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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

durch.

» Bewahren Sie

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-06-20
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schéaden zu vermeiden.
» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung des Knochelgelenks 17A0100.

2 Produktbeschreibung
Das Knochelgelenk 17A0100 ist ein Gelenk mit fuBhebender Wirkung.
Durch die Kombinationen von den Modulen "Einstellbarer Anschlag" und
"Druckfederanschlag" kann es an die individuellen Bedirfnisse des Pati-
enten angepasst werden.

2.1 Verfiigbare Gro3en
Das Gelenk ist in einer GroBe 17A0100=22-T verflgbar.

2.2 Bauteile/Konstruktion

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. |Menge |Artikelbezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick] |(SchliisselgroBe)

Einstellbarer Anschlag

1 1 Gewindestift (T30)

2 1 Anschlagpuffer

3 1 Anschlaghiilse mit Anschlagstift
Knoéchelgelenk

4 2 Flachkopfschrauben (T30)

5 1 Grundkorper

6 1 Gelenkschraube (T30)

7 2 Axialscheiben

8 1 FuBbigel

9 1 Laminierdummy-Abdeckung




Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. [ Menge |Artikelbezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick] | (SchliisselgroBe)
10 1 Lagerbuchse FuBbugel
11 1 Gelenkmutter
16 1 Eingussschiene
Druckfederanschlag
12 1 Federfihrung mit Kugel
13 1 Druckfeder
14 1 Federpuffer
15 1 Gewindestift (T30)

Nicht im Lieferumfang enthalten (siehe Abb. 2)

Pos. [ Menge |Artikelbezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick] | (SchliisselgroBe)
Laminierdummy-Set 17LD1N=22
1 1 Ansatzschraube (T30)
2 1 Laminierdummy-Unterteil

Die Laminierdummy-Abdeckung (siehe Abb. 1, Pos. 9) ist nicht Bestandteil

des La

minierdummy-Sets.

Servicesets und

Ersatzteile (siehe Abb. 1, siche Abb. 2)

Pos. |[Menge |Artikelbezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]
6 1 Gelenkschraube 17A0100S=22-1
11 1 Gelenkmutter
12 1 Federfiihrung mit Kugel 17A0100S=22-2
13 1 Druckfeder
14 1 Federpuffer
2 1 Anschlagpuffer 17A0100S=22-3
3 1 Anschlaghilse mit Anschlagstift
7 1 Axialscheiben-Set 17LA33N=20
GroBen: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Gewindestift 30Y450=22
8 1 FuBbugel 17SF100=0S-22
10 1 Lagerbuchse




Servicesets und Ersatzteile (siehe Abb. 1, siehe Abb. 2)

Pos. [ Menge |Artikelbezeichnung Artikelkennzeichen
[Stiick]
16 1 Eingussschiene 175100=LB-20

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Knéchelgelenk ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der un-
teren Extremitat an einem Patienten einzusetzen und nur fir den Einsatz mit
dem C-Brace Kniegelenk 17KO1=* bestimmt.

3.2 Einsatzgebiet
Bei unilateralem Einsatz zugelassen bis max. 110 kg Kérpergewicht.

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

3.4 Qualifikation des Orthopadie-Technikers

Das Anpassen des Produkts an den Patienten und das Durchfiihren von Ein-
stellungen darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das durch eine
entsprechende Schulung autorisiert wurde.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir den definierten Einsatzbereich.

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




/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

vVvyYy

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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

/\ 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.

| HINWES |

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

[ HINWEIS |

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
+40 °C aus (z. B. Sauna, iberméBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Bei Auslieferung sind die Einzelteile des Knochelgelenks vormontiert. Zur
Anpassung des Gelenks an den Patienten missen die Teile demontiert wer-
den. Die Montage des Gelenks ist fir die rechte Seite ausgelegt. Im Be-
darfsfall die Positionen der Module "Einstellbaren Anschlag”, "Druckfeder-
anschlag" und des FuBbiigels umbauen (siehe Abb. 1).

5.1 Verarbeitung
Voraussetzung: Das Gipsmodell ist patientenspezifisch hergestellt.

Eingussschiene schrianken

Den Einsteckbereich der Schiene nicht schranken oder anderweitig bearbei-

ten, um Bruchgefahr zu vermeiden. Der zulassige Schrankbereich der

Schiene beginnt ab dem Langloch (siehe Abb. 1, Pos. 16, schraffierter Be-

reich).

1) Ein Schrankeisen in einen Schraubstock einspannen.

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

FuBbiigel schrinken

Den Einsteckbereich bis zur Materialverjingung nicht schranken oder an-

derweitig bearbeiten, um Bruchgefahr zu vermeiden. Der zuléssige Schrénk-

bereich des FuBblgels beginnt ab der Materialverjingung (siehe Abb. 1,

Pos. 8, schraffierter Bereich).

1) Ein Schrankeisen in einen Schraubstock einspannen.

2) Den FuBbiigel mit einem Schrankeisen ab der Materialverjingung
schranken.



Orthese laminieren

Néhere Verarbeitungshinweise kénnen den Technischen Informationen C-

Brace Orthesensystem (Prepreg Technik) 64675325 und (GieBharz Technik)

64675326 entnommen werden.

Der gestrahlte Bereich auf der Eingussschiene und dem FuBbugel kenn-

zeichnet den Laminierbereich, um einen guten Formschluss beim Laminie-

ren der Orthese zu erzielen. Die Orthese bis zum Einsteckbereich von

Eingussschiene und FuBbiigel laminieren (siehe Abb. 1).

Bendtigte Materialien: Laminierdummy-Set 17LD1N=22, Laminierdummy-

Abdeckung, FuBbugel 17SF100=0S-22, Eingussschiene 17S100=LB-22-T,

Flachkopfschrauben 501S136=M6x1-2-1, Plastaband 636K8, Justieradapter

743Y56=4

1) Die Eingussschiene mit den beiden Flachkopfschrauben am Laminier-
dummy-Unterteil mit einem Torxschlissel T 30 montieren.

2) Die Laminierdummy-Abdeckung auf den FuBbugel aufstecken, um so
die Lagerbuchse aus dem FuBbugel herauszudriicken.

3) Die Lagerbuchse zur spateren Verwendung aufbewahren.

4) Den FuBbugel in der Laminierdummy-Abdeckung platzieren.

5) Die Abdeckung auf das Laminierdummy-Unterteil legen und mit der An-
satzschraube fixieren. Durch die Konstruktion der Abdeckung wird diese
in die Neutralstellung gebracht.

6) Den Laminierdummy am Gipsmodell befestigen, dazu die Ansatzschrau-
be durch die Abdeckung, den FuBbugel und das Unterteil stecken und
am Justieradapter mit einem Torxschlissel T 30 festschrauben.

7) Die Schrauben der Schiene und des Dummys mit Plastaband abdichten.

8) Die Orthese patientengerecht laminieren.

9) Nach dem Aushérten des Laminats den laminierten Rohling vom Gips-
modell entformen, dazu den Laminierdummy mit einem Messer frei-
schneiden und demontieren.

10) Die Schrauben vom Plastaband befreien.

11) Die beiden Flachkopfschrauben der Eingussschiene entfernen.

12) Die Laminierdummyverschraubung I6sen und die Abdeckung abneh-
men.

13) Die Entformungskanten mit der Oszilationssage frei machen.

14) Die Passteile vom Gips entformen.



5.2 Montage

FuBbiigel montieren

1) Den Sitz der Lagerbuchse im FuBblgel priifen. Beim Fehlen, die Lager-
buchse in den FuBbugel einsetzen.

2) Zwei Axialscheiben auf dem FuBblgel platzieren, dabei eine Axialschei-
be pro Seite einsetzen.

3) Den FuBbugel zusammen mit den beiden Axialscheiben in den Grund-
korper des Gelenks schieben, dabei missen die Anschlage der Axial-
scheiben in den Aufnahmen an der Gelenkunterseite liegen.

4) Sicherstellen, dass die Axialscheiben den direkten Kontakt zwischen
dem metallenen Grundkérper und dem FuBbugel verhindern.

5) Den Splintbolzen von hinten durch Grundkérper, Axialscheiben und
FuBblgel schieben.

6) Die Gelenkschraube von vorne mit Schraubenschliissel T 30 verschrau-
ben.

7) Vor der finalen Abgabe der Orthese an den Patienten die Schraubver-
bindung mit Loctite 241 und Anzugsmoment 8 Nm sichern.

Schiene montieren

1) Die Eingussschiene in den Grundkorper des Gelenks einlegen.

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

5.3 Anpassen

Durch die individuelle Kombination der Module "Einstellbarer Anschlag" und
"Druckfederanschlag" wird das Gelenk an die Bediirfnisse des Patienten
angepasst.

Voraussetzung: Der FuBbiigel ist im Gelenk montiert.

Einstellbaren Anschlag einbauen

1) Die Anschlaghiilse mit dem integriertem Anschlagstift in den Grundkor-
per einsetzen. Beim Einbau des Anschlags darauf achten, dass die ver-
jingte Seite des Anschlags auf dem FuBbugel liegt.

2) AnschlieBend den Anschlagpuffer in den Grundkorper einsetzen.

3) Den Gewindestift mit Schraubenschlissel T 30 in den Grundkoérper ein-
schrauben.
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Druckfederanschlag einbauen

1) Beim Einbau der fuBhebenden Feder muss die Kugel in der Aufnahme
der Federhiilse liegen. Zuerst die Kugel mit der Federhilse in den
Grundkorper einsetzen siehe Abb. 1, Pos. 12).

2) Die Druckfeder und den Federstift im Grundkorper platzieren.

3) Den Gewindestift mit Schraubenschlissel T 30 in den Grundkérper ein-
schrauben.

Patientenanprobe

1) Eine Patientenanprobe vornehmen.

2) Nach finaler Justierung des Gelenks das Gewinde der Gewindestifte mit
Loctite 241 sichern und in den Grundkorper mit Schraubenschlissel
T 30 einschrauben.

6 Reinigung

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

bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Bei Verschmutzungen das Gelenk mit einem feuchten Tuch reinigen.

2) Mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig
trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.

Im Rahmen der Wartung das Produkt auf VerschleiBzustand und Funktiona-
litat kontrollieren.

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

Fir die Wartung des Produkts kénnen zugehorige Servicesets bestellt wer-
den.

Kein Schmiermittel verwenden.
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Axialscheiben montieren

Wenn die vormontierten Axialscheiben verschleiBen, miissen sie gegen neue

mit derselben Starke ausgetauscht werden.

» Optional: Den Lauf des Gelenks durch schrittweises Austauschen der
Axialscheiben optimieren: Dickere Scheiben bei Spiel in medial-laterale
Richtung, dinnere Scheiben bei Widerstand in Plantarflexion/Dorsalex-
tension.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Last update: 2018-06-20

» 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 important information for the processing
of the 17A0100 ankle joint.
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2 Product description
The 17A0100 ankle joint is a joint with a foot-lifting effect. It can be adapted
to the individual requirements of the patient by combining the "adjustable
stop" and "compression spring stop" modules.

2.1 Available sizes

The joint is available in one size 177A0100=22-T.

2.2 Components/design

Scope of delivery (see fig. 1)

Item |Quant- | Article designation Reference number
ity (wrench size)
[Piece
()]
Adjustable stop
1 1 Set screw (T30)
2 1 Stop bumper
3 1 Stop sleeve with stop pin
Ankle joint
4 2 Flat head screws (T30)
5 1 Base body
6 1 Joint screw (T30)
7 2 Axial washers
8 1 Foot stirrup
9 1 Lamination dummy cover
10 1 Foot stirrup bearing bushing
11 1 Joint nut
16 1 Lamination bar
Compression spring stop
12 1 Spring guide with ball
13 1 Compression spring
14 1 Spring buffer
15 1 Set screw (T30)
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Not included in the scope of delivery (see fig. 2)
Item |[Quant- | Article designation Reference number
ity (wrench size)
[Piece
(©)]
Lamination dummy set 17LD1N=22
1 1 Shoulder screw (T30)
2 1 Lamination dummy — lower part
The cover for the lamination dummy (see fig. 1, item 9) is not included in
the lamination dummy set.
Service sets and spare parts (see fig. 1, see fig. 2)
Item |[Quant- | Article designation Reference number
ity
[Piece
(©)]
6 1 Joint screw 17A0100S=22-1
11 1 Joint nut
12 1 Spring guide with ball 17A0100S=22-2
13 1 Compression spring
14 1 Spring buffer
2 1 Stop bumper 17A0100S=22-3
3 1 Stop sleeve with stop pin
7 1 Axial disc set 17LA33N=20
Sizes: 0.85, 0.90, 0.95, 1.0,
1.05, 1.10 mm
7 1 Set screw 30Y450=22
8 1 Foot stirrup 17SF100=0S-22
10 1 Bearing bushing
16 1 Lamination bar 175100=LB-20

3 Intended use

3.1 Indications for use
The ankle joint is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs
on one patient and for use only with the 17KO1=* C-Brace knee joint.

3.2 Area of application
Approved for a body weight of max. 110 kg with unilateral use.
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3.3 Indications
Partial or total paralysis of the leg muscles.
Indications must be determined by the physician.

3.4 Qualification of the O&P professional
Adapting the product to the patient and configuring settings may only be
performed by qualified personnel authorised after completing the corres-
ponding training.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

INoTicE]| 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.
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/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.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

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

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparation for use

The components of the ankle joint are pre-assembled on delivery. The com-
ponents must be disassembled to adapt the joint to the patient. The joint
assembly is laid out for the right side. If necessary, convert the positions of
the "adjustable stop" and "compression spring stop" modules as well as the
foot stirrup (see fig. 1).

5.1 Processing
Prerequisite: The patient-specific plaster model has been fabricated.
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Bending the lamination bar

To avoid a risk of breakage, do not bend or otherwise modify the insertion
zone on the bar. The allowable bending zone of the bar begins at the slotted
hole (see fig. 1, item 16, hatched area).

1) Clamp bending irons in a vice.

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

Bending the foot stirrup

To avoid a risk of breakage, do not bend or otherwise modify the zone up to

the point where the material tapers. The allowable bending zone of the foot

stirrup starts where the material tapers (see fig. 1, item 8, hatched area).

1) Clamp bending irons in a vice.

2) Bend the foot stirrup with bending irons starting where the material
tapers.

Laminating the orthosis

See the technical information for the C-Brace® orthotronic mobility system

for further processing details: 646T5325 (prepreg technique) and 646T5326

(lamination resin technique).

The blasted zone on the lamination bar and foot stirrup identifies the lamina-

tion area to obtain a good form fit when laminating the orthosis. Laminate

the orthosis up to the insertion zone of the lamination bar and foot

stirrup (see fig. 1).

Required materials: 17LD1N=22 lamination dummy set, lamination dummy

cover, 17SF100=0S-22 foot stirrup, 17S100=LB-22-T lamination bar,

501S136=M6x1-2-1 flat head screws, 636K8 Plastaband, 743Y56=4 align-
ment adapter

1) Mount the lamination bar on the lower section of the lamination dummy
with the two flat head screws using a T 30 Torx wrench.

2) Slide the lamination dummy cover onto the foot stirrup in order to press
the bearing bushing out of the foot stirrup.

3) Save the bearing bushing for later use.

4) Place the foot stirrup in the lamination dummy cover.

5) Set the cover onto the lower section of the lamination dummy and secure
it with the shoulder screw. Due to the design of the cover, it is brought to
the neutral position.

6) Attach the lamination dummy to the plaster model by inserting the
shoulder screw through the cover, foot stirrup and lower section and
screwing it to the alignment adapter with a T 30 Torx wrench.

7) Seal the screws of the bar and dummy with Plastaband.

8) Laminate the orthosis to fit the patient.
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9) After the laminate hardens, remove the laminated blank from the plaster
model. To do so, expose the lamination dummy with a knife and remove
it.

10) Remove the Plastaband from the screws.

11) Remove the two flat head screws of the lamination bar.

12) Loosen the lamination dummy screws and remove the cover.

13) Expose the removal edges with the oscillating saw.

14) Remove the components from the plaster.

5.2 Assembly

Mounting the foot stirrup

1) Check the fit of the bearing bushing in the foot stirrup. If it is missing,
insert a bearing bushing into the foot stirrup.

2) Position two axial washers on the foot stirrup, using one axial washer per
side.

3) Slide the foot stirrup together with the two axial washers into the base
body of the joint. To do so, the stops of the axial washers must be posi-
tioned in the receivers on the underside of the joint.

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

5) Slide the split-pin bolt through the base body, axial washers and foot stir-
rup from the rear.

6) Install the joint screw from the front with a T 30 wrench.

7) Before handing over the finished orthosis to the patient, secure the
screw connection with Loctite 241 and a tightening torque 8 Nm.

Mounting the bar

1) Insert the lamination bar into the base body of the joint.

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

5.3 Adaptation

The joint is adapted to the needs of the patient through the individual com-
bination of the "adjustable stop" and "compression spring stop" modules.
Prerequisite: The foot stirrup is mounted in the joint.
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Installing the adjustable stop

1) Insert the stop sleeve with the integrated stop pin into the base body.
When installing the stop, ensure that the tapered side of the stop is rest-
ing on the foot stirrup.

2) Then insert the stop bumper into the base body.

3) Install the set screw in the base body with a T 30 wrench.

Installing the compression spring stop

1) The ball must be positioned in the receiver of the spring guide housing
when installing the spring that lifts the foot. First slide the ball together
with the spring guide housing into the base body (see fig. 1, item 12).

2) Position the compression spring and spring pin in the base body.

3) Install the set screw in the base body with a T 30 wrench.

Patient trial fitting

1) Perform a trial fitting with the patient.

2) After final adjustment of the joint, apply Loctite 241 to the threads of the
set screws and install them into the base body with a T 30 wrench.

6 Cleaning

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

soap, or if it gets dirty.

1) Clean the joint with a damp cloth when needed.

2) Dry it with a lint-free cloth and allow it to air dry fully. Do not expose to
direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

7 Maintenance

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.

As part of maintenance, inspect the product for wear and proper functional-
ity.

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

Corresponding service sets can be ordered for servicing the product.

Do not use lubricants.
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Mounting the axial washers

If the preinstalled axial washers become worn, they have to be replaced with

new washers of the same thickness.

» Optional: Optimise the movement of the joint by replacing the axial
washers step-by-step: Use thicker washers if there is play in the medi-
al/lateral direction, thinner washers if there is resistance in plantar flex-
ion/dorsal extension.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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 VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2018-06-20

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

» Conservez ce document.
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Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes sur la confection de I'articulation de cheville 17A0100.

2 Description du produit

L'articulation de cheville 17A0100 est une articulation avec un effet de rele-
veur de pied. Les combinaisons des modules « Butée réglable » et « Butée
de ressort de pression » permettent d'ajuster |'articulation aux besoins indivi-
duels du patient.

2.1 Tailles disponibles
L'articulation est disponible en une taille 17A0100=22-T.

2.2 Construction / éléments constitutifs

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. |[Quanti- | Désignation Référence
té (Taille de clé)
[Piécel

Butée réglable

1 1 Tige filetée (T30)

2 1 Tampon de butée

3 1 Douille de butée avec goupille
d'arrét
Articulation de cheville

4 2 Vis a téte plate (T30)

5 1 Corps de base

6 1 Vis d'articulation (T30)

7 2 Rondelles axiales

8 1 Etrier de pied

9 1 Protection du gabarit de stratifi-
cation

10 1 Coussinet d'étrier de pied

11 1 Ecrou d'articulation

16 1 Ferrure a couler
Butée de ressort de pression

12 1 Guide de ressort avec bille

13 1 Ressort de pression

14 1 Tampon de ressort

15 1 Tige filetée (T30)
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Composants non compris dans la livraison (voir ill. 2)

Pos. |Quanti- | Désignation Référence
té (Taille de clé)
[Piécel
Kit de gabarit de stratification | 177LD1N=22
1 1 Vis a embase (T30)
2 1 Partie inférieure du gabarit de

stratification

La protection du gabarit de stratification (voir ill. 1, pos. 9) ne fait pas par-
tie du kit de gabarit de stratification.

Sets de maintenance et piéces de rechange (voir ill. 1, voir ill. 2)

Pos. |Quanti- | Désignation Référence
té
[Piéce]
6 1 Vis d’articulation 17A0100S=22-1
11 1 Ecrou d'articulation
12 1 Guide de ressort avec bille 17A0100S=22-2
13 1 Ressort de pression
14 1 Tampon de ressort
2 1 Tampon de butée 17A0100S=22-3
3 1 Douille de butée avec goupille
d'arrét
7 1 Lot de rondelles axiales 17LA33N=20
Tailles : 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Tige filetée 30Y450=22
8 1 Etrier de pied 17SF100=0S-22
10 1 Coussinet
16 1 Ferrure a couler 175100=LB-20

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'articulation de cheville est exclusivement destinée a I'appareillage orthé-
tique des membres inférieurs sur un patient et est congue uniquement pour
étre utilisée avec |'articulation de genou C-Brace 17KO1=*.
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3.2 Domaine d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 110 kg en cas
d'utilisation unilatérale.

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

3.4 Qualification de I'orthoprothésiste

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est autorisé a ajuster le produit
au patient et a réaliser les réglages correspondants.

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-
nigues.

4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonc-
tionnelles et faites-le contréler par un personnel spécialisé agréé.
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Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

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

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

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

» Avant de procéder au traitement thermique du produit, éloignez tous

les composants sensibles a la chaleur (tels que les matiéres plas-
tiques).

avis |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non

conforme

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

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.

24



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

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +40 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire, séchage sur un radiateur).

5 Préparation a l'utilisation

Les piéeces individuelles de I'articulation de cheville sont prémontées a leur
livraison. Les éléments doivent étre démontés en vue d’ajuster I'articulation
au patient. Le montage de I'articulation est prévu pour le c6té droit. En cas
de besoin, modifiez les positions des modules « Butée réglable », « Butée de
ressort de pression » et de |"étrier de pied (voir ill. 1).

5.1 Traitement
Condition requise : le modele de platre est spécifiquement confectionné en
fonction du patient.

Pliage de la ferrure a couler

Ne pliez et ne traitez pas d'une quelconque autre maniére la zone
d’emboitement de la ferrure afin de prévenir tout risque de rupture. La zone
de pliage autorisée de la ferrure commence a partir du trou oblong (voir
ill. 1, pos. 16, zone hachurée).

1) Serrez une griffe a cintrer dans un étau.

2) Au moyen d'une griffe a cintrer, pliez la ferrure en respectant la zone de

pliage autorisée.

Pliage de I’étrier de pied

Ne pliez et ne traitez pas la zone d’emboitement d'une quelconque autre ma-

niére jusqu'a la zone effilée afin de prévenir tout risque de rupture.

L'intervalle de pliure autorisé de I'étrier de pied commence a partir de la

zone effilée (voir ill. 1, pos. 8, partie hachurée).

1) Serrez une griffe a cintrer dans un étau.

2) Pliez I'étrier de pied au moyen d'une griffe a cintrer a partir de la zone
effilée.

Stratification de 'orthése

Pour obtenir d’autres consignes de mise en ceuvre, veuillez consulter les in-

formations techniques du systéme d’orthése C-Brace (technique prépreg)

646T5325 et (technique de résine de coulée) 646T5326.

La zone sablée de la ferrure a couler et de I'étrier de pied indique la zone de

stratification et permet d'obtenir une meilleure forme lors de la stratification
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de l'orthése. Stratifiez I'orthése jusqu’a la zone d’emboitement de la

ferrure a couler et de ’étrier de pied (voir ill. 1).

Matériel requis : kit de gabarit de stratification 17LD1N=22, protection de

gabarit de stratification, étrier de pied 17SF100=0S-22, ferrure a couler

17S100=LB-22-T, vis a téte plate 501S136=M6x1-2-1, bande plastifiée
636K8, adaptateur d'ajustage 743Y56=4

1) Montez la ferrure a couler avec les deux vis a téte plate sur la partie infé-
rieure du gabarit de stratification au moyen d'une clé Torx T 30.

2) Emboitez la protection du gabarit de stratification sur I'étrier de pied afin
de pouvoir faire sortir le coussinet de I'étrier de pied.

3) Conservez le coussinet en vue d'une utilisation ultérieure.

4) Positionnez I'étrier de pied dans la protection du gabarit de stratification.

5) Positionnez la protection sur la partie inférieure du gabarit de stratifica-
tion et fixez-la au moyen de la vis a embase. En raison de sa conception,
la protection est placée dans une position neutre.

6) Fixez le gabarit de stratification au modéle en platre. Pour ce faire, en-
foncez la vis a embase a travers la protection, I'étrier de pied et la partie
inférieure et serrez-la au moyen d'une clé Torx T 30 pour la fixer a
I"adaptateur d'ajustage.

7) Obturez les vis de la ferrure et du gabarit a I'aide de bande plastifiée.

8) Stratifiez I'orthese en fonction du patient.

9) Une fois le stratifié durci, démoulez I'ébauche stratifiée du modéle en
platre. Pour ce faire, dégagez le gabarit de stratification au moyen d'un
couteau et démontez-le.

10) Décollez la bande plastifiée des vis.

11) Retirez les deux vis a téte plate de la ferrure a couler.

12) Dévissez le raccord fileté du gabarit de stratification et retirez la protec-
tion.

13) Dégagez les bords de démoulage a la scie oscillante.

14) Démoulez les composants du plétre.

5.2 Montage

Montage de I’étrier de pied

1) Vérifiez le bon positionnement du coussinet dans |'étrier de pied. En cas
d'absence, insérez le coussinet dans I'étrier de pied.

2) Positionnez deux rondelles axiales sur I'étrier de pied en utilisant une
rondelle axiale de chaque co6té.

3) Emboitez I'étrier de pied avec les deux rondelles axiales dans le corps
de base en veillant a ce que les butées des rondelles axiales se trouvent
dans les logements sur la partie inférieure de I'articulation.
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4) Assurez-vous que les rondelles axiales empéchent tout contact direct
entre le corps de base métallique et I'étrier de pied.

5) Enfoncez le boulon a goupille fendue de I'arriére a travers le corps de
base, la rondelle axiale et |'étrier de pied.

6) Vissez la vis d'articulation de I'avant au moyen de la clé T 30.

7) Avant la remise finale de I'orthése au patient, bloquez le raccord a vis
avec de la Loctite 241 et en respectant un couple de serrage de 8 Nm.

Montage de la ferrure

1) Insérez la ferrure a couler dans le corps de base de I'articulation.

2) Fixez a I'aide des deux vis a téte plate et d'une clé T 30 en bloquant les
raccords a vis a |'aide de Loctite 241 et a un couple de serrage de
8 Nm.

5.3 Ajustement

La combinaison individuelle des modules « Butée réglable » et « Butée de
ressort de pression » permet d'ajuster I'articulation aux besoins du patient.
Condition préalable : I'étrier de pied est monté dans I'articulation.

Intégration de la butée réglable

1) Insérez la douille de butée avec goupille d'arrét intégrée dans le corps
de base. Lors de l'intégration de la butée, veillez a ce que le bord effilé
de la butée se trouve sur |'étrier de pied.

2) Puis, insérez le tampon de butée dans le corps de base.

3) Vissez la tige filetée dans le corps de base au moyen de la clé T 30.

Intégration de la butée de ressort de pression

1) Lors de I'intégration du ressort releveur de pied, la bille doit se trouver
dans le logement de la douille a ressort. Commencez par insérer la bille
avec la douille a ressort dans le corps de base voirill. 1, pos. 12).

2) Positionnez les ressorts de pression et la goupille élastique dans le
corps de base.

3) Vissez la tige filetée dans le corps de base au moyen de la clé T 30.

Essayage sur le patient

1) Procédez a un essayage sur le patient.

2) Suite a I'ajustement final de I'articulation, bloquez le filet des tiges file-
tées avec de la Loctite 241 et vissez-les dans le corps de base au moyen
de laclé T 30.

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

salissures, nettoyez immédiatement I'articulation.
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1) En cas de salissures, nettoyez I'articulation avec un chiffon humide.

2) Essuyez a l'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entiere-
ment & I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par exemple le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

7 Maintenance

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.

Dans le cadre de la maintenance, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités
du produit.

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

Il est possible de commander des sets de maintenance correspondants pour
I"entretien du produit.

N'utilisez pas de lubrifiant.

Montage des rondelles axiales

En cas d'usure des rondelles axiales prémontées, remplacez-les par de nou-

velles rondelles d'une épaisseur identique.

» Facultatif : optimisez le fonctionnement de I'articulation par un rempla-
cement progressif des rondelles axiales : des rondelles plus épaisses en
cas de jeu dans le sens médiolatéral, des rondelles plus fines en cas de
résistance en flexion plantaire/extension dorsale.

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

9 Informations légales

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

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences 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'aprées 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.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-06-20

» 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
dell'articolazione malleolare 17A0100.

2 Descrizione del prodotto

L'articolazione malleolare 17A0100 & un'articolazione con azione di flessio-
ne dorsale. Puo essere adattata alle esigenze individuali del paziente attra-
verso la combinazione dei moduli "Arresto regolabile” e "Arresto con molla
di compressione".

2.1 Misure disponibili
L'articolazione & disponibile in una misura 177A0100=22-T.

2.2 Componenti/costruzione

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. |Quanti- | Descrizione Codice articolo
ta (apertura chiave)
[pezzo]

Arresto regolabile
1 1 Perno filettato (T30)
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Fornitura (v. fig. 1)
Pos. |Quanti- | Descrizione Codice articolo
ta (apertura chiave)
[pezzo]
2 1 Tampone in gomma
3 1 Boccola di arresto con perno di
fissaggio
Articolazione malleolare
4 2 Viti a testa piana (T30)
5 1 Corpo di base
6 1 Vite per articolazione (T30)
7 2 Rondelle assiali
8 1 Staffa piede
9 1 Copertura dima di laminazione
10 1 Boccola di supporto staffa piede
11 1 Dado per articolazione
16 1 Asta di laminazione
Arresto con molla a compres-
sione
12 1 Guida molla con sfera
13 1 Molla a compressione
14 1 Tampone finecorsa
15 1 Perno filettato (T30)
Non in dotazione (v. fig. 2)
Pos. | Quanti- | Descrizione Codice articolo
ta (apertura chiave)
[pezzo]
Kit dime di laminazione 17LD1N=22
1 1 Vite di spallamento (T30)
2 1 Parte inferiore dima di laminazio-
ne

nel kit.

La copertura della dima di laminazione (v. fig. 1, pos. 9) non & compresa
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Kit di servizio e ricambi (v. fig. 1, v. fig. 2)
Pos. | Quanti- | Descrizione Codice articolo
ta
[pezzo]
6 1 Vite per articolazione 17A0100S=22-1
11 1 Dado per articolazione
12 1 Guida molla con sfera 17A0100S=22-2
13 1 Molla a compressione
14 1 Tampone finecorsa
2 1 Tampone in gomma 17A0100S=22-3
3 1 Boccola di arresto con perno di
fissaggio
7 1 Set rondelle assiali 17LA33N=20
Misure: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Perno filettato 30Y450=22
8 1 Staffa piede 17SF100=0S-22
10 1 Cuscinetto
16 1 Asta di laminazione 17S100=LB-20

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'articolazione malleolare ¢ indicata esclusivamente per il trattamento orte-
sico degli arti inferiori di un paziente e solo per I'impiego con |'articolazione
di ginocchio C-Brace 17KO1=*.

3.2 Campo d'impiego
Omologata per un peso corporeo fino a max. 110 kg per |'impiego unilate-
rale.

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

3.4 Qualificazione del tecnico ortopedico

L'adattamento del prodotto al paziente e I'esecuzione di impostazioni posso-
no essere effettuati esclusivamente da personale specializzato, dopo la par-
tecipazione al relativo corso di formazione.
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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
(p. es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (p. es. ri-
parazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

» Osservare le indicazioni per |'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 a 300 °C.

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

| avviso |

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

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

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

5 Preparazione all'uso

L'articolazione malleolare viene consegnata preassemblata. Per adeguare
|'articolazione al paziente occorre smontare le singole parti. Il montaggio
dell'articolazione & predisposto per il lato destro. Se necessario, cambiare la
posizione dei moduli "Arresto regolabile", "Arresto con molla a compressio-
ne" e della staffa del piede (v. fig. 1).

5.1 Lavorazione
Condizione preliminare: il modello di gesso & stato fabbricato apposita-
mente per il paziente.
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Piegatura dell'asta di laminazione

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

tare eventuali rotture. Il campo di piegatura consentito dell'asta inizia dal fo-

ro oblungo (v. fig. 1, pos. 16, area tratteggiata).

1) Bloccare una licciaiola in una morsa.

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

Piegatura della staffa del piede

Non piegare o lavorare in altro modo la zona di inserimento dell'asta fino al
restringimento del materiale per evitare eventuali rotture. Il campo di piega-
tura ammesso per la staffa del piede inizia dal restringimento del materiale
(v. fig. 1, pos. 8, area tratteggiata).

1) Bloccare una licciaiola in una morsa.

2) Piegare la staffa del piede con una licciaiola a partire dal restringimento

del materiale.

Laminazione dell'ortesi

Maggiori informazioni sulla lavorazione possono essere ricavate dalle infor-

mazioni tecniche C-Brace (tecnica prepreg) 646T5325 e (tecnica con resi-

na) 64675326.

L'area trattata al laser sull'asta di laminazione e sulla staffa del piede con-

traddistingue la zona di laminazione, per ottenere un buon accoppiamento

geometrico durante la laminazione dell'ortesi. Laminare I'ortesi fino alla

zona di inserimento dell'asta di laminazione e della staffa del piede

(v. fig. 1).

Materiale necessario: kit dima di laminazione 17LD1N=22, copertura dima

di laminazione, staffa del piede 17SF100=0S-22, asta di laminazione

17S100=LB-22-T, viti a testa piana 501S136=M6x1-2-1, nastro Plastaband

636K8, adattatore di registrazione 743Y56=4

1) Montare |'asta di laminazione con le due viti a testa piana sulla parte in-
feriore della dima di laminazione con una chiave T 30.

2) Collocare la copertura della dima di laminazione sulla staffa del piede
per espellere il cuscinetto dalla staffa del piede.

3) Conservare il cuscinetto per un utilizzo successivo.

4) Collocare la staffa del piede nella copertura della dima di laminazione.

5) Collocare la copertura sulla parte inferiore della dima di laminazione e
fissarla con la vite di spallamento. Per effetto della sua costruzione la co-
pertura viene portata in posizione neutra.
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6) Fissare la dima di laminazione sul modello di gesso inserendo la vite di
spallamento nella copertura, nella staffa del piede e nella parte inferiore
e avvitarla sull'adattatore di regolazione con una chiave Torx T 30.

7) Chiudere a tenuta le viti dell'asta e della dima con il nastro Plastaband.

8) Eseguire la laminazione dell'ortesi in base al paziente.

9) Dopo l'indurimento del laminato rimuovere il pezzo grezzo laminato dal
modello di gesso: a tale scopo liberare con un coltello la dima di lamina-
zione e smontarla.

10) Rimuovere il nastro Plastaband dalle viti.

11) Rimuovere entrambe le viti a testa piana dell'asta di laminazione.

12) Aprire il collegamento a vite della dima di laminazione e rimuovere la co-
pertura.

13) Liberare i bordi di sformatura con una sega ad oscillazione.

14) Estrarre i componenti dal gesso.

5.2 Montaggio

Montaggio della staffa del piede

1) Controllare la sede del cuscinetto nella staffa del piede. Se mancante,
inserire il cuscinetto nella staffa del piede.

2) Collocare due rondelle assiali sulla staffa del piede, utilizzando una ron-
della assiale per ogni lato.

3) Spingere la staffa del piede insieme alle due rondelle assiali nel corpo di
base dell'articolazione; gli arresti delle rondelle assiali devono trovarsi
negli alloggiamenti sul lato inferiore dell'articolazione.

4) Verificare che le rondelle assiali evitino il contatto diretto tra il corpo in
metallo e la staffa del piede.

5) Spingere da dietro il perno a coppiglia attraverso il corpo di base, le ron-
delle assiali e la staffa del piede.

6) Avvitare la vite per articolazione dal davanti con la chiave T 30.

7) Prima della consegna definitiva dell'ortesi al paziente bloccare il collega-
mento a vite con Loctite 241 e la coppia di serraggio 8 Nm.

Montaggio dell'asta

1) Inserire |'asta di laminazione nel corpo di base dell'articolazione.

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

5.3 Adattamento

L'articolazione viene adeguata alle esigenze del paziente attraverso la com-
binazione individuale dei moduli "Arresto regolabile" e "Arresto con molla di
compressione".

35



Condizione preliminare: la staffa del piede & montata nell'articolazione.

Montaggio dell'arresto regolabile

1) Collocare la boccola di arresto con il perno di fissaggio integrato nel
corpo di base. Durante il montaggio dell'arresto accertarsi che il lato
stretto dell'arresto poggi sulla staffa del piede.

2) Collocare poi il tampone in gomma nel corpo di base.

3) Auwvitare il perno filettato con la chiave T 30 nel corpo di base.

Montaggio dell'arresto con molla a compressione

1) Durante il montaggio della molla di flessione dorsale la sfera deve trovar-
si nell'alloggiamento della boccola della molla. Inserire prima la sfera
con la boccola della molla nel corpo di base v. fig. 1, pos. 12).

2) Collocare la molla a compressione e la spina elastica nel corpo di base.

3) Auwvitare il perno filettato con la chiave T 30 nel corpo di base.

Prova sul paziente

1) Eseguire una prova sul paziente.

2) Dopo la regolazione finale dell'articolazione bloccare la filettatura dei
perni filettati con Loctite 241 e avvitarli nel corpo di base con la chiave
T 30.

6 Pulizia

L'articolazione deve essere pulita immediatamente in caso di contatto con

acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Pulire I'articolazione con un panno umido in caso di sporcizia.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare
per bene all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es.
raggi solari, calore di 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.

Nell'ambito della manutenzione verificare lo stato di usura e la funzionalita
del prodotto.
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| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto
"Componenti/Costruzione".

Si possono ordinare i relativi kit di servizio per la manutenzione del prodotto.
Non utilizzare lubrificanti.

Montaggio delle rondelle assiali

Quando le rondelle assiali premontate sono usurate devono essere sostituite

con rondelle nuove aventi lo stesso spessore.

» In alternativa: ottimizzare il funzionamento dell'articolazione cambiando
progressivamente le rondelle assiali: rondelle spesse con gioco in dire-
zione mediale-laterale, rondelle piu sottili con resistenza in flessione
plantare/estensione dorsale.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti 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 |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacién: 2018-06-20
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.
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» 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 sobre el
manejo de la articulacion de tobillo 177A0100.

2 Descripcion del producto

La articulacién de tobillo 177A0100 es una articulacién con efecto flexor del
pie. Por medio de la combinacién de los médulos "Tope ajustable" y "Tope
de resorte de presion" puede adaptarse a las necesidades personales del
paciente.

2.1 Tamaios disponibles
La articulacion esta disponible en un tamafio 177A0100=22-T.

2.2 Estructura y elementos

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. | Canti- Denominacion del articulo Numero de referen-
dad (tamaiio de llave) cia
[unida-
des]

Tope ajustable

1 1 Varilla roscada (T30)

2 1 Tope amortiguador

3 1 Manguito amortiguador con pivo-

te de tope
Articulacion de tobillo

4 2 Tornillos de cabeza plana (T30)

5 1 Cuerpo principal

6 1 Tornillo de articulacion (T30)

7 2 Arandelas axiales

8 1 Estribo de pie

9 1 Cubierta de la plantilla de lami-

nado

10 1 Casquillo de rodamiento del es-

tribo de pie
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. | Canti- Denominacion del articulo Numero de referen-
dad (tamaiio de llave) cia
[unida-
des]

11 1 Tuerca

16 1 Pletina para laminar

Tope de resorte de presion

12 1 Guia de resorte con bola
13 1 Resorte de presion
14 1 Amortiguador de resorte
15 1 Varilla roscada (T30)
En el suministro no se incluye (véase fig. 2)
Pos. | Canti- Denominacioén del articulo Ndmero de referen-
dad (tamaiio de llave) cia
[unida-
des]
Juego de plantilla de laminado | 17LD1N=22
1 1 Tornillo con cuello (T30)
2 1 Parte inferior de la plantilla de la-
minado

La cubierta de la plantilla de laminado (véase fig. 1, pos. 9) no forma parte

del juego de plantilla de laminado.

Juegos de servicio y piezas de repuesto (véase fig. 1, véase fig. 2)

Pos. | Canti- Denominacion del articulo Numero de referen-

dad cia

[unida-

des]
6 1 Tornillo de articulacién 17A0100S=22-1
11 1 Tuerca
12 1 Guia de resorte con bola 17A0100S=22-2
13 1 Resorte de presion
14 1 Amortiguador de resorte
2 1 Tope amortiguador 17A0100S=22-3
3 1 Manguito amortiguador con pivo-

te de tope
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Juegos de servicio y piezas de repuesto (véase fig. 1, véase fig. 2)
Pos. | Canti- Denominacion del articulo Numero de referen-
dad cia
[unida-
des]
7 1 Juego de arandelas axiales 17LA33N=20
Tamanos: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Varilla roscada 30Y450=22
8 1 Estribo de pie 17SF100=0S-22
10 1 Casquillo de rodamiento
16 1 Pletina para laminar 175100=LB-20

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

La articulacion de tobillo debe emplearse exclusivamente para la ortetiza-
cion de la extremidad inferior en un solo paciente y estd concebida Unica-
mente para el uso con la articulacién de rodilla C-Brace 17KO1=*.

3.2 Campo de aplicacion
En caso de uso unilateral, autorizada para un peso corporal max. de
110 kg.

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

3.4 Cualificacion del técnico ortopédico

La adaptacion del producto al paciente y la ejecucion de los ajustes pueden
realizarlas Unicamente el personal técnico que haya obtenido la autorizacion
tras superar la correspondiente formacion.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

/\ PRECAUCION

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.

/A PRECAUCION

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso |

Sobrecarga térmica del producto
Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado
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» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 300 °C.

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

| aviso |

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

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

5 Preparacion para el uso

La articulacién de tobillo se entrega con los componentes individuales pre-
montados. Para adaptar la articulacién al paciente es preciso desmontar los
componentes. El montaje de la articulacion esta previsto para el lado dere-
cho. Si fuera necesario, cambie de lado los médulos "Tope ajustable", "To-
pe de resorte de presion” y el estribo de pie (véase fig. 1).

5.1 Tratamiento
Condicion previa: se ha elaborado el modelo de yeso especifico para el pa-
ciente.

Trabar la pletina para laminar

No trabe ni mecanice de ninguna otra forma la zona de insercién de la pleti-
na para evitar el riesgo de rotura. La zona de trabado permitida de la pletina
comienza a partir del orificio longitudinal (véase fig. 1, pos. 16, zona som-
breada).

1) Fije una grifa en un tornillo de banco.

2) Trabe la pletina con una grifa teniendo en cuenta la zona de trabado.
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Trabar el estribo de pie

No trabe ni mecanice de ninguna otra forma la zona de insercion hasta el es-

trechamiento del material para evitar el riesgo de rotura. La zona de trabado

permitida del estribo de pie comienza a partir del estrechamiento del mate-

rial (véase fig. 1, pos. 8, zona sombreada).

1) Fije una grifa en un tornillo de banco.

2) Trabe el estribo de pie con una grifa a partir del estrechamiento del ma-
terial.

Laminar la értesis

Puede consultar indicaciones méas precisas sobre la elaboracién en la infor-

macion técnica del sistema de ortesis C-Brace (técnica de preimpregnado)

64675325 y (resina de moldeo) 646T5326.

La zona sombreada de la pletina para laminar y del estribo de pie identifica

la zona de laminado para lograr una buena unién durante el laminado de la

ortesis. Lamine la ortesis hasta la zona de insercion de la pletina para

laminar y del estribo de pie (véase fig. 1).

Materiales necesarios: juego de plantilla de laminado 17LD1N=22, cubier-

ta de la plantilla de laminado, estribo de pie 17SF100=0S-22, pletina para

laminar 17S100=LB-22-T, tornillos de cabeza plana 501S136=M6x1-2-1,
cinta plastica 636K8, adaptador de ajuste 743Y56=4

1) Monte la pletina para laminar en la parte inferior de la plantilla de lamina-
do con los dos tornillos de cabeza plana utilizando una llave Torx T 30.

2) Encaje la cubierta de la plantilla de laminado sobre el estribo de pie para
extraer asi el casquillo de rodamiento del estribo de pie.

3) Guarde el casquillo de rodamiento para su uso posterior.

4) Coloque el estribo de pie en la cubierta de la plantilla de laminado.

5) Sitle la cubierta sobre la parte inferior de la plantilla de laminado y fijela
con el tornillo de cuello. La estructura de la cubierta hace que esta se
lleve a la posicion neutra.

6) Fije la plantilla de laminado al modelo de yeso. Para ello, inserte el torni-
llo con cuello a través de la cubierta, el estribo de pie y la parte inferior y
enrésquelo en el adaptador de ajuste con una llave Torx T 30.

7) Selle los tornillos de la pletina y de la plantilla con cinta plastica.

8) Lamine la 6rtesis conforme al paciente.

9) Después de secarse el laminado, extraiga la pieza laminada del modelo
de yeso cortando la plantilla de laminado con un cuchillo hasta liberarla
y desmontandola.

10) Retire la cinta plastica de los tornillos.

11) Extraiga los dos tornillos de cabeza plana de la pletina para laminar.
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12) Suelte la conexioén de tornillo de la plantilla de laminado y retire la cu-
bierta.

13) Libere los bordes de desmoldado con la sierra oscilante.

14) Desmolde los componentes del yeso.

5.2 Montaje

Montar el estribo de pie

1) Compruebe que el casquillo de rodamiento esté colocado en el estribo
de pie. Si faltara, monte el casquillo de rodamiento en el estribo de pie.

2) Coloque dos arandelas axiales sobre el estribo de pie, una arandela a
cada lado.

3) Inserte el estribo de pie junto con las dos arandelas axiales en el cuerpo
principal de la articulacion. Al hacerlo, los topes de las arandelas axiales
deben encontrarse en los alojamientos de la parte inferior de la articula-
cion.

4) Cercidrese de que las arandelas axiales impiden que el cuerpo principal
de metal entre en contacto directo con el estribo de pie.

5) Inserte el pasador hendido desde atras a través del cuerpo principal, las
arandelas axiales y el estribo de pie.

6) Enrosque el tornillo de articulacion desde la parte delantera con una lla-
ve T 30.

7) Antes de entregar definitivamente la ortesis al paciente, asegure la union
roscada con Loctite 241 y un par de apriete de 8 Nm.

Montar la pletina

1) Coloque la pletina para laminar en el cuerpo principal de la articulacion.

2) Fijela con los dos tornillos de cabeza plana y una llave T 30 y asegure
las uniones roscadas con Loctite 241 y un par de apriete de 8 Nm.

5.3 Adaptacion

Mediante la combinacion individual de los médulos "Tope ajustable" y "Tope
de resorte", la articulacion se adapta a las necesidades del paciente.
Condicion previa: el estribo de pie esta montado en la articulacion.

Montar el tope ajustable

1) Inserte el manguito amortiguador con el pivote de tope integrado en el
cuerpo principal. Al montar el tope, compruebe que el lado estrecho del
tope esté situado sobre el estribo de pie.

2) A continuacion, inserte el tope amortiguador en el cuerpo principal.

3) Enrosque la varilla roscada en el cuerpo principal con una llave T 30.
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Montar el tope de resorte de presion

1) Al montar el resorte flexor del pie, la bola debe encontrarse en el aloja-
miento del manguito de resorte. En primer lugar, inserte la bola con el
manguito de resorte en el cuerpo principal véase fig. 1, pos. 12).

2) Coloque el resorte de presion y pasador de resorte en el cuerpo princi-
pal.

3) Enrosque la varilla roscada en el cuerpo principal con una llave T 30.

Prueba con el paciente

1) Realice una prueba con el paciente.

2) Tras el ajuste final de la articulacién, asegure la rosca de las varillas ros-
cadas con Loctite 241 y enrésquelas en el cuerpo principal con una llave
T 30.

6 Limpieza

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

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

1) En caso de suciedad, limpie la articulacion con un pafo himedo.

2) Séquela con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de se-
car al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos
solares, estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

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

do a una carga elevada.

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

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

Al realizar el mantenimiento del producto, compruebe el estado de desgaste
y el funcionamiento.

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

Pueden pedirse juegos de servicio correspondientes para realizar el mante-
nimiento del producto.

No utilice lubricantes.
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Montar las arandelas axiles

Si las arandelas axiales premontadas se desgastan, deberan sustituirse por

unas nuevas del mismo grosor.

» Opcional: optimice el recorrido de la articulacion sustituyendo paulati-
namente las arandelas axiales: arandelas mas gruesas en caso de hol-
gura en direccion medial-lateral, arandelas méas finas en caso de resis-
tencia en la flexion plantar/flexion dorsal.

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

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

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

9.2 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: 2018-06-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usudario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.
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O manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre o processa-

mento da articulagdo de tornozelo 17A0100.

2 Descricao do produto

A articulagdo de tornozelo 17A0100 é uma articulagdo com um efeito de
elevacdo do pé. Mediante combinagdes dos médulos "Batente ajustavel” e
"Batente da mola de pressao", ela pode ser adaptada as necessidades indi-

viduais do paciente.

2.1 Tamanhos disponiveis

A articulacao esta disponivel em um tamanho 17A0100=22-T.

2.2 Componentes/estrutura

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. | Qtde. Designacao do artigo Identificacao do ar-
[Unida- |(Tamanho da chave) tigo
de]

Batente ajustavel

1 1 Pino roscado (T30)

2 1 Amortecedor do batente

3 1 Bucha de batente com pino ba-

tente
Articulacao de tornozelo

4 2 Parafusos de cabeca chata (T30)

5 1 Corpo bésico

6 1 Parafuso da articulagdo (T30)

7 2 Arruelas axiais

8 1 Estribo de pé

9 1 Cobertura do dummy de lamina-

cdo

10 1 Bucha de mancal do estribo de

pé

11 1 Porca de articulagédo

16 1 Tala de laminacao

Batente da mola de pressao

12 1 Guia da mola com esfera

13 1 Mola de pressao

14 1 Amortecedor da mola
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Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. | Qtde. Designacao do artigo Identificacao do ar-
[Unida- |(Tamanho da chave) tigo
de]

15 1 Pino roscado (T30)

Nao incluido no

material fornecido (veja a fig. 2)

nagao

Pos. | Qtde. Designacao do artigo Identificacao do ar-
[Unida- | (Tamanho da chave) tigo
de]
Kit de dummys de laminacao |17LD1N=22
1 1 Parafuso com rebaixo (T30)
2 1 Peca inferior do dummy de lami-

aminagao.

A cobertura do dummy de laminagéao (veja a fig. 1, pos. 9) ndo faz parte do
kit de dummy de |

Kits de servico e pecas de substituicao (veja a fig. 1, veja a fig. 2)

Pos. | Qtde. Designacao do artigo Identificacao do ar-
[Unida- tigo
de]
6 1 Parafuso da articulagédo 17A0100S=22-1
11 1 Porca de articulagao
12 1 Guia da mola com esfera 17A0100S=22-2
13 1 Mola de pressao
14 1 Amortecedor da mola
2 1 Amortecedor do batente 17A0100S=22-3
3 1 Bucha de batente com pino ba-
tente
7 1 Kit de arruelas axiais 17LA33N=20
Tamanhos: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Pino roscado 30Y450=22
8 1 Estribo de pé 17SF100=0S-22
10 1 Bucha do mancal
16 1 Tala de laminagao 175100=LB-20

48




3 Uso previsto

3.1 Finalidade

A articulagdo de tornozelo destina-se exclusivamente & ortetizagdo das ex-
tremidades inferiores em um paciente, devendo ser utilizada apenas com a
articulagdo de joelho C-Brace 17KO1=*.

3.2 Area de aplicacdo
Autorizado até um peso corporal max. de 110 kg em caso de utilizagdo uni-
lateral.

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

3.4 Qualificacao do técnico ortopédico
A adaptagéo do produto ao paciente e os ajustes devem ser realizados so-
mente por pessoal técnico, autorizado através de um treinamento corres-
pondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

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

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

» Observe as indicag6es de alinhamento, montagem e ajuste.

/A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

Risco de lesées 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

Danificagéo devido ao processamento térmico incorreto

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

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

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificacoes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

» Na&o exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +40 °C (por ex., sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).
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5 Estabelecimento da operacionalidade

A articulagéo de tornozelo é fornecida com as pecas individuais pré-monta-
das. Para a adaptacao da articulagdo ao paciente, é necessario desmonta-
las. A montagem da articulagdo foi concebida para o lado direito. Se neces-
sério, modificar as posi¢gdes dos médulos "Batente ajustavel", "Batente da
mola de pressao" e do estribo de pé (veja a fig. 1).

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

Curvar a tala de laminacao

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

area de encaixe da tala. A area da tala que pode ser curvada comega a par-

tir do orificio oblongo (veja a fig. 1, pos. 16, area hachurada).

1) Fixar um curvador no torno.

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

Curvar o estribo de pé

Para evitar o risco de ruptura, ndo curvar nem processar de outra maneira a
area de encaixe até o afunilamento do material. A area do estribo de pé que
pode ser curvada comega a partir do afunilamento do material (veja a fig. 1,
pos. 8, area hachurada).

1) Fixar um curvador no torno.

2) Curvar o estribo de pé com um curvador a partir do afunilamento do ma-

terial.

Laminar a értese

Para instrucdes de processamento detalhadas, consulte as informagdes téc-

nicas do sistema ortético C-Brace (técnica com prepreg) 64675325 e (técni-

ca com resina fundida) 646T5326.

A area jateada da tala de laminacéo e do estribo de pé indica a area a ser la-

minada para se obter uma boa uni@o positiva na laminagédo da 6rtese. Lami-

nar a 6rtese até a area de encaixe da tala de laminacao e estribo de

pé (veja a fig. 1).

Materiais necessarios: kit de dummy de laminagdo 17LD1N=22, cobertura

do dummy de laminagéo, estribo de pé 17SF100=0S-22, tala de laminagao

17S100=LB-22-T, parafusos de cabeca chata 501S136=M6x1-2-1, Plasta-

band 636K8, adaptador de ajuste 743Y56=4

1) Montar a tala de laminacdo na parte inferior do dummy de laminagao
com os dois parafusos de cabega chata e uma chave Torx T 30.
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Encaixar a cobertura do dummy de laminagdo no estribo de pé para
pressionar a bucha de mancal para fora do estribo.

Guardar a bucha de mancal para uso posterior.

Posicionar o estribo de pé na cobertura do dummy de laminagao.
Colocar a cobertura sobre a parte inferior do dummy de laminagéo e
fixa-la com o parafuso com rebaixo. Devido a sua construcéo, a cobertu-
ra é colocada em posigcéo neutra.

Fixar o dummy de laminagdo no modelo de gesso inserindo o parafuso
com rebaixo através da cobertura, do estribo de pé e da parte inferior e
fixando-o no adaptador de ajuste com uma chave Torx T 30.

Vedar os parafusos da tala e do dummy com Plastaband.

Laminar a 6rtese de acordo com o paciente.

Apdbs o endurecimento do laminado, retirar a pega bruta laminada do
modelo de gesso, liberando o dummy de laminagdo com uma faca e
desmontando-o.

10) Remover o Plastaband dos parafusos.
11) Retirar os dois parafusos de cabega chata da tala de laminag3o.
12) Soltar a conexdo roscada do dummy de laminagdo e remover a cobertu-

ra.

13) Liberar as bordas de retirada do molde com a serra de oscilagdo.
14) Retirar os médulos do gesso.

5.2 Montagem

Montar o estribo de pé

1)
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Verificar o assento da bucha de mancal no estribo de pé. Se estiver fal-
tando, inserir a bucha de mancal no estribo de pé.

Colocar duas arruelas axiais no estribo de pé, uma de cada lado.
Introduzir o estribo de pé junto com as duas arruelas axiais no corpo ba-
sico da articulagdo; os batentes das arruelas axiais devem ficar nos en-
caixes existentes na parte inferior da articulagéo.

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

Inserir o pino trava por tras através do corpo basico, arruelas axiais e es-
tribo de pé.

Fixar o parafuso da articulagdo pela frente com uma chave de fenda
T 30.

Antes da entrega final da ortese ao paciente, fixar a conexdo roscada
com Loctite 241 e torque de aperto de 8 Nm.



Montar a tala

1) Colocar a tala de laminagéo no corpo basico da articulagao.

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

5.3 Adaptar

Mediante uma combinagao individual dos mdédulos "Batente ajustavel" e
"Batente da mola de pressao", a articulagdo pode ser adaptada as necessi-
dades do paciente.

Pré-requisito: O estribo de pé encontra-se montado na articulagéo.

Montar o batente ajustavel

1) Inserir a bucha de batente com pino batente integrado no corpo bésico.
Ao montar o batente, atentar para que o lado afunilado do batente esteja
apoiado sobre o estribo de pé.

2) Em seguida, inserir o amortecedor do batente no corpo basico.

3) Aparafusar o pino roscado no corpo basico com uma chave de fenda
T 30.

Montar o batente da mola de pressao

1) Na montagem da mola elevadora do pé, a esfera deve estar no encaixe
do casquilho de mola. Primeiro colocar a esfera com o casquilho de mo-
la no corpo bésico (veja a fig. 1, pos. 12).

2) Posicionar a mola de presséao e o pino de mola no corpo basico.

3) Aparafusar o pino roscado no corpo basico com uma chave de fenda
T 30.

Prova no paciente

1) Efetuar uma prova no paciente.

2) Apos o ajuste final da articulacao, fixar a rosca dos pinos roscados com
Loctite 241 e aparafusar no corpo basico com uma chave de fenda T 30.

6 Limpeza

Limpar a articulagao imediatamente apds o contato com agua salgada, clo-

rada ou contendo sabao, ou quando estiver suja.

1) Em caso de sujeira, limpar a articulagdo com um pano Gmido.

2) Secar com um pano que no solta fiapos e deixar secar por completo ao
ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacdo solar,
calor de fornos ou de aquecedores).
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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.

No ambito da manutengéo do produto, verificar o grau de desgaste e a fun-
cionalidade.

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

Para a manutencao do produto podem ser encomendados os kits de servigo
correspondentes.

Nao utilizar lubrificante.

Montar as arruelas axiais

Quando estiverem gastas, as arruelas axiais pré-montadas devem ser subs-

tituidas por novas com a mesma espessura.

» Opcionalmente: Otimizar a marcha da articulagéo através da substitui-
cao gradual das arruelas axiais: mais espessas em caso de folga no sen-
tido medial-lateral, arruelas mais finas em caso de resisténcia na flexao
plantar/extensao dorsal.

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

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

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

Este produto preenche os requisitos 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 Declaragdo 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: 2018-06-20

» 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.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van het enkelscharnier 17A0100.

2 Productbeschrijving

Het enkelscharnier 17A0100 is een scharnier met een voetheffende wer-
king. Door combinatie van de modules "Instelbare aanslag" en "Drukveer-
aanslag" kan het worden aangepast aan de individuele behoeften van de
patiént.

2.1 Beschikbare maten
Het scharnier is verkrijgbaar in één maat, 177A0100=22-T.

2.2 Onderdelen/constructie

Inhoud van de levering (zie afb. 1)
Pos. |Aantal |Artikelomschrijving Artikelnummer
[stuks] |(sleutelmaat)

Instelbare aanslag

1 1 stelbout (T30)
2 1 aanslagbuffer
3 1 aanslaghuls met aanslagpen

Enkelscharnier
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Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. |[Aantal |Artikelomschrijving ArtikelInummer
[stuks] | (sleutelmaat)

4 2 platkopbouten (T30)

5 1 basisonderdeel

6 1 scharnierbout (T30)

7 2 axiale ringen

8 1 voetbeugel

9 1 afdekking lamineerdummy

10 1 lagerbus voor voetbeugel

11 1 scharniermoer

16 1 ingietstang

Drukveeraanslag

12 1 veergeleiding met kogel

13 1 drukveer

14 1 veerbuffer

15 1 stelbout (T30)

Niet bij de levering inbegrepen (zie afb. 2)

Pos. |Aantal |Artikelomschrijving Artikelnummer
[stuks] | (sleutelmaat)
Lamineerdummy-set 17LD1N=22
1 1 aanzetschroef (T30)
2 1 lamineerdummy-onderstuk

De lamineerdummy-afdekking (zie afb. 1, pos. 9) maakt geen deel uit van
de lamineerdummy-set.

Servicesets en vervangende onderdelen (zie afb. 1, zie afb. 2)

Pos. |Aantal |Artikelomschrijving Artikelnummer
[stuks]

6 1 scharnierbout 17A0100S=22-1

11 1 scharniermoer

12 1 veergeleiding met kogel 17A0100S=22-2

13 1 drukveer

14 1 veerbuffer

2 1 aanslagbuffer 17A0100S=22-3

3 1 aanslaghuls met aanslagpen
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Servicesets en vervangende onderdelen (zie afb. 1, zie afb. 2)

Pos. |[Aantal |Artikelomschrijving ArtikelInummer
[stuks]
7 1 set axiale ringen 17LA33N=20

maten: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05en 1,10 mm

7 1 stelbout 30Y450=22

8 1 voetbeugel 17SF100=0S-22
10 1 lagerbus

16 1 ingietstang 175100=LB-20

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het enkelscharnier mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van ort-
hesen voor de onderste extremiteit voor één patiént en uitsluitend in combi-
natie met het C-Brace kniescharnier 17KO1=*.

3.2 Toepassingsgebied

Bij unilateraal gebruik goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max.
110 kg.

3.3 Indicaties

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

3.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Het product mag alleen worden aangepast aan de patiént en worden inge-
steld door vakspecialisten die daarvoor een speciale opleiding hebben
gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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.




» Verwijder voordat u het product thermisch gaat bewerken, alle compo-
nenten die niet bestand zijn tegen hoge temperaturen (bijv. kunststof
componenten).

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

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

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger
dan +40 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

5 Gebruiksklaar maken

Bij aflevering zijn de afzonderlijke onderdelen van het enkelscharnier voorge-
monteerd. Om het scharnier aan te passen aan de de patiént, moeten de
onderdelen worden gedemonteerd. Het scharnier is gemonteerd voor de
rechterzijde. Bouw de modules "Instelbare aanslag" en "Drukveeraanslag”
en de voetbeugel zo nodig om (zie afb. 1).

5.1 Verwerking
Voorwaarde: Het gipsmodel is patiéntspecifiek vervaardigd.

Ingietstang buigen

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

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

bewerkt. Het gedeelte van de stang dat gebogen mag worden, begint bij het

langwerpige gat (zie afb. 1, pos. 16, gearceerde gedeelte).

1) Klem een zetijzer vast in een bankschroef.

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

Om breukgevaar te voorkomen, mag het gedeelte van de beugel dat naar

binnen wordt gestoken (tot het punt waar het materiaal dunner wordt), niet

worden gebogen of op een andere manier worden bewerkt. Het gedeelte

van de voetbeugel dat gebogen mag worden, begint bij het punt waar het

materiaal dunner wordt (zie afb. 1, pos. 8, gearceerde gedeelte).

1) Klem een zetijzer vast in een bankschroef.

2) Buig de voetbeugel vanaf het punt waar het materiaal dunner wordt, met
een zetijzer.

Orthese lamineren

Nadere aanwijzingen voor de verwerking kunt u vinden in de technische

informatie C-Brace orthesesysteem (prepreg-techniek) 64675325 en (giet-

harstechniek) 646T5326.

Het gestraalde gedeelte van de ingietstang en de voetbeugel is het gedeelte

dat gelamineerd moet worden om ervoor te zorgen dat de orthese zodanig

van vorm wordt, dat krachten en glijbewegingen kunnen worden overge-
bracht. Lamineer de orthese tot aan het gedeelte van de ingietstang en

de voetbeugel dat naar binnen wordt gestoken (zie afb. 1).

Benodigde materialen: lamineerdummy-set 17LD1N=22, lamineerdummy-

afdekking, voetbeugel 17SF100=0S-22, ingietstang 17S100=LB-22-T,

platkopbouten  501S136=M6x1-2-1, Plastaband 636K8, steladapter
743Y56=4

1) Monteer de ingietstang met de twee platkopbouten met een torxsleutel
T 30 aan het onderstuk van de lamineerdummy.

2) Zet de lamineerdummy-afdekking op de voetbeugel om zo de lagerbus
uit de voetbeugel naar buiten te duwen.

3) Bewaar de lagerbus voor later gebruik.

4) Plaats de voetbeugel in de lamineerdummy-afdekking.

5) Zet de afdekking op het onderstuk van de lamineerdummy en zet de
afdekking met de aanzetschroef vast. Door de constructie van de afdek-
king wordt deze in de neutrale stand gebracht.

6) Bevestig de lamineerdummy op het gipsmodel. Steek hiervoor de aan-
zetschroef door de afdekking, de voetbeugel en het onderstuk en
schroef hem met een torxsleutel T 30 vast aan de steladapter.

7) Dicht de bouten van de stang en de dummy af met Plastaband.

8) Stem de manier waarop u de orthese lamineert, af op de patiént.

9) Haal de gelamineerde orthese, nadat het laminaat is uitgehard, van het
gipsmodel af. Snijd hiervoor de lamineerdummy los met een mes en
demonteer de lamineerdummy.
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10) Verwijder het Plastaband van de bouten.

11) Verwijder de twee platkopbouten uit de ingietstang.

12) Maak de schroefverbinding van de lamineerdummy los en verwijder de
afdekking.

13) Maak de randen van de vorm vrij met de oscillerende zaag.

14) Haal de prothesecomponenten van het gips af.

5.2 Montage

Voetbeugel monteren

1) Controleer of de lagerbus in de voetbeugel zit. Als deze ontbreekt, zet
de lagerbus dan in de voetbeugel.

2) Zet de twee axiale ringen tegen de voetbeugel. Zet hierbij de ene ring
aan de ene kant van de beugel en de andere ring aan de andere kant.

3) Schuif de voetbeugel met de twee axiale ringen in het basisonderdeel
van het scharnier. Hierbij moeten de aanslagen van de axiale ringen in
de uitsparingen aan de onderkant van het scharnier komen te zitten.

4) Controleer of de axiale ringen ervoor zorgen dat het metalen basisonder-
deel en de voetbeugel niet direct met elkaar in contact kunnen komen.

5) Steek de spiebout vanaf de achterkant door het basisonderdeel, de axia-
le ringen en de voetbeugel.

6) Schroef de scharnierbout vanaf de voorkant vast met een schroefsleutel
T 30.

7) Borg de schroefverbinding met Loctite 241 en draai hem aan met een
aanhaalmoment van 8 Nm , voordat u de orthese definitief aflevert aan
de patiént.

Stang monteren

1) Zet de ingietstang in het basisonderdeel van het scharnier.

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

5.3 Aanpassen

Door de individuele combinatie van de modules "Instelbare aanslag" en
"Drukveeraanslag" wordt het scharnier aangepast aan de behoeften van de
patiént.

Voorwaarde: De voetbeugel is in het scharnier gemonteerd.
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Instelbare aanslag inbouwen

1) Bevestig de aanslaghuls met de geintegreerde aanslagpen in het basis-
onderdeel. Zorg er bij het inbouw van de aanslag voor dat de smalle
kant van de aanslag op de voetbeugel komt te zitten.

2) Bevestig daarna de aanslagbuffer in het basisonderdeel.

3) Schroef de stelbout met een schroefsleutel T 30 in het basisonderdeel.

Drukveeraanslag inbouwen

1) Bij het inbouwen van de voetheffende veer moet de kogel in de uitspa-
ring in de veerhuls zitten. Bevestig eerst de kogel met de veerhuls in het
basisonderdeel zie afb. 1, pos. 12).

2) Plaats de drukveer en de veerpen in het basisonderdeel.

3) Schroef de stelbout met een schroefsleutel T 30 in het basisonderdeel.

Passen bij de patiént

1) Laat de patiént het product passen.

2) Borg de schroefdraad van de stelbouten na definitieve afstelling van het
scharnier met Loctite 241 en schroef de stelbouten met een schroefsleu-
tel T 30 in het basisonderdeel.

6 Reiniging

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

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

1) Verwijder vuil en vlekken van het scharnier met een vochtige doek.

2) Droog het af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig
drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of 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.

Controleer het product bij het onderhoud op slijtage en functionaliteit.

De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie".
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Voor het onderhoud van het product kunnen er bijbehorende service-sets
worden besteld.
Gebruik geen smeermiddel.

Axiale ringen monteren

Als de voorgemonteerde axiale ringen gaan slijten, moeten deze worden ver-

vangen door nieuwe van dezelfde dikte.

» Optioneel: Optimaliseer de beweging van het scharnier door de axiale
ringen stap voor stap te vervangen: neem dikkere ringen bij speling in
mediaal-laterale richting en dunnere ringen bij weerstand in de plantair-
flexie/dorsaalextensie.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijin 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.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-06-20
» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.
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dor.

» Forvara detta dokument.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetningen av fotleden

17A0100.

2 Produktbeskrivning

Fotleden 17A0100 ar en led med fotlyftande verkan. Genom kombinationen
av modulerna "Installbart anslag" och "Tryckfjaderanslag" kan den anpassas

till brukarens individuella behov.

2.1 Tillgangliga storlekar
Leden ar tillganglig i en storlek: 177A0100=22-T.

2.2 Komponenter/konstruktion

Leveransinnehall (se bild 1)

Pos. |Antal Artikelbeteckning ArtikelInummer
[Styck] |(Nyckelstorlek)

Installbart anslag

1 1 Gangstift (T30)

2 1 Anslagsbuffert

3 1 Anslagshylsa med anslagsstift
Fotled

4 2 Skruvar med platt huvud (T30)

5 1 Basenhet

6 1 Ledskruv (T30)

7 2 Axialbrickor

8 1 Fotbygel

9 1 Lamineringsdummy-skydd

10 1 Lagerbussning fotbygel

11 1 Ledmutter

16 1 Gjutskena
Tryckfjdderanslag

12 1 Fjaderstyrning med kula

13 1 Tryckfjader

14 1 Fjaderbuffert
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Leveransinnehall (se bild 1)

Pos. |Antal Artikelbeteckning ArtikelInummer
[Styck] | (Nyckelstorlek)

15 1 Gangstift (T30)

Ingar ej i leveransen (se bild 2)

Pos. |Antal Artikelbeteckning Artikelnummer
[Styck] |(Nyckelstorlek)

Lamineringsdummysats 17LD1N=22
1 1 Ansatsskruv (T30)
2 1 Lamineringsdummy-underdel

Lamineringsdummy-skyddet (se bild 1, pos. 9) ingar inte i lamineringsdum-
my-satsen.

Service-satser och reservdelar (se bild 1, se bild 2)

Pos. |Antal Artikelbeteckning Artikelnummer
[Styck]
6 1 Ledskruv 17A0100S=22-1
11 1 Ledmutter
12 1 Fjaderstyrning med kula 17A0100S=22-2
13 1 Tryckfjader
14 1 Fjaderbuffert
2 1 Anslagsbuffert 17A0100S=22-3
3 1 Anslagshylsa med anslagsstift
7 1 Axialbricksats 17LA33N=20
Storlekar: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Gangstift 30Y450=22
8 1 Fotbygel 17SF100=0S-22
10 1 Lagerbussning
16 1 Gjutskena 17S100=LB-20

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Fotleden far endast anvandas for ortosforsorjning av en patients nedre ex-
tremiteter och ar endast avsedd att anvénds tillsammans med protesknale-
den C-Brace 17KO1=*.
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3.2 Anvindningsomrade
Vid ensidig anvandning far kroppsvikten uppga till max. 110 kg.

3.3 Indikationer
Vid partiell eller fullstdndig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.

3.4 Kvalifikationer for ortopedingenjoren
Endast fackpersonal som har auktoriserats genom en lamplig utbildning far
anpassa produkten till patienten och gora installningar.

4 Siakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

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

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

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

| ANVISNING |

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

| ANVISNING |

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.

| ANVISNING |

Produkt som utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Idrifttagning

Vid leveransen ar fotledens olika delar férmonterade. For att anpassa leden
till brukaren maste delarna demonteras. Ledens montering ar utformad for
hoger sida. Vid behov maste positionerna for modulerna "Instéllbart anslag",
"Tryckfjaderanslag" och fotbygeln &ndras (se bild 1).

5.1 Bearbetning
Forutsattning: Gipsmodellen har tillverkats specifikt fér brukaren.
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Skrankning av gjutskenan

Genomfér ingen skrankning eller annan bearbetning av skenans insticksom-

rade for att undvika risk for att produkten gar av. Skenans tillatna skrank-

ningsomrade borjar fran och med den langa 6ppningen (se bild 1, pos. 186,

monstermarkerat omréade).

1) Fast ett skrénkjarn i ett skruvstycke.

2) Anvand ett skrankjarn for att skranka skenan i det tillatna skrankningsom-
radet.

Skrankning av fotbygeln

Genomf6r ingen skrénkning eller annan bearbetning av insticksomradet fram

till avsmalningen for att undvika risk for att produkten gar av. Fotbygelns

tillatna skréankningsomrade borjar fran och med avsmalningen (se bild 1,

pos. 8, monstermarkerat omrade).

1) Fast ett skrénkjarn i ett skruvstycke.

2) Anvand ett skrankjarn for att skranka fotbygeln fran och med avsmalning-
en.

Laminera ortosen

Narmare anvisningar for bearbetning finns i den tekniska informationen till

C-Brace ortossystem (prepregteknik) 64675325 och (gjuthartsteknik)

646T5326.

Det stralade omradet pa gjutskenan och fotbygeln markerar lamineringsom-

radet, for att f& en bra slutform nar ortosen lamineras. Laminera ortosen

fram till gjutskenans och fotbygelns insticksomrade (se bild 1).

Material som behdvs: Lamineringsdummysats 17LD1N=22, laminerings-

dummy-skydd, fotbygel 17SF100=0S-22, gjutskena 17S100=LB-22-T, skru-

var med platt huvud 501S136=M6x1-2-1, Plastaband 636K8, justeringsadap-
ter 743Y56=4

1) Montera gjutskenan pa lamineringsdummy-underdelen med hjalp av de
bada skruvarna med platt huvud och en torxnyckel T 30.

2) Stick pa lamineringsdummy-skyddet pa fotbygeln, for att pa sa satt tryc-
ka ut lagerbussningen ur fotbygeln.

3) Spara lagerbussningen for senare anvéandning.

4) Placera fotbygeln i lamineringsdummy-skyddet.

5) Lagg skyddet pa lamineringsdummy-underdelen och fixera med ansats-
skruven. Tack vare skyddets konstruktion fors skyddet till det neutrala la-
get.

6) Fast lamineringsdummyn pa gipsmodellen. For att géra det sticker du
ansatsskruven genom skyddet, fotbygeln och underdelen och skruvar
fast den pa justeringsadaptern med en torxnyckel T 30.
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7) Tata skruvarna pa skenan och dummyn med Plastaband.

8) Laminera ortosen sa att den passar patienten.

9) Nar lamineringen har hardnat tar du bort det laminerade radmnet fran
gipsmodellen. For att géra det skér du loss lamineringsdummyn med en
kniv och demonterar den.

10) Befria skruvarna fran Plastaband.

11) Ta bort gjutskenans bada skruvar med platt huvud.

12) Lossa lamineringsdummyns skruvférband och ta bort skyddet.

13) Frigér formkanterna med en oscillerande sag.

14) Ta ut komponenterna ur gipset.

5.2 Montering

Montera fotbygeln

1) Kontrollera att lagerbussningen sitter i fotbygeln. Om den fattas, sétt in
lagerbussningen i fotbygeln.

2) Placera tva axialbrickor pa fotbygeln; en axialbricka per sida.

3) Skjut in fotbygeln tillsammans med de béada axialbrickorna i ledens ba-
senhet. Se till att axialbrickornas anslag ligger i sparen pa ledens under-
sida.

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

5) Skjut sprintbulten bakifran genom basenheten, axialbrickorna och fotby-
geln.

6) Skruva fast ledskruven framifran med en skruvnyckel T 30.

7) Innan ortosen slutgiltigt Iamnas 6ver till brukaren behdver skruvférbandet
sakras med Loctite 241 och atdragningsmoment 8 Nm.

Montering av skenan

1) L&gg gjutskenan i ledens basenhet.

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

5.3 Anpassa

Genom den individuella kombinationen av modulerna "Instéllbart anslag"
och "Tryckfjdderanslag" anpassas leden till brukarens behov.
Forutsattning: Fotbygeln &r monterad i leden.
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Montering av det installbara anslaget

1) Satt in anslagshylsan med det inbyggda anslagsstiftet i basenheten. Nar
du monterar anslaget ar det viktigt att se till att anslagets smalare sida
ligger pa fotbygeln.

2) Satt sedan in anslagsbufferten i basenheten.

3) Skruva in gangstiftet med skruvnyckeln T 30 i basenheten.

Montering av tryckfjaderanslaget

1) Na&r du monterar den fotlyftande fjadern maste kulan ligga i fijaderhylsans
spar. Satt forst in kulan med fjaderhylsan i basenheten (se bild 1,
pos. 12).

2) Placera tryckfjadern och fjaderstiftet i basenheten.

3) Skruva in gangstiftet med skruvnyckeln T 30 i basenheten.

Brukaren provar produkten

1) Lat brukaren prova produkten.

2) Nar de sista justeringarna av leden &r klara maste géangstiftens gangor
sakras med Loctite 241 och skruvas in i basenheten med skruvnyckel
T 30.

6 Rengoring

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

eller har blivit smutsig sa maste den rengoéras snarast.

1) Rengor leden fran smuts med en fuktig trasa.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt. Undvik att
utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiatorvér-
me).

7 Underhall

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.

Kontrollera produkten vad galler slitage och funktion vid underhallsatgérder.

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

For att underhalla produkten kan du bestalla de tillhérande service-satserna.

Anvand inget smorjmedel.
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Montering av axialbrickorna

Nar de formonterade axialbrickorna blir utslitna s& maste de bytas ut mot nya

med samma styrka.

» Valfritt: Du kan optimera ledens rorelse genom att byta ut axialbrickorna
steg for steg: Tjockare brickor vid spel i medial-lateral riktning, tunnare
brickor vid motstand i plantarflexion/dorsalextension.

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for 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
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2018-06-20
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for 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 indeholder vigtige oplysninger om forarbejdningen af an-
kelleddet 17A0100.
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2 Produktbeskrivelse

Ankelleddet 17A0100 er et led med fodleft. Da leddet er udstyret med en
kombination af modulet "Indstilleligt stop” og modulet "Trykfijederstop" er
det muligt at tilpasse det til patientens individuelle behov.

2.1 Storrelser, der kan leveres
Leddet fas i en sterrelse 17A0100=22-T.

2.2 Komponenter/konstruktion

Leveringsomfang (se ill. 1)
Pos. | Maeng- |Produktbetegnelse Identifikation
de (Noglestorrelse)
[Stk.]
Indstilleligt stop
1 1 Gevindtap (T30)
2 1 Anslagsbuffer
3 1 Anslagsbesning med anslagsstift
Ankelled
4 2 Fladhovedskrue (T30)
5 1 Basislegeme
6 1 Ledskrue (T30)
7 2 Aksialskiver
8 1 Fodbagjle
9 1 Lamineringsdummy-afdaekning
10 1 Lejebasning fodbejle
11 1 Ledmatrik
16 1 Lamineringsskinne
Trykfjederstop
12 1 Fjederfering med kugle
13 1 Trykfjeder
14 1 Fjederbuffer
15 1 Gevindtap (T30)
Ikke omfattet af leveringen (seill. 2)
Pos. | Maeng- | Produktbetegnelse Identifikation
de (Noglestorrelse)
[Stk.]
Sazet med lamineringsdummy 17LD1N=22
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lkke omfattet af leveringen (se ill. 2)
Pos. |Mang- |Produktbetegnelse Identifikation
de (Neoglestorrelse)
[Stk.]
1 1 Ansatsskrue (T30)
2 1 Lamineringsdummy-underdel
Afdeekningen til lamineringsdummyen (se ill. 1, pos. 9) er ikke bestanddel
af lamineringsdummy-seettet.
Servicesaet og reservedele (se ill. 1, se ill. 2)
Pos. |Meeng- |Produktbetegnelse Identifikation
de
[Stk.]
6 1 Ledskrue 17A0100S=22-1
11 1 Ledmatrik
12 1 Fjederfering med kugle 17A0100S=22-2
13 1 Trykfjeder
14 1 Fjederbuffer
2 1 Anslagsbuffer 17A0100S=22-3
3 1 Anslagsbesning med anslagsstift
7 1 Aksialskive-seet 17LA33N=20
Sterrelser: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Gevindtap 30Y450=22
8 1 Fodbaijle 17SF100=0S-22
10 1 Lejebasning
16 1 Lamineringsskinne 17S100=LB-20

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ankelleddet ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af den nedre
ekstremitet pa en patient, og er kun beregnet til anvendelse sammen med C-
Brace kneeled 17KO1=*.

3.2 Anvendelsesomrade
Ved unilateral anvendelse godkendt til maks. 110 kg legemsvaegt.
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3.3 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
Indikationer stilles af leegen.

3.4 Bandagistens kvalifikation

Tilpasning af produktet til patienten og indstillingsarbejdet ma kun udferes af
fagligt uddannet personale, der har faet autorisation fra Ottobock efter en til-
svarende oplaring.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionszendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.
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/\ 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.

| BEMAERK |

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

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

| BEMAERK |

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

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

| BEMAERK |

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug

Ved udlevering af ankelleddet er enkeltdelene formonteret. Nar leddet tilpas-
ses til patienten, skal delene afmonteres. Monteringen af leddet er dimensio-
neret til den hejre side. Safremt det skulle blive nedvendigt kan modulernes
positioner "Indstilleligt stop", "Trykfjederstop" og fodbejlen zendres (se
ill. 1).

5.1 Forarbejdning
Forudsaetning: Gipsmodellen skal veere produceret specielt til patienten.
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Bukning af lamineringsskinne

Indstikningsomradet pa skinnen ma ikke bukkes eller forarbejdes pa anden

made, da den ellers kan braekke. Det tilladte bukkeomrade pa skinnen be-

gynder ved langhullet (se ill. 1, pos. 16, skraveret omrade).

1) Fastspeend et bukkejern i en skruestik.

2) Buk skinnen med et bukkejern, og veer herved opmeerksom pa det tillad-
te bukkeomrade.

Bukning af fodbgijle

Indstikningsomradet hen til indsnaevringen af materialet ma ikke bukkes eller
forarbejdes pa nogen som helst made for at undgé, at den braekker. Det til-
ladte bukkeomrade pa fodbgjlen begynder fra og med indsnzevringen af ma-
terialet (se ill. 1, pos. 8, skraveret omrade).

1) Fastspaend et bukkejern i en skruestik.

2) Buk fodbejlen med et bukkejern fra og med indsnzevringen af materialet.

Laminering af ortosen

Neermere oplysninger om forarbejdning fremgar af de tekniske oplysninger

om C-Brace (prepreg-teknik) 64675325 og (stebeharpiks-teknik) 646T5326.

Det bestralede omrade pa lamineringsskinnen og fodbegjlen markerer lamine-

ringsomradet for at opna en sikker binding, nar ortosen lamineres. Laminér

ortosen indtil indstikningsomrade pa lamineringsskinne og fodbgjle

(seill. 1).

Pakreevede materialer: Lamineringsdummy-seet 17LD1N=22, laminerings-

dummy-afdaekning, fodbajle 17SF100=0S-22, lamineringsskinne

175100=LB-22-T, fladhovedskruer 501S136=M6x1-2-1, Plasta-band 636K8,
justeringsadapter 743Y56=4

1) Monter lamineringsskinnen med de to fladhovedskruer pa laminerings-
dummy-underdelen med en Torx-negle T 30.

2) Seet lamineringsdummy-afdeekningen pa fodbejlen for at trykke lejebes-
ningen ud af fodbejlen.

3) Opbevar lejebasningen til senere brug.

4) Anbring fodbgjlen i lamineringsdummy-afdeekningen.

5) Leeg afdeekningen pa lamineringsdummy-underdelen og fikser den med
ansatsskruen. Pa grund afdeekningens konstruktion positioneres denne i
neutral stilling.

6) Fastger lamineringsdummyen pa gipsmodellen og stik ansatsskruen
igennem afdeekningen, fodbgjlen og underdelen og skru fast pa juste-
ringsadapteren med en Torx-negle T 30.

7) Teetn skruerne pa skinnen og dummyen med Plasta-band.

8) Laminér ortosen passende til patienten.



9) Nar laminatet er heerdet, afformes raemnet fra gipsmodellen. Det geres
ved at skeere lamineringsdummyen fri med en kniv og afmontere den.

10) Lesn skruerne fra Plasta-bandet.

11) De to fladhovedskruer fiernes fra lamineringsskinnen.

12) Lesn skruesamlingen pa lamineringsdummyen og tag afdeekningen af.

13) De formede kanter fijernes med oscillationssaven.

14) Form tilpasningskomponenterne fra gipsen.

5.2 Montering

Montér fodbgjlen

1) Kontroller lejebesningens placering i fodbejlen. Hvis den mangler, ind-
seettes lejebasningen i fodbagjlen.

2) Anbring to aksialskiver pa fodbgjlen, dvs. at der skal indseettes en aksi-
alskive pr. side.

3) Skub fodbejlen sammen med de to aksialskiver i leddets basislegeme.
Samtidig skal stoppene i aksialskiverne ligge i holderne pa leddets un-
derside.

4) Serg for, at aksialskiverne forhindrer den direkte kontakt mellem basisle-
gemet, der er af metal, og fodbejlen.

5) Skub splintbolten bagfra pa basislegemet, aksialskiverne og fodbegjlen.

6) Fastspaend ledskruen forfra med en skruenegle T 30.

7) Inden den endelige levering af ortosen til patienten skal skrueforbindel-
sen sikres med Loctite 241 og et tilspeendingsmoment pa 8 Nm .

Montering af skinne

1) Lamineringsskinnen leegges i leddets basislegeme.

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

5.3 Tilpasning

Med den individuelle kombination af modulerne "Indstilleligt stop" og
"Trykfjederstop" er det muligt at tilpasse leddet til patientens behov.
Forudsaetning: Fodbagjlen er monteret i leddet.

Montering af indstilleligt stop

1) Seet anslagsbesningen med den integrerede anslagsstift ind i basislege-
met. Nar stoppet monteres, skal man serge for, at indsnsevringen af
stoppet ligger pa fodbagjlen.

2) Efterfolgende seettes anslagsbufferen i basislegemet.

3) Gevindstiften med skruengsglen T 30 skrues i basislegemet.
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Montering af trykfjederstop

1) Ved montering af fodleft-fiederen skal kuglen ligge i fijederbgsningens
holder. Seet forst kuglen med fjederbesningen i basislegemet se ill. 1,
pos. 12).

2) Anbring trykfiederen og fjederstiften i basislegemet.

3) Gevindstiften med skrueneglen T 30 skrues i basislegemet.

Afprovning pa patient

1) Foretag en afprevning af produktet pa patienten.

2) Efter en afsluttende justering af leddet sikres gevindet pa gevindstifterne
med Loctite 241, og skrues i basislegemet med skrueneglen T 30.

6 Rengering

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

digt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Er leddet blevet snavset, skal det rengeres med en fugtig klud.

2) After det med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert. Undga di-
rekte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

| forbindelse med vedligeholdelse skal produktet kontrolleres for slid og
funktion.

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

Til vedligeholdelse af produktet kan der bestilles tilherende serviceseet.
Smeremidler ma ikke anvendes.

Montering af aksialskiver

Hvis de formonterede aksialskiver er slidte, skal de udskiftes med nye af

samme dimension.

» Som option: Leddets funktion kan optimeres ved trinvis udskiftning af
aksialskiver. Tykkere skiver i tilfzelde af sler i den medial-laterale retning;
tyndere skiver i tilfeelde af modstand ved plantarfleksion/dorsaleksten-
sion.
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8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

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.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske 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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2018-06-20

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & 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 bearbeidingen av ankelled-
det 17A0100.

2 Produktbeskrivelse

Ankelleddet 17A0100 er et ledd som lefter foten. Takket veere kombinasjo-
nene av modulene "Justerbart anslag" og "Trykkfjzeranslag" kan det tilpas-
ses til brukerens individuelle behov.

79



2.1 Tilgjengelige storrelser
Leddet er tilgjengelig i én sterrelse 177A0100=22-T.

2.2 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. |Antall Artikkelbetegnelse Artikkelmerking
[stk.] (nokkelstorrelse)
Justerbart anslag
1 1 Settskrue (T30)
2 1 Stoppbuffer
3 1 Stopphylse med endepinne
Ankelledd
4 2 Skruer med flatt hode (T30)
5 1 Basisenhet
6 1 Leddskrue (T30)
7 2 Aksialskiver
8 1 Fotboyle
9 1 Lamineringsdummy-deksel
10 1 Lagerbessing fotbayle
11 1 Leddmutter
16 1 Lamineringsskinne
Trykkfjseranslag
12 1 Fjeerholder med kule
13 1 Trykkfjeer
14 1 Fjeerbuffer
15 1 Settskrue (T30)
Ikke inkludert i leveransen (se fig. 2)
Pos. |Antall Artikkelbetegnelse Artikkelmerking
[stk.] (nokkelstorrelse)
Lamineringsdummy-sett 17LD1N=22
1 1 Posisjoneringsskrue (T30)
2 1 Underdel lamineringsdummy

Dekselet til lamineringsdummyen (se fig. 1, pos. 9) er ikke en bestanddel
av lamineringsdummy-settet.

80



Servicesett og reservedeler (se fig. 1, se fig. 2)
Pos. |Antall Artikkelbetegnelse Artikkelmerking
[stk.]
6 1 Leddskrue 17A0100S=22-1
11 1 Leddmutter
12 1 Fjeerholder med kule 17A0100S=22-2
13 1 Trykkfjeer
14 1 Fjeerbuffer
2 1 Stoppbuffer 17A0100S=22-3
3 1 Stopphylse med endepinne
7 1 Aksialskive-sett 17LA33N=20
Sterrelser: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Settskrue 30Y450=22
8 1 Fotbayle 17SF100=0S-22
10 1 Lagerhylse
16 1 Lamineringsskinne 17S100=LB-20

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ankelleddet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremi-
tet pa én bruker og er kun bestemt til bruk sammen med C-Brace-protese-
kneleddet 17KO1=*.

3.2 Bruksomrade
Ved unilateral bruk godkjent til en kroppsvekt pa opptil maks. 110 kg.

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

3.4 Kvalifikasjon som ortopeditekniker
Tilpasning av produktet til brukeren og gjennomfering av innstillinger skal
kun utferes av fagfolk som er autorisert etter relevant oppleering.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

81



| ] Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

vy

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer neye ved arbeid med produktet.

Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

vvyYy

/A 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.

:

Termisk overbelastning av produktet
Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding
» |kke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.




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

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

Ved utlevering er enkeltdelene i ankelleddet formontert. For tilpasning av
leddet pa brukeren ma delene demonteres. Monteringen av leddet er kon-
struert for heyre side. Ved behov ma posisjonen til modulene "Justerbart an-
slag", "Trykkfjeeranslag" og fotbaylen bygges om (se fig. 1).

5.1 Bearbeiding
Forutsetning: Gipsmodellen er fremstilt brukerspesifikt.

Vikke lamineringsskinnen

Skinnens innstikksomrade skal ikke vikkes eller bearbeides pa annen mate

for & unnga bruddfare. Det tillatte vikkeomradet pa skinnen begynner ved det

avlange hullet (se fig. 1, pos. 16, skravert omrade).

1) Spenn fast et vikkejern i en skrustikke.

2) Bearbeid skinnen med et vikkejern, overhold derved det tillatte vikkeom-
radet.

Vikke fotboylen

Innstikksomradet fram til der materialet smalner, skal ikke vikkes eller bear-
beides p& annen mate for & unnga bruddfare. Det tillatte vikkeomradet pa
fotbeylen begynner der materialet smalner (se fig. 1, pos. 8, skravert omra-
de).

1) Spenn fast et vikkejern i en skrustikke.

2) Bearbeid fotbeylen med et vikkejern fra der materialet smalner.
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Laminere ortosen

Nzermere om bearbeidelsesmetode finner du i den tekniske informasjonen

C-Brace ortosesystem (prepreg-teknikk) 64675325 og (stepeharpiksteknikk)

646T75326.

Det sandblaste omradet pa lamineringsskinnen og fotbeylen markerer lami-

neringsomradet for & oppna god formtilpasning ved laminering av ortosen.

Laminer ortosen fram til innstikksomradet til lamineringsskinnen og

fotbaylen (se fig. 1).

Nodvendige materialer: Lamineringsdummy-sett 17LD1N=22, dummydek-

sel, fotbeyle 17SF100=0S-22, lamineringsskinne 175100=LB-22-T, flatho-

dede skruer 501S136=M6x1-2-1, Plastaband 636K8, justeringsadapter
743Y56=4

1) Monter lamineringsskinnen med de to flathodede skruene pa underdelen
av lamineringsdummyen med en torxnekkel T 30.

2) Sett dummydekselet pa fotbeylen for pa den maten & trykke lagerhylsen
ut av fotbaylen.

3) Ta vare pa lagerhylsen til senere bruk.

4) Plasser fotbeylen i dummydekselet.

5) Legg dekselet pa underdelen av lamineringsdummyen og fikser det med
posisjoneringsskruen. Pa grunn av dekselets konstruksjon settes dette i
noytralstilling.

6) Fest lamineringsdummyen pa gipsmodellen, stikk da posisjoneringsskru-
en gjennom dekselet, fotbaylen og underdelen og skru den fast til juste-
ringsadapteren med en torxngkkel T 30.

7) Tett skruene til skinnen og dummyen med Plastaband.

8) Laminer ortosen spesifikt til brukeren.

9) Etter herding av laminatet skal det laminerte emnet avformes fra gipsmo-
dellen, da ma lamineringsdummyen skjeeres les med kniv og demonte-
res.

10) Befri skruene for Plastaband.

11) Fjern de to flathodede skruene fra lamineringsskinnen.

12) Lesne sammenskruingen av lamineringsdummyen og ta av dekselet.

13) Frigjer avformingskantene med oscillerende sag.

14) Avform komponentene fra gipsen.
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5.2 Montering

Montere fotboyle

1) Kontroller om lagerhylsen sitter i fotbeylen. Hvis den mangler, ma lager-
hylsen settes inn i fotbaylen.

2) Plasser to aksialskiver pa fotbeylen, sett inn én aksialskive pa hver side.

3) Skyv fotbeylen inn i leddets basisenhet sammen med de to aksialskive-
ne, samtidig ma stopperne pa aksialskivene ligge i setene pa undersiden
av leddet.

4) Kontroller at aksialskivene hindrer direkte kontakt mellom basisenheten
av metall og fotbaylen.

5) Skyv splittbolten bakfra gjennom basisenhet, aksialskiver og fotbeyle.

6) Skru inn leddskruen forfra med skrunekkel T 30.

7) For den endelige overrekkelsen av ortosen til brukeren skal skrueforbin-
delsen sikres med Loctite 241 og tiltrekkingsmoment 8 Nm.

Montere skinne

1) Legg lamineringsskinnen inn i leddets basisenhet.

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

5.3 Tilpasning

Takket veere den individuelle kombinasjonen av modulene "Justerbart an-
slag" og "Trykkfjeeranslag" tilpasses leddet til brukerens behov.
Forutsetning: Fotboylen er montert i leddet.

Montere justerbart anslag

1) Sett stopphylsen med den integrerte endepinnen inn i basisenheten. Ved
montering av anslagene ma du passe pa at den smalere siden av ansla-
get ligger pa fotbeylen.

2) Deretter skal stoppbufferen settes inn i basisenheten.

3) Skru settskruen inn i basisenheten med skrunekkel T 30.

Montere trykkfjaeranslag

1) Ved monteringen av den fotleftende fjeeren ma kulen ligge i setet i
fjeerhylsen. Sett forst inn kulen med fjeerhylsen i basisenheten (se fig. 1.,
pos. 12).

2) Plasser trykkfjeeren og fjeerstiften i basisenheten.

3) Skru settskruen inn i basisenheten med skrunekkel T 30.
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Prove produktet pa brukeren

1) Prov det pa brukeren.

2) Etter endelig justering av leddet skal gjengene pa settskruen sikres med
Loctite 241 og skrus inn i basisenheten med skrunekkel T 30.

6 Rengjoring

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

ved tilsmussing.

1) Ved tilsmussinger rengjer leddet med en fuktig klut.

2) Toerk av med en lofri klut, og la luftterke helt. Unnga direkte varmepavirk-
ning (f.eks. fra solen, ovns- 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 halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.

| forbindelse med vedlikehold av produktet skal det kontrolleres for slitasje
og funksjonalitet.

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

Til vedlikehold av produktet kan det bestilles tilherende servicesett.

Ikke bruk smeremidler.

Montere aksialskiver

Nar de formonterte aksialskivene blir slitt, ma de byttes med nye av samme

tykkelse.

» Valgfritt: Du kan optimere leddets egenskaper med trinnvis utskifting av
aksialskivene: Tykkere skiver ved slark i medial-lateral retning, tynnere
skiver ved motstand i plantarfleksjon/dorsalekstensjon.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF 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

Viimeisimman péivityksen pvm: 2018-06-20

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelen 17A0100 tyostosta.

2 Tuotteen kuvaus

Nilkkanivelella 17A0100 on jalkaterdd kohottava vaikutus. Yhdistamalla
moduulit "saédettava vaste" ja "painejousen vaste" se voidaan sovittaa poti-
laan yksilollisiin tarpeisiin.

2.1 Kaytettavissa olevat koot
Nivel on saatavana koossa 17A0100=22-T.

2.2 Rakenneosat/rakenne

Toimituspaketti (katso Kuva 1)
Koh- | Maara |Tuotenimike Tuotekoodi
ta [kpl] (avaimen koko)

Saadettava vaste
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Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Koh- |Madra |Tuotenimike Tuotekoodi
ta [kpl] (avaimen koko)
1 1 Kierretappi (T30)
2 1 Vastepuskuri
3 1 Vasteholkki ja -tappi
Nilkkanivel
4 2 Matalakupukantaiset ruuvit (T30)
5 1 Perusrunko
6 1 Nivelruuvi (T30)
7 2 Aksiaalilaatat
8 1 Jalan kiinnityssanka
9 1 Laminointimallin kansi
10 1 Jalan kiinnityssangan laakeriholk-
ki
11 1 Nivelmutteri
16 1 Valukisko
Painejousen vaste
12 1 Jousen ohjain ja kuula
13 1 Painejousi
14 1 Jousen vaimennin
15 1 Kierretappi (T30)
Eivat sisally toimituspakettiin (katso Kuva 2)
Koh- |Maira |Tuotenimike Tuotekoodi
ta [kpl] (avaimen koko)
Laminointimallisarja 17LD1N=22
1 1 Pidatysruuvi (T30)
2 1 Laminointimalli - alaosa

jaan.

Laminointimallin kansi (katso Kuva 1, kohta 9) eli kuu

lu laminointimalllisar-

Huoltosarjat ja varaosat (katso Kuva 1, katso Kuva 2)

Koh- | Maira |Tuotenimike Tuotekoodi

ta [kpl]

6 1 Nivelruuvi 17A0100S=22-1
11 1 Nivelmutteri
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Huoltosarjat ja varaosat (katso Kuva 1, katso Kuva 2)
Koh- |Madra |Tuotenimike Tuotekoodi
ta [kpl]
12 1 Jousen ohjain ja kuula 17A0100S=22-2
13 1 Painejousi
14 1 Jousen vaimennin
2 1 Vastepuskuri 17A0100S=22-3
3 1 Vasteholkki ja -tappi
7 1 Aksiaalilaattasarja 17LA33N=20
Koot: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05,
1,10 mm
7 1 Kierretappi 30Y450=22
8 1 Jalan kiinnityssanka 17SF100=0S-22
10 1 Laakeriholkki
16 1 Valukisko 175100=LB-20

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Nilkkanivel on tarkoitettu kaytettdvéksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon
potilaalla vain yhdessa C-Brace-polvinivelen 17KO1=* kanssa.

3.2 Kayttoalue
Korkein sallittu ruumiinpaino unilateraalisessa kaytossa enintaan 110 kg.

3.3 Indikaatiot
Jalkalihasten osittaisen tai tdydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laékaéri toteaa indikaation.

3.4 Apuvalineteknikon patevyys

Tuotteen saa sovittaa potilaalle siihen saa tehda saatdja vain ammattihenkilo,
joka on valtuutettu tehtadvaan soveltuvalla koulutuksella.

4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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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 henkildston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampoylikuormitus
Epéasianmukaisen lampdkasittelyn aiheuttamat vauriot
» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.
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» Poista ennen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).

Tuotteen komponenttien lampaéylikuormitus

Epaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

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

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

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

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

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

5 Saattaminen kayttékuntoon

Polvinivelen yksittaisosat on esiasennettu ennen toimitusta. Osat on irrotetta-
va, kun niveltd sovitetaan potilaalle. Nivelen asennus on tehty oikeaa puolta
varten. Muuta tarvittaessa moduulien "saadettava vaste" ja "painejousen vas-
te" seka jalan kiinnityssangan sijaintia (katso Kuva 1).

5.1 Tyosto
Edellytys: Kipsimalli on valmistettu potilaan mukaan.

Valukiskon haritus

Al4 harita tai tydstad muulla tavoin valukiskon sisadnpistettavaa aluetta murtu-
misvaaran valttdmiseksi. Kiskon sallittu haritusalue alkaa pitkittdisreiasta
(katso Kuva 1, kohta 16, viivoitettu alue).

1) Kiinnita haritusrauta ruuvipenkkiin.

2) Harita kisko haritusraudalla, huomioi samalla sallittu haritusalue.
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Jalan kiinnityssangan haritus

Ala harita tai tydstd muulla tavoin sisianpistettivaa osaa kapenevaan osaan
asti murtumisvaaran valttamiseksi. Jalan kiinnityssangan sallittu haritusalue
alkaa kavennetusta osasta (katso Kuva 1, kohta 8, viivoitettu alue).

1) Kiinnita haritusrauta ruuvipenkkiin.

2) Harita jalan kiinnityssanka haritusraudalla kavennetusta osasta alkaen.

Ortoosin laminointi

Lisaa tyostoohjeita |6ytyy C-Brace-ortoosijarjestelmén (prepreg-laminointitek-

niikka) 646T5325 ja (valuhartsitekniikka) 646T5326 teknisista tiedoista.

Valukiskon ja jalan kiinnityssangan raidoitus merkitsee laminointialueen ja

auttaa hyvén laminointituloksen aikaansaamisessa. Laminoi ortoosi valu-

kiskon ja jalan kiinnityssangan sisaanpistettadvaan osaan asti (katso

Kuva 1).

Tarvittavat materiaalit: laminointimallisarja 17LD1N=22, laminointimalli-

kansi, jalan kiinnityssanka 17SF100=0S-22, valukisko 17S5100=LB-22-T,

matalakupukantaiset ruuvit 501S136=M6x1-2-1, Plastaband-tiivistenauha
636K8, saatdadapteri 743Y56=4

1) Asenna valukisko molemmilla matalakupukantaisilla ruuveilla laminointi-
mallin alaosaan Torx-avaimella T 30.

2) Kiinnita laminointimallin kansi jalan kiinnitysankaan, jolloin laakeriholkki
voidaan tyéntaa ulos kiinnityssangasta.

3) Saasta laakeriholkki myohempéaa kayttoa varten.

4) Aseta jalan kiinnityssanka laminointimallin kanteen.

5) Aseta kansi laminointimallin alaosaan ja kiinnita ruuvilla. Kannen raken-
teen ansiosta se asettuu neutraaliin asentoon.

6) Kiinnitd laminointimalli kipsimalliin. Tydnna sitad varten ruuvit kannen,
jalan kiinnityssangan ja alaosan lapi, ja ruuvaa kiinni saatéadapteriin
Torx-avaimella T 30.

7) Tiivista kiskon ja mallin ruuvit Plastaband-tiivistenauhalla.

8) Laminoi ortoosi potilaan mukaan.

9) Laminaatin kuivuttua poista laminaatti kipsimallista leikkaamalla se
vapaaksi ja irrottamalla.

10) Poista Plastaband-tiivistenauha ruuveista.

11) Poista molemmat matalakupukantaiset ruuvit valukiskosta.

12) Léysta laminointimallin ruuvit ja irrota kansi.

13) Vapauta reunat oskilloivan sahan avulla.

14) Ota soviteosat pois kipsimuotista.
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5.2 Asennus

Jalan kiinnityssangan asennus

1) Varmista laakeriholkin sopivuus jalan kiinnityssangassa. Jos laakeriholkki
puuttuu, aseta se jalan kiinnityssankaan.

2) Aseta kaksi aksiaalilaattaa jalan kiinnityssangalle, yksi aksiaalilaatta kulle-
kin puolelle.

3) Tyonna jalan kiinnityssanka ja molemmat aksiaalilaatat nivelen perusrun-
koon, aksiaalilaattojen vasteiden on pysyttéva kiinnityskohdissa nivelen
alapuolella.

4) Varmista, ettad aksiaalilaatat estédvat metallisen perusrungon ja jalan kiin-
nityssangan valisen suoran kosketuksen.

5) Tyonna lukopultit takapuolelta perusrungon, aksiaalilaattojen ja jalan kiin-
nityssangan lapi.

6) Ruuvaa nivelruuvi etupuolelta ruuviavaimella T 30.

7) Varmista ruuvilitokset Loctite 241:11a ja kiristysmomentilla 8 Nm ennen
kuin luovutat ortoosin lopullisesti potilaalle.

Kiskon asennus

1) Aseta valukisko nivelen perusrunkoon.

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

5.3 Sovitus

Yhdistadmalla moduulit "sdadettava vaste" ja "painejousen vaste" nivel sovite-
taan yksilollisesti potilaan tarpeisiin.

Edellytys: Jalan kiinnityssanka on asennettu niveleen.

Saaddettavan vasteen asettaminen

1) Aseta vasteholkki ja siihen integroitu vastetappi perusrunkoon. Kiinnita
vasteen asettamisen yhteydessa huomiota siihen, ettd vasteen kavennet-
tu paa sijaitsee jalan kiinnityssangalla.

2) Aseta sitten vastepuskuri perusrunkoon.

3) Ruuvaa lieriésokka ruuviavaimella T 30 perusrunkoon.

Painejousen vasteen asettaminen

1) Jalkaa nostavaa jousta asennettaessa kuulan on sijaittava jousiholkin piti-
messa. Aseta ensin kuula jousiholkin kanssa perusrunkoon katso Kuva 1,
kohta 12).

2) Aseta painejousi ja jousitappi perusrunkoon.

3) Ruuvaa lieridsokka ruuviavaimella T 30 perusrunkoon.
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Sovitus potilaalle

1) Sovita potilaalle.

2) Nivelen lopullisten saatéjen jalkeen varmista lieriésokan kierre Loctite
241:ll4 ja ruuvaa perusrunkoon ruuviavaimella T 30.

6 Puhdistus

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

toisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Puhdista likaantunut nivel kostealla rievulla.

2) Kuivaa nukkaantumattomalla pyyhkeella ja anna kuivua itsestdan taysin
kuivaksi. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonséteilyd, uunin tai
lampopatterin [ampoa).

7 Huolto

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

Valmistajan tuoteméaraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava véhintdan puolen vuoden valein.

Tarkasta huollon puitteissa tuotteen kuluminen ja toiminta.

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

Tuotteen huoltoon voidaan tilata siihen kuulutua huoltosarjoja.

Ala kayta voiteluainetta.

Aksiaalilaattojen asentaminen

Jos esiasennetut aksiaalilaatat kuluvat, ne taytyy vaihtaa uusiin samanvahvui-

siin aksiaalilaattoihin.

» Vaihtoehtoisesti: Optimoi nivelen liike vaihtamalla aksiaalilaatat vaiheit-
tain: esim. paksummat laatat mediaalis-lateraaliseen suuntaan, ohuem-
mat laatat plantaarifleksion/dorsaaliekstension vasteeseen.

8 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

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

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Formali islenska

UPPLYSINGAR

Sidasta uppfeersla: 2018-06-20

» Vinsamlegast lesid petta skjal vandlega 4dur en varan er notud.

» Fylgid 6ryggisleidbeiningum eftir til ad fordast meidsli og koma i veg
fyrir ad skemma véruna.

» Gefid notandanum leidbeiningar um rétta og 6rugga notkun vérunnar.

» Geymid petta skjal & 6ruggum stad.

Pessar notkunarleidbeiningar veita mikilveegar upplysingar um notkun
17A0100 o6kklalidarins.

2 Vorulysing

17A0100 okklalidurinn er lidur sem lyftir feetinum upp. Lidinn er haegt ad
adlaga ad personulegum porfum sjuklingsins med pvi ad nota ,stillanlega
stédvun* og ,stédvun pjappfjadrar* samhlida.

2.1 Faanlegar steerdir
Lidurinn er faanlegur i einni steerd, 17A0100=22-T.

2.2 ihlutir/hénnun
Afhendingarpakki (sja mynd 1)
Hlut- | Fjoldi Skilgreining a voru Tilvisunarnimer
ur [Stykki] | (steerd skruflykils)
Stillanleg st6dvun
1 1 Stilliskrdfa (T30)
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Afhendingarpakki (sja mynd 1)

Hlut- | Fjoldi Skilgreining a voru Tilvisunarniimer
ur [Stykki] | (staerd skraflykils)
2 1 Stoédvunardempun
3 1 Stédvunarslif med
stodvunarpinna
Okklalidur
4 2 Skrafur med flotum haus (T30)
5 1 Grunnhluti
6 1 Lidsskrafa (T30)
7 2 Asleegar skinnur
8 1 istad
9 1 Hlif aukalidplotu
10 1 Burdarlega istads
11 1 Lidsré
16 1 Plétupinni
St6dvunarbunadur
bjappfjadrar
12 1 Fjadraleidari med kdlu
13 1 Pjappfjodur
14 1 Fjadrapdfi
15 1 Stilliskrdfa (T30)
Fylgir ekki med afhendingarpakka (sja mynd 2)
Hlut- | Fjoldi Skilgreining a voru Tilvisunarnimer
ur [Stykki] | (steerd skriflykils)
Aukalidplétusett 17LD1N=22
1 1 Axlaskrufa (T30)
2 1 Aukalidplata - nedri hluti

Hlif aukalidplotunnar (sja mynd 1, vara nr. 9) fylgir ekki med
aukalidplotusettinu.

Pjonustusett og varahlutir (sja mynd 1, sja mynd 2)

Hlut- | Fjoldi Skilgreining a voru Tilvisunarnimer
ur [Stykki]

6 1 Lidsskrifa 17A0100S=22-1
11 1 Lidsro
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Pjonustusett og varahlutir (sja mynd 1, sja mynd 2)

Hlut- | Fjoldi Skilgreining a voru Tilvisunarniimer
ur [Stykki]
12 1 Fjadraleidari med kdlu 17A0100S=22-2
13 1 Pjappfjodur
14 1 Fjadrapdfi
2 1 Stodvunardempun 17A0100S=22-3
3 1 Stodvunarslif med
stédvunarpinna
7 1 Aslaegt diskasett 17LA33N=20
Steerdir: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Stilliskrafa 30Y450=22
8 1 Istad 17SF100=0S-22
10 1 Leguf6dring
16 1 Pl6tupinni 17S100=LB-20

3 AEtlud notkun

3.1 Atlud notkun
Okklalidurinn er eingdngu zetladur fyrir matun stodteekja nedri Gtlima eins
sjuklings og til notkunar med 17KO1=* C-Brace hnjalidinum.

3.2 Notkunarsvid
Vottadur fyrir notkun 68rum megin fyrir sjukling sem vegur i mesta lagi
110 kg.

3.3 Abendingar um notkun
Allémun eda |6mun ad hluta til i vodvum fétleggjanna.
Leeknir verdur ad segja fyrir um dbendingar.

3.4 Heefi stodtakjafraedings
Adeins menntad starfsfélk sem hefur fengid heimild eftir videigandi pjalfun
ma sja um adlégun voérunnar ad sjuklingnum og matunarstillingar.

4 Oryggi
4.1 Skilgreining haettumerkja
| Vidvérun um heettu & slysum eda meidslum.
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||:| Vidvorun um heettu & teeknilegum skemmdum.

4.2 Oryggisleidbeiningar

Of mikil areynsla eda alag a burdarlegur

Meidsli vegna breytinga eda taps & virkni

» Notid eingdngu voruna fyrir skilgreint notkunarsvid.

» Ef varan hefur ordid fyrir gifurlegu alagi (t.d. ef notandi dettur) skal gera
allar naudsynlegar radstafanir (t.d. gera vid, skipta um eda senda lidinn
til skodunar hja pjonustudeild framleidanda o.s.frv.).

Vélraenar skemmdir a vorunni

Meidsli vegna breytinga eda taps & virkni

» Geetid varudar pegar unnid er med voruna.

» Athugid hvort varan virki sem skildi og sé hentug til notkunar.

» [ tilfellum par sem um breytingar eda tap & virkni er ad reeda skal stodva
notkun vorunnar og lata vottadan, pjalfadan adila skoda hana.

R6ng afrétting, samsetning eda adlégun

Heetta & medslum vegna breytingar eda taps & virkni

» Adeins pjalfadur adili ma sja um samsetningu, adlégun og vidhald.
» Fylgid leidbeiningum um afréttingu, samsetningu og adlogun.

Of mikid alag vegna notkunar hja fleiri en einum sjuklingi
Heetta & meidslum og tap & virkni sem og skemmdir & vérunni
» Notid voruna adeins fyrir einn sjikling.

» Fylgid radleggingum um vidhald eftir.

Yfiralag vegna hita

Skemmdir vegna évideigandi varmamedferdar

» Framkveemid engar varmamedferdir vid meiri hita en 300 °C (570°F).

» Adur en varmamedferd er framkvaemd skal fiarleegja alla ihluti sem eru
vidkvaemir fyrir hita (svo sem plasthluti).
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Yfiralag a ihlutum vérunnar vegna hita

Tap & virkni vegna rangrar varmamedferdar

» Adur en varmamedferd er framkveemd skal fiarlaegja alla ihluti sem eru
vidkvaemir fyrir hita (t.d. plasthluti).

Utsetning vorunnar fyrir 6hentugum umhverfisadstaedum

Skemmdir, stokkleiki eda eydilegging vegna rangrar medhondlunar

» Fordist ad geyma voruna a stad par sem raki safnast saman.

» Fordist snertingu vid slipandi efni (t.d. sand, ryk).

» La&tid voruna ekki vera i minni hita en -10 °C eda hzerri hita en +40 °C
(t.d. i gufubadi, gifurlegu soélarljési, eda setja & ofn til perris).

5 Undirbaningur fyrir notkun

fhlutir okklalidsins eru settir saman fyrir afhendingu. fhlutina er haegt ad taka i
sundur til ad adlaga lidinn ad sjuklingnum. Lidssamsteedan er Utfeerd fyrir
heegri hlid. Ef pess er porf skal breyta stodum ,stillanlegrar stédvunar” og
,stédvunarbunadar pjappfjadrar* en einnig istadsins (sja mynd 1).

5.1 Vinnsla

Forkrofur: Gifsmotio fyrir sjuklinginn hefur pegar verid buid til.

Beyging plotupinnans

Til ad fordast ad bunadurinn brotni skal ekki beygja eda breyta
isetningarsveedinu sem er merkt & pinnann. Leyfilegt beygingarsveedi
pinnans hefst par sem raufin er (sja mynd 1, hlutur 16, hakad sveedi).

1) Festid beygjujarnin i skrafstykki.

2) Beygid pinnann med beygjujarnunum og fylgid leyfilegu beygingarsveedi.
Beyging istadsins

Til ad fordast ad istadid brotni skal ekki beygja pad eda breyta upp ad
keilulaga sveedinu. Leyfilegt beygingjarsveedi istadsins hefst par sem istadid
verdur keilulaga (sja mynd 1, hlutur 8, hakad sveedi).

1) Festid beygjujarnin i skrafstykki.

2) Beygid istadid med beygjujarni padan sem keilulaga sveedio hefst.
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Samliming spelkunnar

Nanari vinnsluupplysingar um C-Brace® stodteekjakerfid er ad finna i

teeknigébgnum: 64675325 (formettunarteekni) og 646T5326 (samliming med

resin).

Kornétta sveedid a plétupinnanum og istadinu gefur til kynna métunarsveedio

sem skal nota til ad spelkan passi vel. Samlimid spelkuna upp ad

isetningarsvaedi plétupinnans og istadsins (sja mynd 1).

Naudsynlegur bunadur: 17LD1N=22 plétupinnasett, aukalidplétuhlif,

17SF100=0S-22 istad, 17S100=LB-22-T pl6tupinni, 501S136=M6x1-2-1

skrafur med flotum haus, 636K8 Plastaband, 743Y56=4 samstillingarstykki

1) Festid plétupinnann & nedri hluta aukalidplétunnar med skrdfunum
tveimur sem hafa flatan haus og T 30 Torx-skrufstykki.

2) Rennid hlif aukalidplétunnar & istadid til ad yta pétti legunnar Gt ar
istadinu.

3) Hafid pétti legunnar vid hondina til ad geta notad pad sidar.

4) Setjio istadio a hlif aukalidplotunnar.

5) Setjid hlifina a nedri hluta aukalidplotunnar og festid hana med
kragaskrufunni. Hlifin er sett i hlutlausa st6du vegna légunar hennar.

6) Festid aukalioplotuna vid gifsmotid med pvi ad setja kragaskrufuna i
gegnum hlifina, istadi® og nedri hlutann og skrdfa hana vid
samstillingarstykkid med T 30 Torx-skruafstykki.

7) Festid skrufurnar vid pinnann og aukalidplétuna med Plastaband.

8) Moitid spelkuna lag eftir lag til ad han passi vid sjuklinginn.

9) Pegar limingin hardnar skal fjarleegja samlimda métid af gifsmotinu. Til
ad gera pad skal skera med hnifi i kringum aukalidplétuna og fjarleegja
hana.

10) Fjarleegid Plastaband af skrafunum.

11) Fjarleegid skrufurnar tveer med flata hausnum af plétupinnanum.

12) Losid skrafur aukalidplétunnar og fjarleegid hlifina.

13) Skerid i kringum losunarbrunirnar med sveifluséginni.

14) Fjarleegid ihlutina af gifsmétinu.

5.2 Samsetning

Festing istadsins

1) Athugid hvort pétti legunnar passi vel i istadid. Ef péttid vantar skal setja
legupétti i istadid.

2) Setjid asleegu skinnurnar tveer i istadid, eina skinnu & hvora hlid.

3) Rennid istadinu og asleegu skinnunum tveimur & grunnhluta lidsins. Til ad
petta sé hzegt purfa métholdin i asleegu skinnunum ad vera i
moéttékurunum undir lidnum.
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4) Tryggid ad asleegu skinnurnar komi i veg fyrir ad malmstykkid og istadid
snertist.

5) Rennid boltanum med uppskipta pinnanum i gegnum grunnhlutann,
asleegu skinnurnar og istadid aftan fra.

6) Setjid lidsskrufuna i framan fra med T 30 skruflykli.

7) Adur en sjiklingurinn er latinn hafa spelkuna skal festa skrafuna med
Loctite 241 og 8 Nm hersluataki.

Festing pinnans

1) Setjid plétupinnann i grunnhluta lidsins.

2) Festid hann med tveimur skrdfum med flotum haus og T 30 skruflykli.
Festid skrufurnar med Loctite 241 og 8 Nm hersluétaki.

5.3 Stilling

Lidurinn er adlagadur ad poérfum sjuklingsins med samspili ,stillanlegrar
stodvunar” og ,stodvunarbinadar pjappfjadrar.

Forkrafa:istadid er fest vid lidinn.

Uppsetning stillanlegrar stédvunar

1) Setjio stodvunarslifina med innbyggda stédvunarpinnanum inn i
grunnhlutann. Pegar stédvunarbinadurinn er settur upp skal tryggja ad
keilulaga hlid stodvunarbunadarins hvili & istadinu.

2) Setjid svo stodvunardemparann inn i grunnhlutann.

3) Setjid stilliskrufuna i grunnhlutann med T 30 skruflykli.

Uppsetning stédvunarbinadar pjappfjadrar

1) Kdlan verdur ad vera stadsett i méttokubunadinum i hisi fjadraleidarans
pegar fj6drin sem lyftir feetinum er sett i. Rennid fyrst kalunni og husi
fjadraleidarans inn i grunnhlutann (sja mynd 1, hlutur nr. 12).

2) Setjid pjappfjddrina og fjadrapinnann inn i grunnhlutann.

3) Setjio stilliskrafuna i grunnhlutann med T 30 skruflykli.

Matun a sjaklingi

1) Matid spelkuna & sjuklinginn.

2) Eftir ad hafa lokid stillingum lidsins skal setja Loctite 241 & snitti
stilliskrifanna og setja pzer inn i grunnhlutann med T 30 skruflykli.

6 Hreinsun

Hreinsid lidinn samstundis ef hann hefur verid i snertingu vid vatn sem

inniheldur salt, klér eda sapu eda ef hann verdur 6hreinn.

1) Hreinsid samskeytin med rokum kit pegar pess er porf.

2) Purrkid med hnokralausum klat og leyfid lidnum ad porna til fulls. Latid
voruna ekki vera i beinum hita (t.d. i beinu soélarljési eda i/a ofni).
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7 Vidhald

UPPLYSINGAR

Varan geeti ordid fyrir auknu alagi vegna sjiklingsins.
»  Styttid vidhaldsmillibil samkveemt &eetludu alagi.

Framleidandi krefst pess ad skodun sé gerd tvisvar sinnum 4 ari til ad athuga
virkni buinadarins og hvort hann sé slitinn.

Sem hluti af vidhaldi skal athuga hvort varan sé slitin og tryggja ad hun virki &
réttan hatt.

Varahlutir eru teknir fram i kaflanum , ihlutir/hénnun®.

Heegt er ad panta videigandi pjonustusett til ad framkveema vidhald a
vorunni.

Notid ekki smurefni.

Festing aslagu skinnanna

Ef sleegu skinnurnar sem eru settar upp i lidnum slitna parf ad skipta peim

ut fyrir nyjar skinnur i sému pykkt.

» Valfrjalst: Bestid hreyfingu lidsins med pvi ad skipta um asleegar skinnur
skref fyrir skref: Notid pykkari skinnur ef lausagangur er i
midleegri/hlidleegri hreyfingu, punnari skinnur ef moétstada finnst vid
iljarbeygingu/ristarbeygingu.

8 Forgun

Voérunni verdur ad farga i samraemi vid gildandi 16g og reglur hvers lands.

9 Lagalegar upplysingar
Oll lagaleg skilyrdi eru had vidkomandi landslégum i notkunarlandinu og
kunna ad vera mismunandi samkvaemt pvi.

9.1 Bétaabyrd

Framleidandi vidurkennir adeins bdtaabyrgd ef varan er notud i samraemi vid
lysingu og upplysingar sem koma fram i pessu skjali. Framleidandinn
vidurkennir ekki botaabyrgd vegna skemmda sem verda vegna pess ad ekki
er farid eftir pessu skjali, sér i lagi vegna rangrar notkunar eda Sheimilla
breytinga & vorunni.

9.2 CE-samraemi

Pessi vara stenst krofur Evroputilskipunar 93/42/EBE um leekningateeki. Vara
pessi hefur verid flokkud sem teeki i I. flokki samkvaemt peim flokkunarreglum
sem greint er fra i IX. vidauka i tilskipuninni. Samraemisyfirlysingin er pvi gerd
4 4byrgd framleidanda eins og fram kemur i VII. vidkauka i tilskipuninni.

102



1 Onsoz Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-06-20

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

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

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Kullanim kilavuzu, ayak bilegi eklemi 17A0100 ile ilgili ¢alismalar hakkinda
onemli bilgiler igerir.

2 Uriin aciklamasi

Ayak bilegi eklemi 17A0100, ayagin yerden kalkmasi etkisine sahip bir
eklemdir. "Ayarlanabilir dayanak" ve "Baski yayi dayanagi" moddillerinin kom-
binasyonu vasitasiyla hastanin kisiye 6zel taleplerine gore uyarlanabilir.

2.1 Mevcut olciiler
Eklem, 17A0100=22-T ebad:i olarak kullanima sunulur.

2.2 Yapl parcalari/Konstriiksiyon
Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. |Miktar |Uriin tanimi Uriin isareti
[Adet] (Anahtar ebadi)

Ayarlanabilir dayanak

1 1 Ayar vidasi (T30)

Dayanak tamponu

Dayanak pimli dayanak kovani
Ayak bilegi eklemi

Yassi basli vidalar (T30)

Ana goévde

Eklem vidasi (T30)

Eksenel pullar

Ayak bolimi

Laminasyon dummysi kapagi
Ayak bolimi yatak burcu
Eklem somunu

N
[y

w
=

RlRr(Rr|Rr|Nd| Rk
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Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. |Miktar |Uriin tanimi Uriin isareti
[Adet] (Anahtar ebadr)
16 1 Dokim bar

Baski yayi dayanagi

12 1 Bilyeli yay kilavuzu
13 1 Baski yayi
14 1 Yay tamponu
15 1 Ayar vidasi (T30)
Teslimat kapsaminda mevcut degil (bkz. Sek. 2)
Poz. |Miktar |Uriin tanimi Uriin isareti
[Adet] (Anahtar ebadi)
Laminasyon dummy seti 17LD1N=22
1 1 Sabitleme vidasi (T30)
2 1 Laminasyon dummysi alt pargasi

Laminasyon dummysi kapagi (bkz. Sek. 1, poz. 9), laminasyon dummy seti-
nin ana parcasi degildir.

Servis setleri ve yedek parcalar (bkz. Sek. 1, bkz. Sek. 2)

Poz. |Miktar |Uriin tanim Uriin isareti
[Adet]
6 1 Eklem vidasi 17A0100S=22-1
11 1 Eklem somunu
12 1 Bilyeli yay kilavuzu 17A0100S=22-2
13 1 Baski yayi
14 1 Yay tamponu
2 1 Dayanak tamponu 17A0100S=22-3
3 1 Dayanak pimli dayanak kovani
7 1 Eksenel pul seti 17LA33N=20
Ebatlar: 0,85, 0,90, 0,95, 1,0,
1,05, 1,10 mm
7 1 Ayar vidasi 30Y450=22
8 1 Ayak bolim 17SF100=0S-22
10 1 Yatak burcu
16 1 Dokim bar 175100=LB-20
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ayak bilegi eklemi sadece alt ekstremitedeki ortez uygulamasi icin bir hasta-
da kullaniimali ve sadece C-Brace diz eklemi 17KO1=* ile kullaniimasi icin
uygundur.

3.2 Kullanim alani
Unilateral kullanimda maks. 110 kg viicut agirigina kadar izin verilir.

3.3 Endikasyonlar
Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde kullanim i¢indir.
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.4 Ortopedi teknikerinin kalifikasyonu
Uriiniin hastada uyarlanmasi ve ayarlarin gerceklestiriimesi sadece ilgili egiti-
mi alarak yetkilendirilen uzman personel tarafindan yiritilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

/\ DIKKAT

Tasiyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani icin kullaniniz.

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

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.
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A\ DIKKAT
Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Montaj, ayarlama ve bakim calismalar sadece uzman personel tarafin-
dan yapilmalidir.
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

A\ DIKKAT
Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
ISma
Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.
» Bakim Onerilerini dikkate aliniz.

Uriinde asin is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin lzerinde isil islem uygulamayin.

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

Uriin komponentlerine asiri 1si yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemler neticesinde olusan fonksiyon

kaybi

» Urinle ilgili 1sil bir iglem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitin komponentleri (6rn. plastik pargalari) uzaklastiriniz.

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirllganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kir-

ilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

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

» Uriinii -10 °C altinda ve +40 °C Uzerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asiri glines 1s1g1, 1siticinin Uzerinde kurutma).
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5 Kullanabilirligin yapimi

Ayak bilegi ekleminin yedek parcalari teslimat sirasinda 6nceden monte edil-
mis sekildedir. Eklemin hastaya uyarlanabilmesi icin parcalarin sokilmesi
gerekir. Eklemin montaj sa§ taraf igin tasarlanmistir. ihtiyac halinde "Ayarla-
nabilir dayanak", "Baski yayr dayanagi" ve ayak bolim{ moddlleri pozisyonu
degistirilebilir (bkz. Sek. 1).

5.1 isleme
On kosul: Algi model hastaya 6zgli Uretilmistir.

Dokiim barini biikme

Kizagin takma alani bikilmemeli veya kirilma tehlikesini 6nlemek icin diger

sekilde islenmelidir. Kizagin izin verilen bikiilme alani uzun delikten itibaren

baslar (bkz. Sek. 1, poz. 16, tarali alan).

1) Bir egim anahtarini mengeneye sikistirin.

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

Ayak béliimiinii biikme

Materyalin kiciltildigl yere kadar olan takma yerini biikkmeyin veya kirilma

tehlikesini 6nlemek icin farkli sekilde islemeyin. Ayak boliminin izin verilen

bikilme araligi materyalin kigultuldigu yer itibariyle baslar (bkz. Sek. 1,

poz. 8, tarali alan).

1) Bir egim anahtarini mengeneye sikistirin.

2) Ayak boliminu bir egim anahtariyla materyalin ki¢ultaldigu yer itibariyle
bikin.

Ortezin laminasyonu

Calismalar ile ilgili daha fazla ayrintili bilgiyi C-Brace Ortez sistemleri (Prep-

reg Technik) 64675325 ve (GieBharz Technik) 64675326 teknik bilgilerinden

elde edebilirsiniz.

Dokim bari ve ayak boliimi (izerindeki parlak alan, ortezin laminasyonu sira-

sinda ideal sonuclar elde etmek amaciyla laminasyon alanini tanimlar. Ortezi

dokiim barindan ve ayak boéliimiinden takma alaninda kadar lamine

edin (bkz. Sek. 1).

Gerekli malzemeler: Laminasyon dummy seti 17LD1N=22, Laminasyon

dummy  kapagi, ayak bolimi  17SF100=0S-22, dokim  bari

17S100=LB-22-T, yassi basli vidalar 501S136=M6x1-2-1, plasta bant 636K8,

ayar adaptorii 743Y56=4

1) Dokim barini her iki yassi bagh vidayla laminasyon dummysi alt pargasi-
na bir torx anahtari T 30 ile monte edin.
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10)
11)
12)
13)
14)

5.2

Laminasyon dummysi kapagini ayak bolimine takin, bu sekilde yatak
burcu ayak boélimiinden bastirilip ¢ikarilabilir.

Yatak burcunu daha sonra kullanmak tizere muhafaza edin.

Ayak bolimini laminasyon dummysi kapagina yerlestirin.

Kapagi laminasyon dummysi alt parcasina yerlestirip sabitleme vidasiyla
sabitleyin. Kapak, yapisindan dolayi nétr konuma getirilir.

Laminasyon dummysini algi modeline sabitleyin, bunun igin sabitleme
vidasini kapaktan, ayak boéliminden ve alt parcadan gegirin ve ayar
adaptoriine bir torx anahtari T 30 ile sikica vidalayin.

Kizaklarin ve dummynin vidalarini plasta bant ile sizdirmaz duruma geti-
rin.

Ortez hastaya uygun sekilde lamine edilmelidir.

Laminat sertlestikten sonra lamine edilmis islenmemis pargayi algi mode-
linden ¢ikarin, bunun icin laminasyon dummysini bir bicakla kesip agin ve
sokin.

Vidalari plasta banttan kurtarin.

Dokim barinin her iki yassi basli vidasini gikarin.

Laminasyon dummysi vida baglantisini ¢éziin ve kapagi ¢ikarin.

Cikarilan kalip kenarlarini osilasyon testeresiyle aciga ¢ikarin.

Uyum parcalarini algidan gikarin.

Montaj

Ayak béliimiinii monte etme
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Yatak burcunun ayak bélimine oturmasini kontrol edin. Hatali olmasi
durumunda yatak burcunu ayak bélimiine yerlestirinj.

Ayak bolimine iki eksenel pul yerlestirin, burada taraf basina birer ekse-
nel pul kullanin.

Ayak boélimini her iki eksenel pulla birlikte eklemin ana gévdesine itin,
burada eksenel pullarin dayanak noktalari eklemin alt tarafindaki yuvalar-
da olmalidir.

Eksenel pullarin metal ana govdeyle ayak bolimi arasinda dogrudan
temas etmesini 6nlemesine dikkat edilmelidir.

Arkadan kilit civatasini ana gévde, eksenel pullar ve ayak bolimi arasin-
dan itin.

Onden eklem vidasini tornavida T 30 ile vidalayin.

Ortez hastaya nihai olarak teslim edilmeden 6nce vida baglantisini Locti-
te 241 ile ve skkma momenti 8 Nm ile emniyete alin.



Kizagi monte etme

1) Dokum barini, eklemin ana govdesine yerlestirin.

2) Her iki yassi bagl vidayla ve bir tornavida T 30 ile sabitleyin, burada vida
baglantilarini Loctite 241 ile ve skkma momenti 8 Nm ile emniyete alin.

5.3 Ayarlama

"Ayarlanabilir dayanak" ve "Baski yayr dayanagi" modiillerinin ihtiyaca yéne-
lik sekilde kombine edilmesinden dolayr eklem, hastanin taleplerine gére
uyarlanir.

Kosul: Ayak bolimi ekleme monte edilmis.

Ayarlanabilir dayanagin takilmasi

1) Entegre dayanak pimli dayanak kovani, ana govdeye yerlestiriimelidir.
Dayanak monte edilirken kigdultilen tarafinin ayak bolimi tizerinde olma-
sina dikkat edilmelidir.

2) Ardindan dayanak tamponu ana govdeye yerlestiriimelidir.

3) Ayar vidasi, tornavida T 30 ile ana govdeye vidalanmalidir.

Baski yayl dayanaginin monte edilmesi

1) Ayagin kaldirimasi 6zelligine sahip yayin monte edilmesi sirasinda bilye,
yayli kovan yuvasinin baglanti yerinde olmalidir. Once bilyeyi, yayli kovan
yuvaslyla ana govdeye yerlestirin bkz. Sek. 1, poz. 12).

2) Baski yaylarini ve yayli kovan pimini ana goévdeye yerlestirin.

3) Ayar vidasi, tornavida T 30 ile ana govdeye vidalanmalidir.

Hasta iizerinde prova

1) Hasta Uzerinde prova edin.

2) Eklem nihai olarak ayarlandiktan sonra disli cubuklarin disini 241 ile
emniyete alin ve ana gévdeye tornavida T 30 ile vidalayin.

6 Temizleme

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

munda eklemi derhal temizleyin.

1) Eklem kirlendiginde islak bir bez ile temizleyiniz.

2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilma-
idir. Dogrudan 1si kaynaklarina (6rn. glnes isini, ocak ve isitici gibi)
maruz birakmayiniz.
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7 Bakim

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

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

Bakim gercevesinde Urlin, asinma durumu ve islev bakimindan kontrol edil-
melidir.

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

Uriiniin bakimi igin ilgili servis setleri siparis edilebilir.

Yaglama maddesi kullanilmamalidir.

Eksenel pullarin monte edilmesi

Onceden monte edilmis eksenel pullar aginmigsa ayni kalinliktaki yenileriyle

degistirilmelidir.

» Opsiyonel: Eksenel pullari adim adim degistirerek eklemin isleyisini opti-
mize etme: Medyal lateral yonde bosluk durumunda daha kalin pullar,
plantar fleksiyon/dorsdal ekstansiyonda diren¢ durumunda daha ince
pullar.

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

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

9.1 Sorumluluk

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

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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