptly.

1) Rinse the system joints with clean fresh water.

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

7 Maintenance

INFORMATION

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product

to verify functionality and check for wear.

» Lubricate the springs (3) and the bearing surfaces of the axial washers
(11) using the 633F7 special lubricant.

Spare parts are listed in the section "Components/Design” (see fig. 1).

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

8.1 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 disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2015-12-10

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous donnent des informations importantes sur
la confection des articulations de cheville 17LA3.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

L'articulation de cheville unilatérale est disponible en quatre tailles de sys-
téme ; elle peut étre utilisée soit uniquement dans le sens médial ou latéral
de la cheville, soit dans le sens médial et latéral de la cheville. Le choix de la
taille de systéme s’effectue en fonction du poids du patient et des conditions
d'utilisation.

Poids max. du patient [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/

=T -T -T =T
Utilisation unilaté- 20 50 85 110
rale
(latérale ou mé-
diale)
Utilisation bilatérale 40 80 120 160
(latérale et mé-
diale)

» En cas d'utilisation unilatérale du produit et en présence de contrac-
tures en flexion du genou ou de la hanche > 10°, d'une torsion pronon-
cée, d'instabilités en valgus/varus ou d'activité physique intense, il
convient d'utiliser la taille supérieure suivante.
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» En cas de point d'appui ischiatique ou de déformations en valgus/va-
rus > 10°, I'appareillage doit étre bilatéral.

2.2 Composants et montage (voir ill. 1)

Pos. Composant Quan- | Pos. Composant Quan-
tité tité

1 Tige filetée 2 8 Douille avec attache 2

2 Goupille d'arrét (petite 2 9 Vis 1
taille)

3 Ressort de pression 2 10 | Vis atéte plate 1
Bloc de ressort de pres- 2 (TORX®)
sion

(uniquement
17LA3=16/=20)

4 Goupille d'arrét 2 11 | Rondelle axiale 2

5 Bille de roulement 2 12 | Vis atéte fraisée 2
(six pans creux)

6 Corps de base 1 13 | Gabarit de butée 2

7 Ecrou 1

Non compris dans la livraison

Pos. | Composant Référence
14 Lancette de coulée 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Etrier de pied 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Gabarit de stratifica- | 17LD1=12, =14, =16, =20
tion
17 Vis a téton (comprise dans la livraison de 17LD1=*)

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

Les articulations de cheville sont exclusivement destinées a |'appareillage
orthétique du membre inférieur d'un patient.

En cas d'utilisation unilatérale, le fabricant recommande de fabriquer
I"articulation de cheville selon la technique de résine de coulée ou la tech-
nique de carbone pré-imprégné. Une utilisation bilatérale est possible sans
limitation de la technique de fabrication.

L'utilisation des articulations de la cheville 17LA3=16-T ou 17LA3=20-T
dans le systéme d'orthése C-Brace est autorisée uniqguement avec la vis
capteur 17A01.
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3.2 Indications
En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
L'indication est déterminée par le médecin.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/A PRUDENCE

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.
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Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

Surcharge thermique du produit
Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme
» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C.

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).

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire, séchage sur un radiateur).

Ottobock | 21



5 Préparation a l'utilisation

5.1 Traitement

Les instructions de fabrication d’une orthése avec systéme d’articulation
unilatéral sont comprises dans les informations techniques 646T5=9.1. La
structure de stratifié décrite ici est une recommandation d'Ottobock et
peut étre adaptée aux besoins du patient.

> Outils et matériaux nécessaires : gaine tressée en carbone 646G15,
matériau profilé en PVC 17Y106, tissu en fibres de carbone 616G12,
film tubulaire en PVA 99B81=*, tricot tubulaire en perlon 623T3=*,
bande plastifiée 636K8, feutre Dacron 616G6, cire 633W8, étrier de
pied 17LF3=*, lancette de coulée 17LS3=*, résine de coulée C-Ortho-
cryl 617H55, jeu d'ajustage pour articulations d'orthése 743R6.

> En option : gabarit de stratification 17LD1=*, gabarits de butée

1) Posez sur le modéle en platre les rembourrages ou les couches
d’écartement découpés.

2) Recouvrez le modeéle en platre d'une couche de tricot tubulaire en per-
lon.

3) Apprétez les parties de la ferrure sur le modéle en platre.

4) En cas d’utilisation avec gabarit de stratification: fixez sur
I'adaptateur d’ajustage (743Y56=4) la lancette de coulée et |'étrier de
pied au moyen du gabarit de stratification et de la vis a téton jointe (voir
ill. 2 et voir ill. 4).

5) En cas d’utilisation sans gabarit de stratification: fixez sur
I'adaptateur d’'ajustage (743Y56=4) la lancette de coulée et I'étrier de
pied au moyen du corps de base (sans ill.). Insérez les gabarits de butée
dans les canaux a ressorts du corps de base.

6) AVIS! Orientez en position neutre le marquage de I’étrier de pied
par rapport au marquage de son pendant (voir ill. 3, pos.1 et
pos. 2).

7) Recouvrez le modéle en platre d'un film tubulaire en PVA pour assurer
Iisolation.

8) Recouvrez le modéle en platre d'une couche de tricot tubulaire en per-
lon.

9) Fixez les parties préarmées des ferrures sur le modeéle en platre. Procé-
dez a I'armature (voir ill. 5) conformément aux besoins du patient.
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10) Etanchéifiez le gabarit de stratification ou le corps de base de
I'articulation avec une bande plastifiée et remplissez les parties creuses
avec du feutre Dacron (voir ill. 6).

11) Recouvrez le modéle en platre d'une autre couche de tricot tubulaire en
perlon.

12) Posez les autres couches d’armature destinées aux surfaces d'appui et
ala région du pied, comme décrit au point 9.

13) Achevez le montage de I'armature avec une couche de tricot tubulaire en
perlon et un tissu décoratif.

14) Recouvrez d'un film tubulaire en PVA et faites le vide.

15) Ensuite, stratifiez avec de la résine de coulée C-Orthocryl et laissez dur-
cir.

16) Démoulez le modéle et le gabarit de stratification (16) ou dégagez le
corps de base (6) de I'articulation de cheville en le découpant.

17) En cas d’utilisation sans gabarit de stratification : retirez les gaba-
rits de butée des canaux a ressorts.

5.2 Montage

Couple de serrage [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Vis a téte plate (pos. 10) 4,0 8,0 8,0 12,0

1) Insérez la partie du pied avec I'étrier de pied (15) et les rondelles axiales
(11) dans le corps de base. Utilisez alors une rondelle axiale de chaque
coté.

2) Assurez-vous que les rondelles axiales empéchent tout contact direct
entre le corps de base métallique et I'étrier de pied.

3) Graissez la vis (9) et I'écrou (7) a I'aide du lubrifiant spécial 633F7.

4) Insérez la vis (9) et I'écrou (7), fixez-les avec la vis a téte plate (10) et
bloquez la vis avec de la Loctite® 241 et un couple de serrage (voir ta-
bleau).

5.3 Ajustement

La combinaison individuelle de goupille d'arrét (4), de bille de roulement (5),
de ressort de pression (3) et de goupille d'arrét (petite taille) (2) avec les
tiges filetées (1) permet d'adapter I'articulation de cheville aux besoins du
patient.

Les combinaisons suivantes sont possibles :
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Combinaison

Position de Position de
mc g montag
antérieure postérieure

Application

Goupille d'arrét

Par ex. parésie cérébrale infantile ou spina bifi-
da

Ressort

Goupille d'arrét

Par ex. en cas d’hyperextension prononcée de
I"articulation du genou

Butée de ressort

Goupille d'arrét

Par ex. en cas d'hyperextension prononcée de
I'articulation du genou, mais avec une butée
dorsale supplémentaire réglable et amortie

Ressort

Par ex. en cas de faiblesse des muscles du bas
de la jambe

Goupille d'arrét | Ressort Releveurs du pied, par ex. en cas de paralysie
des péroniers sans propre stabilisation muscu-
laire de I'articulation du genou

Butée de ressort | Ressort Par ex. en cas de parésies dans la région des

muscles du bas de la jambe

Ressort

Butée de ressort

Par ex. en cas de faiblesse des muscles du bas
de la jambe avec tendance a I'hyperextension
de I'articulation du genou

Goupille d'arrét

Butée de ressort

Releveurs du pied, par ex. en cas de parésies
dans la région des muscles du bas de la jambe
sans stabilisation musculaire de I'articulation
du genou

Butée de ressort

Par ex. en cas de parésies dans la région des
muscles du bas de la jambe avec faiblesses
des muscles stabilisateurs de I'articulation du
genou

Couple de serrage [Nm]

17LA3=12

17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Vis a téte fraisée (pos. 12)

3,6 3,6 7,1 7,1

1) Montez la bille de roulement (5), les goupilles d’arrét (4), le ressort de
pression (3) et les goupilles d'arrét (petite taille) (2) avec les tiges file-
tées (1) dans la combinaison requise.

2) Bloquez les tiges filetées (1) avec de la Loctite® 241.

3) Fixez I'articulation a la lancette de coulée (14) a 'aide des vis a téte frai-
sée (12) et bloquez les vis avec de la Loctite® 241 ou un couple de ser-
rage (voir tableau).
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6 Nettoyage

Apres tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de

salissures, nettoyez immédiatement les articulations.

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

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

7 Maintenance

INFORMATION

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

en fonction du patient.

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

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-

ment et de |'usure des articulations.

» Graissez les ressorts (3) et les surfaces d'appui des rondelles axiales
(11) avec du lubrifiant spécial 633F7.

Les pieces de rechange sont indiquées dans le chapitre « Composants et

montage » (voir ill. 1).

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-12-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
delle articolazioni malleolari 17LAS.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

L'articolazione malleolare modulare unilaterale € disponibile in quattro misu-
re e puod essere impiegata solo sulla parte mediale o laterale del malleolo,
oppure su entrambe le parti. La scelta delle misure del modulo dipende dal
peso corporeo del paziente e dalle condizioni di utilizzo.

Peso massimo del paziente [kg]

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Impiego unilaterale 20 50 85 110
(laterale o mediale)
Impiego bilaterale 40 80 120 160
(laterale e mediale)

» In caso di impiego unilaterale del prodotto e in presenza di contratture
in flessione del ginocchio o dell'anca > 10°, di marcata torsione o in-
stabilita in varo/valgo o di altre attivita fisiche sara necessario utilizzare
una misura superiore!

» In caso di appoggio ischiatico o di malposizioni in varo/valgo > 10°
|'applicazione deve essere bilaterale.
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2.2 Componenti/costruzione (vedere fig. 1)

Pos. Componente Quan- | Pos. Componente Quan-
tita tita
1 Perno filettato 2 8 Boccola con collare 2
2 Perno di arresto (picco- 2 9 Vite 1
lo)
3 Molla a compressione 2 10 | Vite a testa piatta 1
Set molle a compressio- 2 (TORX®)
ne
(solo 17LA3=16/=20)
4 Perno di arresto 2 11 Rondella assiale 2
5 Sfera del cuscinetto 2 12 | Vite a testa svasata 2
(con esagono incassato)
6 Corpo di base 1 13 | Dima di attacco 2
7 | Dado 1
Non in dotazione
Pos. | Componente Codice articolo
14 Asta laminata 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Staffa piede 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Dima di laminazione |17LD1=12, =14, =16, =20
17 Vite di spallamento (compresa nella fornitura di 17LD1=*)

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Le articolazioni malleolari modulari devono essere utilizzate in un paziente

esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

Il produttore consiglia in caso di impiego unilaterale la preparazione dell'arti-
colazione malleolare modulare mediante tecnica con resina di colata o car-
bonio preimpregnato. Un impiego su entrambi i lati & possibile senza alcun
limite imposto nella tecnica di preparazione.
E consentito utilizzare le articolazioni malleolari modulari 17LA3=16-T o
17LA3=20-T nel sistema ortesico C-Brace esclusivamente con vite a sensore

17A01.

3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.
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Eccessiva sollecitazione termica del prodotto
Danni dovuti a lavorazione termica non conforme
» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori ai 300 °C.

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).

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori
+60 °C (per es. sauna, radiazioni solari eccessive, asciugatura su ter-
mosifone).

5 Preparazione all'uso

5.1 Lavorazione

Le istruzioni per la fabbricazione di un'ortesi con sistemi di articolazione
unilaterali sono riportate nelle informazioni tecniche 646T75=9.1. La prepa-
razione del laminato qui descritta & consigliata da Ottobock e puo essere
adeguata alle esigenze del paziente.
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> Utensili e materiali necessari: tessuto tubolare di carbonio 646G15,
materiale per profili in PYC 17Y106, tessuto in fibra di carbonio 616G12,
pellicola tubolare in PVA 99B81=*, maglia tubolare Perlon 623T3=*, na-
stro Plastaband 636K8, feltro di Dacron 616G6, cera 633W8, staffa del
piede 17LF3=*, asta laminata 17LS3=*, resina C-Orthocryl 617H55, kit
di regolazione per articolazioni ortesiche 743R6.

> In opzione: dima di laminazione 17LD1=*, dime di attacco

1) Posizionare sul modello in gesso gli spessori ritagliati o i distanziatori.

2) Applicare uno strato di maglia tubolare Perlon sul modello in gesso.

3) Sistemare i componenti dell'asta sul modello in gesso.

4) Con dima di laminazione: fissare |'asta laminata e la staffa del piede

tramite la dima di laminazione e la vite di spallamento in dotazione
sull'adattatore di regolazione (743Y56=4) (v. fig. 2 e v. fig. 4).

5) Senza dima di laminazione: fissare |'asta laminata e la staffa del piede
mediante la base sull'adattatore di regolazione (743Y56=4) (senza figu-
ra). Inserire le dime di attacco nei canali per molla della base.

6) AVVISO! Allineare la marcatura della staffa del piede in posizione
neutra alla marcatura del pezzo opposto (vedere fig. 3, pos. 1 e
pos. 2).

7) Stendere una pellicola tubolare in PVA sul modello in gesso per garantir-
ne l'isolamento.

8) Applicare uno strato di maglia tubolare Perlon sul modello in gesso.

9) Fissare i componenti dell'asta provvisti di armatura sul modello in gesso.
Eseguire I'armatura adeguandola al paziente (v. fig. 5).

10) Sigillare la dima di laminazione o la base dell'articolazione con nastro
Plastaband e riempire gli spazi vuoti con feltro di Dacron (v. fig. 6).

11) Applicare un ulteriore strato di maglia tubolare Perlon sul modello in
gesso.

12) Applicare gli altri strati di armatura per le superfici di appoggio e per la
zona del piede, come descritto al punto 9.

13) Terminare la struttura dell'armatura con uno strato di maglia tubolare
Perlon e materiale di decorazione.

14) Rivestire con una pellicola tubolare in PVA e mettere sotto vuoto.

15) Laminare quindi con resina C-Orthocryl e lasciare indurire.

16) Sformare il modello e ritagliare |'apertura per la dima di laminazione (16)
o per la base (6) dell'articolazione malleolare modulare.

17) Senza dima di laminazione: rimuovere le dime di attacco dai canali
per molla.
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5.2 Montaggio

Coppia di serraggio [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

4,0 8,0 8,0 12,0
1) Introdurre il piede con la staffa del piede (15) e le rondelle assiali (11)
nella base. Applicare una rondella assiale per ogni lato.
Verificare che le rondelle assiali evitino il contatto diretto tra il corpo in
metallo e la staffa del piede.
Applicare del lubrificante speciale 633F7 sulla vite (9) e sul dado (7).
Inserire la vite (9) e il dado (7) e fissare con la vite a testa piatta (10),
quindi bloccare il collegamento a vite con del Loctite® 241 e serrare con
la coppia di serraggio adeguata (vedere tabella).

Vite a testa piatta (pos. 10)

5.3 Adattamento

L'articolazione malleolare modulare pu6 essere adeguata alle esigenze del
paziente attraverso la combinazione individuale del perno di arresto (4), della
sfera del cuscinetto (5), della molla a compressione (3) e del perno di arre-
sto (piccolo) (2) con i perni filettati (1).

Sono possibili le seguenti combinazioni:

Combinazione Utilizzo
Posizione di Posizione di
montaggio montaggio
anteriore posteriore
Perno di arresto Ad es. PCl o spina bifida
Molla Perno di arresto | Ad es. in caso di marcata iperestensione

nell'articolazione di ginocchio

Arresto della
molla

Perno di arresto

Ad es. in caso di marcata iperestensione
nell'articolazione di ginocchio, ma anche con
arresto dorsale smorzato regolabile

Molla

Ad es. in caso di debolezza della muscolatura
della gamba

Perno di arresto | Molla Flessore plantare, ad es. in caso di paralisi al
peroneo in assenza di autocontrollo muscolare
dell'articolazione del ginocchio

Arresto della Molla Ad es. in caso di paresi nella zona della mu-

molla scolatura della gamba

Molla Arresto della Ad es. in caso di debolezza della muscolatura

molla

della gamba con tendenza all'iperestensione
nell'articolazione di ginocchio

Perno di arresto

Arresto della
molla

Flessore plantare ad es. in caso di paresi nella
zona della muscolatura della gamba in assenza
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Combinazione Utilizzo

Posizione di Posizione di
montaggio montaggio
anteriore posteriore

di autocontrollo muscolare dell'articolazione
del ginocchio

Arresto della molla Ad es. in caso di paresi nella zona della mu-
scolatura della gamba con debolezza della mu-
scolatura che assicura |'articolazione di ginoc-
chio

Coppia di serraggio [Nm

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Viti a testa svasata (pos. 12) 3,6 3,6 71 7,1

1) Montare la sfera del cuscinetto (5), i perni d'arresto (4), la molla a com-
pressione (3) e i perni d'arresto (piccoli) (2) con i perni filettati (1) nella
combinazione richiesta.

2) Applicare del Loctite® 241 sui perni filettati (1) per bloccarli.

3) Fissare |'articolazione sull'asta laminata (14) con le viti a testa svasata
(12) e bloccare i collegamenti a vite con del Loctite® 241 o con la coppia
di serraggio adeguata (vedere tabella).

6 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

2) Asciugare le articolazioni modulari con un panno o lasciarle asciugare
all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (stufe o termosifoni).

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del

funzionamento e del grado di usura.

» Applicare il lubrificante speciale 633F7 sulle molle (3) e sulle superfici
d'appoggio delle rondelle assiali (11).
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| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo "Componenti/Costruzione" (v.
fig. 1).

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

8.1 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.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato sot-
to la classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacién: 2015-12-10
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de tobillo 17LA3.
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2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

La articulacion de tobillo unilateral de sistema esta disponible en cuatro ta-
mafos de sistema y se puede emplear tanto solo en el lado medial o lateral
del tobillo como en ambos lados medial y lateral del mismo. La seleccién del
tamafio de sistema depende del peso del paciente y de las condiciones de
uso.

Peso maximo del paciente [kg]

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
=T -T -T =T
Uso unilateral 20 50 85 110
(lateral o medial)
Uso bilateral 40 80 120 160
(lateral y medial)

INFORMACION

» Se debe emplear el tamafio inmediatamente superior si el producto se
usa unilateralmente y existen contracturas en flexion de rodilla o cadera
> 10°, una torsién pronunciada, inestabilidades valgo/varo, o si se rea-
liza una actividad fisica intensa.

» El producto debera usarse bilateralmente en caso de apoyo en la tube-
rosidad isquiatica o malas posturas valgo/varo > 10°.

2.2 Estructura y componentes (véase la fig. 1)

Pos. Componente Canti- | Pos. Componente Canti-
dad dad
Varilla roscada 2 8 Casquillo con reborde 2
2 Pivote de tope (peque- 2 9 Tornillo 1
o)
3 Resorte de presién 2 10 | Tornillo de cabeza plana 1
Juego de resortes de 2 (TORX®)
presion
(solo en 17LA3=16/=20)
4 Pivote de tope 2 11 | Arandela axial 2
5 Bola de rodamiento 2 12 | Tornillo avellanado 2
(con hexagono interior)
6 Cuerpo principal 1 13 | Plantilla de tope 2
7 Tuerca 1
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En el suministro no se incluye

Pos. | Compc t Nu o de referencia
14 Pletina para laminar | 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Estribo de pie 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Plantilla de lamina- 17LD1=12, =14, =16, =20
cion
17 Tornillo de conexidn (incluido en el suministro de 17LD1=*)
3 Uso

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de tobillo de sistema estan disefiadas exclusivamente
para la ortetizacion de las extremidades inferiores de un paciente.

Si se va a usar unilateralmente, el fabricante recomienda tratar la articula-
cion de tobillo de sistema con la técnica con resina de moldeo o la técnica
de preimpregnacion con carbono. No hay limites en cuanto a las técnicas de
tratamiento si se va a usar bilateralmente.

Las articulaciones de tobillo de sistema 17LA3=16-T o 17LA3=20-T pueden
emplearse en el sistema ortésico C-Brace Unicamente con el tornillo sensor
17A01.

3.2 Indicaciones

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

/A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/\ PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos con temperaturas supe-
riores a 300 °C.

Sobrecarga térmica de los componentes del producto
Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado
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» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
piezas de plastico) antes de someter el producto a un tratamiento tér-
mico.

| aviso

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafios, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

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

5 Preparacion para el uso

5.1 Tratamiento

INFORMACION

Las instrucciones para elaborar una oértesis con sistemas de articulacion
unilaterales se incluyen en el documento de informacién técnica
646T5=9.1. La elaboracién del laminado aqui descrita es una recomenda-
cion de Ottobock y puede adaptarse a las necesidades del paciente.

> Herramientas y materiales necesarios: manga trenzada de fibra de
carbono 646G 15, material perfilado de PVC 17Y106, tejido de fibra de
carbono 616G12, manga de laminar de PVA 99B81=*, manga de malla
de perldn 623T3=*, cinta plastica 636K8, fieltro de Dacron 616G6, cera
633WS8, estribo de pie 17LF3=*, pletina para laminar 17LS3=*, resina
de moldeo C-Orthocryl 617H55, juego para el ajuste de articulaciones
ortésicas 743R6.

> Herramientas opcionales: plantilla de laminacién 17LD1=*, plantillas
de tope

1) Coloque los acolchados o las capas de separacion recortados sobre el
modelo de yeso.

2) Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén.

3) Coloque adecuadamente las piezas de la pletina sobre el modelo de ye-
so.

Ottobock | 37



4) Si se usa una plantilla de laminacion: fije la pletina para laminar y el
estribo de pie al adaptador de ajuste (743Y56=4) empleando la plantilla
de laminacién y el tornillo de conexién suministrado (véase fig. 2 y véase
fig. 4).

5) Si no se usa una plantilla de laminacion: fije la pletina para laminar y
el estribo de pie al adaptador de ajuste (743Y56=4) empleando el cuer-
po principal (sin imagen). Inserte las plantillas de tope en los canales
para los resortes del cuerpo principal.

6) ;AVISO! Oriente la marca del estribo de pie en posiciéon neutra con
respecto a la marca de la pieza opuesta (véase la fig. 3, pos.1y
pos. 2).

7) Aisle el modelo de yeso cubriéndolo con una manga de laminar de PVA.

8) Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén.

9) Fije las piezas ya reforzadas de la pletina sobre el modelo de yeso. Apli-
que el refuerzo conforme a las necesidades del paciente (véase fig. 5).

10) Selle con cinta plastica la plantilla de laminacién o el cuerpo principal de
la articulacion y rellene los huecos con fieltro de Dacron (véase fig. 6).

11) Recubra el modelo de yeso con otra capa de manga de malla de perlén.

12) Coloque las demas capas de refuerzo para las superficies de contacto y
la zona del pie tal y como se describe en el apartado 9.

13) Acabe el refuerzo con una capa de manga de malla de perlén y el tejido
decorativo.

14) Recubra con una manga de laminar de PVA y haga vacio.

15) Finalmente, lamine con resina de moldeo C-Orthocryl y deje que se en-
durezca.

16) Extraiga el modelo y recorte para poner al descubierto la plantilla de la-
minacién (16) o el cuerpo principal (6) de la articulacién de tobillo de
sistema.

17) Si no se usa una plantilla de laminacién: extraiga las plantillas de to-
pe de los canales para los resortes.

5.2 Montaje
Par de apriete [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Tornillo de cabeza plana 4,0 8,0 8,0 12,0
(pos. 10)

1) Inserte en el cuerpo principal la pieza del pie con el estribo de pie (15) y
las arandelas axiales (11). Para ello, utilice una arandela axial en cada
lado.
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2) Cercidrese de que las arandelas axiales impiden que el cuerpo principal
de metal entre en contacto directo con el estribo de pie.

3) Aplique lubricante especial 633F7 al tornillo (9) y a la tuerca (7).

4) Inserte el tornillo (9) y la tuerca (7), fijelos con el tornillo de cabeza plana
(10) y asegure la unién roscada con Loctite® 241 y con el par de apriete
apropiado (véase la tabla).

5.3 Adaptacion
La articulacién de tobillo de sistema se adapta a las necesidades del pa-
ciente mediante la combinacién individual del pivote de tope (4), la bola de
rodamiento (5), el resorte de presion (3) y el pivote de tope (pequefio) (2)
con las varillas roscadas (1).
Son posibles las siguientes combinaciones:

Combinacion
Posicion de Posicion de
montaje montaje
anterior posterior

Uso

Pivote de tope

p. €j., en casos de PCl o espina bifida

Resorte

Pivote de tope

de la articulacién de la rodilla

p. €j., en caso de hiperextension pronunciada

Tope de resorte

Pivote de tope

de la articulacién de la rodilla, pero afiadiendo

p. €j., en caso de hiperextensién pronunciada

un tope dorsal amortiguado ajustable

Resorte p. €j., en caso de debilidad en la musculatura
de la pantorrilla
Pivote de tope Resorte Flexor dorsal del pie, p. €j., en caso de parali-

sis del nervio peroneo sin afianzamiento mus-
cular propio de la articulacion de la rodilla

Tope de resorte

Resorte

p. €j., en casos de paresia en la zona de la
musculatura de la pantorrilla

Resorte

Tope de resorte

p. €j., en caso de debilidad en la musculatura
de la pantorrilla con tendencia a la hiperexten-
sion en la articulacion de la rodilla

Pivote de tope Tope de resorte

Flexor dorsal del pie, p. ej., en casos de pare-
sia en la zona de la musculatura de la pantorri-
lla sin afianzamiento muscular de la articula-
cién de la rodilla

Tope de resorte

p. €j., en casos de paresia en la zona de la
musculatura de la pantorrilla con debilidades
en la musculatura que afianza la articulacién de
la rodilla
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Par de apriete [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Tornillos avellanados (pos. 12) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Monte la bola de rodamiento (5), los pivotes de tope (4), los resortes de
presion (3) y los pivotes de tope (pequefios) (2) con las varillas roscadas
(1) en la combinacién necesaria.

2) Fije las varillas roscadas (1) con Loctite® 241.

3) Fije la articulacion a la pletina para laminar (14) con los tornillos avella-
nados (12) y asegure las uniones roscadas con Loctite® 241 o con el par
de apriete apropiado (véase la tabla).

6 Limpieza

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con agua salada, clorada

o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad, limpielas inmediata-

mente.

1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones de sistema con un pafo o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-

tral del funcionamiento y del desgaste.

» Aplique lubricante especial 633F7 a los resortes (3) y a las superficies
de apoyo de las arandelas axiales (11).

Las piezas de repuesto estan detalladas en el capitulo "Estructura y compo-

nentes" (véase fig. 1).

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

8.1 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
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de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2015-12-10

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesGes e danos ao
produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagéo correta e segura do produto.
Guarde este documento.

>
>

O manual de utilizagédo fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento da articulag@o de tornozelo 17LAS.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

A articulagdo de tornozelo de sistema unilateral esta disponivel em quatro ta-
manhos de sistema e pode ser utilizada apenas medialmente ou lateralmente
ao tornozelo, ou medialmente e lateralmente ao mesmo. A sele¢do do tama-
nho de sistema é determinada pelo peso corporal do paciente e pelas con-
digdes de uso.

Peso corporal maximo do paciente [kg]

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Utilizagao unilateral 20 50 85 110
(lateral ou medial)
Utilizagao bilateral 40 80 120 160
(lateral e medial)
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» Na utilizagdo unilateral do produto com a presenca de contraturas em
flexdo do joelho ou do quadril > 10° ou tor¢ao pronunciada ou instabili-
dades valga/vara ou alto nivel de atividade fisica, deve ser utilizado o
préximo tamanho maior!

» Em caso de apoio na tuberosidade isquiatica ou de deformidades val-
galvara > 10°, a ortetizagdo deve ser bilateral.

2.2 Componentes/estrutura (ver fig. 1)
Pos. Componente Qtde. | Pos. Componente Qtde.
1 Pino roscado 2 8 Bucha flangeada 2
2 Pino batente (pequeno) 2 9 Parafuso 1
3 Mola de pressao 2 10 | Parafuso de cabeca 1
Conjunto de molas de 2 chata
pressao (TORX®)
(s6 17LA3=16/=20)
4 Pino batente 2 11 | Arruela axial 2
5 Esfera de rolamento 2 12 | Parafuso escareado 2
(sextavado interno)
6 Corpo basico 1 13 | Batente falso 2
7 Porca 1
Nao incluido no material fornecido

Pos. | Componente Identificacao do artigo

14 Tala de laminagéo 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T

15 Estribo de pé 17LF3=12, =14, =16, =20

16 Postigo de lamina- 17LD1=12, =14, =16, =20

gem
17 Parafuso com rebaixo (incluido no material fornecido da 17LD1=*)
3 Uso

3.1 Finalidade

As articulagdes de tornozelo de sistema destinam-se exclusivamente a or-
tetizagdo da extremidade inferior de um paciente.

O fabricante recomenda o processamento da articulagdo de tornozelo de
sistema com a técnica de resina fundivel ou de carbono Prepreg para a utili-
zagao unilateral. A utilizagdo bilateral é possivel sem a limitagdo da técnica
de processamento.
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A utilizagdo das articulagbes de tornozelo de sistema 17LA3=16-T ou
17LA3=20-T no sistema ortético C-Brace é permitida exclusivamente com o
parafuso sensor 17A01.

3.2 Indicacoes

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

iNDicAcEo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

A\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de les6es devido a alteracdo ou perda da fungao

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

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto
Danificagé@o devido a processamento térmico incorreto
» Na&o execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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).

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizacdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto

» Evite 0 armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Processamento

As instrugdes para a confecg@o de uma 6rtese com sistemas de articula-
cdo unilaterais estdo contidas nas Informacdes Técnicas 646T5=9.1. A
moldagem do laminado aqui descrita é uma recomendagéo da Ottobock e
pode ser adaptada as necessidades do paciente.
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Ferramentas e materiais necessarios: malha tubular trancada de car-
bono 646G15, perfis de PVC 17Y106, tecido de fibra de carbono
616G12, filme tubular de PVA 99B81=* malha tubular de perlon
623T3=*, Plastaband 636K8, feltro de dacron 616G6, cera 633W8, es-
tribo de pé 17LF3=*, tala de laminacdo 17LS3=*, resina de molde C-
Orthocryl 617H55, conjunto de ajuste para articulacbes de ortese
743R6.

Material opcional: postico de laminagem 17LD1=*, batentes falsos
Colocar os acolchoamentos ou camadas espacadoras recortados sobre
o modelo de gesso.

Colocar uma camada de malha tubular de perlon sobre o modelo de
gesso.

Dispor as pecas da tala sobre o modelo de gesso.

Em caso de utilizacdo com postico de laminagem: Fixar a tala de la-
minagdo e o estribo de pé no adaptador de ajuste (743Y56=4) por meio
do postico de laminagem e o parafuso com rebaixo fornecido (veja a
fig. 2 e veja a fig. 4).

Em caso de utilizacao sem postico de laminagem: Fixar a tala de la-
minagdo e o estribo de pé no adaptador de ajuste (743Y56=4) através
do corpo basico (sem ilustragdo). Inserir os batentes falsos nos canais
de mola do corpo basico.

INDICACAO! Alinhar a marca do estribo de pé em posicdo neutra a
marca da peca oposta (ver fig. 3, pos. 1 e 2).

Colocar um filme tubular de PVA sobre o modelo de gesso para fins de
isolagao.

Colocar uma camada de malha tubular de perlon sobre o modelo de
gesso.

Fixar as pecas da tala ja reforcadas sobre o modelo de gesso. Executar
o reforco de acordo com o paciente (veja a fig. 5).

10) Vedar o postico de laminagem ou o corpo basico da articulagdo com

Plastaband e preencher os espagos vazios com feltro de dacron (veja a
fig. 6).

11) Colocar mais uma camada de malha tubular de perlon sobre o modelo

de gesso.

12) Colocar as demais camadas de reforgo para as superficies de contato e

a area do pé como descrito no item 9.

13) Concluir a composicdo do reforgo com uma camada de malha tubular

de perlon e material decorativo.

14) Colocar um filme tubular de PVA e criar um vacuo.
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15) Em seguida, laminar com a resina de molde C-Orthocryl e deixar endu-
recer.

16) Retirar o modelo do molde e liberar o postico de laminagem (16) ou o
corpo béasico (6) da articulagcdo de tornozelo de sistema através de cor-
te.

17) Na utilizacdo sem postico de laminagem: Remover os batentes fal-
sos dos canais de mola.

5.2 Montagem

Torque de aperto [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Parafuso de cabeca chata 4,0 8,0 8,0 12,0

(pos. 10)

1) Inserir a peca de pé com o estribo de pé (15) e as arruelas axiais (11) no
corpo basico. Inserir uma arruela axial para cada lado.

2) Certificar-se de que as arruelas axiais estejam impedindo o contato dire-
to entre o corpo basico de metal e o estribo de pé.

3) Lubrificar o parafuso (9) e a porca (7) com o lubrificante especial
633F7.

4) Inserir o parafuso (9) e a porca (7), fixar com o parafuso de cabega cha-
ta (10) e firmar a conexdo roscada com Loctite® 241 e torque de aperto
(consulte a tabela).

5.3 Adaptar

Através da combinagdo individual de pino batente (4), esfera de rolamento
(5), mola de presséo (3) e pino batente (pequeno) (2) com os pinos rosca-
dos (1), a articulagdo de tornozelo de sistema é adaptada as necessidades
do paciente.

Séao possiveis as seguintes combinacoes:

Combinacao Uso
Posicao de Posicao de
montag montag
anterior posterior
Pino batente Por ex., PCl ou espinha bifida
Mola Pino batente Por ex., hiperextensao acentuada na articula-
cdo do joelho
Batente de mola | Pino batente Por ex., hiperextensao acentuada na articula-
Gao do joelho, porém com batente dorsal adici-
onal, amortecido e ajustavel
Mola Por ex., em caso de debilidade muscular da
perna
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Combinacao Uso
Posicao de Posicao de
montag montag
anterior posterior
Pino batente Mola Flexor dorsal, por ex., em caso de paralisia pe-
roneal sem fixagdo muscular proépria da articu-
lagdo do joelho
Batente de mola | Mola Por ex., em caso de paresias na regido da
musculatura da perna
Mola Batente de mola | Por ex., em caso de debilidade muscular da
perna com tendéncia a hiperextensao na articu-
lagdo do joelho
Pino batente Batente de mola | Flexor dorsal, por ex., em caso de paresias na
regido da musculatura da perna sem fixagéo
muscular da articulagédo do joelho
Batente de mola Por ex., em caso de paresias na regido da
musculatura da perna com debilidade da mus-
culatura fixadora da articulagéo do joelho

Torque de aperto [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Parafusos escareados 3,6 3,6 7,1 7,1
(pos. 12)
1) Montar a esfera de rolamento (5), pinos batentes (4), mola de pressao

(3) e pinos batentes (pequenos) (2) com os pinos roscados (1) na com-
binagao necessaria.

Fixar os pinos roscados (1) com Loctite® 241.

Fixar a articulagd@o na tala de laminagdo (14) com os parafusos escarea-
dos (12) e fixar as conexdes roscadas com Loctite® 241 ou torque de
aperto (consulte a tabela).

6 Limpeza

As articulagGes de sistema tém que ser limpas imediatamente ap6s o conta-
to com agua salgada, clorada ou contendo sabdo, ou quando apresentarem
sujeira.

1)
2)

Lavar as articulagbes de sistema com agua doce pura.

Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-
cedores).
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7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao

funcionamento e desgaste.

» Lubrificar as molas (3) e as superficies de rolamento das arruelas axiais
(11) com o lubrificante especial 633F7.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo "Componen-

tes/estrutura" (veja a fig. 1).

8 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.

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

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-12-10

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

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.
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» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.
» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de montage en
verwerking van de enkelscharnieren 17LAS3.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Het unilaterale systeemenkelscharnier is verkrijgbaar in vier systeem-maten
en kan of alleen mediaal of alleen lateraal van de enkel, of mediaal en late-
raal van de enkel worden toegepast. De systeemmaat wordt geselecteerd
uitgaande van het lichaamsgewicht van de patiént en van de gebruiksom-
standigheden.

Maximaal lichaamsgewicht van de patiént [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/

-T -T -T -T
Unilateraal gebruik 20 50 85 110
(lateraal of medi-
aal)
Bilateraal gebruik 40 80 120 160
(lateraal en medi-
aal)

INFORMATIE

» Bij unilateraal gebruik van het product en wanneer buigcontracturen in
knie of heup > 10° voorkomen, een duidelijke torsie of enige instabiliteit
van valgus/varus, of een hoge mate van lichamelijke activiteit, moet één
maat groter worden gebruikt!

» Bij zitbeenondersteuning of valgus-/varus-afwijkingen > 10° is bilateraal
gebruik noodzakelijk.

2.2 Onderdelen/constructie (zie afb. 1)

Pos. Onderdeel Aantal | Pos. Onderdeel Aantal
1 Schroefdraadpen 2 8 Bus met kraag 2
2 Aanslagpen (klein) 2 9 Bout 1
3 Drukveer 2 10 1
3 2 10 | Platkopbout 1
(TORX®)
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Pos. Onderdeel Aantal | Pos. Onderdeel Aantal
Set drukveren
(uitsluitend
17LA3=16/=20)
4 Aanslagpen 2 11 | Axiale ring 2
5 Lagerkogel 2 12 | Platverzonken bout 2
(inbus)
6 Hoofdonderdeel 1 13 | Aanslagdummy 2
7 Moer 1
Niet meegeleverd
Pos. | Onderdeel Artikelnummer
14 Ingietlancet 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Voetbeugel 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Lamineerdummy 17LD1=12, =14, =16, =20
17 Aanslagbout (wordt met de 17LD1=* meegeleverd)

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De systeemenkelscharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik als ort-
hesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

De fabrikant adviseert bij unilateraal gebruik om het systeemenkelscharnier
in gietharstechniek of in koolstofvezel-prepeg-techniek af te werken. Bij bila-
teraal gebruik zijn er geen beperkingen aan de afwerktechniek.

Het gebruik van de systeemenkelscharnieren 17LA3=16-T of 17LA3=20-T in

het C-Brace orthesesysteem is uitsluitend toegestaan met de sensorschroef
17A01.

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product
Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

Ottobock | 51



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).

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5 Gebruiksklaar maken
5.1 Verwerking

INFORMATIE

De gebruiksaanwijzing voor het vervaardigen van een orthese met unilate-
raal scharniersysteem, staat in het technische informatieblad 646T5=9.1.
De hier beschreven laminaatopbouw is een advies van Ottobock en kan
aan de behoeften van de patiént worden aangepast.

> Benodigd gereedschap en materiaal: gevlochten carbonkous
646G15, pvc-profielmateriaal 17Y106, carbonweefsel 616G12, PVA-
buisfolie 99B81=*, perlon tricotkous 623T3=*, plastaband 636KS8,
dacron-vilt 616G6, was 633W8, voetbeugel 17LF3=*, ingietlancet
17LS3=*, C-Orthocryl giethars 617H55, uitlijnset voor orthesescharnie-
ren 743R6.

> Optioneel benodigd: lamineerdummy 17LD1=*, aanslagdummy's

1) Leg de op maat geknipte bekleding of afstandslagen op het gipsmodel.
2) Breng een laag perlon tricotkous over het gipsmodel aan.

3) Leg de onderdelen van de spalk gereed op het gipsmodel.

4) Bij gebruik van een lamineerdummy: Fixeer de ingietlancet en de

voetbeugel met behulp van de lamineerdummy en de meegeleverde aan-
slagbout op de uitlijnadapter (743Y56=4) (zie afb. 2 en zie afb. 4).
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5) Wanneer er geen lamineerdummy wordt gebruikt: Fixeer de ingiet-
lancet en de voetbeugel met behulp van het hoofdonderdeel op de uit-
lijnadapter (743Y56=4) (niet afgeb.). Zet de aanslagdummy's in de veer-
kanalen van het hoofdonderdeel.

6) LET OP! Plaats de markering op de voetbeugel in de neutrale
stand in het verlengde van de markering op het tegenoverliggende
onderdeel (zie afb. 3, pos. 1 en pos. 2).

7) Bekleed het gipsmodel ter isolatie met PVA-buisfolie.

8) Breng een laag perlon tricotkous over het gipsmodel aan.

9) Fixeer de versterkte onderdelen van de spalk op het gipsmodel. Stem de
versterking af op de patiént (zie afb. 5).

10) Dicht de lamineerdummy of het hoofdonderdeel van het scharnier af met
plastaband en vul eventuele holtes op met dacron-vilt (zie afb. 6).

11) Breng nog een laag perlon tricotkous over het gipsmodel aan.

12) Breng de overige versterkingslagen voor de aansluitvlakken en het voet-
gedeelte aan zoals beschreven onder punt 9.

13) Sluit de versterkingsopbouw af met een laag perlon tricotkous en bekle-
dingsstof.

14) Breng een laag PVA-buisfolie aan en trek deze vacutim.

15) Lamineer het gipsmodel vervolgens met C-Orthocryl giethars en laat uit-
harden.

16) Haal het model uit de vorm en snijd de lamineerdummy (16) of het hoofd-
onderdeel (6) van het systeemenkelscharnier los.

17) Wanneer geen lamineerdummy wordt gebruikt: Verwijder de aan-
slagdummy's uit de veerkanalen.

5.2 Montage

Aanhaalmoment [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Platkopbout (pos. 10) 4,0 8,0 8,0 12,0

1) Zet het voetgedeelte met de voetbeugel (15) en de axiale ringen (11) in
het hoofdonderdeel. Plaats hierbij één axiale ring per zijde.

2) Zorg ervoor dat de axiale ringen het directe contact tussen het metalen
hoofdonderdeel en de voetbeugel verhinderen.

3) Smeer de bout (9) en de moer (7) met speciaal smeermiddel 633F7.

4) Bevestig de bout (9) en de moer (7) en fixeer deze met de platverzonken
bout (10). Borg de schroefverbinding met Loctite® 241 en met het aan-
gegeven aanhaalmoment (zie de tabel).
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5.3 Aanpassen

Door de individuele combinatie van aanslagpen (4), lagerkogel (5), drukveer
(3) en aanslagpen (klein) (2) met de schroefdraadpennen (1) wordt het sys-
teemenkelscharnier aan de behoeften van de patiént aangepast.

De volgende combinaties zijn mogelijk:

Combinatie Gebruik
Inbouwpositie Inbouwpositie
anterior posterior
Aanslagpen bijv. ICP of Spina bifida
Veer Aanslagpen bijv. bij duidelijke hyperextensie in het kniege-
wricht
Veeraanslag Aanslagpen bijv. bij duidelijke hyperextensie in het kniege-

wricht, maar met daarnaast een instelbare,
gedempte, dorsale aanslag

Veer bijv. bij zwakte van de onderbeenspieren
Aanslagpen Veer Voetheffer, bijv. bij verlamming van de pero-
neus wanneer het kniegewricht niet door de
eigen spieren wordt geblokkeerd

Veeraanslag Veer bijv. bij parese in het gebied van de onder-
beenspieren

Veer Veeraanslag bijv. bij zwakte van de onderbeenspieren met
tendens tot hyperextensie in het kniegewricht

Aanslagpen Veeraanslag Voetheffer bijv. bij parese in het gebied van de

onderbeenspieren zonder dat de eigen spieren
controle over het kniegewricht hebben
Veeraanslag bijv. bij pareses in het gebied van de onder-
beenspieren met zwakte van de spieren die het
kniegewricht controleren

Aanhaalmoment [Nm]
17LA3=12 [ 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Platverzonken bouten 3,6 3,6 7,1 7,1
(pos. 12)
1) Monteer de lagerkogels (5), aanslagpennen (4), drukveren (3) en aan-
slagpennen (klein) (2) met de schroefdraadpennen (1) in de vereiste
combinatie.
2) Borg de schroefdraadpennen (1) met Loctite® 241.
3) Fixeer het scharnier met de platverzonken bouten (12) aan de ingietlan-
cet (14) en borg de schroefverbindingen met Loctite® 241 of met het
aangegeven aanhaalmoment (zie de tabel).
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6 Reiniging

Als de systeemscharnieren in contact zijn geweest met water dat zout,

chloor of zeep bevat en wanneer de scharnieren vuil zijn, moeten ze onmid-

dellijk worden gereinigd.

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

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

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-

troleren op functionaliteit en slijtage.

» Smeer de veren (3) en de loopoppervlakken van de axiale ringen (11)
met speciaal smeermiddel 633F7.

De onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderdelen/constructie" (zie

afb. 1).

8 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.

8.1 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.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-12-10

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger viktig information om bearbetning av fotlederna
17LA3.

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar

Den ensidiga systemfotleden finns tillganglig i fyra systemstorlekar. Den kan
anvandas antingen enbart medialt eller lateralt eller ocksa saval medialt som
lateralt pa fotleden. Systemstorleken véljs baserat pa brukarens kroppsvikt
samt anvandningsvillkoren.

Maximal brukarvikt [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/

-T -T -T -T
Enkelsidig anvénd- 20 50 85 110
ning
(lateralt eller medi-
alt)
Dubbelsidig an- 40 80 120 160
vandning
(lateralt och medi-
alt)

» Om produkten anvénds ensidigt och det finns flexionskontrakturer stor-
re an 10° i knat eller hoften, eller utpraglad torsion och/eller valgus-/va-
rusinstabiliteter eller hog fysisk aktivitet maste en stérre storlek anvan-
das!

» For tuberstdd eller varus-/valgus-felstéliningar storre an 10° kréavs en
bilateral férsorjning.
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2.2 Komponenter/konstruktion (se bild 1)

Pos. Komponent Kvan- | Pos. Komponent Kvan-
titet titet
Gangstift 2 8 Bussning med ansats 2
2 Anslagsstift (litet) 2 9 Skruv 1
3 Tryckfjader 2 10 | Skruv med platt huvud 1
Tryckfjadersats 2 (TORX®)
(endast 17LA3=16/=20)
4 Anslagsstift 2 11 | Axialbricka 2
5 Lagerkula 2 12 | Skruv med forsankt hu- 2
vud
(insexkant)
6 Basenhet 1 13 | Anslagsdummy 2
7 Mutter 1
Ingar ej i leveransen
Pos. | Komponent Artikel
14 Insticksskena 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Fotbygel 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Lamineringsdummy | 17LD1=12, =14, =16, =20
17 Ansatsskruv (ingar i leveransen med 17LD1="*)

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvandning

Systemfotlederna ska endast anviandas som ortoser fér nedre extremiteter

pa en brukare.

Vid ensidig anvandning rekommenderar tillverkaren en systemfotled som ar
framstalld i gjutharts eller forimpregnerad kolfiber. Vid dubbelsidig anvand-
ning kan valfri bearbetningsteknik anvandas.
| ortossystemet C-Brace far systemfotlederna 17LA3=16-T och 17LA3=20-T
endast anvandas med sensorskruven 17A01.

3.2 Indikationer

Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner

Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

vy

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

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

/A OBSERVERA

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

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

H

Overhettning av produkten
Skador till foljd av felaktig varmebearbetning
» Utfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.
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Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till foljd av felaktig varmebearbetning

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

Produkten utsétts fér olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Idrifttagning
5.1 Bearbetning

INFORMATION

Anvisningen for fardigstéllande av en ortos med enkelsidigt ledsystem finns
i teknisk information 646T5=9.1. Laminatuppbyggnaden som beskrivs har
ar Ottobocks rekommendation och kan anpassas till brukarens behov.

> Verktyg och material som behovs: Flatad kolfiberslang 646G15, PVC-
profilmaterial 17Y108, kolfibervav 616G12, PVA-folieslang 99B81=*, per-
lontrikaslang 623T3=*, Plastaband 636K8, dacronfilt 616G6, vax 633W8,
fotbygel 17LF3=* insticksskena 17LS3=* C-Orthocryl gjutharts
617H55, justeringssats for ortosled 743R6.

> Kan behévas: Lamineringsdummy 17LD1=*, anslagsdummyer

1) L&gg den tillskurna vadderingen eller distansen pa gipsmodellen.

2) Tra ett lager perlontrikaslang 6ver gipsmodellen.

3) Rikta in skendelen pa gipsmodellen.

4) Med lamineringsdummy: Fixera insticksskenan och fotbygeln pa juste-

ringsadaptern (743Y56=4) med hjélp av lamineringsdummyn och den
medféljande ansatsskruven (se bild 2 och se bild 4).

5) Utan lamineringsdummy: Fixera insticksskenan och fotbygeln pa juste-
ringsadaptern (743Y56=4) med hjalp av basenheten (ej i bild). Sétt in an-
slagsdummyn i basenhetens fjaderkanaler.

6) ANVISNING! Se till att markeringen pa fotbygeln ar inriktad mot
motstyckets markering i neutrallédge (se bild 3, pos. 1 och pos. 2).
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7) Tra en PVA-folieslang som isolering 6ver gipsmodellen.

8) Tra ett lager perlontrikaslang éver gipsmodellen.

9) Fixera de fardigarmerade skendelarna pa gipsmodellen. Armera pa ett
for brukaren anpassat sétt (se bild 5).

10) Tata lamineringsdummyn eller basenheten pa leden med Plastaband.
Fyll ut haligheter med dacronfilt (se bild 6).

11) Tra ett ytterligare lager perlontrikaslang 6ver gipsmodellen.

12) Satt dit ytterligare armeringar pa anliggningsytor och vid foten enligt be-
skrivningen under punkt 9.

13) Avsluta armeringsarbetet med ett lager perlontrikaslang och dekormate-
rial.

14) Tra pa en PVA-folieslang och vakuumbehandla.

15) Laminera med C-Orthocryl-gjutharts som avslutning och lat harda.

16) Ta ut modellen ur formen. Skér loss lamineringsdummyn (16) eller ba-
senheten (6) pa systemfotleden.

17) Utan lamineringsdummy: Ta ut anslagsdummyn ur fjaderkanalerna.

5.2 Montering

Atdr i t [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Skruv med platt huvud 4,0 8,0 8,0 12,0
(pos. 10)

1) Saétt in fotdelen med fotbygeln (15) och axialbrickorna (11) i basenheten.
Placera en axialbricka pa varje sida.

2) Se till att axialbrickorna forhindrar direkt kontakt mellan basenheten i me-
tall och fotbygeln.

3) Smorj skruven (9) och muttern (7) med specialsmoérjmedel 633F7.

4) Satt i skruven (9) och muttern (7). Fixera med skruven med platt huvud
(10). Las skruvforbandet med Loctite® 241 och atdragningsmoment (se
tabell).

5.3 Anpassa

Systemfotleden anpassas individuellt efter brukarens behov med en kombi-
nation av anslagsstift (4), lagerkula (5), tryckfjader (3) och litet anslagsstift
(2) med géngstiften (1).

Foljande kombinationer ar mojliga:
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Kombination Anvindning
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior
Anslagsstift t.ex. ICP eller spina bifida

Fjader

Anslagsstift

t.ex. vid utpréaglad hyperextension i knaleden

Fjaderanslag

Anslagsstift

t.ex. vid utpréglad hyperextension i knéleden,
men dessutom med stallbart ddmpat dorsa-
lanslag

Fjader t.ex. vid svag underbensmuskulatur
Anslagsstift Fjader fotlyftare, t.ex. vid peroneusférlamning utan e-
gen muskular knaledssakring
Fjaderanslag Fjader t.ex. vid pareser i underbensmusklerna

Fjader

Fjaderanslag

t.ex. vid svag underbensmuskulatur med ten-
dens till hyperextension i knéleden

Anslagsstift

Fjaderanslag

fotlyftare, t.ex. vid pareser i underbensmuskler-
na utan muskulér knéledssakring

Fjaderanslag

t.ex. vid pareser i underbensmusklerna med
forsvagad knéledssakrande muskulatur

Atdragningsmoment [Nm]

17LA3=12

17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Skruvar med férsankt huvud

(pos. 12)

36 3,6 7.1 7.1

1)

Montera lagerkulan (5), anslagsstiften (4), tryckfjadern (3) och de sma

anslagsstiften (2) med hjélp av gangstiften (1) i den kombination som be-

hovs.

Sékra gangstiften (1) med Loctite® 241.
Fixera leden i insticksskenan (14) med hjélp av skruvarna med forsankt

huvud (12). Sékra skruvférbanden med Loctite® 241 eller atdragnings-
moment (se tabell).

6 Rengoring

Om systemlederna har kommit i kontakt med smuts eller vatten som innehal-

ler salt, klor eller tval, s& maste de rengéras snarast.

1) Spola av systemlederna med rent sotvatten.

2) Torka systemlederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller element).
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7 Underhall

INFORMATION

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst

en gang per halvar.

» Smorj fjadrarna (3) och axialbrickornas lagerytor (11) med specialsmorj-
medel 633F7.

Reservdelarna finns angivna i kapitlet "Komponenter/konstruktion” (se

bild 1).

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

8.1 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.

8.2 CE-O6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verensstimmelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2015-12-10
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer vedrerende forarbejdningen af
ankelleddene 17LA3.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Det unilaterale system-ankelled er tilgeengeligt i fire system-sterrelser og kan
enten kun positioneres medialt eller lateralt eller medialt og lateralt i forhold
til anklen. Valg af system-starrelsen retter sig efter patientens kropsvaegt og
brugsbetingelserne.

Maksimal patientvaegt [kg]

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Unilateral brug 20 50 85 110
(lateral eller medi-
al)
Bilateral brug 40 80 120 160
(lateral og medial)

INFORMATION

» Ved unilateral brug af produktet og under hensyntagen til de forelig-
gende bgjekontrakturer i knae eller hofte > 10° eller udpreeget torsion
eller valgus-/varus-instabiliteter eller stor fysisk aktivitet skal den nzeste
sterre sterrelse benyttes!

» Ved tuber-stotte eller valgus-/varus-fejlstillinger > 10° skal behandlin-
gen udferes bilateralt.

2.2 Komponenter/konstruktion (se ill. 1)

Pos. Komponent Maeng- | Pos. Komponent Maeng-
de de
Gevindstift 2 8 Bosning med kant 2
2 Anslagsstift (lille) 2 9 Skrue 1
3 Trykfjeder 2 10 | Fladhovedet skrue 1
Trykfjedersaet 2 (TORX®)
(kun 17LA3=16/=20)
4 Anslagsstift 2 11 | Axial skive 2
5 Lejekugle 2 12 | Undersaenkskrue 2
(indvendig sekskant)
6 Basislegme 1 13 | Anslagsdummy 2
7 Matrik 1
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Ikke omfattet af leveringen

Pos. | Komponent Artikel

14 Stebeskinne 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Fodbajle 17LF3=12, =14, =16, =20

16 Lamineringsdummy | 17LD1=12, =14, =16, =20

17 Ansatsskrue (leveres sammen med 17LD1=*)

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

System-ankelleddene ma udelukkende benyttes til ortosebehandling af de
nedre ekstremiteter hos en patient.

Ved unilateral anvendelse anbefaler producenten at forarbejde system-ankel-
leddet i stebeharpiksteknik eller Carbon-Prepreg-teknik. Anvendelse i begge
sider er mulig uden begreensninger i forarbejdningsteknikken.

Brug af system-ankelled 17LA3=16-T eller 17LA3=20-T i C-Brace ortosesy-
stem er kun tilladt med sensorskruen 17A01.

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

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

vVvyYy

/\ 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.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

]

Termisk overbelastning af produktet
Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning
» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

]

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

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

]

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser
Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering
» Undga opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

» Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).
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» Udszet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa radiator).

5 Indretning til brug
5.1 Forarbejdning

Vejledningen til fremstilling af en ortose med unilaterale ledsystemer kan
findes i den Tekniske Information 646T5=9.1. Den her beskrevne laminat-
sammenszetning er en anbefaling fra Ottobock og kan tilpasses patientens
krav.

> Neodvendigt veerktej og materialer: Flettet kulfiberslange 646G15,
PVC-profilmateriale 17Y106, kulfiber-veev 616G12, PVA-folieslange
99B81=*, perlon-trikotslange 623T3=*, Plasta-band 636K8, dacron-filt
616G6, voks 633W8, fodbajle 17LF3=*, stebeskinne 17LS3=*, C-Ortho-
cryl stebeharpiks 617H55, justeringssaet til ortoseled 743R6.

> Som option behgves: lamineringsdummy 17LD1=*, anslagsdummyer
1) Leeg de tilskarne polstre eller afstandslag pa gipsmodellen.

2) Treek et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

3) Placer skinnedelene pa gipsmodellen.

4) Ved brug af lamineringsdummy: Fikser stebeskinnen og fodbejlen

vha. lamineringsdummyen og den vedlagte ansatsskrue pa justeringsa-
dapteren (743Y56=4) (se ill. 2 og se ill. 4).

5) Ved brug uden lamineringsdummy: Fikser stebeskinnen og fodbejlen
vha. basislegemet pa justeringsadapteren (743Y56=4) (uden ill.). Seet
anslagsdummyerne ind i fiederkanalerne for basislegemet.

6) BEMAERK! Juster markeringen af fodbgjlen i neutralstilling i for-
hold til markeringen pa modstykket (se ill. 3, pos. 1 og pos. 2).

7) Treek en PVA-folieslange over gipsmodellen for at isolere.

8) Treek et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

9) Fikser feerdigarmerede skinnedele pa gipsmodellen. Udfer armeringen
patientvenligt (se ill. 5).

10) Teetn lamineringsdummyen eller basislegemet for leddet med Plasta-
band og udfyld hule dele med Dacron-filt (se ill. 6).

11) Treek endnu et lag perlon-trikotslange over gipsmodellen.

12) Anbring de yderligere armeringslag for kontaktfladerne og foddelen, som
beskrevet i punkt 9.

13) Afslut armeringen med et lag perlon-trikotslange og dekorationsstof.

14) Treek en PVA-folieslange over den og vakuumer.
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15) Laminer efterfolgende med C-Orthocryl stebeharpiks og lad det heerde.
16) Tag modellen ud og skeer lamineringsdummyen (16) eller basislegemet

(6) for system-ankelleddet fri.

17) Ved anvendelse uden lamineringsdummy: Fjern anslagsdummyerne
fra fiederkanalerne.

5.2 Montering

Tilspaendingsvaerdi [Nm]

17LA3=12

17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Fladhovedet skrue (pos. 10)

4,0 8,0 8,0 12,0

1)

Séeet foddelen med fodbgjlen (15) og aksialskiverne (11) i basislegemet.

Der seettes en aksialskive i pr. side.

Serg for, at aksialskiverne forhindre den direkte kontakt mellem basisle-

gemet, der er af metal, og fodbejlen.

Smer skruen (9) og metrikken (7) med specialsmeremiddel 633F7.
Seet skrue (9), metrik (7) i og fikser med fladhovedet skrue (10) og sikr

skrueforbindelserne med Loctite® 241 og fastspaend med tilspaendings-

veerdi (se tab

5.3 Tilpasning

el).

Ved hjeelp af de individuelle kombinationer af anslagsstift (4), lejekugle (5),
trykfieder (3) og anslagsstift (lille) (2) med gevindstifterne (1) bliver system-
ankelleddet tilpasset til patientens behov.

Folgende kombinationer er mulige:

Kombination

Monteringspo-

Monteringspo-

Anvendelse

sition sition
anterior posterior
Anslagsstift f. eks. ICP eller spina bifida
Fjeder Anslagsstift f.eks. ved udpreeget hyperekstension i kneeled-

det

Fjederanslag

Anslagsstift

f.eks. ved udpraeget hyperekstension i knzeled-
det, men med yderligere justerbart deempet
dorsalt anslag

Fjeder f.eks. ved svag leegmuskulatur

Anslagsstift Fjeder fodlefter, f.eks. ved peroneusparese uden egen
muskuleer stette af knaeleddet

Fjederanslag Fjeder f.eks. ved parese i omradet ved lsegmuskulatu-

ren

Fjeder

Fjederanslag

f.eks. ved sveekkelse af liegmuskulaturen med
tendens til hyperekstension i knzeleddet
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Kombination Anvendelse
Monteringspo- | Monteringspo-
sition sition
anterior posterior
Anslagsstift Fjederanslag fodlefter f.eks. ved parese i omradet ved laeg-
muskulaturen uden muskulzer stette af knzeled-
det
Fjederanslag f.eks. ved parese i omradet ved leegmuskulatu-
ren med svaekkelse af den knaeledssikrende
muskulatur

Tilspaendi zrdi [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Undersankskruer (pos. 12) 3,6 3,6 7,1 7,1
1) Monter lejekugle (5), anslagsstifterne (4), trykfieder (3) og anslagsstifter
(sma) (2) med gevindstifterne (1) i den pakreevede kombination.

2) Sikr gevindstifterne (1) med Loctite® 241.

3) Fikser leddet til stebeskinnen (14) med undersaenkskruerne (12) og sikr
skrueforbindelserne med Loctite® 241 eller tilspeendingsmoment (se ta-
bel).

6 Rengering

System-leddene skal omgaende rengeres efter kontakt med saltvand, klor-

eller sebeholdigt vand samt ved snavs.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.

2) Ter system-leddene af med en klud eller luftter dem. Undgéa direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

» Smer fiedrene (3) og lejringsfladerne pa aksialskiverne (11) med speci-
alsmeremiddel 633F7.

Reservedelene er anfert i kapitlet "Komponenter/konstruktion" (se ill. 1).
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8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europziske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-12-10

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for a unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av ankelledde-
ne 17LA3.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Det unilaterale system-ankelleddet er tilgjengelig i fire systemsterrelser og
kan enten brukes kun medialt eller lateralt pa ankelen, eller medialt og late-
ralt pa ankelen. Valg av systemsterrelse bestemmes av brukerens kropps-
vekt og de aktuelle bruksforholdene.

Ottobock | 69



Maks. brukervekt [kg]

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Unilateral bruk 20 50 85 110
(lateralt eller medi-
alt)
Bilateral bruk 40 80 120 160
(lateralt og medialt)

» Ved unilateral bruk av produktet og eksisterende fleksjonskontrakturer i
kne eller hofte pa > 10°, utpreget torsjon og/eller valgus-/varus-instabi-
liteter eller stor fysisk aktivitet, ma man bruke én sterrelse storre!

» Ved belastning pa sitteknute (tuber ischiadicum) eller valgus-/varus-feil-
stillinger > 10° ma produktet brukes bilateralt.

2.2 Komponenter/konstruksjon (se fig. 1)

Pos. Komponent Meng- | Pos. Komponent Meng-
de de
Settskrue 2 8 | Hylse med flens 2
2 Stoppestift (liten) 2 9 Skrue 1
3 | Trykkfjeer 2 10 | Flathodet skrue 1
Trykkfjeersett 2 (TORX®)
(kun 17LA3=16/=20)
4 Stoppestift 2 11 | Aksialskive 2
5 Lagerkule 2 12 | Senkeskrue 2
(unbrakohode)
6 Basisenhet 1 13 | Anslagsdummy 2
7 Mutter 1
Ikke inkludert i leveransen
Pos. | Komponent Artikkelmerking
14 Lamineringsskinne 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Fotbayle 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Lamineringsdummy | 17LD1=12, =14, =16, =20
17 Posisjoneringsskrue (inkludert i leveransen til 17LD1=*)
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3 Bruk

3.1 Bruksformal

System-ankelleddene er utelukkende beregnet for ortoseutrustning av bru-
kerens nedre ekstremitet.

Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at system-ankelleddet bearbeides
i stopeharpiksteknikk eller karbon-prepreg-teknikk. Beggesidig bruk er mulig
uten begrensninger i bearbeidingsteknikken.

System-ankelleddene 17LA3=16-T og 17LA3=20-T skal kun brukes i C-
Brace-ortosesystemet med sensorskruen 17A01.

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

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. gjennom
fall), ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert 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

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktet
Skade grunnet feil termisk bearbeidelse
» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprehet eller sdeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med abrasive medier (f. eks. sand, stov).

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

v
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5 Klargjering til bruk
5.1 Bearbeiding

Anvisningen for & lage en ortose med unilateralt leddsystem finner du i den
Tekniske informasjonen 646T5=9.1. Den her beskrevne laminatoppbyggin-
gen er en anbefaling fra Ottobock og kan tilpasses brukerens behov.

> Nodvendige verktey og materialer: karbon-fletteslange 646G15, PVC-
profilmateriale  17Y106, karbonfiberduk 616G12, PVA-folieslange
99B81=*, perlontrikotslange 623T3=*, Plastaband 636K8, Dacron-filt
616G6, voks 633W8, fotbeyle 17LF3=*, lamineringsskinne 17LS3=*, C-
Orthocryl stepeharpiks 617H55, justeringssett for ortoseledd 743R6.

> Valgfritt tilleggsutstyr: lamineringsdummy 17LD1=*, anslagsdummyer
1) Legg de tilkappede polstringene eller avstandslagene pa gipsmodellen.
2) Trekk et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

3) Legg skinnedelene pa gipsmodellen.

4) Ved bruk av lamineringsdummy: Fest lamineringsskinnen og fotbey-

len pa justeringsadapteren (743Y56=4) ved hjelp av lamineringsdummy-
en og vedlagte posisjoneringsskrue (se fig. 2 og se fig. 4).

5) Ved bruk uten lamineringsdummy: Fest lamineringsskinnen og fot-
beylen pa justeringsadapteren (743Y56=4) ved hjelp av basisenheten
(ingen fig.). Sett anslagsdummyene i basisenhetens fjserkanaler.

6) LES DETTE! Plasser markeringen pa fotbgylen i neytral posisjon i
forhold til markeringen pa motstykket (se fig. 3, pos. 1 og pos. 2).

7) Trekk en PVA-folieslange over gipsmodellen for a isolere.

8) Trekk et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

9) Fikser ferdig armerte skinnedeler pa gipsmodellen. Gjennomfer bruker-
tilpasset armering (se fig. 5).

10) Leddets lamineringsdummy eller basisenhet tettes med Plastaband og
hule steder tettes med Dacron-filt (se fig. 6).

11) Trekk enda et lag perlontrikotslange over gipsmodellen.

12) Sett pa ytterligere armeringslag for inntilliggende flater og fotomradet
som beskrevet i punkt 9.

13) Avslutt armeringsoppbyggingen med et lag perlontrikotslange og dekor-
stoff.

14) Trekk over en PVA-folieslange og vakuumer.

15) Laminer deretter med C-Orthocryl stepeharpiks og la herde.

16) Ta modellen ut av formen og skjeer ut lamineringsdummyen (16) eller
basisenheten (6) til system-ankelleddet.
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17) Ved bruk uten lamineringsdummy: Fjern anslagsdummyene fra
fjeerkanalene.

5.2 Montering

Tiltrekkingsmoment [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Flathodet skrue (pos.°10) 4,0 8,0 8,0 12,0

1) Sett fotdelen med fotbeylen (15) og aksialskivene (11) inn i basisenhe-
ten. Sett inn én aksialskive pa hver side.

2) Kontroller at aksialskivene hindrer direkte kontakt mellom metall-basisen-
heten og fotbaylen.

3) Smar skruen (9) og mutteren (7) med spesialsmeremiddel 633F7.

4) Sett inn skruen (9) og mutteren (7) og fest med den flathodete skruen
(10). Sikre skrueforbindelsen med Loctite® 241 og tiltrekkingsmomentet
(se tabellen).

5.3 Tilpasning

System-ankelleddet tilpasses brukerens behov ved hjelp av kombinasjonen
av stoppestift (4), lagerkule (5), trykkfjeer (3) og stoppestift (liten) (2) med
settskruene (1).

Folgende kombinasjoner er mulige:

Kombinasjon Bruk
Monteringspo- | Monteringspo-
sisjon sisjon
anterior posterior
Stoppestift F.eks. ved infantil CP eller spina bifida
Fjeer Stoppestift F.eks. ved utpreget hyperekstensjon i kneled-
det
Fjeeranslag Stoppestift F.eks. ved utpreget hyperekstensjon i kneled-
det, men med ekstra justerbart, dempet dorsa-
lanslag
Fjeer F.eks. ved svakhet i leggmuskulaturen
Stoppestift Fjeer Fotlefter, f.eks. ved peroneuslammelse uten
egen muskuleer kneleddssikring
Fjeeranslag Fjeer F.eks. ved pareser i leggmuskulaturomradet
Fjeer Fjeeranslag F.eks. ved svakhet i leggmuskulaturen med
tendens til hyperekstensjon i kneleddet
Stoppestift Fjeeranslag Fotlefter f.eks. ved pareser i leggmuskulaturen
uten muskulzer kneleddssikring
Fjeeranslag F.eks. ved pareser i leggmuskulaturomradet
med svakheter i den kneleddssikrede muskula-
turen
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Tiltrekki t [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Senkeskruer (pos. 12) 3,6 3,6 7,1 7,1

1) Monter lagerkulen (5), stoppestiftene (4), trykkfjeerene (3) og stoppestif-
tene (sma) (2) med settskruene (1) i pakrevd kombinasjon.

2) Sikre settskruene (1) med Loctite® 241.

3) Fest leddet pa lamineringsskinnen (14) med senkeskruene (12) og sikre
skrueforbindelsene med Loctite® 241 eller tiltrekkingsmomentet (se ta-
bellen).

6 Rengjoring

Systemleddene ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller

sapeholdig vann eller smuss.

1) Systemleddene skylles av med rent ferskvann.

2) Systemleddene terkes av med en klut eller Iufiterkes. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovn- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

INFORMASJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvérlig funksjons- og slitasjekontroll av

produktet.

» Smeor fjeerene (3) og aksialskivenes lagerflater (11) med spesialsmare-
middel 633F7.

Reservedelene star oppfert i kapittelet «Komponenter/konstruksjon» (se

fig. 1).

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

8.1 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
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ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2015-12-10

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelten 17LAS3 tydstosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettédvissa olevat koot

Unilateraalinen jarjestelma-nilkkanivel on kaytettavissa neljassa jarjestelma-
koossa, ja sitd voidaan kayttaa joko vain nilkan mediaalisella tai lateraalisella
puolella tai nilkan mediaalisella ja lateraalisella puolella. Jarjestelméakoko vali-
taan potilaan ruumiinpainon ja kéyttdolosuhteiden mukaan.

Potilaan maksimipaino [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/

-T -T -T -T
Unilateraalinen 20 50 85 110
kayttd
(lateraalisesti tai
mediaalisesti)
Bilateraalinen kayt- 40 80 120 160

t6
(lateraalisesti ja
mediaalisesti)
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» Jos tuotetta kaytetdan unilateraalisesti ja polvessa tai lonkassa esiintyy
koukistuskontraktuuraa > 10° tai selvaa kiertymaa tai valgus-/varus-ins-
tabiliteettia tai ruumiillinen aktiivisuus on suurta, on kaytettava seuraa-
vaksi suurempaa kokoa!

» Istuinkyhmyn tukeutumisen tai valgus-/varus-tyyppisen epamuodostu-
man > 10° kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.

2.2 Rakenneosat/rakenne (katso kuva 1)

Koh- Rakenneosa Maara | Koh- Rakenneosa Maara
ta ta
1 Kierretappi 2 8 Laipallinen hylsy 2
2 Vastetappi (pieni) 2 9 Ruuvi 1
3 Painejousi 2 10 | Tasapaaruuvi 1
Painejousisarja 2 (TORX®)
(vain 17LA3=16/=20)
4 Vastetappi 2 11 | Aksiaalilaatta 2
5 Laakerikuula 2 12 | Uppokantaruuvi 2
(kuusiokolo)
6 Perusrunko 1 13 | Vastemalli 2
7 Mutteri 1
Eivat sisilly toimituspakettiin
Koh- | Rakenneosa Tuotekoodi
ta
14 Valukisko 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Jalan kiinnityssanka | 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Laminointimalli 17LD1=12, =14, =16, =20
17 Pidatysruuvi (siséltyy toimituspakettiin 17LD1=*)

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Jarjestelméa-nilkkanivelet on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan
ortoosin sovitukseen yhdella potilaalla.

Valmistaja suosittelee tyostamaédn unilateraalisesti kaytettdvan jarjestelmé-
nilkkanivelen valuhartsitekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.
Molemminpuolinen kaytté on mahdollista ilman tyostétekniikan rajoituksia.
Jarjestelméa-nilkkanivelten 17LA3=16-T tai 17LA3=20-T kaytt6 C-Brace-ortoo-
sijarjestelméssa on sallittu ainoastaan anturiruuvin 17A01 kanssa.
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3.2 Indikaatiot
Jalkalihasten osittaisen tai taydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laakari toteaa indikaation.

4 Turvallisuus

4.1 Kéyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, saato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatoohjeita.
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/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seka tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampdoylikuormitus
Epéaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttamat vauriot
» Alé suorita lampokaésittelyé yli 300 °C:ssa.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampdoylikuormitus

Epéaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

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

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

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

5 Saattaminen kayttékuntoon
5.1 Tyosto

Unilateraalisilla niveljarjestelmilla varustetun ortoosin valmistusohje sisaltyy
tekniseen tiedotteeseen 646T5=9.1. Tassd kuvattu laminaattirakenne on
Ottobockin suositus ja se voidaan sovittaa potilaan tarpeisiin.
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2opEYV

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: hiilikuidusta punottu suojasukka
646G 15, PVC-profiilimateriaali 17Y106, hiilikuitukangas 616G12, PVA-
kalvosukka 99B81=*, Perlon-trikoosukka 623T3=* Plastaband-tiiviste-
nauha 636K8, dacron-huopa 616G86, vaha 633W8, jalan kiinnityssanka
17LF3=*, valukisko 17LS3=*, C-Orthocryl-valuhartsi 617H55, saatdsarja
ortoosinivelille 743R6.

Valinnaisesti tarpeen: laminointimalli 17LD1=*, vastemallit

Pane muotoon leikatut pehmusteet tai valikekerrokset kipsimallille.

Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsimallin paalle.

Asettele kisko-osat kipsimallille.

Laminointimallia kaytettdessa: Kiinnita valukisko ja jalan kiinnityssan-
ka laminointimallin ja oheisen pidatysruuvin avulla saatdéadapteriin
(743Y56=4) (katso Kuva 2 ja katso Kuva 4).

Kaytto ilman laminointimallia: Kiinnita valukisko ja jalan kiinnityssanka
perusrungon avulla saatéadapteriin (743Y56=4) (ilman kuvaa). Aseta
vastemallit perusrungon jousikanaviin.

HUOMAUTUS! Aseta jalan kiinnityssangan merkinta neutraaliin
asentoon vastakappaleen merkintdin nihden (katso kuva 3, koh-
ta 1 ja kohta 2).

Veda PVA-kalvosukka eristeeksi kipsimallin paélle.

Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsimallin paalle.

Kiinnita valmiiksi vahvistetut kisko-osat kipsimalliin. Suorita vahvistus
potilaan mukaan (katso Kuva 5).

10) Tiivistd nivelen laminointimalli tai perusrunko Plastaband-tiivistenauhalla

ja tayta ontelot dacron-huovalla (katso Kuva 6).

11) Veda lisékerros Perlon-trikoosukkaa kipsimallin paalle.
12) Asenna lisavahvikekerrokset tukipintoja ja jalkateran aluetta varten, kuten

kohdassa 9 on kuvattu.

13) Paata vahvikerakenne yhdella kerroksella Perlon-trikoosukkaa ja koriste-

lukangasta.

14) Veda paalle PVA-kalvosukka ja vakuumoi.
15) Laminoi lopuksi C-Orthocryl-valuhartsilla ja anna kovettua.
16) Ota malli muotista ja leikkaa jarjestelméa-nilkkanivelen laminointimalli (16)

tai perusrunko (6) vapaaksi.

17) Kaytto ilman laminointimallia: poista vastemallit jousikanavista.

5.2 Asennus

Kiristysmomentti [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Tasapaaruuvi (kohta 10) 4,0 8,0 8,0 12,0
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Aseta jalkaterdosa yhdessa
(11) kanssa perusrunkoon.
lelle.

Varmista, etta aksiaalilaatat

jalan kiinnityssangan (15) ja aksiaalilaattojen
Aseta talloin yksi aksiaalilaatta kullekin puo-

estévat metallisen perusrungon ja jalan kiin-

nityssangan valisen suoran kosketuksen.

Voitele ruuvi (9) ja mutteri (7) erikoisvoiteluaineella 633F7.

Aseta ruuvi (9) ja mutteri (7) paikoilleen ja kiinnita tasapaaruuvilla (10), ja
varmista ruuviliitos kierrelukitteella Loctite® 241 ja kiristysmomentilla (kat-

so taulukko).

5.3 Sovitus
Jarjestelméa-nilkkanivel sovitetaan potilaan tarpeisiin yhdistelemélla yksilolli-
sesti vastetappi (4), laakerikuula (5), painejousi (3) ja (pieni) vastetappi (2)
kierretappeihin (1).
Seuraavat yhdistelmat ovat mahdollisia:

Yhdistelma Kaytto
A paikka | A paikk
anteriorinen posteriorinen
Vastetappi esim. ICP tai spina bifida
Jousi Vastetappi esim. polvinivelen ilmeinen hyperekstensio
Joustovaste Vastetappi esim. polvinivelen ilmeinen hyperekstensio,
mutta lisaksi saadettavélla vaimennetulla dor-
saalisella vasteella
Jousi esim. saarilihasten heikkous
Vastetappi Jousi Jalan kohottaja, esim. pohjehermohalvaus ilman
polvinivelen varmistusta omilla lihaksilla
Joustovaste Jousi esim. sadrilihasten alueen osittaishalvaukset
Jousi Joustovaste esim. sadrilihasten heikkous yhdistyneena pol-
vinivelen hyperekstensiotaipumukseen
Vastetappi Joustovaste Jalan kohottaja, esim. saarilihasten alueen osit-
taishalvaukset ilman polvinivelen lihasvarmis-
tusta
Joustovaste esim. saarilihasten alueen osittaishalvaukset

yhdistyneena polviniveltd varmistavien lihasten
heikkouteen

Kiristysmomentti [Nm]

17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

Uppokantaruuvit (kohta 12)

3,6 3,6 7,1 7,1

1) Asenna vaadittu laakerikuulan (5), vastetappien (4), painejousen (3) ja
(pienten) vastetappien (2) yhdistelmé kierretappeihin (1).
2) Varmista kierretapit (1) Loctite® 241 -kierrelukitteella.
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3) Kiinnita nivel valukiskoon (14) uppokantaruuveilla (12) ja varmista ruuvilii-
tokset Loctite® 241 -kierrelukitteella tai kiristysmomentilla (katso tauluk-
ko).

6 Puhdistus

Jarjestelménivelet on puhdistettava vélittdméasti, kun ne ovat joutuneet koske-

tuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa tai niiden likaannut-

tua.

1) Huuhtele jarjestelméanivelet puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa jarjestelmanivelet pyyhkeella tai anna niiden kuivua itsestaan. Val-
ta suoraa ldmpovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin lampo).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennd huoltovaleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuoteméaraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-

tettava vahintdan puolen vuoden valein.

» Voitele jouset (3) ja aksiaalilaattojen (11) tukipinnat erikoisvoiteluaineella
633F7.

Varaosat on lueteltu luvussa "Rakenneosat/rakenne" (katso Kuva 1).

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

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-12-10

» Pred pouzZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani hlezennich klou-
bl 17LA3.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Unilateralni systémovy hlezenni kloub je k dispozici ve ¢tyfech systémovych
velikostech a Ize jej pouZit jen na medialni nebo lateralni strané hlezna popf.
na medidlni a lateralni strané hlezna. Vybér systémové velikosti se fidi podle
télesné hmotnosti pacienta a podminek pouZiti.

Maximalni hmotnost pacienta [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Unilateralni pouziti 20 50 85 110
(lateralné nebo me-
dialné)
Bilateralni pouZziti 40 80 120 160
(lateralné a medial-
né)

» P¥i unilateralnim pouZiti produktu a flekénicch kontrakturach v koleni
nebo v ky¢li > 10° nebo pfi vyrazné torzi nebo nestabilitich z divodu
valgozity/varozity nebo vyssi télesné aktivity se musi pouzit nejblizsi vét-
$i velikost!

» P¥i opofe o hrbol kosti sedaci nebo vadném valgéznim/varéznim posta-
veni > 10° se musi vybavovat bilaterainé.
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2.2 Komponenty/konstrukce (viz obr. 1)

Poz. Dil Mnoz- | Poz. Dil Mnoz-
stvi stvi
Stavéci Sroub 2 8 Pouzdro s osazenim 2
2 | Dorazovy kolik (maly) 2 9 | Sroub 1
3 | Tla¢na pruZina 2 10 | Sroub s plochou hlavou 1
Sada tlané pruziny 2 (TORX®)
(jen 17LA3=16/=20)
4 Dorazovy kolik 2 11 | Osova podlozka 2
5 Loziskova kulicka 2 12 | Zapustny Sroub 2
(imbus)
6 | Zakladni téleso 1 13 | Laminacni pomicka do- 2
razu
7 Matice 1
Neni soucasti dodavky
Poz. |Dil Kod materialu
14 Laminacni lancetka 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Chodidlovy tfmen 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Laminaéni pomicka |17LD1=12, =14, =16, =20
17 Sroub osazeni (neni souéasti dodavky 17LD1=*)

3 Pouziti

3.1 Ucel pouziti

Systémové hlezenni klouby je nutné pouzivat k ortotickému vybaveni dolnich
koncetin vyhradné u jednoho pacienta.

Vyrobce doporucuje, aby se pfi unilaterdlnim pouZiti systémovy hlezenni
kloub zpracovéaval technikou laminovani lici pryskyfici nebo karbonového pre-
pregu. Pfi oboustranném pouZiti je mozna technika zpracovani bez omezeni.
Pouziti systémovych hlezennich kloubt 17LA3=16-T nebo 17LA3=20-T v or-
tézovém systému C-Brace je pfipustné vyhradné se senzorovym Sroubem
17A01.

3.2 Indikace
PFi ¢astecném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
Indikaci urcuje lékatr.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku pa-
du), zajistéte potiebna opatreni (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.

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

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

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

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.
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Tepelné pretiZzeni produktu
Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani
» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni komponenti produktu

Ztrata funk&nosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

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

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

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

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

» Nevystavujte tento produkt pisobeni teplot nizsich nez -10 °C a vyssich
nez +60 °C (napf. sauna, pfimé sluneéni zareni, suseni na topeni).

5 Priprava k pouziti

5.1 Zpracovani

Navod pro vyrobu ortézy s unilateralnim kloubovym systémem je obsazen v
Technickych informacich 646T5=9.1. Zde popsana laminatova konstrukce
pfedstavuje postup doporuéeny firmou Ottobock a Ize ji pfizpusobit potie-
bam pacienta.

> Potfebné nastroje a materialy: Pletena karbonova hadice 646G15,
profil PVC 17Y106, karbonova tkanina 616G12, PVA folie 99B81=*, per-
lonové trikotova hadice 623T3=*, Plastaband 636K8, dakronovy filc
616G6, vosk 633W8, chodidlovy tfrmen 17LF3=*, laminacni lancetka
17LS3=*, laminaéni pryskyfice C-Orthocryl 617H55, adjustacni sada pro
ortotické klouby 743R6.

> Volitelné je zapotiebi: Lamina¢ni pomlcka 17LD1=* pomucky dorazu

1) Polozte pfifezy polstrovani nebo distancni vrstvy na sadrovy model.

2) Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.
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3) Ohnéte dlahy na sadrovém modelu.

4) P¥i pouziti s laminaéni pomuckou: Zafixujte laminaéni lancetku a cho-
didlovy tfmen pomoci laminaéni pomicky a pfilozeného $roubu s osaze-
nim na adjusta¢nim adaptéru (743Y56=4) (viz obr. 2 a viz obr. 4).

5) P¥i pouziti bez laminaéni pomucky: Zafixujte laminagni lancetku a
chodidlovy tfmen pomoci zékladniho télesa na adjustacnim adaptéru
(743Y56=4) (bez vyobrazeni). Nasadte lamina¢ni pomdcky dorazi do
pruzinovych kanalkd zékladniho télesa.

6) UPOZORNENI! Vyrovnejte znac¢ku na chodidlovém tfmenu do neut-
ralni polohy viéi znaéce na protikusu (viz obr. 3, poz. 1 a poz. 2).

7) Natéhnéte na sadrovy model zmékéenou PVA félii pro odizolovani.

8) Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.

9) Zafixujte definitivné vyarmované dlahy na sadrovém modelu. Provedte ar-
movani podle potieb pacienta (viz obr. 5).

10) Utésnéte laminaéni pomucku nebo zakladni téleso kloubu pomoci Plasta-
bandu a vyplrite mista v dutinach dakronovym filcem (viz obr. 6).

11) Pretahnéte pres sadrovy model dalsi vrstvu perlonové trikotové hadice.

12) Rozmistéte dal$i armovaci vrstvy pro plochy pelot a oblast chodidla, jak
je popsano v bodé 9.

13) Zakoncete armovaci strukturu jednou vrstvou perlonové trikotové hadice
a dekoraéni latkou.

14) Natahnéte PVA fdlii a odsajte vzduch.

15) Potom provedte zalaminovéani pomoci lici pryskyfice C-Orthocryl a nech-
te vytvrdnout.

16) Vyformujte model a vyfiznéte laminaéni pomucku (16) nebo zakladni téle-
so0 (6) systémového hlezenniho kloubu.

17) Pfi pouziti bez laminaéni pomucky: Odstrafite lamina&ni pomcky do-
razu z pruzinovych kanalkd.

5.2 Montaz

Utahovaci moment [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Sroub s plochou hlavou 4,0 8,0 8,0 12,0
(poz. 10)
1) Nasadte chodidlovy dil s noznim tfmenem (15) a osovymi podlozkami
(11) do zakladniho télesa. Pfitom nasadte jednu axidlni podlozku na kaz-
dou stranu.
2) Zaijistéte, aby axialni kotouce zabranily pfimému kontaktu mezi kovovym
zakladnim télesem a noznim tfrmenem.
3) Namazte Sroub (9) a matici (7) specidlnim mazivem 633F7.
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4) Nasadte Sroub (9), matici (7) a zafixujte je zapustnym Sroubem (10) a
Sroubovy spoj zajistéte Loctitem® 241 a utahovacim momentem (viz ta-
bulka).

5.3 Nastaveni

Individuélni kombinaci dorazového koliku (4), loZiskové kulicky (5), tlacné
pruziny (3) a dorazového koliku (malého) (2) se stavécimi Srouby (1) se sys-
témovy hlezenni kloub pfizpUsobi potfebam pacienta.

Jsou mozné nasledujici kombinace:

Kombinace Pouziti
Poloha monta- | Poloha monta-
Ze ze
anteriorné posteriorné
Dorazovy kolik napf. ICP nebo spina bifida
Pruzina Dorazovy kolik napf. pfi vyrazné hyperextenzi v kolennim klou-
bu
Doraz pruziny Dorazovy kolik napf. pfi vyrazné hyperextenzi v kolennim klou-

bu, ale s dodate¢né nastavitelnym tlumenym
dorzalnim dorazem

Pruzina napf. pfi ochablém bércovém svalstvu
Dorazovy kolik Pruzina dorzalni flexory chodidla, napf. pfi obrné pero-
neélniho nervu bez jisténi kolenniho kloubu
vlastnim svalstvem

Doraz pruziny Pruzina napf. pfi parézach v oblasti bércového svalstva
Pruzina Doraz pruziny napf. pfi ochablém bércovém svalstvu s ten-
denci k hyperextenzi v kolennim kloubu
Dorazovy kolik Doraz pruziny Dorzalni flexor napf¥. pfi parézach v oblasti bér-
cového svalstva bez jisténi kolenniho kloubu
svalstvem
Doraz pruZiny napf. pfi parézach v oblasti bércového svalstva

doprovazenych ochabnutim svalstva zajistujici-
ho kolenni kloub

Utahovaci moment [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Zapustné Srouby (poz. 12) 3,6 3,6 7,1 7,1
1) Smontujte pozadovanou kombinaci loziskové kulicky (5), dorazovych koli-
ki (4), tlacné pruziny (3) a dorazovych kolikd (malych) (2) se stavécimi
Srouby (1).
2) Zaijistéte stavéci Srouby (1) pomoci Loctitu® 241.
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3) Zafixujte kloub k laminacni lancetce (14) pomoci zapustnych $roubl (12)
a zajistéte Sroubové spoje Loctitem® 241 nebo utahovacim momentem

(viz tabulka).

6 Cisténi

Systémové klouby se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlo-

vou vodou nebo po zaspinéni okamzité vycistit.

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavovat plsobeni pfimého tepla (napt. salani pece nebo topnych té-
les).

7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle

specifického typu pacienta.

» Zkratte intervaly Udrzby podle predpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu pfedepisuje vyrobce U tohoto produktu vyrobce predepi-

suje provadét jednou za pdl roku kontrolu funkce a opotfebeni systémovych

kloubi.provadét jednou za pul roku kontrolu funkce a opotfebeni.

» Namazte pruziny (3) a loziskové plochy osovych podlozek (11) special-
nim mazivem 633F7.

Nahradni dily jsou uvedeny v kapitole ,Komponenty/konstrukce" (viz obr. 1).

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

8.1 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.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydéno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizécie: 2015-12-10

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informéacie k spracovaniu ¢len-
kovych klbov 17LA3.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Unilateralny systémovy &lenkovy kib je dostupny v $tyroch systémovych vel-
kostiach a moze sa pouzivat iba medialne alebo laterdlne v oblasti ¢lenka
alebo medialne a laterdlne v oblasti ¢lenka. Vyber velkosti systému sa riadi
podla hmotnosti tela pacienta a podmienok pouzivania.

Maximalna hmotnost pacienta [kg]
17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/
-T -T -T -T
Unilateralne pouzi- 20 50 85 110
tie
(lateralne alebo
medialne)
Bilateralne poutzitie 40 80 120 160
(lateralne a medial-
ne)

» Pri unilaterdlnom pouZiti vyrobku a existujicich kontraktirach ohybu v
kolene alebo bedrach > 10°alebo pri vyraznej torzii alebo pri nestabili-
tach valgus/varus alebo pri vysokej telesnej aktivite sa musi pouzit najb-
lizSia vacsia velkost!

» Pri nadstavci kostného vybezku alebo pri chybnych postaveniach val-
gus/varus > 10° sa musi vybavit bilateralne.
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2.2 Konstrukéné diely/konstrukcia (pozri obr. 1)

Poz. Konstrukény diel Mnoz- | Poz. Konstrukény diel Mnoz-
stvo stvo
1 Kolik so zavitom 2 8 Puzdro s nakruzkom 2
2 Dorazovy kolik (maly) 2 9 Skrutka 1
3 | Tla¢na pruZina 2 10 | Skrutka s plochou hla- 1
Suprava tlaénych pruzin 2 vou
(iba 17LA3=16/=20) (TORX®)
4 Dorazovy kolik 2 11 | Axidlna podlozka 2
5 Loziskova gulécka 2 12 | Skrutka so zapustnou 2
hlavou
(vnatorny Sesthran)
6 Zakladné teleso 1 13 | Negativ dorazu 2
7 Matica 1
V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté
Poz. | Konstrukény diel Oznacenie vyrobku
14 Liata lanceta 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Rameno chodidla 17LF3=12, =14, =16, =20
16 Laminovaci negativ 17LD1=12, =14, =16, =20
17 Nasadzovacia skrutka (obsiahnuta v rozsahu dodavky 17LD1=*)

3 Pouzitie

3.1 Uéel pouzitia
Systémové &lenkové kiby sa smu pouzivat vyhradne na ortetické o$etrovanie
dolnej koncatiny u jedného pacienta.
Vyrobca odporuca pri unilaterdlnom pouziti spracovanie systému ¢lenkového
kibu technikou liatia Zivice alebo technikou predimpregnovania uhlikovych
vlakien. Obojstranné pouzitie je mozné bez obmedzenia techniky spracova-

nia.

Pouzitie systémovych ¢lenkovych kibov 17LA3=16-T alebo 17LA3=20-T v or-
tézovom systéme C-Brace je povolené vyhradne so senzorovou skrutkou

17A01.

3.2 Indikacie
Pri ¢iasto€énom ochrnuti alebo Uplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikéciu stanovuje lekar.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouzitia.

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

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

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

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

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

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Nadmerné namahanie v désledku pouzitia na viac ako jednom pa-
cientovi

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

» DodrzZiavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.
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Nadmerné termické zatazenie vyrobku
Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania
» Nevykonavajte tepelnt Gpravu nad 300 °C.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkcnosti v désledku neprimeraného termického spracovania

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

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujlcej vihkosti prostredia.

» Zabrante kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na kdreni).

5 Sprevadzkovanie
5.1 Spracovanie

INFORMACIA

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnymi systémami kibov je obsiahnuty v
technickej informéacii 646T75=9.1. Tu opisana laminatova konstrukcia je od-
poric¢anim firmy Ottobock a méZze sa prispdsobit potrebam pacienta.

> Potrebné naradie a materialy: pleteny navlekovy diel s uhlikovymi vlak-
nami 646G 15, profilovy material PVC 17Y106, tkanina s uhlikovymi vlak-
nami 616G12, féliovy navlekovy diel PVA 99B81="*, trikotovy navlekovy
diel z perlénu 623T3=*, plasta paska 636K8, dakronova plst 616G6,
vosk 633W8, rameno chodidla 17LF3=*, liata lanceta 17LS3=*, liata Zivi-
ca C-Orthocryl 617H55, nastavovacia stprava pre kiby ortézy 743R6.

> Volitel'ne sa vyzaduji: laminovaci negativ 17LD1=*, negativy dorazov

1) Odrezané podusky alebo diStancné vrstvy poloZzte na sadrovy model.

2) Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

3) Vodiace diely vyrovnajte na sadrovom modeli.
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4) Pri pouziti s laminovacim negativom: liatu lancetu a rameno chodidla
zaistite na nastavovacom adaptéri (743Y56=4) pomocou laminovacieho
negativu a priloZzenej nasadzovacej skrutky (vid obr. 2 a vid obr. 4).

5) Pri pouziti bez laminovacieho negativu: liatu lancetu a rameno cho-
didla zaistite na nastavovacom adaptéri (743Y56=4) pomocou zéakladné-
ho telesa (bez obrazku). Negativy dorazov nasadte do kanalov pruzin za-
kladného telesa.

6) UPOZORNENIE! Vyrovnajte oznacenie ramena chodidla v neutral-
nej polohe s oznaéenim protikusu (pozri obr. 3, poz. 1 a poz. 2).

7) Na sadrovy model natiahnite féliovy navlekovy diel z PVA kvdli izolacii.

8) Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového néavlekového dielu z
perlénu.

9) Nahotovo vystuzené vodiace diely zaistite na sadrovom modeli. Vystuze-
nie vykonajte podla danosti pacienta (vid obr. 5).

10) Laminovaci negativ alebo zakladné teleso kibu utesnite plasta paskou a
duté miesta vyplnte dakronovou plstou (vid obr. 6).

11) Na sadrovy model natiahnite dalSiu vrstvu trikotového néavlekového dielu
z perlénu.

12) Nasadte dalSie vystuZovacie vrstvy pre dosadacie plochy a oblast cho-
didla, podla opisu v bode 9.

13) VystuZovaciu konstrukciu ukoncite vrstvou trikotového néavlekového dielu
z perlénu a dekoracnej latky.

14) Pretiahnite jeden féliovy navlekovy diel z PVA a vakuuijte.

15) Nasledne vykonajte zalaminovanie pomocou liatej Zivice C-Orthocryl a
nechajte vytvrdnat.

16) Model vyberte z formy a laminovaci negativ (16) alebo zédkladné teleso (6)
systémového ¢lenkového kibu uvolnite.

17) Pri pouziti bez laminovacieho negativu: negativy dorazov odstrarite z
kanalov pruzin.

5.2 Montaz

Utahovaci moment [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Skrutka s plochou hlavou 4,0 8,0 8,0 12,0
(poz. 10)
1) Chodidlovy diel s ramenom chodidla (15) a axialnymi podlozkami (11)
nasadte do zakladného telesa. Na kazdu stranu pritom vlozte jednu axial-
nu podlozku.
2) CZaistite, aby axialne podlozky zabranovali priamemu kontaktu medzi ko-
vovym zakladnym telesom a ramenom chodidla.
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3) Skrutku (9) a maticu (7) premazte $pecidlnym mazivom 633F7.

4) Nasadte skrutku (9), maticu (7), zaistite ich pomocou skrutky s plochou
hlavou (10) a skrutkovy spoj zaistite prostriedkom Loctite® 241 a utaho-
vacim momentom (pozri tabulku).

5.3 Prisposobenie

Prostrednictvom individualnej kombinacie dorazového kolika (4), loZiskove]
guldcky (5), tlacnej pruziny (3) a dorazového kolika (maly) (2) s kolikmi so za-
vitom (1) sa systémovy &lenkovy kib prispdsobi potrebam pacienta.

Mozné su nasledujldce kombinécie:

Kombinacia Pouzitie
Montazna pozi- | Montazna pozi-
cia cia
anteriorna posteriorna
Dorazovy kolik napr. ICP alebo spina bifida
PruZina Dorazovy kolik napr. pri vyraznej hyperextenzii v kolennom kibe
Doraz pruziny Dorazovy kolik napr. pri vyraznej hyperextenzii v kolennom

kibe, ale s dodato&ne nastavitelnym timenym
dorzalnym dorazom

PruZina napr. pri chabosti svalstva predkolenia
Dorazovy kolik Pruzina Ohybac nohy, napr. pri ochrnuti ihlicového ner-
vu bez vlastného svalového zaistenia kolenného
klbu
Doraz pruZiny Pruzina napr. pri parézach v oblasti svalstva predkole-
nia

Pruzina Doraz pruziny napr. pri chabosti svalstva predkolenia s ten-
denciou k hyperextenzii v kolennom klbe
Dorazovy kolik Doraz pruZiny ohybac nohy napr. pri parézach v oblasti svals-
tva predkolenia bez svalového zaistenia kolen-
ného kibu

Doraz pruZiny napr. pri parézach v oblasti svalstva predkole-
nia s oslabeniami svalstva zaistujiceho kolenny
kib

Utahovaci moment [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
Skrutky so zapustnou hlavou 3,6 3,6 7,1 7,1
(poz. 12)
1) Loziskové gulécky (5), dorazové koliky (4), tlaéné pruziny (3) a dorazové
koliky (malé) (2) s kolikmi so zavitom (1) namontujte v potrebnej kombi-
nacii.
2) Koliky so zavitom (1) zaistite pomocou prostriedku Loctite® 241.
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3) Kib zaistite na liatej lancete (14) pomocou skrutiek so zapustnou hlavou
(12) a skrutkové spoje zaistite prostriedkom Loctite® 241 alebo ufahova-
cim momentom (pozri tabulku).

6 Cistenie

Systémové kiby sa musia ihned ogistif po kontakte s vodou obsahujtcou sol,

chlér alebo mydlo alebo pri znecisteniach.

1) Systémy kibov oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Systémové kiby poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurova-
cieho telesa).

7 Udrzba

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly adrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polroc¢né kontroly funkénosti a

opotrebovania.

» Pruziny (3) a dosadacie plochy axidlnych podlozZiek (11) premazte Spe-
cialnym mazivom 633F7.

Nahradné diely st uvedené v kapitole ,Konstrukéné diely/konstrukcia® (vid'

obr. 1).

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

8.1 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.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.
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1 NMpepucnoBue

Pyccknit

UHOOPMALUMA

HbI [OKYMEHT.

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2015-12-10
» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3aenus ciefyet BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-

» Bo nsbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeOo6X0AMMO
cobnopath yKkasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.
» [poBeanTe MHCTPYKTaX Nonb3oBaTtens Ha NpeaMeT npasuibHOro v 6es-
0MNacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUA.
» CoxpaHsiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

[laHHOe pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO COAEPXKMUT BCIO BaXHY0 MHGOPMALIMIO
no pabote ¢ rofeHoCToNHbIMKU WapHupamu 17LA3.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl
YHunatepanbHbll CUCTEMHBbIV FONIEHOCTONMHbIN LAPHWUP MOCTaBASETCS B YeTbI-
Pex CUCTEMHbIX pa3Mepax U MOXET UCNOoNIb30BaTbCA nnbo TONbKO Ha mMegn-
anbHOW WU natepasibHON CTOPOHE NOAbIKKM, B0 Ha MeauanbHOW U nate-
panbHO CTopoHe noabixku. BbiGop cuctemHoro pasmepa 3aBuCKT OT Beca
nauneHTa n yCJ'IOBVIPI MUCNoJSib30BaHUA U3aenunsa.

MakcumanbHbin Bec naumeHTa [kr]

(Ha natepanbHoM 1
mMeZunanbHON CTo-
poHax)

17LA3=12/ | 17LA3=14/ | 17LA3=16/ | 17LA3=20/

-T -T -T -T
YHunatepanbHoe 20 50 85 110
npuMeHeHue
(Ha natepasnbHon
AN MeaunanbHou
CTOpPOHe)
BunatepanbHoe 40 80 120 160
npuMeHeHune
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UHOOPMALUMA

» [lpu yHunatepanbHOM NPUMEHEHUN U3AENUS U HaNU4Un crubatenbHbIX
KOHTpakTyp B KoneHe wnu Geppe > 10°, npu BbIPaXEHHOM KpyYeHUu
n/vunu BanbrycHo/BapycHon HecTabunbHOCTU WAU BbICOKON ¢usmye-
CKOW aKTMBHOCTU CrieflyeT BbIGMpaTb U3fenne Ha OAvH pasmep Gonb-
we!

» [lpv nocagke Ha cefanuliHbii 6yrop wau BanbrycHol/BapycHon ne-
dopmauuu > 10° HeobxoanMO BunarepasbHOe NPUMEHEHNE.

2.2 letann/KOHCTPyKuua (cM. puc. 1)

Mos. Oetanb Konu- | Mos. Aetanb Konu-
YecTBO YecTBO
Pesb60oBoi WTUGT 2 8 Brynka c 6yptukom 2
2 OrpaHuyuTenbHbIn 2 9 Bunt 1
WTUGT (Manbii)
3 Haxwumuas npyxwviHa 2 10 | BUHT ¢ nnockoi ronos- 1
Ha6op HaxuMHbIx npy- 2 Ko
KUH (TORX®)
(tonbko 17LA3=16/=20)
4 OrpaHuiuTenbHbIN 2 11 | YnopHas waiiba 2
wtngt
5 Lapwuk noawunHuka 2 12 | BonT c notaiHoi rosos- 2
Ko
(C BHYTPEHHUM LlecTU-
rpaHHUKOM)
6 OcHoBHas 4acTb 1 13 | LWa6noH ynopa 2
7 [avika 1
AeTanu, He BXoasiuiMe B KOMMJIEKT NOCTaBKU
Mos. | detanb Wndp aptukyna
14 3aknagHou naHuer 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 Ckoba pns cronb! 17LF3=12, =14, =16, =20
16 LLa6non ana namu- 17LD1=12, =14, =16, =20
HUPOBaHUs
17 BuHTOBO ynop (BxoauT B KOMMNeKT noctaeku 17LD1=*)

3 MpumeHeHue

3.1 HasHauyeHune
CucTeMHble TONEHOCTOMHbIE LUAPHUPBI UCMONb3YHTCS MCKIIOYUTENBHO B
pamMkKax opTe3npoBaHuns HVI)KHeﬁ KOHE4YHOCTU OOHOro nauueHTa.
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Mpu yHWnatepanbHOM MPUMEHEHUU U3rOTOBUTENb PEKOMEHYeT BbIMOSHATL
paboTy no o6paboTke CUCTEMHOrO rONIEHOCTOMHOrO LIAPHMPa C NMPUMEHEHN-
eM NNTbeBbIX CMOJ UNK kapboHOBbLIX Npenperos. MNpy NpuMeHeHN WapHupa
Ha o6eux CTOpoHax orpaHuyeHusi B BbiGope TexHonornn obpaboTku oTcyT-
CTBYIOT.

Vicnonb3oBaHne CUCTEMHbIX TONEHOCTONHbIX wapHupoB 17LA3=16-T unu
17LA3=20-T B optesHoin cucteme C-Brace AonycTMMO WCK/IIOYUTENBHO C
cepcopHbIM BUHTOM 17A01.

3.2 NMokaszaHus

VM3penve npumeHseTcs npu napesax Wiav MOMAHbIX Napannyax Mbill, HUXKHUX
KOHe4YHocTen.

MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexpaarLux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMAaCHOCTM HECHACTHOrO
cRy4as unv Nonyy4eHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuKe 6esonacHocTn

Meperpyska HeCyLUX 31I€MEHTOB KOHCTPYKL UMK

TpaBMupoBaHue B pesy/bTaTte U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [popykT paspelleH K MUCMOoNb30BaHWIO TOMbKO AJs OnpepeneHHow
obnacti npumeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6bl10 NOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3BblYaliHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocne aToro HeobxoauMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHy, NMPOBEpKY
OTAENIOM CePBUCHOrO 06CYXMBaHUS NPOVU3BOAUTENS U NP.).

MexaHuyeckoe noBpexaeHune usgenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTte U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallatbCs C U3nenmem.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLMOHAIBHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHUs.
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» He ucnonbsyite nsgenne npu U3MeHeHWM unu ytpate QGyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyet oTaaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoxany.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUst Unn yTpaTbl GyHKLUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXxy, PErysmpoBKe U TEXHUHECKOMY 0BCyXNBaHMIO
[LOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBAIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

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

/A BHUMAHUE

Meperpyska BcnepcTBue NPUMEHEHUs U3AENUA HECKONIbKUMU nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHus, yTpata GyHKLMUIA 1 MOBPEXAEHNS U3Lenus

» [lpoaykT paspeLleH K UCMNOMb30BaHWIO TONbKO OAHUM MNaLMEHTOM.

» O6palualite BHYUMaHNe Ha PeKOMEHAALMU MO TEXHUYECKOMY OBCNyXu-
BaHUIo.

| yBEROMAEHYE |

Tepmuuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HEHaANEXaLLEN TePMUYecKor 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckylo o6paboTky npu Temnepatypax CBbille
300 °C.

| YBEZOMEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3AeNus

[Moteps dyHKUMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmmyeckomn o6-

pabotku

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usgenus cnepyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTLI (Hanpumep, N1acTUKoBble AeTanu).

| YBELOMNEHME |

WUspenue nopBepraetrcsi BAUSIHMIO HEHapNeXaluX OKpPYXakoLmnx
ycnoeumn

nOBpe)K,EI,eHVIﬂ, oxpyn4neaHue nnn paspylieHne nsnenna B pesynbrarte He-
Hapnexatero obpatieHus
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» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BIAXHOCTH.

» Heobxooumo wn3beratb KOHTakTa usgenvsi ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite uspenve BosaecTaunio Temneparyp Huxe -10 °C u Bbl-
we +60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesyfibTate Ype3MEPHOro AencTBus
COJTHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3IKCnayaTauum

5.1 TexHonorus BbINONHEeHUs pabor

MHCTpyKLMsi MO M3roToBNEHMIO OpTe3a C yHunaTepasbHbIMKW CUCTEMaMu
LWapHWPOB NpeacTaeneHa B TexHuyeckon vHpopmauun 646T75=9.1. Onu-
caHHas 3[4eCb TEXHOMOMMs W3roTOBMIEHUS flaMUHATa ABNSETCS pPeKoMeHAa-
umen komnaHun Ottobock, oHa MoxeT 6biTb NogorHaHa B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHWAMU NaumeHTa.

> Heob6xoauMble UHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl: KapGOHOBbIN NNETEHbIN
pykas 646G 15, npodunbHbein matepuan ns MNMBX 17Y106, TkaHb U3 Kap-
60HoBOro BosiokHa 616G 12, pykas 13 [BA 99B81=*, nepnoHoBbIll Tpu-
KOTaXHbI pykaB 623T3=*, nnactnyHas neHta 636K8, pakpoH-punbL,
616G6, Bock 633W8, ckoba ana cronbl 17LF3=* 3aknagHou naHuer
17LS3=*, nutbeBasi cmona C-optokpun 617H55, 0CTMPOBOYHbIN Habop
[NS OpTe3HbIX WapHUpos 743R6.

> OnuuoHanbHO Heo6xoauMble NPUCNOCOGNEHUs: WabnoH Ang namu-
HupoBaHus 17LD1=*, wabnoHsl ynopa

1) Ha runcoBolt Mofenu pasmecTuTb paspesaHHble B COOTBETCTBUU C pas-
Mepamu MSirkue NPOoKNIaAKM 1 MPOMEXYTOUHbIE CIIOM MaTepuana.

2) HartaHyTb oaMH Croit NeprIoHOBOrO TPUKOTAXHOro pykasa Ha rMMCcoBYyiO
Mopenb.

3) Pacnonoxutb Ha rmncoBor MOAENN KOMMNOHEHTbI LMHBbI.

4) Mpu ucnonb3oBaHMU LWIAGNOHA AN NAMUHUPOBAHUSA: 3apVKCUPO-
BaTb 3aK1afHOW NaHLET U cKoBy ANs CTOMbl Ha IOCTUPOBOYHOM ajantepe
(743Y56=4) c nomolubto WwabnoHa Ans NaMUHUPOBAHWUS U MpUnaraeMmoro
BMHTOBOTO ynopa (CM. puc. 2 1 cM. puc. 4).

5) Bes wabnoHa AN NaMUHUPOBAHMUSA: 3aKNafHON NaHUEeT U ckoby ans
cTonbl 3adpUKCUpPOBaTh Ha IOCTMPOBOYHOM aganTtepe (743Y56=4) c nomo-
LLblo OCHOBHOW 4acTu (6e3 puc.). LLlaGnoHbl ynopa BCTaBWUTb B KaHasbl
[19 NPY>XWHBI HA OCHOBHOW YacTu.
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6) YBEOOMJIEHUE MapkupoBka ckoGbl ansi CTonbl AOMXKHA Haxo-
AUTbCS B HENTPasbHOM MOJIOXKEHMN OTHOCUTENbHO MapKUPOBKMU
NPOTUBONONOXHON AeTanu (cM. puc. 3, no3. 1 n nos. 2).

7) [Ons usonauuu Ha runcoBylo MOAENb HaTsAHYTb pykas u3 [BA.

8) HataHyTb ooMH C/oI NEPIOHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykasBa Ha TMNCoBYO
mozenb.

9) [detanu WwHbI, apMMpOBaHME KOTOPbIX 3aBepLueHo, 3adpuKCUpoBaTb Ha
runcosoi mogenu. BeinonHutb apmupoBaHme B COOTBETCTBUM C NOTPEG-
HOCTSIMM NaumeHTa (cMm. puc. 5).

10) BbinonHuTb repmetsaumio wabnoHa Ana naMMHUPOBaHUS UM OCHOBHOWM
4acTu LWapHMpa C NOMOLLbIO MIACTUYHOMN JIEHTbI, @ NMYCTOTHbIe MPOCTPaH-
CTBa 3anonHUTb AaKpoH-pubLem (M. puc. 6).

11) HaTsiHyTb ele oauH CNol NepIOHOBOrO TPMKOTAXHOMO pykasa Ha rmmnco-
BylO MOZENb.

12) Ha mectax npuneraHus u B o6nactv cTonbl crefyeT pa3MecTuTb AOMo-
HUTeNbHble apMUpYlOLLMeE COW, KaK 3TO OnncaHo B . 9.

13) ApMUpYIOLLYIO KOHCTPYKLMIO 3aBEPLUUTb, Pa3MECTWB MOBEPX HEe CroW
NeprIoHOBOrO TPUKOTAXHOIO pykasa v EeKOPaTUBHOIO MaTepuana.

14) HatsaHyTs MBA-pykaB 1 BbINONHNUTE BaKyyMUpOBaHUE.

15) 3ateM BbINOMHUTL NaMUHVMPOBaHWE C MOMOLLBIO NUTbeBON cMonbl C-op-
TOKPUI 1 OCTaBWTb OTBEPAEBATb.

16) N3Bneyb mopenb v BbipesaTb WAGNOH AN namuHuposaHus (16) unu
OCHOBHYI0 4acTb (6) CUCTEMHOrO rofIEHOCTOMHOrO LapHUpa.

17) be3 wabnoHa ANs NaMUHUMPOBAHUS: yaanuTb WaGnoHbl ynopa U3 Ka-
HanoB AJ1si MPYXMH.

5.2 MoHTax
MowmeHT 3aTsxku [Hm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
BWHT C NNOCKOW rofioBKOMN 4,0 8,0 8,0 12,0
(nos. 10)

1) HwxHiolo yacTb co ckoboi ans cronbl (15) u ynopHeimu wai6amu (11)
BCTaBWUTb B OCHOBHYIO 4YacTb. [pu 3TOM yCcTaHOBWTb MO OAHOW YMOPHOW
wanbe ¢ Kaxaon CTOPOHbI.

2) Heobxoaumo y6eauTtbes, HYTO ynopHble Lwaibbl NpefoTBpaLLAloT Hemno-
CPefCTBEHHbIV KOHTAKT MEXAY METanIM4ecko OCHOBHOMN YacTbio U CKO-
6o gnsa cronsl.

3) HaHectun Ha BUHT (9) u raiky (7) cneumanbHyto cmasky 633F7.
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4) YcrtaHoBWUTb BUHT (9) U raiiky (7), 3aKpenuTb BUHTOM C MIIOCKOW rof0BKOM
(10), BHTOBOE coeavHeHne 3adukcuposatb npu nomowy Loctite® 241 un
C UCNOMb30BaHWEM MOMEHTA 3aTsXKKN (CM. Tabnuuly).

5.3 NMoaroHka

3a cyeT MHAMBUAYaANbHOW KOMBUHALMK OrpaHuyuTenbHoro wrndta (4), wa-
puka nogwmnHuka (5), HaXWMHOW NPYXuHbI (3) 1 orpaHUYUTENBHOTO WTUTA
(Manoro) (2) ¢ HapeaHbiMK WNKAbKaMu (1) CUCTEMHbIN FONEHOCTOMHbIV Wap-
HUP MOXHO OTPErynpoBaTh B COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTAMM NauyeHTa.
BoamoxHbl cnegytowye KoM6uHaumm:

Kom6unauns
Mosuuus ycra- | Mosuuus ycra-
HOBKM HOBKM
cnepeaun c3agmn

MpumeHeHne

OrpaHuymnTensHbIn WTneT

Hanpumep, uepebpanbHbiii napanuny (ICP) nau
cnuHa 6udnpa

MpyxwuHa OrpaHuyutens- | Hanpumep, NPy BbIPaXeHHON NOBbILLEHHON
HbI WTNGT cTeneHn pasrnbaHus KoeHHOro cyctasa
MpyXuHHbIN OrpaHuyutens- | HaNnpuMep, Npu BbIPaXeHHOW MOBbILLEHHON
ynop HbI WTNGT cTeneHn pasrnbaHns KoNeHHOro cyctasa, Ho C
[LONONTHNTENbHBIM PErySIMPYyEMbIM CMSATYEeHHbIM
[lopcanbHbIM yNopom
MpyxuHa Harnpumep, Npy cnabocTu Myckynatypbl roneHu
OrpaHuyutens- | MpyxuHa pasrubartens cton, Hanpuvep, napes manobep-
HbI WTNGT LoBOro Hepea 6e3 CO6CTBEHHON MyCKYJSIbHOM
duKcaLmMm KONeHHoro cycrasa
MpyXuHHbIA MpyxuHa Harnpumep, Npy napesax Myckynatypbl roneHu
ynop
MpyxwuHa MpyXuHHBIA Hanpumep, Npy cnabocTu MycKynaTypbl rofieHn
ynop C TeHAeHUMell K NOoBbILIEHWIo cTeneHn pasrnba-
HUS KOJIEHHOTO CycTaBa
OrpaHuiutens- | MpyXuHHbIN pasru6artens cTon, Hanpumep, Npy napesax my-
HbIN WTUPT ynop CcKynatypbl roneHu 6e3 MyckynbHol pukcauun

KOJIeHHOro cycTtaBa

MpyXuHHbIN ynop

Hanpumep, Npu napesax MycKynaTypbl roneHn
co cnabocTbio Myckynatypbl, GUKCUpPYIOLLEN KO-
NEHHBIN CycTaB

MowmeHT 3aTsxku [Hm]

17LA3=12

17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20

(nos. 12)

BUWHTBI C NOTaliHOM roIOBKOM

3,6 3,6 71 7,1
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1) Wapwuk noawwnHuka (5), orpaHnyntensHble WTNTLI (4), HAKUMHYO Npy-
XMHY (3) 1 orpaHuymTenbHble WTMdTHI (Manbie) (2) CMOHTUPOBATL C Ha-
pesHbiMK Wnunbkamu (1) B Tpebyemon kombuHaumm.

2) Ha HapesHble wnunbku (1) HAHECTU repMeTuK Ans pesbboBbIX coeanHe-
Hun Loctite® 241.

3) [MpukpenuTb WapHUp K 3aknagHoMy naHuety (14), ucnosnbsys BUHTbI C
notamHowu ronoskov (12), n sadpukcnposaTb BUHTOBbIE COEAMHEHUS NpPU
nomoluu Loctite® 241 nnu ¢ ucnonb3oBaHNeM MOMEHTa 3aTsXKKM (CM. Ta-

6nuuy).

6 Ouuncrka

CrnepyeT B He3aMeAnWTENbHOM MOPSAKE NMPOW3BOAUTL OYUCTKY CUCTEMHbIX

LIAPHMUPOB NOC/E UX KOHTaKTa C MOPCKOWN, XIOPUPOBaHHON WY MbISIbHOW BO-

L0W UK Nocne 3arpsi3HeHNUst U3AENns.

1) CwucTeMHble LWapHUPbI CNefyeT NPOMbIBaTh YUCTOW NMPECHON BOAON.

2) CucTemHble WapHUPLI CledyeT BbiITUPaTb HACYXO C MOMOLLbIO candeTku
WM OCTaBASTL AN1s BbiCbIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb Bo3nencTsnio
BbICOKMX Temrepartyp (Hanpumep, Tenno OT KYXOHHbIX NAWUT unu Gatapen
oTonsieHns).

7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspgenue MoXeT noaBeprarbCcsl MNOBbI-

LUEHHON Harpyske.

» MHTepBaJ’IbI TeXHN4YeCcKoro 06Cﬂy)KVIBaHI/Iﬂ cne,u,yeT COKpaTunTb B COOT-
BETCTBUU C OXMNaaeMbiMn Hal’py3KaMVI Ha nsgenue.

B cootBeTCTBUM C NpeanucaHys MU U3roTOBUTENSI KOHTPOJb MCMPaBHOW pa-

60Tbl M HaNU4Ms NPU3HAKOB M3HOCA ClieAyeT OCYLUECTBNITb HE pexe 4Yem

OAMH pas B LeCTb MecsiLeB.

» Ha npyxuHbl (3) 1 onopHble noBepxHOCTH ynopHbix wanb (11) cnepyet
HaHOCUTb cneuuanbHyto cmasky 633F7.

Cnucok 3anacHbIx feTaneit npencrasneH B rnase "[leTanu/KoHcTpykums'"

(cm. puc. 1).

8 NpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
PO UCMoNb3yeTCs U3Aenne, NoaToMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbMpoBaTh.
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8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3sop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue anHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 0C069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

8.2 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3genue otBedyaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/EQC no meaumumHcKon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpUsMU
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun Jeknapaums o cootBeTcTBUN Obl-
na cocTaBfieHa NPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYI0 OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JJupekTusei.

3L

—_

Hlk

=5

&EEFHHEH: 2015-12-10

» 5T E RS Z S

> EELEMM, DeRGETmER.

> FEAPHERERTSERNET.

> EEERFIZY
AERRABHAGEE X ITLASKI T AGEHEE S L.

2 R

2.1 A] ¥4
ZEB MRS R AT IRMIOFENAE, Ba AT BRXTRAM=sMY, thaT
FATBRATHAINUM. IS A/NEFBOL T RBERENEHEE-

BEREBERE kel
17LA3=12/- | 17LA3=14/- | 17LA3=16/- | 17LA3=20/-
T T T T
e A 20 50 85 110
(SMusk A M)
XLANE A 40 80 120 160
MU EAM)
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> LENERAR, BESEBIEEERESE > 100 i EESE
HiE. SRANIATRE. SEMESMEINERT, FUEEmA—mEH
A

> AAFETIRESRNSNIEAL > 107 FSTMEE .

2.2 BpHAZITAEE (JLE1)

& s HE | mB A HaE
IEEED) 2 8 | HinE 2
2 PRAzEE (Uh) 2 9 244 1
3 | ENHE 2 10 | Fki2ie 1
EIseE M 2 (TORX®)
(2B 17LA3-16/-20)
4 BRALEY 2 IEEEY 2
5 | HRRIR 2 12 | iskigig 2
(A7<A)
6 | Hm# 1 13 | RIOER 2
7| Bs 1
TEEHEERZR
g | &4 P aiRiR
14 ENCE 17LS3=12/-T, =14/-T, =16/-T, =20/-T
15 BEE 17LF3=12, =14, =16, =20
16 WiEHET=ER 17LD1=12, =14, =16, =20
17 EERIERE (&7 17D1-* BEESEREZR)
3 N F
3.1 {EHEM

BRGHRATNAIATENEENTRAE.

HEEERE, WTEMERNESEXT, KANERISBALTZREAR
AT . SME AR EM TH A

HEGHR R TT 1TLA3=16-TEX 17LA3=20-TTEC-BracelB R FHE AR, RAFSE
FERL BRI 1 7A01 —[RE1E .

3.2 IEAE
BEEBAIL A BB RE Bl ST 2 R R o
ENEMABEELETE.
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4 BEFA

4.1 BEEREIRP

BErn] E&AEHNHNERIASHE.
ZEARE L AOE AR

4.2 BEREH

FTHEGMETE

BT ERASEZH

> #m&@ﬁ?%&%ﬁﬁﬂ%

> MRFREAZREAS (Fl0: B%E) |, BEREGERAEE (5
e e, Bk, BUGIEENE S RSEITETRES) .

A IJ\IL\

T REIHLH 5 5

TR A S =5

BN

REFFRIGE. EEETEBUALEM.

INeER £ RRIIERN MEMUEE R, BRAENTWA
RFTHRE

HIRAII L. HFERIZE
E%m%ﬁ%ﬁ%%#iﬁﬁﬁ@

> 4 uﬁﬁ%FIWﬁTmﬁﬂkﬁ%Wo
> }_‘_K/Z‘/EEET_H% EFMEEMA

A v

EETBES LEMERNALE
B BIMMEES, LUL=RRR
> EREREES AL

> BT RREIN.

(5

I

vvyy

LR OVE
AT S HPRANE T RIS AR B IRT
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[» EHRFBEBT 300 ° c KALETE.

P REB R R
AL HRANE T RIS R BT RE TSk
> FERATRAMEINTRE], ERABAMAIE (BIMBRES) o

ERENRER G TER™R

HFRRNERE, FIRESB- I, MRl

> J&_?\i:f ﬂzf*/_:lilv&iﬂ/]ﬂfﬁ,/iﬁ;—r'f%r#nu

> EREMEMRIENR (B0 DT KL .

» BENTERT-10° cﬂlrﬁmo CE’]HtﬂﬁPﬁ}ﬂftﬁ: (Flan: =%, IE
RIBASERRSY, RS EMT) o

5 AR
5.1 N T4bI8

BRENE LMK RFG T SHIRIEN B E B AR R646T5=9.10 AL
FrAHOm BRI A A A BRITH TR, AR B S EZ T,

> WMETEMME: BFREe6615. PVCEIB 17Y106. BT LRMI616G12.
PVAE RSN B 9oB8 1=+ Dl45H4R4)E623T3=*. Plastat636K8. R FH
616G6. HE633W8. B ZZE17LF3=*. JENSH17LS3=*. C-OrthocryliEMt
fE617H55 %ﬂ;%%a%nﬂﬁ#m%

> HESE: WEEHMESEA D= RAEA

) BEYIFNRRSERREERT ?FEZ‘QJ:O

2) EARBHEIAELEF—ENLHAYE.

3) BMEMETREBEHEE L.

4) WMERAMEHESER: EEASHFRE S 28E A i E B MR AR
1Rt E TR A (743v56=4) £ (JLE 2FILE 4) -

5 MAEAMERESER: BEANSNMNEZ2EREMBEEE AT E
B (743v56=4) £ (LE) . HRUBEENEMEAEEBEF.

6) R ! WEIXFLMRZFAZIBEPLE, REXEEFLHFEEF (I
E3, B 1FE2)

7) HPVARREETEAEHEE FPUARIZEMERN.

8) HABEELEF—ENLHAYE.

9) 4)1311!&?9@791!&%5 SRE . fAERENFEHITME (ILE
5) o
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10) B A A a5 T B ) FPlastaiS MDA ET, PR AME AR L EHERT
(WE6) -

) EOEEA EBEF-ENLHAYE,

12) ANEEIMFBATIA, BEARINEERINE R TR,

13) B INE B i — 2 N 5HR L BRI 17

14) EE—EBEPVAREFHES.

15) #RJ& FAC-Orthocryliz i 4 B SE AR i E AR L ElME

16) BiEEEMEEEE (16) SIEXTEME (6) .

17) MERAREHESEE: BREEMNSEE SR T,

5.2 A%

FrE 4R (Nm]
1TLA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
FLiBiE (LB 10) 4.0 8.0 8.0 12.0

1) BERBMMEZEE (15) Swars (1) — B AEME S, SUEHR—
O IEE

2) 1ERRMR: e AEBHESEEMER R BREEEEM.

3) fE AT AEBRe3sFTiRkIER (9) FAEH (7) .

4) gk (9) FMEE (7) MAMEIATLER (10) MLEE, SKEE
FiLoctite® 241, FHZRITEHE (LERE) FHiBEZEE.

5.3 JHE

BRI (4) « AR (5) « EO8E (3) MRS () (2) 52
sl (1) 2B MENEREER, REEEFSFENARGERXTHIHITA
=

BTIAEFARL:
He Rz
REME REME
Bl =1
PRALEH flanicrPel B R
W PRA S BIANRGE KT ™ i e
SR PRALE E;fﬂﬁ@é”ﬁ?riﬂﬁ BRAB&ARES N
i
W BN/ MR A ZEES
PRALSH i HBER, Pl E EN AR RIFEIM SR
ZRE
S EIR s M Blan/NBEAL P
L5 SR AL BlanE B T R A9/ BRAL I 52 58
PR A% SBERAL fﬁﬂ%. BIANTCAL A MRS T R B9/ NBRAL PR 22
wE
SBER(L BIANEEE Bk TR IR S R S5 R /BRI PR 52
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FrEHEE [Nm]
17LA3=12 | 17LA3=14 | 17LA3=16 | 17LA3=20
kg (hr&12) 3.6 3.6 7.1 7.1
1) FERBaEET (1) BHEARK (5) « RAE (4) « E58E (3) FR
8 (N (2) WRIBETEBEHITRE.
2) & FLoctite® 24 1HRLUE & 7 E BB AUEHET (1)
3) BBRXPAEIANEH (14) MERTER (12) MUEE, REER
Loctite® 2415 iRRiTEHE (MFRAE) HEERETE.

6 iHiE
Eped. SEERNARSZSE, BANARGEXHIAIHITES.
1) N RGRRFETE RS A KR

2) FERRHBRGRIATBRTRESSFHIRT. B2EEHTRET (6
wm: ERPTEESIRET) .
7 YR

RESTBENERBLAR, AFRAARAZRSHRNE.
> EREFUT R EREERT R,

FISE RN E DG L E X R REREIRIE A TN .

> EAEAEEFeFTIRAEE (3) FMmES (1) EME.
R AITEET (LE ) —EhiEEtE.

8RR AH

P SRR 1952 3 7 R E it SRR AR mAE =3 .

8.1 EBEE

AP BETASE R REARRPREHR T, SI&RRIBAENAERRT.
WFERAXEAR, F3ZHE THEREBEuE M- Bms R iRg, 4l
IERANAE R EET.

8.2 CEfF &I

AT AMMNET FrMm93/42[EWGIE S MENE K. IRIBIZIE LM XIS
NEELOME, Arr@BETIEETTR. Rit, RIEHETARREZENL
MiEVIEOIE X BT EMERFR, At BITRIBERET.
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