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Bedeutung der Symbolik

[C7""1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Hinweise zur Bedienung. Hinweise fir das Service-Personal.

INFORMATION

» Datum der letzten Aktualisierung: 2018-04-12
Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

vvyyVwyy

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

| INFORMATION |
Nutzen Sie bitte fiir den Gipsabdruck die beigefiigte Gipsschablone aus Pappe.

| INFORMATION |

Toleranzen hinsichtlich Federdicke. Die Federn einer BaugréBe verfiigen grundsatzlich Gber die
gleiche Steifigkeit. Unterschiedliche Dicken der Feder beruhen auf Fertigungstoleranzen und
haben keinen Einfluss auf die Steifigkeit.
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1 Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

Die Ottobock Ankle Seven Carbonfeder ermdglicht den Bau von leichten Unterschenkelorthesen
die einer hohen dynamischen Belastung ausgesetzt sind. Durch die spezielle Bauweise wird beim
Fersenauftritt Energie in der Carbonfeder gespeichert und bei Zehenablésung wieder abgege-
ben, so dass es beim Orthesentrdger zu einem natirlichen und energiedrmeren Gehen kommt.
Die Orthese hat kein mechanisches Orthesengelenk und wird damit als gelenklos bezeichnet.

1.2 Besonderheiten der Carbonfeder

Die besondere Gestaltung der Carbonfeder berlicksichtigt bei dorsaler Anordnung eine natrliche
AuBenstellung des FuBes von 7° (siehe Skizze 1). D.h. bei entsprechender Gipsmodellerstellung
und Aufbau bedeutet dies fur den Patienten im Regelfall eine annéhernd physiologische Aus-
richtung des FuBes wadhrend der Laufvorganges (siehe Skizze 2). Durch die AuBenstellung der
Carbonfeder im Biegebereich kann ein glinstigerer Abrollverlauf unterstiitzt werden.

1.3 Indikation und Kontraindikation

Die Carbonfeder ist ausschlieBlich fiir die Versorgung der unteren Extremitat mit Beinorthesen
vorgesehen und unter den hier aufgeflihrten Funktionsstérungen angezeigt:

Ausfall oder Schwache der fuBhebenden und/oder fuBsenkenden Muskulatur. Schwdche der
kniestreckenden Muskulatur (Muskelstatus n. Janda fir den Kniestrecker >3 ). Z.B.: Spina bifida
oder andere neuromuskulére Erkrankungen, posttraumatische Zusténde.

Nicht angezeigt ist eine Versorgung bei SpitzfuB mit mehr als 26 mm Verkiirzung, starke Spastizitat
oder andere Ursachen, die eine Gehfdhigkeit stark beeintrachtigen.

Die Auswahl der richtigen Federstarke der Carbonfeder erfolgt nach Kérpergewicht und dem
Aktivitdtsgrad in der unten stehenden Klassifizierung. Voraussetzung ist, dass die Patienten ge-
hen kénnen. Fir aktive Orthesentrdger, die Laufen/ Rennen, steigen die Anforderungen an die
Federstdrke.

INFORMATION
Die aufgeflhrte Klassifizierung gilt fir AFO-Ortesen.
Bei der Verwendung der Carbonfeder fiir KAFO-Orthesen kann eine Abweichung von der
Klassifizierung notwendig sein.
i ahl der Carbonfede 0 0 erung AFO
Aktivitatsgrad
Koérpergewicht normale Aktivitét hohe Aktivitat Federbreite
bis 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
bis 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
bis 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
bis 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
bis 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
bis 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
bis 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
4 | Ottobock 17CF1



A ° de arbonftede o o e g AFO

Aktivitatsgrad
Koérpergewicht normale Aktivitét hohe Aktivitat Federbreite
bis 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
bis 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
bis 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

1.4 Sicherheitshinweise

i

Beschadigung durch falsche Positionierung von Bohrungen. Bohrungen in der Carbonfeder
mittig platzieren, da es sonst zu einem verfriihten VerschleiB und moglicherweise zum Bruch an
der Bohrstelle kommen kann.

i

Beschdadigung durch falsches Werkzeug. Nur scharfes Werkzeug verwenden, um Material-
ausrisse beim Bohren zu vermeiden.

Bohrlocher mit Senker entgraten, da es sonst zu einem verfriihten VerschleiB und méglicherweise
zum Bruch an der Bohrstelle kommen kann.

i

Beschddigung durch falsche Positionierung von Bohrungen. Position der Bohrlécher im
Fixierungs- und Biegebereich beachten, da es sonst zu einem verfrihten Verschlei und mogli-
cherweise zu einem Bruch (Funktionsverlust) der Carbonfeder kommen kann.

i

Beschddigung durch thermische Verformung. Die Carbonfeder darf nicht Gber Warmeeinwir-
kung nach- oder umgeformt werden, da dies sonst zur Zerstérung des Bauteiles fiihrt.

i

Beschdadigung durch Materialschwdchung. Die Carbonfeder darf nicht im Bewegungsbereich
angeschliffen oder angesdagt werden, da es sonst zu einem verfriihten VerschleiB und méglicher-
weise zu einem Bruch (Funktionsverlust) der Carbonfeder kommen kann.

1.5 Lieferumfang und Zubehér

far 17CF1 < 60 kg far 17CF1 > 60 kg
1 Carbonfeder
4 AnschweiBmuttern  502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 Rosettenscheiben ~ 507U9=M4 507U9=M5
4 Senkschrauben 501S86=M4x12 501S86=M5x14

17CF1 Ottobock | 5



1.6 Support

Technische Fragen beantwortet Ihnen gern Ihr nationales Ottobock Team. Kontaktadressen und
Telefonnummern entnehmen Sie bitte der letzten Seite.

2 Handhabung
2.1 Gestaltung des Gipsmodells

Aufgrund der besonderen Konstruktion ist darauf zu achten, dass der Gipsabdruck bereits mit
einer leichten AuBenstellung erfolgt. Zur besseren Positionierung der Carbonfeder unterhalb des
FuBes kann im Gipsabdruck eine leichte Absatzerhéhung von ca. 15-20 mm vorgesehen werden
(siehe Skizze 4). Zur sagittalen Positionierung des Unterschenkels kann die beiliegende Schablone
(kleine Schablone fur die GroBen 10-12) verwendet werden. AnschlieBend wird der Beugeaus-
schnitt anmodelliert. Der Beugeausschnitt verlauft planparallel zur Laufrichtung, wobei im FuB die
AuBenstellung erkennbar ist (Abb. 6).

2.2 Einbau der Carbonfeder in Thermoplasttechnik

Eine Lage Perlon-Trikot Uiber das Gipsmodell zie-
hen und Inlett aus Pedilin (617S3=W5) herstellen.

| INFORMATION

Die Materialstdrke von 5 mm kann fir alle
GroéBenmodelle verwendet werden.

Um den Fixierungs- und den Bewegungsbereich
fir die Carbonfeder (CF) festzulegen, das Mo-
dell in zwei Teile unterteilen. Kniespalt/BodenmaB
nehmen und die Hdlfte markieren (siehe Skiz-
ze 3).

Anzeichnen der Wadenldnge. Das Ende der CF
reicht bis 20 mm unterhalb des Beugeaus-
schnittes.

Anzeichnen der CF unterhalb des FuBes. Die
Lénge reicht vom Fersenbein aus betrachtet,
bis ca. 20 mm vor den Abrollbereich. Anschlie-
Bend Wadenldnge der CF bestimmen. Das
Ende der CF reicht bis 20 mm unterhalb des
Beugeausschnittes.

6 | Ottobock 17CF1



17CF1

Die CF darf maximal bis zu der Markierung
eingekirzt werden, da sonst eine sichere Fixie-
rung im FuBteil nicht mdglich ist. Schnittkanten
verrunden.

HINWEIS |

Beschadigung durch falsches Werkzeug. Die
angeschliffenen Bereiche mit der Schleiflamel-
len-Scheibe 649212 glatten, da es sonst zu
einem verfriihten VerschleiB und moglicher-
weise zu einem Bruch (Funktionsverlust) der
Carbonfeder kommen kann.

Um die CF an den Unterschenkel anzupassen
muss das Inlett an entsprechenden Stellen auf-
gebaut und zugeschliffen werden. Ggf. missen
hohl liegende Stellen ausgeglichen werden.

Durch die integrierte AuBenstellung verlauft die
CF bei richtiger Positionierung im FuBteil in
Richtung des zweiten Zehenstrahles (vergl. Skiz-
ze 1).

Position der CF von dorsal

Ottobock | 7
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Fertig angepasste CF von medial. Ist der Aufbau
des Pedilins nicht konturgerecht kénnte sich
beim Tiefziehen das Kunststoffmaterial unter die
CF einziehen.

Modell vorbereiten zum Tiefziehen. CF Gber dem
Spann und unterhalb der Wade mit Polyethylen-
Klebeband (627B4) auf dem Modell fixieren. 1
Perlon-Trikotschlauch iber das Modell ziehen.

| INFORMATION

Mit Silikonspray 519L5 isolieren. Der Perlon-
trikotschlauch Idsst sich so besser aus dem
erkalteten Polypropylen herausziehen.

Zum Tiefziehen Polypropylen 616T20=2000x4
fur alle GroBen 4 mm verwenden. Der Kunststoff
muss unter Vakuum an das Modell geformt wer-
den.

Randverlauf anzeichnen und Modell entformen.
AnschlieBend Wadenteil von FuBteil trennen.

HINWES

Beschdadigung durch falsches Trennen. Da-
rauf achten, dass das Inlett beim Auftrennen
des Modells nur in der Mitte getrennt wird.

17CF1



Anzeichnen der Bohrungen auf dem Wadenteil.
Mit Hilfe eines Lineales kann die Mitte ange-
zeichnet werden.

HINWEIS |

Beschddigung durch falsche Positionierung
von Bohrungen. Bohrungen in der CF mittig
platzieren, da es sonst zu einem verfrithten
VerschleiB und moglicherweise zum Bruch
an der Bohrstelle kommen kann.

Anzeichnen der Bohrungen auf dem FuBteil.
Proximale Bohrung nicht auf den héchsten Punkt
der Ferse anbringen, da hier der Biegebereich
der CF verlauft.

Fir das Loch im Polypropylen einem 4 mm Boh-
rer fur M4 verwenden. Bei M5 einen 5 mm Boh-
rer verwenden.

CF unterhalten und Bohrlécher tbertragen.

17CF1 Ottobock | 9



2.3 Endmontage

10 | Ottobock

Fir die AnschweiBmutter 502E3 ein 5 mm Loch
bohren (fiir M4). Bei M5 ein 6,5 mm Loch boh-
ren.

HINWEIS |

Beschddigung durch falsches Werkzeug.
Beim Bohren diirfen keine Materialausrisse
entstehen. Nur scharfes Werkzeug verwenden.

| INFORMATION

Immer nur ein Loch nach dem anderen bohren
und AnschweiBmutter eindriicken, Schalenteil
verschrauben und Position der restliche Bohr-
l6¢cher kontrollieren

Bohrloch mit dem Senker (726S9=90x11.5) per
Hand oder an der Maschine entgraten.

HINWEIS

Beschddigung durch falsches Werkzeug.
Beim Entgraten keinen Spiralbohrer verwen-
den. Bohrlécher mit Senker entgraten.

AnschweiBmutter eindriicken.

CF mit den beigefiigten Niro Linsensenkschrau-
ben 501586 und der beigefliigten Rosettenschei-
ben 507U9 verschrauben. Die Rosettenscheiben
verhindern ein Einpressen der Schrauben in das
Polypropylen und vergréBern die Auflagefldche.

| INFORMATION

Durch das Anbringen von Langléchern am
Unterschenkelteil kann dies verschiebbar
montiert werden.

17CF1



2.4 Anprobe und Abgabe der Orthese

Je nach erforderlicher Stabilitdt den subkondylaren Orthesenrand herunterschneiden. Wir em-
pfehlen bei relativ stabilem Kniegelenk den Orthesenrand bis auf Hohe des Kniespaltes zu kiirzen.

INFORMATION

Bei Instabilitdt des Kniegelenkes kann eine kondyldre Abstiitzung indiziert sein.

Das Inlett muss bei der Anprobe nicht verklebt sein. Zur Bewertung des sagittalen Aufbaus emp-
fehlen wir eine Kontrolle des Patienten mit angelegter Orthese auf dem L.A.S.A.R. Posture. Die
dabei auf das Bein projezierte Belastungslinie des Lasers sollte im glinstigsten Fall 15 mm vor
dem Kompromissdrehpunkt n. Nietert fallen (Abb. 20). Durch entsprechende Schuhzurichtung
kann der Aufbau beeinflusst werden. Passform und Funktion der Orthese Uberprifen. (Abb. 21/22)

Zur Anprobe kann selbstklebendes Kletthakenband auf die Schalenteile aufgeklebt werden. Im
Regelfall ist ein Verschluss unterhalb des Tibiakopfes ausreichend. Bei Bedarf kann ein zusatzlicher
Verschluss liber dem FuBriicken angebracht werden. Zum VerschlieBen und Abpolstern kénnen
Klettverschlussband 62371, Polsterband 623P5, Frottee-Polsterstoff 623P3 und selbstklebendes
Polstermaterial 616T25 verwendet werden. Fiir das Einkleben des Inletts in die Orthesenschalen
empfehlen wir Ottobock CP Kontaktkleber 636W71, da Verfarbungen unterhalb transparenter
Kunststoffmaterialien vermieden werden. Fiir den Héhenausgleich und die Gestaltung einer pla-
nen Auftrittsfldche am OrthesenfuBteil empfehlen wir thermoplastischen Mikrokork 620P4. Die
sagittale Stellung des fertiggestellten Orthesenmodells sollte nach dem Aufbau 90° betragen.
Schraubverbindungen mit Loctite 241(636K13) sichern.

Nutzen der Orthese im aktiven Leben. (Abb. 23)

2.5 Funktions- und VerschleiBkontrolle

Wir empfehlen eine Funktions- und VerschleiBkontrolle alle 6 Monate. Carbonfeder auf Delaminie-
rung oder Briiche hin kontrollieren und Verschraubungen tberpriifen. Gegebenfalls die Passform
bei Wachstum des Patienten anpassen.

3 Rechtliche Hinweise

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

3.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

3.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

17CF1 Ottobock | 11
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Explanation of Symbols

"1 Warnings regarding possible technical damage.

Information regarding operation. Information for service personnel.

INFORMATION

Last update: 2018-04-12
» 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.

| INFORMATION |

For preparing the plaster cast, please use the enclosed paperboard template.

| INFORMATION |

Tolerances with respect to spring thickness. Springs of a particular size generally have the
same stiffness. Different thicknesses of the spring are due to production tolerances and have
no effect on stiffness.
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1 Description
1.1 Intended purpose

The Ottobock Ankle Seven Carbon Fiber Spring facilitates the fabrication of light lower leg or-
thoses that are subject to high dynamic loads. The special design allows energy to be stored
in the carbon fiber spring during heel strike and releases it again at toe-off, so that people who
wear orthoses can walk naturally and expend less energy doing so. The orthosis does not have
any mechanical orthosis joint and is therefore described as jointless.

1.2 Special features of the carbon fiber spring

The special design of the carbon fiber spring takes into consideration a natural outer foot position
of 7° (see figure 1) from the dorsal perspective. This means that once a suitable plaster model
has been prepared and constructed, the patient’s foot during walking will have something close
to a physiological alignment (see sketch 2). The outer position of the carbon fiber spring in the
bending area makes it possible to provide support for a more beneficial roll-over.

1.3 Indications and contraindications

The carbon fiber spring is designed exclusively for use with lower extremity orthoses and with the
functional defects listed here:

Paralysis or weakness of foot levering and/or foot dropping. Weakness of the knee extensor
(muscle tone for the knee extensor >3 according to Janda). For example, spina bifida or other
neuromuscular diseases, post-traumatic conditions).

Not illustrated here is a fitting in the case of equinus position with more than a 25 mm reduction,
sever spasticity or other causes that seriously compromise the patient’s ability to walk.

The right fiber strength of the carbon fiber spring is selected on the basis of body weight and de-
gree of activity by using the classification system below. It is required that the patient can walk.
The requirements made of the feather spring’s strength are greater for active users of orthoses,
i.e. those that run.

INFORMATION

The classification cited applies to AFO ortheses.

The use of carbon springs for KAFO ortheses may require a deviation from the classification.

oice O arbo D gs as pe o atio or Ar0
Activity level

Body weight Normal activity High activity Fiber spring width
up to 100 kg (220 Ibs) | 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

up to 90 kg (198 Ibs) | 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

up to 80 kg (176) 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

up to 70 kg (154 Ibs) | 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

up to 60 kg (132 Ibs) | 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

up to 50 kg (110 Ibs) | 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
up to 40 kg (88 Ibs) 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

up to 30 kg (66 Ibs) 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

17CF1
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Activity level
Body weight Normal activity High activity Fiber spring width
up to 20 kg (44 lbs) 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
up to 10 kg (22 Ibs) 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Activity level Normal activity High activity

1.4 Safety instructions

;

Damage due to wrong positioning of boreholes. Please make bore holes in the middle of the
carbon fiber spring, since otherwise the carbon fiber spring could suffer premature wear and
possibly break in the area of the bore holes.

;

Damage due to wrong tools. Only use sharp tools to avoid ripping out material when drilling.

File the bore holes with countersinks, since otherwise the carbon fiber spring could suffer pre-
mature wear and possibly break in the area of the bore holes.

;

Damage due to wrong positioning of boreholes. Please pay attention to the position of the
bore holes in the fixed and bending areq, since otherwise the carbon fiber spring could suffer
premature wear and possibly break (suffer a loss of function).

;

Damage due to thermal deformation. The carbon spring must not be postformed or reshaped
by heat application, because this will result in a destruction of the component.

;

Damage due to material weakening. The carbon fiber spring may not be ground or cut in the
movement area, since otherwise the carbon fiber spring could suffer premature wear and pos-
sibly break (suffer a loss of function).

1.5 Scope of delivery and accessories

for 17CF1 < 60 kg for 17CF1 > 60 kg
1 Carbon fiber spring
4 Welding nut 502E3=M4x6 502E3=M5x%x7.5
4 Rosette washer 507U9=M4 507U9=M5
4 Countersunk head screw 501S86=M4x12 501586=Mb5x14

16 | Ottobock 17CF1




1.6 Support
The Ottobock Team Germany will be pleased to answer your technical questions. Contact ad-
dresses and telephone numbers are listed on the last page of this manual.

2 Handling

2.1 Fabrication of the plaster model

The special construction makes it necessary to ensure that the plaster cast is prepared with a
slight outer foot position. For better positioning of the carbon fiber spring under the foot, a slight
heel elevation of approx. 15-20 mm can be provided in the plaster cast (see sketch 4). The en-
closed template may be used for the sagittal positioning of the lower leg (small template for sizes
10-12).The flexion cutout will be added to this afterwards. The flexion cutout runs flat and parallel
to the walking direction, while the outer foot position is recognizable (fig. 6).

2.2 Installation of carbon fiber spring using thermoplastic technique:

Pull layer of perlon stockinette over the plaster
model and fabricate Pedilin insert (617S3=W5).

| INFORMATION

A material thickness of 5 mm can be used for
all size models.

Please subdivide the model into two parts to
determine the fixed area and the movement area
for the carbon fiber spring. Measure the distance
from the medial tibial plateau to the floor and
mark the middle (see sketch 3).

Trace the carbon fiber spring on the bottom of
the foot. The length of the carbon fiber spring
extends up to approx. 20 mm in front of the roll-
over area when viewed from the calcaneus.
Then determine the calf length of the carbon
fiber spring. The end of the carbon fiber spring
reaches up to 20 mm below the flexion cutout.
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The carbon fiber spring may be shortened no
further than the marking, since otherwise it is
not possible to fix it in the foot part safely. Round
off cut edges.

NOTICE

Damage due to wrong tools. Please use the
649712 Sanding Brush to smooth the sanded
areas, since otherwise the carbon fiber spring
could suffer premature wear and possibly
break (suffer a loss of function).

To adapt the carbon fiber spring to the lower
leg, the insert must be mounted on the appropri-
ate places and sanded. If need be, cavities must
be filled in.

The integrated outer position allows the carbon
fiber spring to run in the direction of the second
metatarsophalangeal joint when it is positioned
correctly in the foot part (cf. sketch 1).

Dorsal position of the carbon fiber spring.
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Medial view of completely adapted carbon fiber
spring. If the contours of the Pedlilin construction
are not correct, the plastic material could be
pulled below the carbon fiber spring during
vacuum forming.

Prepare model for vacuum forming. Use the
Polyethylene Adhesive Tape (627B4) to attach
the carbon fiber spring to the model above the
ring/span and below the calf. Pull 1 Perlon
stockinette over the model.

| INFORMATION

Isolate with 519L5 Silicone Spray. This makes
it easier to remove the Perlon stockinette from
the cooled polypropylene.

Please use 4 mm for all sizes in order to vacuum
form 616T20=2000x4 Polypropylene. The plas-
tic must be shaped on the model under vacuum.

Mark the edges and remove the model. Next
separate the calf part from the foot part.

NOTICE

Damage due to wrong cutting. Ensure that
when cutting open the model the lining is sepa-
rated in the middle only.
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Mark the bore holes on the calf piece. A ruler
can be used to mark the middle.

NOTICE

Damage due to wrong positioning of bore-
holes. The boreholes in the carbon spring
must be positioned centrally, otherwise there
may be premature wear and possible break-
age at the boreholes.

Mark the bore holes on the foot part. Please do
not make proximal bore holes at the highest point
of the heel, since this is the flexion area of the
carbon fiber spring.

Use a 4 mm drill for M4 to make the hole in the
polypropylene. Use a 5 mm drill for M5.

Hold carbon fiber spring below polypropylene
and mark the places for the bore holes on it.
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2.3 Final assembly

17CF1

Drill a 5 mm hole (for M4) for the 502E3 welding
nut. Drill a 6.5 mm hole for M5.

NOTICE

Damage due to wrong positioning of bore-
holes. Make sure that no material is ripped
out during drilling. Only use sharp tools.

| INFORMATION

Always drill one hole after the other and press
in the welding nut; screw on the shell compo-
nent and check the position of the remaining
bore holes.

File bore holes by hand or on a machine with
countersink (726S9=90x11.5).

NOTICE

Damage due to wrong tools. Do not use a
twist drill for deflashing. Use a counterbore
to deflash boreholes.

Press in welding nuts.

Screw together carbon fiber spring with the pro-
vided 501586 Niro Countersunk Head Screw
and the provided 507U9 Rosette Washers. The
rosette washers prevent you from pressing the
screws into the polypropylene and ensures that
there is a large contact surface.

| INFORMATION

Making slotted holes on the lower leg part
permits its mounting in a moveable way.
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2.4 Trial fitting and delivery of orthosis

Please cut down the subcondylar orthosis edge in accordance with the required level of stability.
We recommend shortening the orthosis edge to the height of the medial tibial plateau in cases
where the patient has a relatively stable knee joint.

INFORMATION

A condylar support may be indicated in cases of knee joint instability.

The insert does not have to be glued for the trial fitting. To make an assessment of the sagital fit-
ting, we recommend using the L.A.S.A.R Posture to check the patient with the orthosis in place.
The weight bearing line of the laser projected onto the leg should fall 15 mm in front of the com-
promise pivot point in an ideal scenario, according to Nietert (fig. 20). Appropriate modifications
to the shoe can also influence the fit. Check the fit and function of the orthosis. (Fig. 21/22)

Self-adhesive Velcro hook and loop band can be glued to the shell components for the trial
fitting. Usually a closure below the tibia head is sufficient. An additional closure can be at-
tached above the back of the foot if necessary. For closing and padding, it is possible to use
the 623Z1 Hook and Loop Closure Band, 623P5 Padding Tape, 623P5 Terry Cloth Padding
and self-adhesive 616T25 Padding Material. We recommend Ottobock 636W71 CP Quick-
Drying Rubber Cement for gluing the insert into the orthotic shell, since any discharged colors
must be avoided below the transparent plastic materials. Ottobock 636N9 Quick-Drying Rub-
ber Cement can be used for gluing in lamination shells. We recommend 620P4 Thermoplastic
Microcork for building up height and creating a flat surface on the foot part of the orthosis.
The sagittal position of the finished orthosis model should be 90° after alignment. Screw connec-
tions with Loctite 241 (636K 13) secure the orthosis.

Using the orthosis in active life. (Fig. 23)

2.5 Proper functioning and premature wear

We recommend having the orthosis checked for proper functioning and premature wear every six
months. This should include an inspection of the carbon fiber spring for delamination or fractures
and a check of the screw connections. If need be, the fit should be adapted for growing patients.

3 Legal information

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

3.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

3.2 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 manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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Francais

Ligne de déplacement
(sens de la marche)
A

Position extérieure
du pied

Axe de compromis | v
de I'orthése

9O ®

Placement sagittal du modéle en platre

L/2
Zone de fixation

<
Ll |

L/2
Zone de mouvement

<
<

p—
|

= 15-20 mm env.
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Signification des symboles

[ ] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques

Remarques relatives a I'utilisation. Consignes réservées au personnel de service.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2018-04-12
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
» Apprenez & I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
» Conservez ce document.

| INFORMATION |

Veuillez utiliser le gabarit de platre en carton joint pour réaliser le moulage de platre.

| INFORMATION |

Tolérances relatives a I'épaisseur des ressorts. Les ressorts d'un certain type disposent géné-
ralement d'une rigidité identique. Les ressorts présentent des épaisseurs différentes en fonction
des tolérances de fabrication qui n'influent pas sur la rigidité.
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1 Description
1.1 Champ d’application

Le ressort en carbone Ankle Seven Ottobock permet de réaliser des orthéses tibiales légéres
soumises & des sollicitations trés importantes. La construction spéciale permet d’emmagasiner
de I'énergie dans le ressort en carbone lors de la pose du talon et de la restituer au cours du
décollement des orteils, offrant ainsi au porteur de I'orthese une marche naturelle et demandant
moins d'énergie. Cette orthése ne dispose pas d'articulation mécanique et est donc qualifiée
d’orthése « sans articulation ».

1.2 Particularités du ressort en carbone

La forme spéciale du ressort en carbone permet au pied d'étre naturellement tourné vers I'extérieur
de 7° en position dorsale (voir schéma 1). Cela veut dire qu’en réalisant un positif platré et un
montage appropriés, le patient peut généralement bénéficier d'un placement du pied quasiment
physiologique au cours de la marche (voir schéma 2). Le positionnement extérieur du ressort en
carbone dans la zone de flexion permet d'obtenir un meilleur comportement lors du déroulement.

1.3 Indications et contre-indications

Le ressort en carbone est uniquement destiné a I'appareillage des extrémités inférieures dotées
d'ortheses tibiales et présentant les pathologies suivantes :

Défaillance ou faiblesse de la musculature permettant de lever et/ ou d'abaisser le pied. Faiblesse
de la musculature permettant d'étendre le genou (état du muscle selon Janda pour I'extenseur du
genou >3 ). Par ex.: spina bifida ou autres pathologies neuromusculaires, états post-traumatiques.

Ce produit ne convient pas pour un appareillage en cas de pied équin avec un raccourcissement
supérieur a 25 mm, une forte spasticité ou d'autres facteurs altérant considérablement la marche.
Pour choisir la résistance du ressort adéquate, il faut prendre en considération le poids et le niveau
d'activité du patient selon la classification figurant ci-dessous. Il est indispensable que le patient
puisse marcher. Les exigences relatives a la résistance du ressort sont d'autant plus importantes
pour les porteurs d'orthése actifs et la course.

INFORMATION

La classification présentée ci-dessous est valable pour les orthéses cheville-pied.

L'utilisation du ressort en carbone pour les orthéses cruro-pédieuses peut nécessiter de s'éloi-
gner de la classification.

Niveau d'activité

Poids Activité normale Activité importante Largeur du ressort
jusqu'a 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

jusqu'a 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

jusqu'a 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

jusqu'a 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

jusqu'a 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

jusqu'a 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
jusqu'a 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
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Niveau d'activité

Poids Activité normale

Activité importante

Largeur du ressort

jusqu'a 30 kg 17CF1=L/R9

17CF1=L/R8

25 mm

jusqu'a 20 kg 17CF1=L/R11

17CF1=L/R10

22 mm

jusqu'a 10 kg 17CF1=L/R12

17CF1=L/R11

22 mm

Niveau d’activité Activité normale Activité intense

1.4 Consignes de sécurité

AVIS

Détérioration due & un positionnement incorrect des trous. Réaliser des trous centrés dans le
ressort en carbone afin d’éviter tout risque d'usure prématurée et de rupture au niveau de ceux-ci.

AviS

Détérioration due a I'utilisation d’outils inappropriés. N'utiliser que des outils affités pour
éviter de fendre le matériel en effectuant les pergages.

Ebavurer les trous a I'aide d'un outil a chanfreiner afin d’éviter tout risque d'usure prématurée
et de rupture au niveau de ceux-ci.

AviS

Détérioration due a un positionnement incorrect des trous. Respecter la position des trous
dans les zones de fixation et de flexion afin d'éviter tout risque d'usure prématurée et de rupture
(perte de fonctionnalité) du ressort en carbone.

]

Détérioration due a la déformation thermique. Ne reformez pas ou ne transformez pas le
ressort en carbone sous I'action de la chaleur sous peine d’entrainer la destruction de I'élément.

AVIS

Détérioration due a I’affaiblissement du matériau. Ne pas polir ou faire un trait de scie au
niveau de la zone de mouvement de la lame en carbone afin d’éviter tout risque d'usure pré-
maturée et de rupture (perte de fonctionnalité) de la lame en carbone.

1.5 Fournitures et Accessoires

pour 17CF1 < 60 kg pour 17CF1 > 60 kg

1 ressort en carbone
502E3=M4x6
507U9=M4

501586=M4x12

4 boulons a souder 502E3=M5x7.5
507U9=M5

501586=M5x14

4 rondelles

4 vis a téte conique
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1.6 Assistance

Pour toute question technique, adressez-vous a I'équipe Ottobock de votre pays de résidence.
Les adresses et numéros de téléphone figurent en derniére page.

2 Mise en place

2.1 Formation du positif platré

En raison de la particularité de la construction, il convient de veiller a ce que le modeéle en pléatre
soit réalisé en le plagant déja légérement vers I'extérieur. Le modéle en platre peut comprendre un
léger relévement du talon d’env. 15 @ 20 mm pour que la lame en carbone se place mieux sous le
pied (voir schéma 4). Le gabarit fourni (petit gabarit pour les tailles 10-12) peut étre utilisé pour
positionner le bas de la jambe dans le plan sagittal. Procéder ensuite au moulage de la zone de
flexion. Cette zone est paralléle au sens de la marche, la position extérieure étant reconnaissable
sur le pied (ill. 6).

2.2 Montage du ressort en carbone par traitement thermoplastique

Recouvrir le positif platré d'une couche de tricot

en perlon et réaliser une enveloppe en Pedilin
(617S3=W5).

| INFORMATION |

L'épaisseur de 5 mm convient pour tous les
modeles.

Diviser le modéle en deux parties pour détermi-
ner la zone de fixation et de mouvement du res-
sort en carbone (RC). Mesurer la distance de
I'interligne articulaire du genou au sol et indiquer
le milieu (voir schéma 3).

Représenter le RC sous le pied. La longueur
s'étend du calcanéum jusqu'a env. 20 mm avant
la zone de déroulement. Pour finir, déterminer
la longueur du mollet du RC. L'extrémité du RC

s'étend jusqu’'a 20 mm sous la zone de flexion.
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Le RC ne peut étre raccourci au maximum que
jusqu’'au marquage. Autrement, il n’est pas
possible de le fixer correctement au pied. Ar-
rondir les arétes.

AVIS

Détérioration due a I'utilisation d’outils
inappropriés. Utiliser uniquement le disque
de meulage & lamelles 649212 pour polir les
endroits concernés et pour éviter tout risque
d'usure prématurée et de rupture (perte de
fonctionnalité) du ressort en carbone.

Pour adapter le RC a la jambe, placer I'enve-
loppe a I'endroit correspondant et la polir. Ega-
liser les creux, le cas échéant.

La position extérieure intégrée permet au RC
d'étre placé en direction du deuxieme orteil, s'il
est correctement placé au niveau du pied (com-
parer avec le schéma 1).

Position du RC vu de dos
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RC une fois ajusté en médial. La matiére plas-
tique peut passer sous le RC lors de I'embou-
tissage si le Pedilin ne suit pas exactement les
contours du positif platré.

Préparer le modéle pour I'emboutissage. Fixer
le RC sur le modéle en le plagant au-dessus du
cou-de-pied et sous le mollet a I'aide d'une
bande adhésive en polyéthylene (627B4). Enfi-
ler 1 couche de tricot tubulaire en perlon sur le
modeéle.

| INFORMATION

Isoler a I'aide du spray de silicone 519L5.
Cela permet de retirer plus facilement le tricot
tubulaire en perlon du polypropyléne refroidi.

Pour I'emboutissage, utiliser du polypropyléne
616T20=2000x4 d'une épaisseur de 4 mm pour
toutes les tailles. La matiére plastique doit pas-
ser sous vide pour prendre la forme du modéle.

Dessiner les contours et démouler le modéle.
Pour finir, séparer la partie du mollet de celle du
pied.

AVIS |

Détérioration due a une séparation incor-
recte. Veillez & ce que I'enveloppe ne soit
séparée que dans la partie centrale lors de
la séparation du modéle.
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Représenter les trous sur la partie du mollet.
Vous pouvez indiquer le milieu en utilisant une
regle.

AVIS

Détérioration due a un positionnement in-
correct des trous. Positionnez les trous dans
la partie centrale du ressort en carbone sous
peine d'entrainer une usure précoce ainsi
qu'une rupture a hauteur des positions de

percage.

Représenter les trous sur la partie du pied. Ne
pas placer le trou proximal au niveau le plus
haut du talon car cet endroit constitue la zone
de flexion du RC.

Utiliser une perceuse de 4 mm pour M4 pour
percer le trou dans le polypropyléne. Utiliser une
perceuse de 5 mm pour le M5.

Maintenir le RC et indiquer I'emplacement des
trous.
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2.3 Montage final
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Percer un trou de 5 mm pour I'écrou a souder
502E3 (pour le M4). Réaliser un trou de 6,5 mm
pour le M5.

AVIS

Détérioration due a un positionnement in-
correct des trous. Veiller a ne pas fissurer la
matiere en pergant les trous. Utiliser unique-
ment des outils affltés.

| INFORMATION

Percer toujours les trous les uns apres les
autres et enfoncer les boulons a souder, visser
la coque puis contrdler la position des trous
qu'il reste a percer.

Ebarber le trou a I'aide de I'outil a chanfreiner
(726S9=90x11.5). Cela peut se faire manuel-
lement ou a la machine.

AViS|

Détérioration due a I'utilisation d’outils inap-
propriés. N’utilisez pas de foret hélicoidal
pour ébavurer . Ebavurez les trous avec une
fraise.

Visser le RC a I'aide des vis a téte goutte de suif
Niro 501S86 et des rondelles 507U9 fournies.
Ces dernieres empéchent les vis d'étre enfon-
cées dans le polypropyléne et agrandissent la
surface d'appui.

| INFORMATION

Le percage de trous oblongs sur la partie de la
jambe permet d’obtenir un dispositif ajustable.
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2.4 Essayage et remise de I'orthése

Découper le bord de I'orthése sous-condylaire selon la stabilité recherchée. Pour obtenir une
articulation de genou relativement stable, nous vous recommandons de raccourcir le bord de
I'orthése jusqu'au niveau de I'interligne articulaire du genou.

INFORMATION

Il est conseillé d'utiliser un support condylaire en cas d'instabilité de I'articulation de genou.

L'enveloppe ne doit pas étre collée au cours de I'essayage. Nous vous recommandons d’effectuer
un contréle sur le patient équipé de son orthese a I'aide du L.A.S.A.R Posture pour déterminer
le montage sagittal. La ligne de charge du laser projetée sur la jambe doit se situer, dans le
meilleur des cas, 15 mm avant I'axe de compromis de Nietert (ill. 20). Un placement approprié
des chaussures peut avoir un effet sur le montage. Controler la forme et le fonctionnement de
I'orthese. (ill. 21/22)

Il est possible de coller une bande adhésive autocollante sur la coque pour I'essayage. En général,
il suffit d'une fermeture sous la téte du tibia. Il est possible de poser une fermeture supplémentaire
au dos du pied, si nécessaire. Pour la fermeture et le rembourrage, il est possible d'utiliser la bande
velcro 62321, la bande de rembourrage 623P5, le tissu éponge de rembourrage 623P3 ainsi que la
matiere de rembourrage autocollante 616T25. Pour fixer I'enveloppe dans les coques de I'orthése,
nous vous recommandons d'utiliser la colle de contact CP Ottobock 636W?71 pour éviter les change-
ments de coloration sous le plastique transparent. Utiliser la colle de contact Ottobock 636N9 pour
tout collage dans les coques en résine. Nous vous recommandons le micro bouchon thermoplastique
620P4 pour égaliser la hauteur et former une surface de sortie plane sur la partie du pied de I'orthése.
La position sagittale du modéle d’orthése réalisé doit faire 90° une fois le montage terminé.
Consolider les vissages avec de la Loctite 241(636K13).

Utilisation de I'orthése dans le cadre d’une vie active. (ill. 23)

2.5 Contréle du fonctionnement et de I'usure

Nous recommandons de procéder a un contréle du fonctionnement et de I'usure tous les 6 mois.
Vérifier que le ressort en carbone ne présente pas de décollement interlaminaire ou de cassure et
controler les vissages. Adapter éventuellement la forme du ressort au patient, si celui-ci a grandi.

3 Informations légales

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

3.1 Responsabilité

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

3.2 Conformité CE

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

Direzione del movimento
(camminata)
A

Orientamento verso I'ester-
no della punta del piede

Asse di compro-_| %
messo
nell'ortesi

®

L/2
area di fissaggio

<
L |

L/2
campo di movimento

<
<

©®

Posizione sagittale del modello in gesso

circa 15-20 mm

@
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Significato dei simboli utilizzati

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Awvisi relativi ai comandi. Indicazioni per il personale tecnico.

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2018-04-12

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» lIstruire I'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

| INFORMAZIONE |

Per il modello in gesso utilizzate la sagoma in cartone acclusa.

| INFORMAZIONE |

Tolleranze concernenti lo spessore delle molle. Le molle di una dimensione sono dotate essen-
zialmente della stessa rigidita. Spessori diversi delle molle sono dovuti a tolleranze di fabbrica-
zione e non influiscono sulla rigidita.
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1 Descrizione
1.1 Uso previsto

La molla in fibra di carbonio Ankle Seven di Ottobock consente la realizzazione di ortesi transtibiali
leggere esposte a elevate sollecitazioni dinamiche. Grazie alla speciale struttura, durante il con-
tatto del tallone con il suolo I'energia viene immagazzinata nella molla in fibra di carbonio e viene
restituita in fase di sollevamento delle dita da terra consentendo al portatore un'andatura naturale
e leggera. Questa ortesi € priva di articolazione meccanica, e viene quindi definita non articolata.

1.2 Caratteristiche della molla in fibra di carbonio

La struttura particolare della molla in fibra di carbonio consente, nella disposizione dorsale, una
posizione naturale del piede verso I'esterno di 7° (vedere disegno 1). Cio significa che con la
creazione del modello di gesso idoneo e I'allineamento, & possibile ottenere per il paziente una
deambulazione con una posizione del piede simile a quella fisiologica (vedere disegno 2). L'orien-
tamento verso I'esterno della molla in fibra di carbonio nella zona di flessione supporta un migliore
movimento di trasferimento.

1.3 Indicazioni e controindicazioni

La molla in fibra di carbonio puo essere utilizzata esclusivamente per il trattamento con ortesi degli
arti inferiori e per i seguenti disturbi funzionali: inabilitd o debolezza della muscolatura preposta
al sollevamento o all'abbassamento del piede. Debolezza della muscolatura per I'estensione del
ginocchio (stato muscolare secondo Janda per I'estensore del ginocchio > 3). Ad esempio: spina
bifida o altre patologie neuromuscolari, stati postraumatici.

Non ¢ indicato I'utilizzo con piede equino con oltre 25 mm di accorciamento, spasticita grave o
con altri disturbi che compromettono in modo grave la deambulazione.

La scelta della corretta tensione della molla in fibra di carbonio viene effettuata in base al peso
corporeo e al livello di attivitd secondo la seguente classificazione. Presupposto essenziale & che
il paziente sia in grado di camminare. Per i portatori di ortesi attive che camminano/corrono, le
esigenze di rigidita della molla aumentano.

INFORMAZIONE

La classificazione riportata é riferita ad ortesi AFO.

Nel caso di utilizzo di molle in fibra di carbonio per ortesi KAFO la classificazione puo essere
diversa.

elta delle molle bra di carbonio secondo la cla azione per ortesi AFO
Grado di attivita
Peso corporeo Attivita normale Attivita alta Larghezza molla
fino a 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
fino a 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
fino a 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
fino a 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
fino a 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
fino a 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
fino a 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
17CF1 Ottobock | 37




Grado di attivita
Peso corporeo Attivita normale Attivita alta Larghezza molla
fino a 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
fino a 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
fino a 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Livello di attivita normale elevato

1.4 Avvertenze per la sicurezza

i

Danni causati da una posizione errata dei fori. | fori nella molla in fibra di carbonio devo-
no essere praticati in posizione centrale, per evitare un'usura piu rapida ed eventuali rotture
nell’area del foro.

i

Danni causati da un utensile errato. Utilizzare attrezzi offilati per evitare il deterioramento del
materiale durante la foratura.

Sbavare i fori con un allargatore, per evitare un’usura piu rapida ed eventuali rotture nell'area
del foro.

i

Danni causati da una posizione errata dei fori. Tenere conto della posizione dei fori nell'area
di fissaggio e di flessione per evitare un’usura pit rapida ed eventuali rotture (perdita di funzio-
ne) della molla in fibra di carbonio.

i

Danni causati da deformazione termica. La forma della molla in fibra di carbonio non puo es-
sere modificata mediante calore, poiché cid danneggerebbe completamente questo componente.

i

Danni causati da difetti del materiale. La molla in carbonio non va smerigliata o parzialmen-
te segata nell'ambito di movimento, poiché cid condurrebbe ad un’usura prematura e ad una
possibile rottura (perdita di funzionalita) della molla in carbonio stessa.

1.5 Fornitura e accessori

per 17CF1 < 60 kg per 17CF1 > 60 kg
1 molla in fibra di carbonio
4 dadi per saldatura 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 rondelle 507U9=M4 507U9=M5
4 viti a testa svasata 501S86=M4x12 501S86=M5x14
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1.6 Assistenza

Per domande di carattere tecnico € a disposizione il team nazionale di Ottobock. Gli indirizzi e i
numeri di telefono sono elencati all'ultima pagina.

2 Utilizzo

2.1 Esecuzione del modello in gesso

In virtu della particolare costruzione, € necessario che il modello in gesso venga realizzato gia con
una leggera rotazione esterna. Per favorire un migliore posizionamento della molla in carbonio al
di sotto del piede, & possibile aumentare I'altezza del tallone di circa 15 — 20 mm nel modello in
gesso (vedi schizzo 4). Per il posizionamento sagittale della gamba si puo utilizzare la sagoma in
dotazione (sagoma piccola per le misure 10-12). Successivamente viene modellata I'apertura di
flessione. L'apertura di flessione & parallela al piano, in direzione di marcia, la rotazione esterna
nel piede & riconoscibile (fig. 6).

2.2 Montaggio della molla in fibra di carbonio con tecnica termoplastica

Tirare uno strato di maglia in Perlon sul modello in
gesso e formare un inlett in Pedilin (617S3=W5).

| INFORMAZIONE |

lo spessore di 5 mm puo essere utilizzato per
tutte le misure.

Per determinare il campo di fissaggio e di mo-
vimento della molla in fibra di carbonio, dividere
il modello in due parti. Misurare I'emipiatto ti-
biale mediale e I'appoggio al suolo e marcare
la meta (fig. 3).

Segnare la lunghezza del polpaccio. L'estremi-
ta della molla in fibra di carbonio arriva 20 mm
sotto lo scollo per la flessione. Tracciare la sa-
goma della molla in fibra di carbonio sotto il
piede. Questa, dal tallone, arriva fino a circa 20
mm prima della zona di trasferimento del carico.
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La molla in fibra di carbonio puo essere accor-
ciata al massimo fino alla marcatura per non
compromettere la sicurezza del fissaggio al
piede. Smussare i bordi.

AVVISO

Danni causati da un utensile errato. levi-
gare le parti smussate con il disco 649212
per evitare un'usura piu rapida ed eventuali
rotture (perdita di funzione) della molla in fibra
di carbonio.

Per adattare la molla in fibra di carbonio alla
tibia, occorre strutturare e fresare I'inlett in de-
terminati punti. Pud rendersi necessario pareg-
giare alcuni punti cavi.

Grazie alla posizione della punta rivolta verso
I'esterno, la molla in fibra di carbonio corre in
direzione del secondo raggio digitale (ved. fig. 1).

Posizione della molla in carbonio da dietro.
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Molla in fibra di carbonio applicata vista late-
ralmente. Se I'applicazione del Pedilin non &
precisa, durante I'imbutitura il materiale plastico
potrebbe restringersi sotto la molla in carbonio.

Preparare il modello per I'imbutitura. Fissare la
molla in fibra di carbonio al modello sotto il dor-
so del piede e sotto il polpaccio con nastro
adesivo in polietilene (627B4). Tirare sul model-
lo una maglia tubolare in Perlon.

| INFORMAZIONE

Isolare con spray al silicone 519L5. In questo
modo, risultera piu facile estrarre la maglia
tubolare in Perlon dal polipropilene raffreddato.

Per I'imbutitura, utilizzare polipropilene
616T20=2000x4 con spessore di 4 mm per
tutte le misure. |l materiale plastico deve essere
formato sul modello sotto vuoto.

Marcare i bordi e sformare il modello. Quindi,
separare la parte dal polpaccio (elemento su-
periore) da quella del piede (elemento inferiore).

AVVISO

Danni causati da una separazione errata.
Accertarsi che I'inlett sia separato solo al
centro durante la separazione del modello.
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Marcatura dei fori sull’elemento superiore. Aiu-
tandosi con un righello, marcare la parte cen-
trale.

AVVISO

Danni causati da una posizione errata dei
fori. Praticare i fori nella molla al carbonio in
posizione centrale, poiché in caso contrario cid
causerebbe un'usura piu rapida e potrebbe
comportare una rottura nel punto di foratura.

Marcatura dei fori sull’elemento inferiore. Non
effettuare la foratura prossimale sul punto piu
alto del tallone per non invadere I'area di fles-
sione della molla in fibra di carbonio.

Per forare il polipropilene, utilizzare una punta
da 4 mm per M4. Per M5, utilizzare una punta
da 5 mm.

Tenere ferma la molla in fibra di carbonio e mar-
care i punti dei fori.

17CF1



2.3 Montaggio finale

17CF1

Per il dado per saldatura 502E3, praticare un
foro da 5 mm (per M4). Per M5, praticare un
foro da 6,5 mm.

AVVISO.

Danni causati da una posizione errata dei
fori. Durante la foratura fare attenzione che non
si creino bave. Utilizzare solo attrezzi affilati.

| INFORMAZIONE

Effettuare un foro alla volta quindi inserire il
dado per saldatura, avvitare la valva e con-
trollare la posizione dei fori restanti.

Sbavare i fori manualmente con I'allargatore
(726S9=90x11.5) o a macchina.

AVVISO

Danni causati da un utensile errato. Per
rimuovere le bave non utilizzare una punta
a spirale. Eseguire la sbavatura dei fori con
un allargatore.

Inserire il dado per saldatura.

Awvitare la molla in fibra di carbonio con le viti a
testa svasata Niro (501S86) e le rondelle 507U9
in dotazione. Le rondelle impediscono che le
viti penetrino nel polipropilene e aumentano la
superficie d'appoggio.

| INFORMAZIONE

Effettuando fori longitudinali nell’elemento su-
periore questo pud essere montato in modo
scorrevole
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2.4 Prova e consegna dell’ortesi

In funzione della stabilita richiesta, ritagliare il bordo subcondilare dell’ortesi. Con articolazione
del ginocchio relativamente stabile, consigliamo di accorciare il bordo dell’ortesi fino all'altezza
dell’emipiatto tibiale mediale.

INFORMAZIONE

in presenza di instabilita dell’articolazione del ginocchio potrebbe essere indicato un supporto
condilare.

Nella prova, l'inlett non deve essere incollato. Per valutare la struttura sagittale, consigliamo di
controllare il paziente con ortesi applicata sul L.A.S.A.R. Posture. La linea di carico del laser pro-
iettata sull'arto dovrebbe cadere 15 mm davanti il punto di rotazione di compromesso determinato
con il metodo Nietert (fig. 20). La struttura puo venire influenzata dallutilizzo di scarpe ortopediche
adeguate. Controllare la funzione e la calzabilita dell’ortesi (figg. 21/22).

Per la prova & possibile incollare sulle valve un nastro adesivo in velcro. In genere é sufficiente una
chiusura sotto la testa della tibia. Se necessario, utilizzare una chiusura supplementare sul dorso del
piede. Per chiudere e per un effetto ammortizzante si possono utilizzare nastro in velcro 62321, nastro
imbottito 623P5, imbottitura in spugna 623P3 e imbottitura autoadesiva 616T25. Per il fissaggio
dell'inlett nelle valve consigliamo il collante a contatto CP 626W?71 di Ottobock per evitare scolori-
menti sotto i materiali plastici trasparenti. Per il fissaggio nelle valve in resina, utilizzare il collante a
contatto 626N9 di Ottobock. Per il livellamento dell’altezza e per creare una superficie di appoggio
piana sull’'elemento inferiore dell'ortesi, consigliamo di utilizzare Mikrokork termoplastico 620P4.
Dopo I'allineamento, la posizione sagittale del modello ortesico ultimato deve corrispondere a 90°.
Applicare Loctite 241(626K13) sui collegamenti a vite.

Utilizzo dell'ortesi nella vita attiva (fig. 23).

2.5 Controllo della funzionalita e dell’'usura

Consigliamo di controllare il funzionamento e 'usura dell’ortesi ogni 6 mesi. Controllare la presen-
za di delaminazione o rotture nella molla in fibra di carbonio e la tenuta delle viti. Se necessario,
adattare la calzabilitd in base alla crescita del paziente.

3 Note legali

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

3.1 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 permesse del prodotto.

3.2 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 sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.
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Significado de los simbolos

[""] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Indicaciones sobre el manejo. Indicaciones para el personal del Servicio técnico.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2018-04-12

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

| INFORMACION |

Para la impresion en yeso, utilice la plantilla de cartén que se adjunta.

| INFORMACION |

Tolerancias con respecto al grosor del resorte. Los resortes de un tamaiio determinado cuen-
tan generalmente con la misma rigidez. Los diferentes grosores de los resortes se deben a la
tolerancia de fabricacion y no tienen ningun tipo de repercusion sobre la rigidez.

Contenido
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1 Descripcion
1.1 Uso previsto

El resorte de carbono Alkle Seven de Ottobock permite la construccién de édrtesis tibiales ligeras
destinadas a soportar elevadas cargas dindmicas. Gracias a su especial construccion al apo-
yar el talén se acumula energia en el resorte de carbono, la cual se libera cuando se levantan
los dedos de los pies, de modo que el portador de la értesis tenga un caminar natural y pobre
en energia. La ortesis no tiene ninguna articulacién mecdanica de la értesis y se caracteriza por
ser no articulada.

1.2 Peculiaridades del resorte de carbono

El disefio especial del resorte de carbono tiene en cuanta, en caso de disposicién dorsal, una
postura exterior natural del pie de 7° (véase croquis 1). Esto significa que, con la correspondiente
postura del modelo de escayola y montaje, implica por lo general para el paciente una orientacion
fisiolégica aproximada del pie durante el proceso de caminar (véase croquis 2). Gracias a la postura
externa del resorte de carbono en la zona de flexiéon se puede apoyar un desarrollo conveniente.

1.3 Indicacién y contraindicacion

El resorte de carbono estd previsto exclusivamente para la asistencia de las extremidades infe-
riores mediante 6rtesis de piernas, estando indicada en los siguientes trastornos funcionales:

Merma o debilitamiento de la musculatura de elevacion y/o de descenso del pie. Debilitamiento
de la musculatura de estiramiento de rodilla (estado muscular segin Janda para el masculo
extensor de la pierna >3 ). Por ejemplo: Espina bifida u otras enfermedades neuromusculares,
estados postraumdticas.

No estd indicada una asistencia en caso de pie equino con mds de 25 mm de acortamiento, es-
pasticidad fuerte u otras causas que reduzcan fuertemente la capacidad de caminar.

La seleccion de la fuerza del resorte de carbono se efectia en funcién del peso corporal y del
grado de actividad de la clasificacion que se halla més abajo. Es condicién necesaria que el
paciente pueda caminar. Para portadores de 6rtesis que marchen / corran, son mayores los
requisitos de fuerza de resorte.

INFORMACION

La siguiente clasificacion es aplicable a las értesis AFO (6rtesis de pie y tobillo).

En el caso de que se empleen resortes de carbono para 6rtesis KAFO (6rtesis para rodilla, pie
y tobillo) puede suceder que sea necesario diferir de los valores de la clasificacion.

Grado de actividad
Peso corporal Grado normal Grado elevado Anchura del resorte
de actividad de actividad

hasta 100 Kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

hasta 90 Kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

hasta 80 Kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

hasta 70 Kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

hasta 60 Kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

hasta 50 Kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
hasta 40 Kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
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Grado de actividad
Peso corporal Grado normal Grado elevado Anchura del resorte
de actividad de actividad
hasta 30 Kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
hasta 20 Kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
hasta 10 Kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Grado de actividad Actividad normal Actividad alta

1.4 Indicaciones de seguridad

i

Dafos debidos a un posicionamiento falso de los orificios. Situar centralmente las perfora-
ciones en el resorte, pues de lo contrario puede conllevar un desgaste prematuro y posiblemente
la rotura por los lugares de la perforacion.

i

Dafos debidos al uso de herramientas no adecuadas. Usar sélo herramientas afiladas para
evitar que al taladrar se generen grietas.

Desbarbar las perforaciones con broca de centrar, pues de lo contrario puede conllevar un
desgaste prematuro y posiblemente la rotura por los lugares de la perforacion.

i

Dafios debidos a un posicionamiento falso de los orificios. Desbarbar las perforaciones con
broca de centrar, pues de lo contrario puede conllevar un desgaste prematuro y posiblemente
la rotura por los lugares de la perforacion.

i

Dafos debidos a la deformacién térmica. El resorte de carbono no debe modelarse o remo-
delarse aplicando calor, ya que ello podria suponer la destruccién del elemento.

i

Dafos debidos al debilitamiento del material. El resorte de carbén no debe dfilarse ni serrarse
en la zona de movimiento, ya que podria producirse un desgaste prematuro y posiblemente la
rotura (pérdida de funcionalidad) del resorte de carbono.

1.5 Material incluido en el suministro y accesorios

para 17CF1 < 60 kg para 17CF1 > 60 kg
1 Resorte de carbono
4 Tuercas de soldar 502E3=M4x6 502E3=M5x%7.5
4 Placas de anclaje 507U9=M4 507U9=M5
4 Tornillos avellanados 501S86=M4x12 501S86=M5x14
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1.6 Apoyo técnico

Para las preguntas de cardcter técnico no dude en dirigirse al equipo Ottobock de su pais. Las
direcciones de contacto y los nimeros de teléfono aparecen en la Ultima pdgina.

2 Manejo

2.1 Diseno del modelo de escayola

Debido a la construccion especial, debe procurarse hacer la impresion en yeso con una ligera
posicion exterior. Para conseguir una mejor colocacion del resorte de carbono debajo del pie, se
puede incluir en la impresién en yeso un alza de aproximadamente 15-20 mm (véase el dibujo 4).
Para situar la pantorrilla en el plano sagital se puede emplear la plantilla suministrada (plantilla
pequefia para los tamafios de 10 a 12). A continuacién se modela la seccién de doblado. La
seccion de doblado discurre paralelamente a la direccion de la marcha, de modo que la posicién
exterior se reconoce en el pie (fig. 6).

2.2 Incorporacion del resorte de carbono en la técnica termopldstica:

Poner una tela de malla de perlén sobre el mol-
de de escayola y elaborar una funda de Pedilin
(617S3=WH5).

| INFORMACION

El espesor de 5 mm se puede usar para todos
los tamafios de moldes.

Para determinar la zona de fijacién y la zona de
accion del resorte de carbono hay que dividir
en molde en dos partes. Sacar la ranura angu-
lar / medida de suelo y marcar la mitad (véase
croquis 3).

Marcacién del resorte de carbono por debajo
del pie. La longitud llega hasta unos 20 mm
antes de la zona de desarrollo contando desde
el hueso del taléon. A continuacién, determinar
la longitud del peroné del resorte. El extremo
del resorte de carbono llega hasta 20mm por
debajo de la seccién de doblado.
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El resorte de carbono puede acortarse como
maximo hasta la marca, pues de lo contrario no
es posible fijar con seguridad a la pieza del pie.
Redondear los cantos de corte.

AviSO

Darios debidos al uso de herramientas no
adecuadas. La zona dfilada se tiene que re-
pasar con la muela de Idminas de rectificar
6492712, pues de lo contrario puede conllevar
un desgaste prematuro y posiblemente la
rotura (pérdida de funcionalidad) del resorte
de carbono.

Para adaptar el resorte de carbono a la pierna
por debajo de la rodilla hay que poner la funda
en los lugares que corresponda y rectificarla.
Dado el caso habrd que nivelar las zonas que
queden huecas.

Mediante la postura exterior integrada, si el
posicionamiento es correcto, el resorte de car-
bono discurre en la pieza del pie en el sentido
del segundo radio de dedo del pie (consultese
croquis 1).

Posicion del resorte de carbono desde la dorsal.
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Resorte de carbono adaptado completamente
desde la medial. Si se monta el Pedilin sin ajus-
tar el contorno y si se embute en profundidad,
el material pldastico puede colarse por debajo
del resorte.

Molde preparado para embutir en profundidad.
Fijar el resorte de carbono por encima del em-
peine y por debajo del peroné con cinta adhe-
siva de polietileno (627B4) sobre el molde. Em-
butir 1 manga de malla de perlén por encima
del molde.

| INFORMACION |

Aislar con aerosol de silicona 519L5. La man-
ga de malla de perlon se puede extraer de
este modo mejor del polipropileno enfriado.

Para embutir en profundidad usar el polipropi-
leno 616T20=2000x4 para todos los tamafios
4 mm. El pldstico se tiene que moldear al vacio
en el molde.

Marcar el perimetro y sacar el molde. A conti-
nuacion, separar la pieza del peroné de la del

pie.

AvISO

Dafos debidos a una separacién incorrec-
ta. Preste atencion para que la funda sélo
se separe en el centro al separar el molde.

17CF1
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Marcacién de los orificios sobre la pieza del
peroné. Con ayuda de una regla se puede mar-
car el centro.

AVISO

Danos debidos a un posicionamiento erré-
neo de los orificios. Sitle los orificios en el
centro del resorte para evitar de esta forma
un desgaste prematuro y una rotura en el drea
donde se encuentran los orificios.

Marcacioén de los orificios sobre la pieza del pie.
No disponga el orificio proximal en el punto mas
alto del tacén, pues es ahi donde discurre la
zona de doblado del resorte.

Para el orificio en el propileno, usar una broca
de 4 mm para M4. En caso de M5 usar una
broca de 5 mm.

Cuidar el resorte y transferir los taladros.
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2.3 Montaje final
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Para la tuerca de soldar 502E3 perforar un
agujero de 5 mm (para M4). En caso de M5,
perforar un agujero de 6,5 mm.

AVISO

Danos debidos a un posicionamiento falso
de los orificios. Al perforar no se pueden
generar desgarres de material. Usar sélo
herramientas dfiladas.

| INFORMACION

Perforar siempre sélo un orificio después del
otro y hundir la tuerca de soldadura, enroscar
la parte de la piel y vigilar la posicion de los
demds taladros

Desbarbar el taladro con broca de centrar
(726S9=90x11.5) a mano o en la mdquina.

AvISO

Dafios debidos al uso de herramientas no
adecuadas. No emplee una broca helicoidal
para eliminar las rebabas. Desbarbe los ori-
ficios con una fresa.

Embutir la tuerca de soldar.

Enroscar el resorte de carbono con los tornillos
de cabeza avellanada gota de sebo Niro 501586
que se entregan adjuntamente y las placas de
anclaje 507U9 adjuntas. Las placas de anclaje
impiden la embuticién de los tornillos en el po-
lipropileno y aumentan la superficie de apoyo.

| INFORMACION

Al disponerse los orificios longitudinales en
la pieza de la parte inferior de la pierna, ésta
puede montarse de forma ajustable.
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2.4 Ensayo y entrega de la ortesis

En funcion de la estabilidad requerida rebajar cortando el borde subcondilar de la 6rtesis. En el
caso de una articulacién de rodilla relativamente estable, recomendamos acortar el borde de la
ortesis hasta la altura de la ranura angular.

INFORMACION

En caso de inestabilidad de la articulacion de la rodilla puede indicarse un apoyo condilar.

La funda no debe estar pegada a la hora del ensayo. Para evaluar el montaje sagital recomen-
damos una vigilancia del paciente con la értesis colocada en el L.A.S.A.R. Posture. La linea de
carga del laser proyectada sobre la pierna deberia quedar en el mejor de los casos 15 mm por
delante del punto de rotacion de compromiso segun Nietert (fig. 20). A través de la correspondien-
te disposicién del zapato se puede influir en el montaje. Comprobar la forma y el funcionamiento
de la drtesis. (fig. 21/22)

Para el ensayo se puede pegar sobre la parte de la piel cinta autoadhesiva de ganchos de velcro. Por
regla general basta con un cierre por debajo de la cabeza de la tibia. Si hace falta se puede incor-
porar un cierre adicional en la parte trasera del pie. Para cerrar y acolchar se pueden usar cinta de
velcro 62371, cinta acolchada 623P5, tapiceria de rizo623P3, y material de acolchado autoadhesivo
616T25. Para pegar la funda en la cubierta de la értesis recomendamos el pegamento de contacto
de Ottobock CP 636W?71, puesto que asi se evitan descoloraciones por debajo de los materiales
plésticos transparentes. En caso de adhesidn en cubiertas de resina de moldeo se puede usar pega-
miento de contacto Ottobock 636N9. Para la compensacion de desgaste y el diselo de una superficie
plana de pisada en la pieza ortética de pie recomendamos el microcorcho termopldstico 620P4.
La posicién sagital del modelo acabado de la ortesis deberia ser de 90° tras el montaje. Asegurar
las uniones roscadas con Loctite 241(636K13).

Uso de la drtesis en la vida activa. (fig. 23)

2.5 Control del funcionamiento y control del desgaste

Recomendamos una inspeccién de funcionamiento y de desgaste cada 6 meses. Revisar el re-
sorte de carbono por si hubiera deslaminacioén o quiebra, y vigile asimismo las uniones a rosca.
Dado el caso adapte la forma si el paciente hubiera crecido.

3 Aviso legal

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

3.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indi-
cado 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 modificacion no autorizada del producto.

3.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segin el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.
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Significado dos simbolos

[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Indicagdes de operagdo. Indicagdes para técnicos de assisténcia.

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2018-04-12
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagoes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

| INFORMAGAO |

Para fazer o molde de gesso, use o gabarito de gesso de cartdo fornecido.

| INFORMAGAO |

Toler@ncias relativas a espessura da ldmina. As IGminas de um mesmo tamanho dispdem
basicamente da mesma rigidez. As diferentes espessuras das ldminas sdo decorrentes das
tolerancias de produgdo e ndo possuem qualquer efeito sobre a rigidez.

Conteudo

I =TT e T o o 59
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1.2 Particularidades da Idmina de fibra de carbono..............eeveeeeveiiiiininnnnnnn. 59
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1 Descricdo
1.1 Finalidade

A lémina de fibra de carbono Ankle Seven da Ottobock possibilita a construgdo de ortéteses
femurais leves, expostas d uma grande carga dinémica. Através de sua construgdo especial, ao
apoiar o calcanhar armazena-se energia na ldmina de fibra de carbono, que é novamente libera-
da quando os dedos do pé forem tirados do chdo, de forma que o utente da ortétese desloca-se
de modo mais natural e com menor gasto de energia. A ortétese ndo possui uma articulagdo
mecdanica e por isso é denominada desarticulada.

1.2 Particularidades da Iamina de fibra de carbono

A configuracdo especial da ldmina de fibra de carbono considera, no caso de disposigdo dorsal,
a posigdo externa natural do pé de 7° (veja ilustr. 1). Isso significa que, no caso da confecgdo
do molde de gesso e correspondente montagem, o paciente via de regra poderd experimentar
um posicionamento do pé praticamente fisiolégico ao andar (veja ilustr. 2). Através do posiciona-
mento externo da lIGmina de fibra de carbono, confere-se um rolamento mais apropriado do pé.

1.3 Indicagédo e contra-indicacdo

A lamina de carbono destina-se exclusivamente a prover a extremidade inferior com ortéteses
para a perna e estd indicada nas deficiéncias funcionais aqui listadas:

Perda ou fraqueza da musculatura de elevagdo e/ou abaixamento do pé. Fraqueza da muscula-
tura extensora do joelho (estado da musculatura para o extensor do joelho conforme Janda >3).
P. ex.: Spina Bifida ou outras doengas neuromusculares, estados pds-traumdticos.

Nao estd indicada no caso de pé eqtiino com encurtamento superior a 25 mm, grande espasti-
cidade ou outras causas, que interfiram significativamente na capacidade de marcha.

A selecgdo da espessura correcta da Iamina de fibra de carbono é feita com base no peso cor-
poral e o grau de actividade de acordo com a classificagdo abaixo. A condi¢do prévia é que os
pacientes sejam capazes de andar. Para utentes de ortétese activos que correm, a exigéncia a
espessura da ldmina é bem maior.

INFORMAGAO |

A classificagdo apresentada é vdlida para ortéteses AFO.

Eventualmente, pode ser necessdrio divergir desta classificagdo aquando da utilizagdo da
IGmina de fibra de carbono para as ortéteses KAFO.

Grau de actividade

Peso corporal Actividade normal Actividade elevada Largura da lamina
até 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

até 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

até 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

até 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

até 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

até 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm

até 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
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Grau de actividade

Peso corporal

Actividade normal

Actividade elevada

Largura da lamina

até 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
até 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
até 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

Grau de actividade

Actividade normal

Actividade elevada

1.4 Indicacbes de seguranca

i

Danos devido a posicionamento incorrecto dos furos. Furagdes na Iémina de fibra de carbono
devem situar-se no meio, pois do contrdrio pode ocorrer desgaste antecipado e possivelmente
uma quebra no local da furagao.

i

Danos devido a ferramenta desadequada. Utilizar somente ferramentas afiadas, para evitar
quebras do material durante a furagédo.

Rebarbar as furagdées com fresa coénica, pois do contrdrio pode ocorrer desgaste antecipado
e possivelmente uma quebra no local da furagdo.

i

Danos devido a posicionamento incorrecto dos furos. Observar o posicionamento das fura-
¢oes na drea de fixagdo e de dobradura, pois do contrdrio pode ocorrer desgaste antecipado
e possivelmente quebra (perda da fungdo) da IGmina de fibra de carbono.

i

Danificacdo decorrente da deformacgao térmica. A I[dmina de fibra de carbono ndo pode ser
nem remodelada nem modificada sob a acgdo do calor; do contrdrio, haverd a destruigdo do
componente.

i

Danos decorrentes do enfraquecimento do material.

A mola de carbono néo deve ser limada ou serrada na drea de movimento, visto poder provocar
um desgaste prematuro e uma quebra (perda de fungdo) da mola de carbono.

1.5 Material entregue e acessorios

para 17CF1 < 60 kg | para 17CF1 > 60 kg

1 Lamina de fibra de carbono

502E3=M4x6
507U9=M4
501S86=M4x12

502E3=M5x7.5
507U9=M5
501586=M5x14

4 Porcas de solda
4 Anilhas
4 Parafusos de cabega escareada
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1.6 Assisténcia técnica

A equipa nacional da Ottobock terd prazer em esclarecer duvidas técnicas. Os enderegos e
ndmeros de telefone podem ser consultados na ultima pdgina.

2 Manuseamento
2.1 Construcdo do molde de gesso

Devido a construgdo particular, o molde de gesso deve ser colocado com uma ligeira posigGo
exterior. Para um melhor posicionamento da mola de carbono por baixo do pé é possivel colocar
um “tacdo” leve de aprox. 15-20 mm (ver esquisso 4). Para o posicionamento sagital da perna,
pode ser utilizado o gabarito fornecido (gabarito pequeno para os tamanhos 10-12). A seguir, o
recorte de flexdo € modelado de modo a encaixar. O recorte de flexdo fica paralelo a direcgdo
de andamento, sendo possivel ver no pé a posigdo exterior (Fig. 6).

2.2 Montagem da Iamina de fibra de carbono em técnica termopldstica:

Puxar uma camada de malha de perlon sobre
o molde em gesso e produzir a palmilha interna
em Pedilin (617S3=W5).

| INFORMAGAO |

A espessura do material de 5 mm pode ser
empregada para todos os tamanhos de moldes.

Para determinar a drea de fixagdo e a drea de
movimentagdo para a ldmina de fibra de car-
bono (CF), subdividir o molde em duas partes.
Tirar a medida da patela até o chdo e marcar
a metade da medida (veja ilustr. 3)

F por baixo do pé. O comprimento vai até 20
mm da drea de rolamento do pé (antepé), visto
a partir do calcanhar. Em seguida definir o com-
primento da panturrilha da CF. O fim da CF vai
até 20 mm abaixo do recorte da dobradura.
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A CF s6 pode ser encurtada no mdximo até a
marcagdo existente, porque de outra forma ndo
serd possivel uma fixagGo segura da peca do
pé. Arredondar as bordas.

AviSO

Danos devido a ferramenta desadequada.
Esmerilar as dreas rectificadas com o disco
rectificador 649212, pois do contrdrio pode
ocorrer desgaste antecipado e possivelmente
quebra (perda da fungdo) da Iamina de fibra
de carbono.

Para adaptar a CF a parte inferior da coxa, a
palmilha tem de ser montada nos locais corres-
pondentes e rectificada de modo a se adaptar
perfeitamente. Eventualmente poderd ser ne-
cessdario nivelar dreas ocas.

Através do posicionamento externo integrado a
CF, no caso de correctamente posicionada no
pé, estard posicionada de modo a mostrar em
direc@o ao segundo dedo do pé (compare de-
senho 1).

Posi¢do da CF, dorsal

17CF1



CF na posigdo final, medial. Se a estrutura do
Pedilin ndo estiver com as conturas correctas,
no processo de repuxamento profundo o mate-
rial sintético poderia repuxar para debaixo da
CF.

Preparar o molde para o repuxamento profundo.
Fixar CF com fita adesiva de polietileno (627B4)
por cima do peito do pé e abaixo da panturrilha
sobre o molde. Puxar uma malha tubular de
perlon sobre o molde.

| INFORMAGAO |

Isolar com spray de silicone 519L5. Desta
forma a malha tubular de perlon poderd ser
retirada mais faciimente de dentro do polipro-
pileno depois de frio.

Para o repuxamento profundo utilizar polipropi-
leno 616T20=2000x4 para todos os tamanhos
4 mm. O material sintético tem de ser moldado
ao molde sob vdcuo.

Desenhar a linha da borda e desenformar o
molde. Em seguida separar a panturrilha do pé.

AvISO

Danos devido a separagdo incorrecta. Cer-
tificar-se de que, ao separar o modelo, a pal-
milha interna seja separada apenas no meio.
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Desenhar as furagdes sobre a pega da pantur-
rilha. Com auxilio de uma régua pode-se marcar
o centro.

AviSO

Danos devido a posicionamento incorrecto
dos furos. Posicionar os furos centralmente
na lamina de fibra de carbono; caso contrdrio,
poderd haver um desgaste precoce e possi-
velmente uma ruptura no local de perfuragdo.

Desenhar as furagdes sobre a pega do pé. Ndo
fazer a furagdo proximal no ponto mais alto do
calcanhar, porque aqui situa-se a drea de do-
bradura da CF.

Para fazer a furagdo no polipropileno, utilizar
uma broca de 4 mm para M4. No caso de M5
usar uma broca de 5 mm.

Colocar a CF por baixo e transferir as furagoes.
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2.3 Montagem final

17CF1

Fazer um furo de 5 mm (para M4) para a porca
de solda 502E3. No caso de M5 fazer um furo
de 6,5 mm.

AviSO

Danos devido a posicionamento incorrecto
dos furos. Ao furar ndo podem ocorrer fissu-
ras ou quebras do material. Utilizar apenas
ferramentas afiadas.

| INFORMAGAO |

Sempre fazer um furo apés o outro e em
seguida enfiar a porca de solda, aparafusar
o modulo e controlar a posigdo dos furos
restantes.

Rebarbar o furo com fresa cénica (726S9=
90x11.5) manualmente ou na maquina.

AvisO

Danos devido a ferramenta desadequada.
Nao utilizar uma broca helicoidal para elimi-
nar as rebarbas. Rebarbar os furos com um
escareador.

Enfiar a porca de solda.

Aparafusar CF com os parafusos com cabe-
¢a lentilhar Niro 501S86 e as anilhas 507U9.
As anilhas evitam que os parafusos forcem o
polipropileno e aumentam a drea de contacto.

| INFORMAGAO |

Através da execugdo de furos alongados na
peca da coxa, esta pega pode ser montada
permitindo deslocamentos.
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2.4 Prova e entrega da ortétese

De acordo com a estabilidade necessitada, pode-se diminuir a borda da ortétese subcondilar
cortando-a. No caso de articulagdo do joelho com relativa estabilidade, recomendamos encurtar
a borda da ortétese até a altura da rétula.

INFORMAGAO |

No caso de instabilidade da articulagdo do joelho, pode estar indicado um apoio condilar.

A palmilha ndo precisa estar colada quando da prova. Para avaliar a estruturagdo sagital reco-
mendamos um controlo do paciente com a ortétese sobre o L.A.S.A.R Posture. A linha de carga
do laser entdo projetada sobre a perna, no melhor dos casos, deverd se situar 15 mm adiante da
articulagdo monocéntrica segundo Nietert (ilustr. 20). Pode-se influenciar a estruturagdo através
do ajuste do sapato. Verificar o assento dptimo e a fungdo da ortétese. (llustr. 21/22)

Para a prova pode-se aplicar fita velcro auto-adesiva sobre as pegas. Via de regra bastard um
fecho abaixo da cabega da tibia. Em caso de necessidade poderd ser empregado um fecho
adicional sobre o peito do pé. Para fechar e acolchoar pode-se utilizar a fita velcro 62371, a
fita acolchoada 623P5, o tecido atoalhado 623P3 e material acolchoado auto-colante 616T25.
Para fixar a palmilha por dentro das pecas da ortétese, recomendamos adesivo de contacto
CP da Ottobock 636W71, pois evita descoramentos por baixo de materiais sintéticos trans-
parentes. Para aderéncias nas pegas de resina para laminagdo, pode-se empregar o adesi-
vo de contacto 636N9 da Ottobock. Para uma compensagdo da altura e para moldar uma
drea de contacto plana do pé da ortétese, recomendamos micro-cortigca termopldstica 620P4.
A posicdo sagital do modelo de ortétese pronto deve ser de 90° no final. Fixar unides roscadas
com parafusos com Loctite 241(636K13).

Uso da ortétese na vida activa. (llustr. 23)

2.5 Controlo do funcionamento e do desgaste

Recomendamos um controlo da fungdo e do desgaste a cada 6 meses. Verificar a IGmina de fibra
de carbono com relagdo & delaminagéo ou quebra e também as unides roscadas. Eventualmente
adequar a forma no caso de crescimento do paciente.

3 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.

3.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissdo.

3.2 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 clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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Betekenis van de gebruikte symbolen

["""]Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Bedieningsinstructies. Aanwijzingen voor servicepersoneel.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-04-12
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

INFORMATIE

Gebruik voor de gipsafdruk de meegeleverde gipsmal van karton.

INFORMATIE

Toleranties in de veerdikte. Alle veren met dezelfde maat hebben principieel dezelfde stijfheid.
Verschillen in dikte tussen de veren berusten op productietoleranties en hebben geen invloed
op de stijfheid.
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1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

De Ottobock Ankle Seven carbonveer maakt het mogelijk lichte onderbeenprothesen te vervaar-
digen die kunnen worden blootgesteld aan een hoge dynamische belasting. Door de speciale
constructie wordt er bij het neerzetten van de hiel energie in de carbonveer opgeslagen en wordt
deze energie bij het optillen van de tenen weer afgegeven, waardoor de orthesedrager op een
natuurlijke manier kan lopen en daarvoor minder energie nodig heeft. De orthese heeft geen me-
chanisch orthesescharnier en valt daarom onder de scharnierloze orthesen.

1.2 Bijzonderheden van de carbonveer

Bij de vormgeving van de carbonveer is uitgegaan van dorsale plaatsing en een natuurlijke, naar
buiten gerichte stand van de voet van 7° (zie tekening 1). Bij vervaardiging van het gipsmodel
en opbouw in overeenstemming hiermee betekent dit voor de patiént gewoonlijk een nagenoeg
fysiologische uitrichting van de voet tijdens het lopen (zie tekening 2). Doordat de carbonveer in
de buigzone naar buiten is gericht, kan deze bijdragen tot een goede afwikkeling van de voet.

1.3 Indicaties en contra-indicaties

De carbonveer is uitsluitend bedoeld als onderdeel van beenorthesen en is geindiceerd bij de
volgende functiestoornissen:

uitval of zwakte van de spieren die meewerken aan het heffen en/of laten zakken van de voet,
zwakte van de spieren die meewerken aan het strekken van de knie (spierstatus volgens Janda
voor de kniestrekker >3), bijv. spina bifida en andere neuromusculaire aandoeningen, posttrau-
matische toestanden.

Niet geindiceerd is toepassing van de carbonveer bij een horrelvoet met een verkorting van meer
dan 25 mm, bij sterke spasticiteit en bij andere oorzaken van een sterk verminderd loopvermogen.
De te kiezen veersterkte van de carbonveer is afhankelijk van het lichaamsgewicht en de activi-
teitsgraad volgens de onderstaande classificatie. Voorwaarde is dat de patiént kan lopen. Voor
actieve orthesedragers die hardlopen, moet de veer sterker zijn dan voor orthesedragers die
minder actief zijn.

INFORMATIE

De vermelde classificatie geldt voor enkel-voetorthesen (AFO’s).

Bij gebruik van de carbonveer voor knie-enkel-voetorthesen (KAFQ's) kan het nodig zijn van de
classificatie af te wijken.

e e van de carbo ere olge o o atie voor AFQO
Activiteitsgraad

Lichaamsgewicht Normale activiteit Hoge activiteit Veerbreedte
tot 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

tot 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

tot 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

tot 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

tot 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

tot 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
tot 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
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Activiteitsgraad
Lichaamsgewicht Normale activiteit Hoge activiteit Veerbreedte
tot 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
tot 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
tot 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Activiteitsgraad normale activiteit hoge activiteit

1.4 Veiligheidsvoorschriften

:

Beschadiging door een verkeerde positionering van boorgaten. Zorg ervoor dat de boorgaten
in de carbonveer in het midden komen te zitten, omdat er anders versneld slijtage kan optreden
en de veer op het boorpunt kan breken.

:

Beschadiging door verkeerd gereedschap. Gebruik alleen scherp gereedschap om te voor-
komen dat het materiaal bij het boren uitbreekt.

Braam de boorgaten met een soevereinboor af, omdat er anders versneld slijtage kan optreden
en de veer op het boorpunt kan breken.

:

Beschadiging door een verkeerde positionering van boorgaten. Let op de positie van de
boorgaten in de fixatie- en buigzone, omdat er anders versneld slijtage kan optreden en de
carbonveer kan breken (functieverlies).

:

Beschadiging door thermische vervorming. De carbonveer mag niet door middel van warmte-
inwerking worden na- of omgevormd, omdat de veer daardoor onherstelbaar defect zou raken.

:

Beschadiging door materiaalzwakte. De carbonveer mag in het gebogen gedeelte niet worden
afgeslepen of ingezaagd, omdat er anders versneld slijtage kan optreden en de carbonveer
kan breken (functieverlies).

1.5 Inhoud van de levering en toebehoren

voor 17CF1 < 60 kg voor 17CF1 > 60 kg
1 carbonveer
4 lasmoeren 502E3=M4x6 B502E3=M5x7.5
4 rozetten 507U9=M4 507U9=M5
4 bolverzonken schroeven 501S86=M4x12 501S86=M5x14
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1.6 Support

Met technische vragen kunt u altijd terecht bij het Ottobock team in uw land. Contactadressen
en telefoonnummers vindt u op de laatste bladzijde van deze handleiding.

2 Toepassing

2.1 Vorming van het gipsmodel

In verband met de speciale constructie moet erop worden gelet dat ook de gipsafdruk wordt ge-
maakt met een iets naar buiten gerichte voet. Voor een betere positionering van de carbonveer
onder de voet kan de hak bij de gipsafdruk ca. 15-20 mm worden verhoogd (zie tekening 4).
Voor het sagittaal positioneren van het onderbeen kan de bijgevoegde mal (kleine mal voor de
maten 10-12) worden gebruikt. Vervolgens wordt begonnen met het modelleren van het gebogen
gedeelte. Dit gedeelte loopt planparallel aan de looprichting, waarbij aan de voet te zien is dat
deze naar buiten is gericht (afb. 6).

2.2 Inbouw van de carbonveer bij toepassing van de thermoplasttechniek

Breng over het gipsmodel een laag perlon-
tricot aan en bekleed deze laag met Pedilin
(617S3=W5).

INFORMATIE

Voor modellen van iedere grootte kan materi-
aal met een dikte van 5 mm worden gebruikt.

Om de fixatie- en de bewegingszone voor de
carbonveer (CV) te kunnen vastleggen, moet u
het model in twee delen verdelen. Meet de leng-
te van de kniespleet tot de grond en markeer
het punt dat halverwege ligt (zie tekening 3).

Teken de kuitlengte af. Het uiteinde van de CV
komt tot 20 mm onder het gebogen gedeelte.
Teken de CV onder de voet af. Vanaf het hielbeen
gezien loopt de veer door tot ca. 20 mm voorbij
het punt tot waar de voet wordt afgewikkeld.
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De CV mag maximaal worden ingekort tot de
markering, omdat een goede fixatie van het
voetgedeelte anders niet mogelijk is. Rond de
snijranden af.

LET OP

Beschadiging door verkeerd gereedschap.
Maak de afgeslepen delen met lamellenslijp-
schijf 649212 glad, omdat er anders versneld
slijtage kan optreden en de carbonveer kan
breken (functieverlies).

Om de CV te kunnen aanpassen aan het on-
derbeen, moet de bekleding op de punten waar-
op dat nodig is, worden opgebouwd en bijge-
slepen. Holtes moeten zo nodig worden opgevuld.

Doordat de voet naar buiten is gericht, loopt het
voetgedeelte van de CV bij een juiste positione-
ring in de richting van de tweede teenstraal (vgl.
tekening 1)

Positie van de CV van dorsal
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Aangepaste CV van mediaal. Als de Pedilin-
opbouw niet de juiste contouren heeft, kan het
kunststofmateriaal bij het dieptrekken onder de
CV komen te zitten.

Bereid het model voor om het diep te trekken.
Zet de CV op de wreef en onder de kuit met
polyethyleentape (627B4) vast op het model.
Breng over het model een laag perlon-buistricot
aan.

INFORMATIE

Isoleer het model met siliconenspray 519L5.
Het perlon-buistricot kan dan beter uit het
afgekoelde polypropyleen worden getrokken.

Gebruik voor het dieptrekken polypropyleen
616T20=2000x4. Een materiaaldikte van 4 mm
is geschikt voor iedere grootte. De kunststof
moet onder vacuim op het model worden ge-
vormd.

Teken de randen af en haal het model van de
vorm. Scheid vervolgens het kuitgedeelte van
het voetgedeelte.

LET OP|

Beschadiging door verkeerd scheiden. Zorg
ervoor dat de bekleding bij het scheiden van
de delen verder niet beschadigd raakt.
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Teken de boorgaten op het kuitgedeelte af. Met
behulp van een liniaal kan het midden worden
afgetekend.

LET OP |

Beschadiging door een verkeerde positi-
onering van boorgaten. Zorg ervoor dat de
boorgaten in de CV in het midden komen te
zitten, omdat er anders versneld slijtage kan
optreden en de veer op het boorpunt kan
breken.

Teken de boorgaten op het voetgedeelte af.
Breng het proximale boorgat niet aan op het
hoogste punt van de hiel, omdat daar het gebo-
gen gedeelte van de CV komt te zitten.

Gebruik voor het gat in het polypropyleen voor
M4 een boortje van 4 mm en voor M5 een boor-
tje van 5 mm.

Leg de CV onder het polypropyleen en teken de
boorgaten op de CV df.
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2.3 Eindmontage

76 | Ottobock

Boor voor lasmoer 502E3 een gat van 5 mm
(voor M4). Voor M5 boort u een gat van 6,5 mm.

LET OP |

Beschadiging door een verkeerde positi-
onering van boorgaten. Bij het boren mag
er geen materiaal uitbreken. Gebruik alleen
scherp gereedschap.

INFORMATIE

Boor steeds één gat tegelijk, druk de lasmoer
in het gat, schroef de CV dan aan het schaal-
deel en controleer de positie van de overige
boorgaten.

Braam het boorgat met de soevereinboor
(726S9=90x11.5) met de hand of op de ma-
chine af.

LET OP

Beschadiging door verkeerd gereedschap.
Gebruik voor het afbramen geen spiraalboor.
Braam de boorgaten af met een soevereinboor.

Druk de lasmoer in het boorgat.

Schroef de CV met de meegeleverde roestvrij-
stalen bolverzonken schroeven 501S86 en de
meegeleverde rozetten 507U9 vast. De rozetten
voorkomen dat de schroeven in het polypropy-
leen worden geperst en vergroten het steunviak.

INFORMATIE

Door het aanbrengen van langwerpige gaten
in het onderbeengedeelte kan dit verschuifbaar
worden gemonteerd.
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2.4 Passen en afleveren van de orthese

Snijd de subcondylaire ortheserand afhankelijk van de vereiste stabiliteit af. Wij adviseren de
orthese bij een relatief stabiel kniegewricht in te korten tot de kniespleet.

INFORMATIE

Bij instabiliteit van het kniegewricht kan condylaire ondersteuning geindiceerd zijn.

De bekleding hoeft bij het passen niet vastgelijmd te zijn. Voor het beoordelen van de sagittale
opbouw adviseren wij de orthese bij de patiént aan te leggen en deze te controleren met de
L.A.S.A.R. Posture. De daarbij op het been geprojecteerde belastingslijn van de laser moet in
het gunstigste geval 15 mm voor het compromisdraaipunt volgens Nietert langs lopen (afb. 20).
Door aanpassing van de schoenen kan de opbouw worden beinvloed. Controleer de pasvorm en
de functie van de orthese (afb. 21/22).

Voor het passen kan er zelfklevend klittenband met haakjes op de schaaldelen worden geplakt.
Gewoonlijk is het voldoende als er een sluiting wordt aangebracht onder de tibiakop. Zo nodig kan
er een extra sluiting worden aangebracht over de rug van de voet. Voor het sluiten en afwerken van
de prothese kan er klittenband 623271, bekledingsband 623P5, frottébekledingsstof 623P3 en zelf-
klevend bekledingsmateriaal 616T25 worden gebruikt. Voor het vastplakken van de bekleding in de
ortheseschalen adviseren wij Ottobock CP contactlijm 636W71 te gebruiken, omdat verkleuring onder
transparante kunststofmaterialen daarmee wordt voorkomen. Voor verlijming in schalen van giethars
kan er Ottobock contactlijm 636N9 worden gebruikt. Voor het aanpassen van de hoogte en het vormen
van een vlak steunviak bij het voetgedeelte van de orthese kunnen wij thermoplastisch microkurk 620P4
aanbevelen. Na de opbouw moet het afgewerkte orthesemodel een sagittale stand van 90° hebben.
Borg de schroefverbindingen met Loctite 241(636K13).

Hoe de orthese in het actieve leven gebruikt kan worden, is te zien op afb. 23.

2.5 Functiecontrole en controle op slijtage

Wij adviseren de orthese eens in de 6 maanden te controleren op zijn functionaliteit en op slijtage.
Controleer de carbonveer op delaminering en breuken en kijk de schroefverbindingen na. Wan-
neer de patiént nog in de groei is, pas dan zo nodig de pasvorm aan.

3 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

3.1 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.

3.2 CE-conformiteit

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

[ Varningshénvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angd@ende anvdndningen. Tips for service-personal.

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2018-04-12

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

| INFORMATION |

For gipsavtrycket anvdnds den bifogade gipsschablonen av papp.

| INFORMATION |

Toleranser med avseende pa fjddertjockleken. Fjadrarna for en byggstorlek har generellt samma
styvhetsgrad. Olika tjocklek pa fiadrarna beror pa tillverkningstolerans och har inget inflytande
pa styvheten.
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1 Beskrivning
1.1 Anvédndning

Ottobock Ankle Seven karbonfjdder mojliggér uppbyggnad av IGtta underbensortoser som utsatts
fér en hog dynamisk belastning. Genom den speciella uppbyggnaden, lagras energi i karbonfijadern
dd hdlen satts i och vid tdavlésningen ges den tillbaka, s@ att ortosbdraren kommer att gé pé ett
naturligt och energisparande satt. Ortosen har ingen mekanisk led och betecknas darfér som ledlds.

1.2 Sdrskilda egenskaper fér karbonfjddern

Den sdarskilda utformningen av karbonfjddern tar hdnsyn vid dorsal anordning, till en naturlig
utvinkling av foten p& 7° (se skiss 1). Det betyder vid motsvarande gipsmodellframstdlining och
uppbyggnad, for patienten i regel en ungefdrlig fysiologisk utriktning av foten under géngen (se
skiss 2) Genom utvinklingen av karbonfjadern i bojningsomrddet, kan ett férdelaktigt avrullnings-
foérlopp understddjas.

1.3 Indikation och kontraindikation

Karbonfjadern ér uteslutande avsedd for anvéndning for forsorjning av de nedre extremiteterna
med benortos och under de hdr uppférda funktionsstérningarna:

Forlust eller férsvagning av muskulaturen fér héjning och/eller sankning av foten. Férsvagning
av muskulaturen for strdckning av kndet (muskelstatus enligt Janda fér kndstréckning >3). T.ex.:
Spina bifida eller andra neuromuskuldra sjukdomar, posttraumatiska tillstand.

Inte visat &r en forsorjning vid spetsfot med mer dn 25 mm férkortning, stark spasticitet eller andra
orsaker som starkt p&verkar gangférmagan.

Val av ratt fidderstyrka for karbonfjadern sker efter kroppsvikt och aktivitetsgraden enligt den undre

klassificeringen. Forutsdttningen @r att patienten kan ga. For aktiva ortosbéarare, som springer
eller 16per, okar kraven pa fjaderstyrkan.

INFORMATION
Die aufgefihrte Klassifizierung gilt fir AFO-Ortesen.

Bei der Verwendung der Carbonfeder fiir KAFO-Orthesen kann eine Abweichung von der Klas-
sifizierung notwendig sein.

al av kofjadrar efter kla eringen for AFO
Aktivitetsniva
Kroppsvikt normal aktivitet hoég aktivitet Fjaderbredd
upp till 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
upp till 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
upp till 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
upp till 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
upp till 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
upp till 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm 30 mm
upp till 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
upp till 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
upp till 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
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Aktivitetsniva
Kroppsvikt normal aktivitet hog aktivitet Fjaderbredd
upp till 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Aktivitetsgrad normal aktivitet hog aktivitet

1.4 Sdkerhetsanvisningar

0BS!

Skador orsakade genom felaktig positionering av borrhélen. Borrhdl i karbonfjadern placeras
i mitten, eftersom det annars kan leda till en forslitning i fortid och méjligen brott vid borrstallet.

0BS!

Skador orsakade genom felaktiga verktyg. Anvand bara skarpa verktyg for att undvika ma-
terialsprickor vid borrningen.
Avgrada borrhdl med en férsénkare, eftersom det annars kan leda till en forslitning i fértid och
mojligen brott vid borrstdllet.

0BS!

Skador orsakade genom felaktig positionering av borrhdlen. Téank pé positioneringen av
borrhédlen i fixerings- och bojningsomradet, eftersom det annars kan leda till en forslitning i fortid
och mojligen brott (funktionsférlust) av karbonfjadern.

0BS!

Skador orsakade genom termisk deformation. Kolfiberfigdern fdr inte efter- eller omformas
genom varmning, eftersom detta leder till att komponenten forstérs.

0BS!

Skador orsakade genom material-slitage. Kolfjadern far inte slipas- eller sagas till i rorelseom-
radet eftersom detta skulle kunna leda till en tidigareférlagd férslitning och under omsténdigheter
till brott (forlust av funktion) av kolfjadern.

1.5 Leveransomfattning och tillbehér

fér 17CF1 < 60 kg for 17CF1 > 60 kg

1 Karbonfjader

4 Pdsvetsningsmuttrar ~ 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

4 Rosettbrickor

4 Forsankta skruvar
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1.6 Support

Tekniska fradgor besvaras garna av ert lokala Ottobock Team. Adress och telefonnummer hittar
ni pa sista sidan.

2 Hantering

2.1 Gipsmodellens gestaltning

Pa grund av den speciella konstruktionen ska man vara uppmarksam pd att gipsavtrycket foljer
redan vid en IGtt vinkling utét. Till en férbattrad positionering av kolfjddern under foten kan en létt
klackhéjning av ca 15-20 mm i gipsavtrycket var att féredra (se skiss 4). Den medféljande scha-
blonen kan anvéndas fér sagittal positionering av underbenet (liten schablon medféljer for storlek
10-12). Darefter modelleras flexionsutskdrningen till. Flexionsutskdrningen férloper planparallellt
till géngriktningen, varvid utatvinklingen ar synlig i foten (bild 6).

2.2 Inbyggnad av karbonfjédern i termoplastteknik:

Dra ett lager perlontrika 6éver gipsmodellen och
overdraget framstdlls av pedilin (617S3=W5).

| INFORMATION

Materialtjockleken pd 5 mm kan féréndras for
alla storlekarna.

For att faststdlla fixerings- och rérelseomradet
for karbonfjadern (KF), delas modellen i tva
delar.

Kndspalt/golvmatt mates och halvorna markeras
(Se skiss 3)

Rita in KF under foten. Langden strdcker sig
fran hdlbenet sett, till ca. 20 mm framfor avrull-
ningsomrddet. Sen bestdms vadidngden pa KF.
Anden av KF stracker sig upp till 20 mm under
bojningsutskarningen.
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KF far hogst kortas av till markeringen, eftersom
annars @r en sdker fixering i fotdelen inte majlig.
Runda av snittkanterna.

0BS!]

Skador orsakade genom felaktiga verk-
tyg. Slata till de tillslipade omréddena med en
sliplamell-skiva 649712, eftersom det annars
kan leda till en forslitning i fortid och méjligen

brott (funktionsforlust) av karbonfjGdern.

For att anpassa KF till underbenet, maste over-
draget pd respektive stdllen byggas upp och
slipas till. Eventuellt mdste fordjupningar jdmnas
ut.

Genom den integrerade utvinklingen blir den
riktiga positioneringen av KF i foten, i riktning
med den andra tén (jmf. skiss 1).

Position av KF sedd bakifran
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Fardigt anpassad KF sedd fran sidan. Ar upp-
byggnaden av foten inte riktig konturmdssigt,
kan plastmaterialet under KF t6jas ut vid djupa
strdckningar.

Forbered modellen for djupa strackningar. Fix-
era KF &ver vristen och under vaden med poly-
etentape (627B4) pd modellen. Dra 6ver en
perlontrik&slang 6ver modellen.

| INFORMATION

Isolera med silikonspray 519L5. Perlontri-
késlang kan da lattare dras av den avkylda
polypropylenen.

Anvand Polypropylen 616T20=2000x4 4 mm
for djupdragning av alla storlekar. Plasten més-
te formas pd modellen under vakuum.

Rita in kanterna och ta av modellen frén formen.
Separera sen vad-delen fran fot-delen.

0BS!

Skador orsakade genom felaktig separering.
Var uppmarksam pd att "das Inlett” endast
delas i mitten vid separeringen av modellen.
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Rita in var borrningarna ska vara pd vad-delen.
Med hjalp av en linjal, kan mitten markas ut.

0BS!]

Skador orsakade genom felaktig positione-
ring. Borrhdlen placeras centralt i CF, eftersom
man annars riskerar ett tidigare forlagt slitage

och mojligt brott kring borrhdlet.

Rita in var borrningarna ska vara pd fot-delen.
Placera inte borrhdlen pd& hdlens hdégsta del,
eftersom hdr ar bojningsomrédet for KF.

Anvand en 4 mm borr i polypropylenet for M4.
Anvénd en 5 mm borr for M5.

Hall KF under polypropylenet och mérk av hdlen.
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2.3 Slutmontage

17CF1

Borra ett 5 mm hal fér pasvetsningsmuttern
502E3 (fér M4). Anvénd en 6,5 mm borr for M5.

0BS!]

Skador orsakade genom felaktig positio-
nering av borrhdlen. Vid borrning far inga
materialsprickor uppstd. Anvand bara skarpa
verktyg.

| INFORMATION

Borra bara ett hdl i taget och tryck in pdsvets-
ningsmuttern, skruva fast skalet och kontrollera
att de andra borrhdlen har rétt Iage.

Grada av med férsdnkaren (726S9=90x11.5),
for hand eller med en maskin.

0BS!

Skador orsakade genom felaktiga verktyg.
Vid avgradning ska du inte anvénda en spi-
ralborr. Borrhdl avgradas med en férsdankare.

Tryck in p@svetsningsmuttern.

Skruva fast KF med de medlevererade Niro for-
sdnkta skruvarna 501586 och de medlevererade
rosettbrickorna 507U9. Rosettbrickorna forhin-
drar att skruvarna pressas in i polypropylenet
och 6kar anliggningsytan.

| INFORMATION

Genom att anbringa ovala hdl pd underbens-
delen, kan denna monteras forskjutbart.
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2.4 Inprovning och éverldmnande av ortesen

Skar ner den subkondyldra ortoskanten allt efter erforderlig stabilitet. Vi rekommenderar, vid relativ
stabil kndled, att ortosens kant kortas av i h6jd med kndspalten.

INFORMATION

Vid instabilitet av kndleden, kan en kondylér uppstédning antydas.

Overdraget bor inte klistras fast vid inprovningen. For utvdrdering av den sagittala uppbyggnaden,
rekommenderar vi en kontroll av patienten med pdsatt ortos pd L.A.S.A.R. instrumentet. Laserns
projicerade belastningslinje p& benet, ska i bdsta fall ligga 15 mm framfér kompromissvridpunkten
enligt Nietert (Bild 20). Genom motsvarande skoinriktning kan uppbyggnaden paverkas. Kontrol-
lera passform och funktion av ortosen. (Bild 21 och 22)

For inprovningen kan sjdlvklistrande kardborreband klistras pé skaldelarna. Normalt ér en
fastgdring under skenbenshuvudet tillrdcklig. Vid behov kan en ytterligare fastsattning sattas
over fotryggen. For forslutning och uppstoppning kan man anvénda kardborreband 62371,
stoppningsband 623P5, frotté-stoppning 623P3 och sjdlvklistrande stoppningsmaterial 616T25.
For inklistring av 6verdraget till ortosskalen, rekommenderar vi Ottobock kontaktlim 636W71,
eftersom missférgningar under de transparanta plastmaterialen dé undviks. Vid klistring av
gjuthartsskalen, kan Ottobock kontaktlim 636N9 anvandas. Fér héjdutjidmning och fér fram-
stalining av en plan trampyta pa ortosfoten, rekommenderar vi termoplastisk Mikrokork 620P4.
Den sagitala positionen av den fardigstdllda ortosmodellen ska uppgé till 90° efter inrikiningen.
Sdkra justeringsskruven med Loctite 241 (636K 13).

Anvand ortosen i det aktiva livet. (Bild 23)

2.5 Funktions- och férslitningskontroll

Vi rekommenderar en kontroll av funktionerna och férslitningarna varje halvar. Kontrollera karbon-
fiadern med avseende pad bristning eller brister i lamineringen. Kontrollera ocksa férskruvningarna.
| forekommande fall mdaste passformen anpassas om patienter vaxer.

3 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan déar-
for variera.

3.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
3.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férklaringen om
overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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Symbolernes betydning

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-04-12
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

| INFORMATION |
Du bedes benytte den medleverede gipsskabelon af pap til gipsaftryk.

| INFORMATION |

Toleranse for fiedertykkelse. Fjedre, som har samme storrelse, har stort set den samme stiv-
hed. De forskellige fiedres tykkelse beror pa fremstillingstolerancerne og har ingen indflydelse
pé stivheden.

Inhold

1 BESKIVEISE...coeriiiieerrr it 92
1.1 AnvendelSesformal ..........ooiiiie i 92
1.2 Seerlige egenskaber ved carbonfjederen..........ccoccvveeiiiiiiiii e, 92
1.3 Indikation og kontraindikation ... 92
1.4 SikkerhedsanViSNINGET ..........cviiiiiiieiee e 93
1.5 Leveringsomfang og tilbehar.............ooooiiiiii e 93
LIRS0 o] o o]« AO PP PPPRRRPRRTT 93

b2 e 1 Lo £ (=5 4 Vo 94
2.1 Fremstilling af gipSmOodel .........c.oviiiiiiiiii e 94
2.2 Montering af carbonfjederen i en termoplastortose ..........ccccevvvciiieeeeinnns 94
2.3 SIUtMONEIING 1.eveeeiiriee e 98
2.4 Afprevning og udlevering af ortosen..........ccccoveiiiiii i 99
2.5 Funktions- og slitagekontrol ... 99
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3.1 ANSVAT .. 99
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1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl

Ottobock Ankle Seven Carbonfjeder muligger konstruktionen af lette underbensortoser, som
er udsat for hej belastning. Takket vaere den specielle konstruktion bliver der oplagret energi i
carbonfjederen, ndr haelen rerer jorden, og denne energi frigives, ndr teeerne slipper jorden, og
dermed fér brugeren af ortosen en naturlig og energibesparende gang. Ortosen har ikke noget
mekanisk ortoseled og betegnes derfor som leddeles.

1.2 Sezerlige egenskaber ved carbonfjederen

Det seerlige design af carbonfjederen tager hgjde for en naturlig udadrotation af foden pé 7° (se
tegning 1). Det vil sige, at med en passende gipsafstebning og konstruktion betyder dette, at pa-
tienten normailt vil & en tilnsermelsesvis fysiologisk tilpasning af foden under gangen (se tegning
2). Takket veere carbonfjederens stilling bliver der et bedre rullende forleb i det bejelige omrdde.

1.3 Indikation og kontraindikation

Carbonfjederne er udelukkende beregnet til brug med benortose pé& den nedre ekstremitet og
med de funktioner, som er oplistet herunder.

Svaghed i dorsalfleksions og/eller plantarfleksions muskulatur. Svaghed i knseekstensions mus-
kulatur (Muskelstatus i henhold til Janda for knaeekstension >3 ). F.eks.: Spina bifida eller andre
neuromuskuleere sygdomme, posttraumatiske tilstande.

Felgende er ikke understettet: Brug med spidsfod med mere end 25 mm forkortelse, sveer spasti-
citet eller andre &rsager, som i hej grad pavirker patientens evne til at ga.

Valg of den rigtige fjederstyrke skal foretages ud fra en bedemmelse af patientens veegt og aktivi-
tetsniveau ud fra nedenst@ende klassificering. Det er en forudseetning, at patienten kan gd. Hvis
ortosebrugeren er aktiv ved f.eks. lab, stilles der hejere krav til fiederstyrken.

INFORMATION

Klassificeringen er geeldende for AFO-ortoser.

Hvis du anvender carbonfjederen til KAFO-ortoser, kan det veere nedvendigt med afvigelser
fra klassificeringen.

alg a Arbo eder efte o e g for AFQO-ortose
Aktivitetsgrad

Kropsveegt normal aktivitet hoj aktivitet fiederbredde
op til 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

op til 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

op til 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

op til 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

op til 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

op til 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
op til 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

op til 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

op til 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm

92 | Ottobock

17CF1



Aktivitetsgrad
Kropsveegt normal aktivitet hoj aktivitet fiederbredde
op til 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

1.4 Sikkerhedsanvisninger

i

Beskadigelse ved ukorrekt positionering af borede huller. Hullerne i carbonfjederen skal
placeres i midten, da der ellers kan opstd for tidlig slidtage og mulige brud pd borestedet.

i

Beskadigelse pd grund af forkert vaerktej. Anvend kun skarpt veerktej for at undgd, at mate-
rialet ridses ved boring.

Forszenk borehullerne, da der ellers kan opstd for tidlig slidtage og mulige brud pd borestedet.

i

Beskadigelse ved ukorrekt positionering af borede huller. Vaer opmaerksom pd borehullernes
placering i de fikserede og bejelige omrader, da der ellers kan opsta for tidlig slidtage og mulige
brud (funktionssvigt) pd carbonfjederen.

i

Beskadigelse ved termisk deformering. Carbonfjederen ma ikke omformes ved brug af varme,
da det vil fere til fejl p& komponenterne.

i

Beskadigelse ved materialesveekkelse. Undgad at slibe eller save i materialet, da der ellers
kan opsta for tidlig slidtage og mulige brud (funktionssvigt) pd carbonfiederen.

1.5 Leveringsomfang og tilbehor

for 17CF1 < 60 kg for 17CF1 > 60 kg
1 Carbonfeder
4 Svejsematrikker 502E3=M4x6 502E3=M5x%7.5
4 Rosettespzendeskive 507U9=M4 507U9=M5
4 Undersaenknings- 501S86=M4x12 501S86=M5x14
kruer
1.6 Support

Dit nationale Ottobock team besvarer gerne tekniske spergsmal. Kontaktadresser og telefonnumre
finder du pé den sidste side.
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2 Hdandtering

2.1 Fremstilling af gipsmodel

Pa grund aof den seerlige konstruktion skal du veere opmaerksom pd, at gipsafstebningen foretages
med foden i let udadrotation. For bedre at placere carbonfjederen under foden kan der indsaettes
en let heelforhgjelse pd ca. 15-20 mm i gipsafstebningen (se tegning 4). Den vedlagte skabelon
kan anvendes til den sagitale positionering af underbenet (lille skabelon til sterrelserne 10-12).
Herefter modelleres fleksionusnittet. Fleksionsudsnittet leber planparallelt med gangretningen,
hvilket er tydeligt, nar foden er udadroteret(ill. 6).

2.2 Montering af carbonfjederen i en termoplastortose

Treek et lag af Perlon-Trikot hen over gipsmo-
dellen og fremstil et for af Pedilin (617S3=W5).

| INFORMATION

Materialestyrken pd 5 mm kan anvendes til
alle sterrelser.

For at fastszette det fikserede og det beveegelige
omréde for carbonfjederen (CF) skal du dele
modellen op i to dele. Mdl fra kneespalte til gul-
vet, og markér halvdelen af mdlet (se tegning 3).

Markér leengden pd leeggen. Slutningen pé CF
nar op til 20 mm under fleksionsudsnittet.

Markér CF under foden. Laengden gér fra heelen
til ca. 20 mm fra afrulningsomrédet. Herefter skal
du bestemme leeglaengden pa CF. Slutningen pa
CF nar op til 20 mm under fleksionsudsnittet.
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CF ma maksimalt forkortes til markeringen, da
en sikker fiksering p& foddelen ellers ikke er
mulig. Afrund skeerekanter.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkert veerkte;j.
Udglat det slebne omrdde med sandpapir
649712, da der ellers kan opsta for tidlig
slidtage og mulige brud (funktionssvigt) pa
carbonfjederen.

For at kunne tilpasse CF til underbenet skal
foret monteres pd det korrekte sted og slibes til.
Om nedvendigt skal fordybninger jeevnes ud.

Takket veere den integrerede udadrotation leber
CF ved rigtig placering i foddelen i retning af de
to metatarsophalangeale led (sammenlign med
tegning 1).

Dorsal placering af CF
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konstruktionen af Pedilin ikke er korrekt, kan

m Feerdigt tilpasset CF set fra medial siden. Hvis
\ plastmaterialet traekkes ind under CF.

Forbered modellen til treekning af termoplasten.
CF fikseres pad modellen over vristen og under
leeggen med polyethylen-tape (627B4). 1 Perlon-
Trikot treekkes hen over modellen.

| INFORMATION

Isolér med silikonespray 519L5. Perlontrikoten
vil dermed nemmere kunne traekkes veek fra
den afkelede polypropylen.

Til traekning af polypropylen 616T20=2000x4
bedes du anvende 4 mm til alle sterrelser. Pla-
sten skal vakuumformes pé& modellen.

Markér kanterne og fiern modellen. Adskil herefter
leegdelen fra foddelen.

BEMAERK

Beskadigelse pd grund af forkert adskil-
lelse. Veer opmaerksom pd, at foret kun skilles
i midten under adskillelsen af modellen.
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Markér hullerne pé leegdelen. Midten kan angi-
ves ved hjeelp af en lineal.

BEMARK

Beskadigelse ved ukorrekt positionering
af de borede huller. Hullerne skal placeres i
midten af CF, da der ellers kan opsté for tid-
lig slidtage og mulige brud pa borestederne.

Markér hullerne pé foddelen. Det proksimale hul
pé ikke anbringes pd det hajeste punkt pd hee-
len, da fleksionsomrédet for CF laber her.

Ved M4 skal der anvendes et 4 mm bor til hullet
i polypropylenen. Ved M5 skal der anvendes et
5 mm bor.

Hold CF under polyprolenen og overfer bore-
hullerne.
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2.3 Slutmontering

98 | Ottobock

Til svejsemetrikker 502E3 skal du bore et 5 mm
hul (for M4). Til M5 skal du bore et 6,5 mm hul.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkert veerkte;j.
Ved boring m& der ikke opsta opridsning af
materialet. Anvend kun skarpt veerktej.

| INFORMATION

Bor altid kun et hul ad gangen og tryk sve-
jsematrikken ind, skru skallen p& og kontrollér
placeringen af resten af borehullerne.

Forsaenk borehullerne (726S9=90x11.5) med
handen eller p& maskine.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkert veerktej.
Ved afgratning ma der ikke anvendes spiralbor.
Afgrat borehuller med forszenker.

Tryk svejsematrikken ind.

CF skrues fast med den medleverede Niro lin-
sesaenkeskruer 501S86 og de medleverede
rosettespaendeskiver 507U9. Rosettespzaen-
deskiven forhindrer, at skruerne presser sig ind
i polypropylenen, og edeleegger kontaktfladen.

| INFORMATION

Ved at anbringe langhuller pd underbensdelen
kan denne monteres, sa den kan forskydes.
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2.4 Afprovning og udlevering af ortosen

Afhzengig of den enskede stabilitet skeeres den subkondylzere ortosekant til. Vi anbefaler at afkorte
ortosekanten ved knaespaltens hgjde, ndr der er tale om et relativt stabilt knaeled.

INFORMATION

Ved et ustabilt knzeled kan en kondyleer stette indikeres.

Foret behover ikke at veere limet til preve. For at foretage en vurdering af sagital montering, an-
befaler vi, at du kontrollerer patienten med ortosen pd plads pd L.A.S.A.R. Posture. Belastnings-
linjen, som projiceres pd benet, ber falde 15 mm foran kompromisaksen, ifelge Nietert (ill. 20).
Monteringen kan ogsé pdvirkes af den korrekte skotilpasning. Kontrollér pasform og funktion af
ortose (ill. 21/22).

Ved prevningen kan der anbringes velkrobd&nd. Normalt vil en lukning under tibial plateau veere
tilstreekkelig. Hvis det er pakraevet, kan en ekstra lukning anbringes over vristen. Til lukning og
polstring kan velkrobdnd 62321, polstringsbdnd 623P5, frottéret polstringsstof 623P3 og selvhaef-
tende polstringsmateriale 616T25 anvendes. Til limning aof foret i ortosen anbefaler vi CP-kontaktlim
636W?71 fra Ottobock, da misfarvning kan undgds ved brug af gennemsigtigt plastmateriale. Til
hejdejustering og udformning af en plan treedeflade pd ortosens foddel anbefaler vi termoplastisk
mikrokork 620P4. Den sagittale position af den feerdigfremstillede ortosemodel skal veere pd 90 °.
Fastger skrueforbindelserne med Loctite 241 (636K 13).

Anvendelse af ortosen i det aktive liv (ill. 23).

2.5 Funktions- og slitagekontrol

Vi anbefaler en funktions- og slitagekontrol hver 6. méned. Kontrollér carbonfjederen for delaminering
eller brud, og kontrollér forskruningerne. Tilpas om nedvendigt pasformen, hvis patienten er vokset.

3 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

3.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

3.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pad baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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Symbolenes mening

[—""""] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2018-04-12
» Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader og skader pd produktet.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Ta vare pd dette dokumentet.

| INFORMASJON |
Bruk gipsmodellen av papp for gipsavtrykket.

| INFORMASJON |

Toleranser med hensyn til fjzertykkelsen. Fjeerene til en komponentsterrelse har grunnleggende
samme stivhet. Forskjellige tykkelser pd fjeeren beror pa produksjonstoleranser og har ingen
innflytelse pa stivheten.

Innhold
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1 Beskrivelse
1.1 Bruksformdl

Ottobock Ankle Seven karbonfjeeren gjer det mulig & konstruere lette leggortoser som kan bru-
kes ved hey dynamisk belastning. Gjennom den spesielle konstruksjonsmaten lagres det energi
i karbonfjeeren ndr man trakker pa heelen og frigis igjen ndr tdene lesnes, slik at det ferer til en
naturlig og energisvakere gange for ortosebrukeren. Ortosen har ikke noe mekanisk ortoseledd
og betegnes derfor som leddles.

1.2 Szeregenheter til karbonfjseren

Den spesielle formen til karbonfjzeren tar ved dorsal tilpasning hensyn til en naturlig utover stilling
av foten pd 7° (se skisse 1). Dvs. ved tilsvarende opprettelse og oppbygning av gipsmodellen betyr
dette som regel for pasienten en tilnsermet fysiologisk utrettelse av foten ved leping (se skisse 2).
Gjennom utover stillingen av karbonfjzeren i beyningsomrdadet stettes en bedre avrulling.

1.3 Indikasjon og kontraindikasjon

Karbonfjaeren er utelukkende til for ortose utrustning av nedre ekstremitet og under vises funksjons-
feilene som er oppfert her:

Svikt eller svakhet av muskulaturen som lefter og/eller senker foten. Svakhet av muskulaturen
som strekker foten (muskelstatus e. Janda for knestrekkeren >3). F.eks.: Spina bifida eller andre
nevromuskulzere sykdommer, posttraumatiske tilstander.

Det som ikke vises er utrustningen ved spissfot med forkortelse p& mer enn 25 mm, sterk spasti-
sitet eller andre d&rsaker, som reduserer g@evnen sterkt.

Valg av riktig fjeerstyrke til karbonfjeeren skjer pd bakgrunn av kroppsvekt og aktivitetsgraden i den
nedenfor stGende klassifiseringen. Forutsetning er at pasientene kan gd. For aktive ortosebrukere,
som leper/springer, oker kravene til fjzerstyrken.

INFORMASJON

Den oppferte klassifiseringen gjelder for AFO-ortoser.

Ved bruk av karbonfjeer for KAFO-ortoser kan det veere nedvendig med et avvik fra klassifiseringen.

alg a arbo geren ette o e ge AFQe
aktivitetsgrad

kroppsvekt normal aktivitet hoy aktivitet fiserbredde
inntil 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
inntil 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
inntil 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
inntil 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
inntil 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
inntil 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
inntil 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
inntil 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
inntil 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
inntil 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

17CF1
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1.4 Sikkerhetsanvisninger

:

Skade grunnet feil posisjonering av hullene. Plasser hullene pa midten av karbonfjeeren, siden
det ellers kan forekomme tidlig slitasje og muligens brudd ved borepunktet.

:

Skade grunnet feil verktoy. Bruk kun skarpt verktey for & unngé revning av materialet ved boring.

Avgrad borrehull med en forsenker, ellers kan forekomme tidlig slitasje og muligens brudd ved
borepunktet.

:

Skade grunnet feil posisjonering av hullene. Veer oppmerksom pd posisjonen til borrehullene
i fikserings- og beyeomrddet, siden det ellers kan forekomme tidlig slitasje og muligens brudd
(funksjonstap) av karbonfjeeren.

:

Skade grunnet termisk deformasjon. Karbonfjeeren mé ikke etter- eller omformes med varmepd-
virkning, dette forer til edeleggelse av komponenten.

:

Skade grunnet materialsvekkelse. Karbonfjeeren ma ikke slipes eller sages i bevegelsesom-
radet, siden det ferer til tidlig slitasje og muligens brudd (funksjonstap) av karbonfjeeren.

1.5 Leveranseomfang og tilbehor

for 17CF1 < 60 kg for 17CF1 > 60 kg
1 Karbonfjeer
4 Sveisemutter 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 Rosettskiver 507U9=M4 507U9=M5
4 Senkeskruer 501S86=M4x12 5015S86=M5x14

1.6 Support

Ditt nasjonale Ottobock-team svarer gjerne pd tekniske sparsmadl. Kontaktadresser og telefon-
numre finner du pd siste side.
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2 Hdandtering
2.1 Forming av gipsmodellen

P& grunn av den spesielle konstruksjonen m& man passe pd, at gipsavtrykket allerede har en
lett utover beyd stilling. For bedre posisjonering av karbonfjeeren under foten kan det foretas en
lett forheyelse av heelen pd ca. 15-20 mm i gipsavtrykket (se skisse 4). Vedlagte gipsmodell (liten
gipsmodell til sterrelsene 10-12) kan brukes til & posisjonere leggen sagittalt.. | anslutning model-
leres utsnittet til beyningen. Utsnittet til bayningen gér parallelt til lsperetningen, og man kan se
utover stillingen i foten (fig. 6).

2.2 Montering av karbonfjaeren i termoplastteknikk

Trekk et lag med perlon-trikot over gipsmodellen
og opprett en inlett av pedilin (617S3=W5).

| INFORMASJON

Materialstyrken pd 5 mm kan brukes for alle
sterrelsesmodeller.

For & fastsette fiksering- og bevegelsesomradet
til karbonfjeeren (KF), m& modellen deles opp i
to deler. Mdl knespalte/bakkemalet og marker
halvparten (se skisse 3).

Markering av legglengden. Enden til KF rekker
til 20 mm under beyningsutsnittet.

Markering av KF under foten. Sett fra heelbenet
(calcaneus) rekker lengden, frem til ca. 20 mm
foran avrullingsomrddet. | anslutning bestemmes
legglengden til KF. Enden til KF rekker frem til
20 mm under bayningsutsnittet.
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KF ma ikke forkortes lengre enn til markeringen,
ellers er en sikker fiksering i fotdelen ikke mulig.
Avrund skjeserekanten.

LES DETTE|

Skade grunnet feil verktey. De slipte omra-
dene ma glattes med slipelamellskiven 649712,
dette siden det ellers kan forekomme slitasje og
muligens brudd (funksjonstap) av karbonfjeeren.

For a tilpasse KF til leggen ma inletten monteres
og slipes til pa de tilsvarende stedene. Evt. ma
hulrom utjevnes.

Gjennom den integrerte utover stillingen gdr KF
ved riktig posisjonering i fotdelen i retning av
den andre téstrdlen (samlgn. skisse 1).

Dorsal posisjon av KF
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Ferdig tilpasset KF fra medial. Hvis oppbygnin-
gen til pedilinen ikke er konturrett kan det ved
dyptrekking hende at kunststoffmaterialet trekkes
inn under KF.

Forbered modellen for dyptrekking. Fikser KF
over vristen og nedenfor leggen med polyetylen
klebebdnd (627B4) p& modellen. Trekk 1 perlon-
trikotslange over modellen.

| INFORMASJON

Bruk silikonspray 519L5 til isolering. P& denne
méten er det enklere a trekke perlontrikotslan-
gen ut av den kalde polypropylenen.

Til dyptrekking av polypropylen 616T20=2000x4
brukes 4 mm for alle sterrelser. Kunststoff ma
tilpasses modellen under vakuum.

Marker kanten og fiern formen til modellen. De-
retter fiernes leggdelen fra fotdelen.

LES DETTE

Skade grunnet feil avskilling. Pass pd, at
inletten ved oppdelingen av modellen kun
deles i midten.
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Markering av boringen pd leggdelen. Med hjelp
av et linjal kan man markere midten.

LES DETTE |

Skade grunnet feil posisjonering av bore
hullene. Plasser boringen pa midten av KF,
siden det ellers kan forekomme en tidlig slitasje
og muligens brudd ved borepunktet.

Markering av boringene pé fotdelen. Ikke plas-
ser proksimale boringer pd det heyeste punktet
til heelen, siden beyningsomrdadet til KF forelaper
her.

For hullet i polypropylen ma man bruke ett 4 mm
bor for M4. Ved M5 ett 5 mm bor.

Oppretthold KF og overfer borrehullene.
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For sveisemutteren 502E3 borres ett 5 mm hull
(for M4). Ved M5 borres ett 6,5 mm hull.

LES DETTE

Skade grunnet feil verktey. Ved boringen ma
det ikke oppstd revning av materialet. Bruk
kun skarpt verktay.

| INFORMASJON

Bor alltid kun ett hull etter hverandre og trykk
inn sveisemutteren, skru pa skdldelen og kon-
troller posisjonen til de evrige borrehullene

Avgrad borrehullene manuelt med forsenkeren
(726S9=90x11.5) eller pd maskinen.

LES DETTE

Skade grunnet feil verktey. Ikke bruk en
spiralbor til avgradingen. Avgrad borrehull
med en forsenker.

Trykk inn sveisemutteren.

2.3 Sluttmontering

Skru pa KF med de vedlagte Niro linsesenkeskru-
ene 501586 og de vedlagte rosettskivene 507U9.
Rosettskivene hindrer at skruene presses inn i
polypropylenet og forsterrer beereflaten.

| INFORMASJON

Ved @ sette langhull pd leggdelen kan denne
monteres slik at den kan forskyves.
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2.4 Péproving og overekkelse av ortosen

Kutt ned den subkondyleere kanten til ortosen ettersom stabilitet er nedvendig. Ved relativt stabilt
kneledd anbefaler vi & kutte kanten til ortosen ned til heyden av knespalten.

INFORMASJON

Ved ustabilt kneledd kan det hende at en kondyleer stette er indisert.

Ved pdprevingen md inletten ikke veere limt pd. Til vurdering av den sagitale oppbygningen anbe-
faler vi en kontroll av pasienten med pdlagt ortose pd L.A.S.A.R. Posture. Belastingslinjen som
projiseres pd benet med laseren ber i beste tilfelle falle 15 mm foran kompromissdreiepunktet.
Nietert (fig. 20). Gjennom tilsvarende tilpasning av skoen kan oppbygningen pdvirkes. Kontroller
passform og funksjon til ortosen. (fig. 21/22)

Ved pdprevningen kan det limes pd selvklebende borrelasbdnd pd skaldelene. Som regel er det
nok med en l&s under tibiahodet. Ved behov kan det monteres pda en ekstra Ias over fotryggen.
Til lukking og avpolstring kan det brukes borreldsbdnd 62321, polstringsband 623P5, frottee-
polstringsstoff 623P3 og selvklebende polstringsmaterial 616T25. Til limingen av inletten i orto-
seskdlen anbefaler vi Ottobock CP kontaktlim 636W71, siden man unngdr missfarging av trans-
parente kunststoffmaterialer som ligger under. For haydeutjevning og utforming av en plan tréflate
pd ortose fotdelen anbefaler vi bruken av termoplastisk mikrokork 620P4. Den sagitale stillingen
til den ferdige ortosemodellen skal etter oppbygningen veere pd 90°. Skrukoblinger sikres med
Loctite 241(636K13).

Bruk av ortosen i det aktive livet. (fig. 23)

2.5 Funksjons- og slitasjekontroll

Vi anbefaler en gjennomfering av en funksjons- og slitasjekontroll hver 6. mdned. Kontroller kar-
bonfjeer for delaminering eller brudd og test skrukoblinger. Eventuelt m& passformen tilpasses
ndr pasienten vokser.

3 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

3.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstdr som foelge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

3.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQDF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Oznaczenia symboli

[ 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.
Wskazéwki dotyczgce obstugi. Wskazdéwki dla personelu serwisowego.

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-04-12
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwrécié uwage na wskazowki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

INFORMACIJA

W celu wykonania odcisku gipsowego nalezy uzy¢ zatgczonego szablonu z tektury.

INFORMACJA

Tolerancje odnosnie grubosci sprezyny. Sprezyny tej samej wielkosci konstrukcyjnej wyréznia
zasadniczo ta sama sztywnos$é. Rézne grubosci sprezyn opierajq sie na tolerancjach produk-
cyjnych i nie majg zadnego wptywu na sztywnos$é.
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1 Opis
1.1 Cel zastosowania

Szyna ,sidédemkowa", sprezysta wykonana z wiékna weglowego, marki ,Ankle Seven Carbon-
feder" firmy Ottobock umozliwia konstruowanie lekkich ortez podudzia u wysokich wymogach
od strony obcigzen dynamicznych. Dzieki specjalnej konstrukcji przejmuje ona energig pocho-
dzgcg od nastgpienia na piete i oddaje jg w fazie koncowej kroku, przez co uzytkownik ortezy
moze chodzi¢ w sposdb naturalny przy oszczednym wydatku energetycznym. Orteza nie posio-
da mechanicznego przegubu ortezowego, w zwigzku z tym nazywana jest ortezq bezprzegubo-
wa.

1.2 Cechy szczegdlne szyny sprezystej z wiokna weglowego ,,Carbonfeder”

Szczegodlna koncepcja szyny sprezystej ,Carbonfeder” uwzglednia pozycjonowanie grzbietowe
i naturalne odchylenie stopy na zewnqtrz pod kgtem 7° (patrz rysunek 1). Oznacza to, ze przy
odpowiednim sporzgdzeniu modelu gipsowego i konstrukcji oznacza to dla pacjenta z reguly
fizjologiczne ustawienie stopy podczas chodzenia (patrz rysunek 2). Dzigki odchyleniu na ze-
wngtrz szyny sprezystej ,Carbonfeder" z strefie zgiecia mozna wspomdc proces przemieszcza-
nia ciezaru ciata.

1.3 Wskazania i przeciwwskazania

Szyna sprezysta ,Carbonfeder” przeznaczona jest wytqcznie do zaopatrzenia korczyn dolnych w
ortezy nozne i przepisana do ponizej wymienionych dysfunkgiji:

Zanik lub ostabienie migéni unoszenia lub opuszczania stép (status miesni wedtug skali Janda

dla migsnia kolanowego >3). Na przyktad dla przypadkéw spina bifida lub innych zachorowan
nerwowo migsniowych i stanéw poreumatycznych.

Nie zaleca sie przepisywania w przypadku skrécenia konca stopy o 25 mm, silnego niedowtadu
lub innych przyczyn pogarszajgcych w sposéb znaczny zdolno$¢ do poruszania sig.

Dobér prawidtowe;j sity sprezynowania szyny sprezystej ,Carbonfeder” uwzglednia ciezar ciata
i stopien aktywnosci wedtug ponizszej klasyfikacji. Zatozeniem jest jednak to, ze pacjent moze
chodzi¢. W przypadku aktywnych uzytkownikéw ortezy, ktorzy biegajq i szybko chodzg rosng
wymogi co do sity sprezystosci.

INFORMACJA

Przedstawiona ponizej klasyfikacja odnosi sie do ortez AFO.

Stosujgc sprezyny z widkna weglowego w przypadku ortez KAFO, konieczne moze okaza¢ sie
odstepstwo od klasyfikacji.

DO pre O o egloweqgo ediug o o oadno e AFO
Stopien aktywnosci

Ciezar ciata Aktywnos¢ normalna | Aktywnosé wysoka Szerokos¢ szyny
bis 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

bis 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

bis 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

bis 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

bis 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

bis 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
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DO pre O a eqgioweqo ed Q Q Q oano e AFO

Stopien aktywnosci
Ciezar ciata Aktywnos¢ normalna | Aktywnos$é wysoka | Szerokos$é szyny
bis 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
bis 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
bis 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
bis 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Stopier aktywnosci Aktywnos$é normalna | Aktywno$é wysoka

1.4 Instrukcje bezpieczenstwa

Uszkodzenia wskutek nieprawidiowej pozyciji otworéw. Wszelkie otwory w szynie sprezystej
“Carbonfeder” prosimy wykonywaé na srodku, gdyz w przeciwnym razie prowadzi¢ to moze
do przyspieszonego zuzycia i Zlamania w punkcie wiercenia.

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowych narzedzi. Przy wierceniu prosimy stosowac wytgcznie
ostre narzedzie, celem uniknigcia rys i peknie¢ materiatu.
Krawedzie otworéw po wierceniu prosimy zfazowaé pogtebiaczem, gdyz w przeciwnym razie
moze to doprowadzié¢ do zlamania w punkcie wiercenia.

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowej pozycji otworéw. Prosimy przestrzega¢ zalecen co do
umiejscowienia otworéw w strefie mocowania i w strefie zgiecia, gdyz w przeciwnym wypadku
prowadzi¢ to moze do przyspieszonego zuzycia i mozliwosci ztamania (utraty funkcjonalnosci)
szyny sprezystej ,Carbonfeder”.

Uszkodzenia wskutek odksztatcen termicznych. Sprezyna z wibkna weglowego nie moze byé
odksztatcana lub przeksztatcana pod wptywem dziatania ciepta, gdyz w przeciwnym wypadku
moze to prowadzi¢ do zniszczenia podzespotu.

Uszkodzenie wskutek stabosci materiatu.Witékno weglowe nie moze byé pitowane ani szlifo-
wane w obrebie odcinka ruchomego, gdyz moze to prowadzi¢ do jego przedwczesnego zuzycia,
a nawet pekniecia i utraty jego funkcji uzytkowe;.

1.5 Zakres dostawy i osprzet

dla 17CF1 < 60 kg dla 17CF1 > 60 kg
1 Szyna “Carbonfeder”
4 Nakretki wtapiane 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 Rozetki 507U9=M4 507U9=M5
4 Sruby wpuszczane 501S86=M4x12 501S86=M5x14
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1.6 Informacje dodatkowe

Na Panstwa zapytania w sprawach technicznych chetnie odpowie zespét naszych pracownikéw
w przedstawicielstwie firmy Ottobock w Panstwa kraju . Adresy kontaktowe i numery telefonow
znajdqg Panstwo na ostatniej stronie.

2 Uzytkowanie

2.1 Formowanie modelu gipsowego

Ze wzgledu na szczegdlng konstrukcje nalezy uwazaé, by odcisk gipsowy wykonywaé w lekkiej
rotacji zewnetrznej. W celu lepszego utozenia wiékna weglowego mozna utworzy¢ mate podwyz-
szenie pod pietg o wys. okoto 15-20mm (patrz szkic 4.). W celu ustawienia podudzia w ptaszczyz-
nie strzatkowej, mozna zastosowad szablon, ktory jest dotgczony do zestawu (brak szablonu dla
wielkosci 10-12). Nastepnie modelowany jest fragment w odcinku zgiecia. Przebiega on ptasko-
réwnolegle do kierunku ruchu, przy czym wyrazna jest rotacja zewnetrzna stopy (ilustracja 6.).

2.2 Montaz szyny sprezystej do konstrukcji z termoplastow:

Natozy¢ jednqg warstwe trykotu perlonowego
na model gipsowy i wykona¢ inlet z materiatu
,Pedilin” (617S3=W5).

INFORMACIJA

Grubos$¢ materiatu 5 mm moze byé stosowana
do wszystkich wielkosci modeli.

Celem ustalenia strefy mocowania i ruchu dla
szyny sprezystej ,Carbonfeder” (CF) nalezy
podzieli¢ model na dwie czesci. Zmierzyé wymiar
od kolana do spodu stopy i zaznaczy¢ na po-
towkach (patrz szkic 3).

Zaznaczy¢ diugosé tydki. Koniec szyny CF sie-
ga do 20 mm ponizej wyciecia dla wygiecia
szyny. Zaznaczy¢ przebieg szyny CF pod stopg.
Diugosc¢ szyny obejmuije piete i siega ok. 20 mm
przed strefq $rédstopia.
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Szyna CF moze by¢ skracana maksymalnie do
oznaczonego miejsca, gdyz zbyt krétko ucigta
nie pozwala na wytworzenie stabilnego usztyw-
nienia w czesci obejmujqcej stope. Wszystkie
krawedzie po cieciu nalezy zaokrqglié.

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowych
narzedzi. Szlifowane strefy nalezy wygtadzi¢
Sciernicq tarczowq lamelowa 649712, gdyz
w przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do
przedwczesnego zuzycia i zlamania (utraty
funkcjonalnoéci) szyny sprezystej "Carbon-
feder".

Celem dopasowania szyny CF do podudzia
nalezy wbudowac i doszlifowa¢ inlet w odpo-
wiednie miejsca. W razie potrzeby wszelkie
puste miejsca powinny zosta¢ wypetnione i wy-
réwnane.

Dzieki uksztaftowaniu odchylenia stopy na ze-
wngtrz szyna CF w przypadku prawidtowego
wypozycjonowania przebiega wzdtuz kosci dru-
giego palca (patrz szkic 1).

Pozycja grzbietowa szyny CF.
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Dopasowana na gotowo od $rodka szyna CF.
Jezeli konstrukcja z materiatu “Pedilins” nie pa-
suje do ksztattu to przy procesie gtebokiego
ciggnienia moze zostaé wciggnigta pod szyne
CF.

Przygotowa¢ model do gtebokiego ciggnienia.
Przymocowa¢ na modelu szyne CF nad podbi-
ciem stopy i pod tydkqg polietylenowg tasmg
klejgcg (627B4). Naciggngé na model pierwszq
warstwe perlonowego weza trykotowego.

INFORMACIJA

Izolowa¢ spreyem silikonowym 519L5. W ten
spos6b wqz perlonowy trykotowy pozwoli sig
lepiej $ciggnqé z ostygnietego polipropylenu.

Do gtebokiego ciggnienia stosowaé polipropylen
o grubosci 4 mm 616T20=2000x4 dla wszystkich
wielko$ci. Tworzywo sztuczne musi w byé for-
mowane na modelu w warunkach podcisnienia.

Zaznaczy¢ ksztatt krawedzi i zaformowaé model.
Nastepnie, odcig¢ czes$¢ tydkowq od czesci
stopowej.

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowego prze-
cinania. Podczas rozcinania modelu, zwrécié
uwage, aby inlet rozcig¢ tylko przez $rodek.
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Zaznaczyé otwory na czesci dla podudzia. Przy
uzyciu linialu mozna wyznaczy¢ $rodek.

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowego po-
zycjonowania otworéw. Otwory w CF nalezy
pozycjonowaé w $rodku, gdyz w przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do przedwczesnego
zuzycia i prawdopodobnie do pekniecia w
miejscu wiercenia.

Zaznaczy¢ otwory na czesci stopowej. Nastep-
ny najblizszy otwér nie powinien byé wykonywa-
ny w najwyzszym punkcie piety, gdyz jest to
strefa zgiecia szyny sprezystej CF.

Dla gwintu M4 stosowaé gwintownik 4 mm. Dla

gwintu M5 stosowa¢ gwintownik 5 mm.

Przytrzymaé szyne CF i wprowadzi¢ gwintownik.
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2.3 Montaz koricowy
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Dla nakretek wtapianych 502E3 wywierci¢ otwor
5 mm (dla M4). W przypadku M5 wykona¢ otwor
6,5 mm.

Uszkodzenia wskutek nieprawidiowej po-
zycji otworéw. Podczas wiercenia nie majq
prawa powstac zadne rysy i peknigcia. Nalezy
stosowaé wytqcznie ostre narzedzia.

INFORMACJA

Nalezy zawsze wiercié jeden otwér za drugim
i weiskaé nakretki wtapiane, skreci¢ z drugg
potéwkq i kontrolowaé pozycje pozostatych
otworow.

Wywiercone otwory zfazowac recznie pogtebia-
czem (726S9=90x11.5) lub maszynowo.

Uszkodzenia wskutek nieprawidtowych na-
rzedzi. Podczas oczyszczania z zadziordéw nie
stosowacé wiertta kretego. Otwory wiertnicze
oczyscié¢ za pomocq pogtebiacza.

Weciska¢ nakretki wtapiane.

Przykreci¢ szyne CF dostarczonymi srubami
nierdzewnymi z tbem soczewkowym 501S86 i
rozetami 507U9. Rozety zapobiegajg wcidnie-
ciu $rub w gtgb polipropylenu i zwigkszajg po-
wierzchnie kontaktu.

INFORMACIJA

Making slotted holes on the lower leg part
permits its mounting in a moveable way.
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2.4 Przymiarka i przekazanie ortezy
W zaleznoéci od wymaganej sztywnosci podcigé podkiykciowq krawedz ortezy. Przy wzglednie
stabilnym przegubie kolanowym zalecamy skroci¢ krawedz ortezy do wysokosci zgiecia kolanowego.

INFORMACJA

W przypadku niestabilnosci przegubu kolanowego wskazane jest wsparcie kiykciowe stawy
kolanowego.

Inlet w czasie przymiarki nie musi by¢ przyklejony. Celem oceny prawidtowej budowy zalecamy
przeprowadzenie kontroli pacjenta w systemie ,L.A.S.A.R Posture” z zatozong ortezg. Wyswietlona
laserem podczas badania linia obcigzenia w najkorzystniejszym przypadku powinna przypadaé
15 mm przed kompromisowym punktem obrotu za kreskg (llustracja 20). Poprzez odpasowanie
odpowiedniego obuwia mozna jeszcze dokona¢ korekt. Sprawdzi¢ ksztatt dopasowania i funk-
cjonalnosc ortezy (llustracje 21/22).

Celem wykonania przymiarki potéwek ortezy mozna zastosowac tasmy z zapieciem na pasy rzepo-
we. Z reguly wystarczajgce jest zapiecie w strefie zakonczenia piszczeli. W zaleznosci od potrzeb
mozna zatozy¢ dodatkowe mocowanie nad nasadg stopy. W celach doszlifowania i uzbrojenia
ortezy w czesci migkkie mozna stosowac zapiecia rzepowe 623271, tasme do wyscielania 623P5,
wysciotke frotte 623P3 i samoprzylepny materiat wyscielajgcy 616T25. Do przyklejenia inletu w
potéwkach ortezy zalecamy klej kontaktowy firmy Ottobock ,CP Kontaktkleber” 636W71, gdyz w
ten sposéb uniknie sie zafarbowan pod przezroczystymi materiatami plastikowymi. W przypadku
klejenia potéwek z zywic lanych mozna stosowaé klej kontaktowy firmy Ottobock ,Kontaktkleber”
636N9. Do wyréwnania wysokosci i wykonania pfaskiej powierzchni na wejsciu dla czesci stopo-
wej ortezy zalecamy materiat termoplastyczny ,Mikrokork” 620P4. Pozycja strzatkowa gotowego
modelu ortezy powinna wynosié¢ 90°. Pofgczenia gwintowane nalezy zabezpieczy¢ preparatem
,Loctite” 241(636K13).

Uzytkowanie ortezy w aktywnym zyciu codziennym (llustracja 23)

2.5 Kontrola dziatania i zuzycia

Zalecamy prowadzi¢ kontrole dziatania i zuzycia co 6 miesigcy. Nalezy sprawdzaé szyne sprezy-
stq ,Carbonfeder” pod wzgledem rozwarstwienia i peknigé oraz potgczenia gwintowe. W razie

potrzeby nalezy dopasowaé orteze do przewidywanego przyrostu wysokosci pacjenta.

3 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie réznié.

3.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawidtowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

3.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialno$é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyarazat

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

Megjegyzés a haszndlatdval kapcsolatban. Megjegyzés a szerviz személyzete részére.

INFORMACIO

Az utols6 frissités idépontja: 2018-04-12

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sériilések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcs
» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatdra.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

bkat.

INFORMACIO

A gipszmintavételhez, kérjik, haszndlja a mellékelt karton gipszsablont.

INFORMACIO

A rugévastagsdgra vonatkozd tlirések. Azonos méretl rugok alapjaban véve azonos merev-
ségliek. A rugdk eltérd vastagsdaga a gydrtdsi tolerencidra vezethetd vissza és nincs hatdsa a
merevségukre.

Tartalomjegyzék

LI = o = 125
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1.2 A karbon-rugd sajatosSSAGQI. ...uueeeeeeiiiiiiiiiieiee e 125
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1.4 BiztonsAgi UtASIEASOK ......eeeiieiee i 126
1.5 A szdllitds tartalma és tartoz€kok...........ouviiiieieiiiiiiiieee e 126
1.8 UGYTEISZOIGAIAL .......cveveiiereisietetieese ettt 127

2 KEZEIES.......eeeeeeeeieitiirr s 127
2.1 A gipsz-modell megformAzAasa ......ccccuvuviiiiiiiiiieiii e 127
2.2 A karbon-rugo beépitése a thermoplasztikai eljdrassal :............cccceeee 127
2.3 VEGSO SZEIEIES......cco et 131
2.4 Az ortézis felprobdldsa és Ataddsa.........cccoeviiiiiieiiiiiiieeee e 132
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124 | Ottobock 17CF1



1 Leirds
1.1 Rendeltetés

Az Ottobock féle Ankle Seven karbon-rugé magas dinamikus terhelésnek kitett, konnyl alszar-
ortézisek épitését teszi lehetévé. A kiilonleges épitésmddnak kdszdnhetben, sarokra 1épéskor a
karbon-rugé energidt tarol, amit, amint a labujjak elhagyjdk a talajt, Gjra lead. Mindez az ortézis
visel6nél egy természetes jarasképet és erétakarékos mozgdst segit el6. Az ortézisben nem létezik
mechanikus ortézis-izillet, ezért izliletmentesnek jeldlt.

1.2 A karbon-rugé sajatossdgai

A karbon-rugé kiilénleges konstrukcioja, dorzdlis elrendezés mellett, tekintetbe veszi a lab egy 7°-os
kifelé valé forditdsat, ami a természetes forditdsnak felel meg (Id. az 1. vazlatot). Azaz, megfeleld
gipsz-modell elkészités és felépités mellet, a pdciens szamdra ez rendszerint a Idb megkdzelitéen
fiziologids tartasat jelenti jards kozben (Id. a 2. vazlatot). A karbon-rugé kifelé valé forditdsa a
hajlitasi terlleten, egy kedvezébb 1épési folyamatot (sarok-ldbuijj) segithet elé.

1.3 Indikdcié és kontraindikdcio
A karbon-rugé kizarélag az alsé végtag Idb-ortézissel vald protetikai elldtdsdara van szdnva, és az
itt felsorolt funkciondlis zavarok esetében javallott:

A 1db emelését és/vagy leeresztését végrehaijtd izomzat sorvaddsa vagy elgyengiilése. A térd
nyUdjtasat teljesit6 izomzat elgyengulése (a térdfeszité izom statusza Janda szerint >3 ), pl.: Spina
bifida (nyitott gerinc) vagy egyéb neuromuszkuldris betegségek, poszt-traumatikus dllapotok.

A kezelés nem ajdnlatos egy tébb mint 25 cm révidiléses 16ldb (pes equinus), erés gorcsdsodés
vagy mds okok esetén, amelyek a jaroképességet erésen korlatozzak.

A karbon-rugé helyes rugé-erejének kivdlasztasa a testsulytol és aktivitdsi szintt6l fliggden torténik
— amint az aldbbi osztdlyozdsban Iathatd. A haszndlat eléfeltétele, hogy a pdciens képes legyen
jarni. Aktiv ortézis-visel6k esetében, akik jarnak/futnak, nének a kdvetelmények a rug6 vastagsa-
gaval (erejével) szemben.

INFORMACIO

Az elvégzett osztdlyozds az AFO-ortézisekre* vonatkozik. (*boka-ldb)

Szénszdlas rugdk KAFO -ortérzisekben** (térd-boka-lab) valé alkalmazdsakor adott esetben
el kell térni az osztalyozdastol.

A szénszdlo goé dlasztasa AFO-ortézisek osztalyozdsa sze
aktivitasfok

Testsuly normdl aktivitas magas aktivitas A rugé6 szélessége
egészen 100 kg-ig 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

egészen 90 kg-ig 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

egészen 80 kg-ig 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

egészen 70 kg-ig 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

egészen 60 kg-ig 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

egészen 50 kg-ig 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
egészen 40 kg-ig 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

egészen 30 kg-ig 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

17CF1

Ottobock | 125




A szenszala gO ala asa ArFO-ortezisek o alyozasa sze

aktivitasfok
Testsuly normdl aktivitas magas aktivitas A rugé6 szélessége
egészen 20 kg-ig 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
egészen 10 kg-ig 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Aktivitasi szint normdlis aktivitas magas aktivitds

1.4 Biztonsdgi utasitdsok

H

A furatok hibas poziciondlasa okozta rongdlédas. Furatokat a karbon-rugéban kérjik cent-
rikusan helyezzenek, mdskuldnben a rugé id6 el6tt elkopik, sét esetleg a furat helyén eltérhet.

H

Alkalmatlan szerszam haszndlata okozta rongdlédds. Furdsndl kizaroélag éles szerszdmokat
haszndljanak, hogy keriljék el az anyag tépddését.

A fardlyukakat egy sillyeszt6 segitségével le kell sorjazni, maskilonben a rugdé idé elétt elkopik,
s6t esetleg a furat helyén eltorhet.

H

A furatok hibas poziciondldsa okozta rongalédds. Vegyék figyelembe a farolyukak elhelyezését
a rogzitési- és hajlitasi tertileten, maskilénben a rugé id6 el6tt elkopik, s6t megtorténhet, hogy
a furat helyén torés (funkciézavar) kovetkezik be.

H

Termikus deformdlédds. A szénszdlas rugét héhatast kdvetden tilos formazni bagy utéfomrazni,
ugyanis a szerkezeti elem ennek kdvetkeztében tonkremehet.

H

Anyagfdradas okozta rongalédas. A karbonrugét a mozgdstartomdanyban tilos megcsiszolni
vagy flirésszel megmunkalni, ez ugyanis id6 el6tti kopdst és a karbonrugé torését (csokkend
miikodésképtelenségét) okozhatja.

1.5 A szdllitas tartalma és tartozékok

17CF1 < 60 kg szadmara 17CF1 > 60 kg szdmdara
1 karbon-rugé
4 hegeszt6 csavaranya  502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 rozetta alakl tarcsa 507U9=M4 507U9=M5
4 sillyesztettfejl csavar  501S86=M4x12 501S86=M5x14
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1.6 Ugyfélszolgdlat

Muszaki kérdések megolddsdban az Ottobock Hungdria Kft munkatdrsai készségesen dlinak
rendelkezésére. Kapcsolatteremtési lehet6ségek — cimek és telefonszdmok — az utolsé oldalon
talalhatok.

2 Kezelés

2.1 A gipsz-modell megformdzdsa

Kiilénleges konstrukciojdra valé tekintettel tgyeljink arra, hogy mar a gipszmintat kissé kifelé for-
dulé helyzetben vegyiik le. A Iab alatti karbonrugé jobb poziciondldsa érdekében a gipszmintdn
kialakithatunk egy enyhe, kb. 15-20 mm-es sarokmagasitdst (Id. 4. vazlat). Az alszdr fliggbleges,
hardnt iranyd bedllitdsdhoz haszndlhaté a mellékelt sablon (kis sablon a 10-12-es méretekhez).
Ezutdn a hajlitds szdmara szolgdlé kivégast modelldljuk. A hajlitdst szolgdlé kivégas menetirdnyba
néz, lathatd, hogy a ldb kifelé forduld helyzetben van (6. dbra).

2.2 A karbon-rugé beépitése a thermoplasztikai eljardssal :

Huzzanak egy réteg Perlon trikét a gipsz-modellre
és dllitsanak el6 egy Pedilin (617S3=WS5) inletet.

INFORMACIO

Az 5 mm-es anyag-vastagsdg minden méret
modellre alkalmazhaté.

A karbon-rugé (CF) rogzitési- és mozgdsi teri-
leteinek meghatdrozdsdhoz osszdk fel a modellt
két részre. Mérjék meg a tdvolsdgot a térddrok
és a talaj kozott és jeldljék meg a kozepét (Id. a
3. vazlatot).

A CF megijeldlése a lab alatt. A rugd hossza, a
sarokcsonttél nézve, kb. 20 mm-el a Iépési fe-
lilet elé ér. Ezutan mérjék meg a CF ldbikra-
hosszat. A CF vége egészen 20 mm-ig ér a
behaijlitdsi szakasz ald.
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A CF-et maximdlisan a jelzésig szabad lerdvidi-
teni, maskilénben lehetetlené vdlik a rugd biz-
tonsdgos rogzitése a ldbfej-elemben. Simitsak
le a vagott széleket.

ERTESITES

Alkalmatlan szerszam haszndlata okozta
rongadlédds. A lecsiszolt fellileteket a 649212
lamellds tarcsdval simitsdk le, mdaskilénben idé
el6tti kopds kovetkezhet be, s6t megtorténhet,
hogy a karbon-rugé eltorhet (funkciézavar).

Ahhoz, hogy a CF-et a ldbszdrhoz lehessen
hozzéidomitani, az inletet a megfelel6 helyekre
kell beépiteni, és méretre csiszolni. Adott esetben
az Uregeket ki kell egyenliteni.

Az integrdlt kifelé forditas dltal, helyes pozicio-
ndlds esetén a ldbfej-elemben a CF a masodik
metatarzdlis csont felé irdnyul. (Id. az 1. vdzlatot)

A CF poxziciéja dorzdlis nézetben.
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Készen bedllitott CF medidlis nézetben. Ha a
Pedilin felépitése nem felel meg teljesen a kon-
tiroknak, mélyhuzdskor a plasztik anyag behu-
zédhat a CF ald.

A modell el6készitése a mélyhizdsra. Régzitsék
a CF-et a riiszt f6l6tt és a ldbikra alatt (627B4)
polietilén ragasztészalaggal a modellre. Huzza-
nak egy Perlon trik6t a modellre.

INFORMACIO

Szigeteliék 519L5 szilikon sprayjel. gy a Perlon
trikot konnyebb lesz kihdzni a kihdilt polipro-
pilénbdl.

A mélyhtizdshoz minden mérethez 4 mm
616T20=2000x4 polipropilént haszndljanak. A
mdanyagot vakuumban kell a modellre formaz-
ni.

Jeldljék meg a szélek vonaldt és vegyék ki a
modellt a formdbdl. Ezutdn vélasszdk el a lab-
ikra-elemet a ldbfej-elemtdl.

ERTESITES

Hibds szétvalasztas okozta rongdlédds.
Ugyelni kell arra, hogy a modell szétvélasztd-
sakor az inletet legfeljebb a kdzepéig szabad
szétvdlasztani.

17CF1 Ottobock | 129



A furatok megjeldlése a labikra-elemen. A ko-
zépvonalat egy vonalzd segitségével lehet meg-
jeldlni.

ERTESITES

A furatok hibds poziciondldasa okozta ron-
galédas. A furatokat mindig kézpontosan kell
poziciondlni a szénszdlas rugén, ellenkezé
esetben a rugé idé el6tt megkopik, a furatndl
el is torhet.

A furatok megjeldlése a labfej-elemen. A
proximdlis furatot ne helyezzék a sarok legma-
gasabb pontjara, mert erre halad a CF hajlata.

Az M4-nél egy 4 mm-es farét haszndljanak, hogy
lyukat farjanak a polipropilénbe. Az M 5-nél
haszndljanak egy 5 mm-es farét.

Tdamasszdk meg a CF-et és vigyék at a furato-
kat.
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Az 502E3 hegeszt6 csavaranya szamdra farja-
nak egy 5 mm-es lyukat (az M4-nél). Az M 5-nél
egy 6,5 mm-es lyukat farjanak.

ERTESITES

A furatok hibds poziciondldasa okozta ron-
gdlédas. Furdskor az anyagban nem szabad
repedések keletkezzenek. Csak éles szerszd-
mokat haszndljanak.

INFORMACIO

A lyukakat mindig sorban egymds utan fur-
jak, nyomjdk be a hegeszt6 csavaranydkat,
csavarjak 6ssze a hivelyt és ellenérizzék a
tovdbbi furatok helyzeteit.

A furatot a (726S9=90x11.5) siillyeszt6 segit-
ségével kézileg vagy a géppel sorjdzzdk le.

ERTESITES |

Nem megfelel6 szerszam okozta rongalé-
dds. Sorjdzdshoz tilos csigaflrét haszndini.
A furatokat sillyesztével kell sorjézni.

Nyomjdk be a hegeszté csavaranydkat.

2.3 Végsé szerelés

A CF-et mellékelt 501S86 Niro stillyesztett len-
csefejli csavarok és a mellékelt 507U9 rozetta
alaku tarcsdk segitségével csavarozzdk dssze.
A rozetta alaki tarcsdk megakaddlyozzdk a
csavarok benyomdéddsat a polipropilénbe és
novelik az érintkezési felliletet.

INFORMACIO

Kiszélesitett furatok furasa a labszar-elembe
lehet&vé teszi ennek a felszerelését gy, hogy
eltolhatd legyen.
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2.4 Az ortézis felprébdldsa és dtaddsa

A condylus alatti ortézis-szélet a szlikséges stabilitasi szint szerint vagjdk le. Relativ stabil térdizilet
esetén javasoljuk, hogy az ortézis szélét egészen a térd drokig roviditsék le.

INFORMACIO

Instabil térdizilet esetében ajanlatos lehet egy condylus alatti megtdmasztds.

A felprébdlds alatt az inlet nem kell legyen leragasztva. A szagitdlis felépités kiértékeléséhez ja-
vasoljuk az ortézist visel6 pdciens ellenérzését a L.A.S.A.R. Posture segitségével. A kontroll alatt
a lézer ldbra vetitett terhelési vonal idedlis esetben 15 mm-re kell essen a Nietert-féle kompro-
misszum-forgoponttdl (20. dbra). A felépitést befolydsolni lehet a cipé megfeleld igazitdsa dltal.
Ellendrizzék, hogy az ortézis helyesen illeszkedjen és miikodjék (21./22. dbra).

Felprobdldskor a hiivelyekre lehet 6ntapadé hurkos és kampds ragasztdszalagot felragasztani.
Rendszerint elegend6 egyetlen zdrészerkezet a sipcsontfej (tibia) alatt. Szikség esetén fel lehet
szerelni egy kiegészitd zaroszerkezetet a ldbfej hatdra. Bezardshoz és tomitéshez a kdvetkezék
haszndlhatok: 62321 tépbzdras szalag, 623P5 tdmité szalag, 623P3 frottir bélel6 szévet és 616T25
ontapadd bélelé/tomité anyag. Az inlet beragasztdsdhoz az ortézis hiivelyekbe az Ottobock féle
636W71 CP kontaktragasztét ajanljuk, mert ennek haszndlata dltal el lehet kertini az elszinez6dé-
seket az dtlatsz6 mlianyag elemek alatt. Ontégyanta hivelyek esetében haszndlhaté az Ottobock
féle 636N9 kontaktragaszt. A magassdg kiegyenlitéshez és egy sik Iépési fellllet alakitdsahoz az
ortézis labfej-eleménél, a 620P4 termoplasztikus Microcork (mikro-parafa) alkalmazdsat ajanljuk.
A kész ortézismodell felépitése utan 90°-os szagittdlis helyzetben legyen. A csavaros illesztéseket
Loctite 241(636K13)-al rogzitsék.

Az ortézis haszndlata az aktiv életben. (23. dbra)

2.5 Miikédés- és kopds ellenérzés

Javasoljuk, hogy minden félévben végezzék el a termék miikodési és kopds ellendrzését. Ellen-
Orizzék, ha a karbon-rugé nem delamindlédott-e vagy repedt e meg. Ugyanakkor vizsgdljgk meg
a csavarokat. Adott esetben igazitsdk az ortézist a paciens névésének megfeleléen.

3 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszdg joga ald rendelt, ennek megfelel6en vdltozhat.

3.1 Felelésség

A gyart6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a karokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett talakitdésa nyoman kévetkeznek be.

3.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kategoriak alapjdan ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrté kizérdlagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel6en.
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Vyznam symbolt

[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych skod.

Pokyny pro obsluhu. Pokyny pro servisni persondl.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-04-12

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

Dbejte na dodrZzovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.

4
» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

INFORMACE

Pro zhotoveni sadrového otisku pouzijte pfilozenou sadrovaci Sablonu z kartonu.

INFORMACE

Tolerance tloustky pruzin. Pruziny jedné velikosti maji v zdsadé stejnou tuhost. Rozdily v tloustce
pruzin odpovidaji vyrobnim tolerancim a nemaji na tuhost Zadny vliv.
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1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Karbonova pruzina Ottobock Ankle Seven Carbonfeder umoziiuje vyrobu lehkych bércovych ortéz,
které jsou vystaveny zna¢nému dynamickému zatiZzeni. Diky specidlni konstrukci se pfi dopadu
paty akumuluje v karbonové pruziné energie a pfi odrazu Spicky se opét uvolfiuje, coz uZivateli
ortézy umozriuje pfirozenou energeticky nendro¢nou chizi. Ortéza nemd zaddny mechanicky kloub
a proto je nazyvana bezkloubovou.

1.2 Zviastnosti karbonové pruziny

Zvléstni konstrukce karbonové pruziny zohledfuje pfi dorzdinim usporddani pfirozenou zevni rotaci
chodidla 7° (viz ndértek 1). Pro pacienta to pfi spravném zplsobu zhotoveni sddrového modelu a
spravné stavbé ortézy zpravidla znamend, Ze je pfi chizi zachovdno fyziologické vyrovndni chodi-
dla (viz ndcértek 2). Zevni rotaci karbonové pruZiny v oblasti ohybu Ize podpofit pfiznivéjsi pribéh
odvalu chodidla.

1.3 Indikace a kontraindikace

Karbonovd pruzina je uréena vyhradné pro ortotické vybaveni dolnich koncetin a je indikovdna
pro ddle uvedené poruchy funkce:

Vypadek funkce sval( ovlddajicich zveddni chodidla a ohybdni chodidla doli. Ochablost extenc-
niho svalstva kolene (funkéni stav svall dle Jandy pro kolenni extenzory >3 ). Napf.: Spina bifida
nebo jind neuromuskuldrni onemocnéni, posttraumatické stavy.

Neni indikovdno pro poufZiti pfi postaveni nohy na Spiéce se zkratem dolni kongetiny o vice nez
25 mm, pfi silné spasticité nebo jinych pfic¢indch, které silné negativné ovliviiuji schopnost chiize.
Vybér spravné sily karbonové pruziny se provadi podle télesné hmotnosti a podle stupné aktivity na
zdkladé nize uvedené klasifikace. Predpokladem je, aby pacienti mohli chodit. U aktivnich uZivateld
ortézy, ktefi chodi nebo béhaji, ndroky a pozadavky na silu pruziny stoupaji.

INFORMACE

Uvedend klasifikace plati pro ortézy AFO.

Pfi pouziti karbonovych pruzin pro ortézy KAFO mUze byt zapotrebi urcitd odchylka od klasifikace.

be arbono dle o ace pro orte AFQ
Stupen aktivity

Télesnd hmotnost normdlni aktivita vysoka aktivita Sitka pruziny
do 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

do 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

do 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

do 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

do 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

do 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm / 30 mm
do 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

do 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

do 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
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PDEe olgele O D die o C e pPro o < A O
Stupen aktivity
Télesnd hmotnost normdini aktivita vysoka aktivita Sitka pruziny
do 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

1.4 Bezpecnostni pokyny

H

Poskozeni v disledku nespravného umisténi vyvrtanych dér. Pri vrtani dér do uhlikové pruziny
je nutné umistovat otvory uprostied, ponévadz jinak by mohlo dojit k predéasnému opotiebeni
pruziny a eventudlné i k prasknuti pruZiny v misté vrtdni.

U

Poskozeni v disledku pouziti Spatného ndstroje. PouZivejte pouze ostré ndstroje, aby se
zamezilo vytrhavdni materidlu pfi vrtdni.

U vyvrtanych dér odstrarte otfepy pomoci zahlubniku, ponévadz jinak mize dojit k predéasnému
opotrebeni pruziny a eventudiné k prasknuti pruziny v misté vrtdni.

U

Poskozeni v disledku nespravného umisténi vyvrtanych dér. Berte ohled na umisténi vyvrta-
nych dér v oblasti fixace a v oblasti ohybu, protoZe jinak mize dojit k pred¢asnému opotiebeni
a pfipadné k prasknuti (ztraté funkce) karbonové pruziny.

U

Poskozeni v disledku tepelného tvarovani. Karbonova pruzina se nesmi dodate¢né tvarovat
nebo tvarové ménit pomoci pusobeni tepla, ponévadz to jinak vede ke zni¢eni tohoto dilu.

H

Poskozeni v disledku zeslabeni materidlu. Karbonovd pruzina se nesmi v oblasti pohybu
zbruSovat ani narezavat, ponévadz by mohlo jinak dojit k predéasnému opotrebeni a eventudiné
k prasknuti (ztrdta funkce) karbonové pruziny.

1.5 Rozsah doddvky a prislusenstvi

pro 17CF1 < 60 kg pro 17CF1 > 60 kg
1 uhlikové pruzina
4 navarovaci matice 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 hvézdicové podlozky 507U9=M4 507U9=M5
4 Srouby se zdpustnou hlavou 501S86=M4x12 501S86=M5x14

1.6 Podpora zdkaznikim

Technické dotazy vam radi zodpovi pracovnici naseho tymu Ottobock. Kontaktni adresy a telefonni
¢isla naseho lokdlniho zastoupeni najdete na posledni strané.
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2 Manipulace
2.1 Tvarové usporddani sadrového modelu

Z divodu zvlasini konstrukce je nutné dbdt na to, aby se sadrovy otisk jiz proved!| s mirnou zevni
rotaci. Pro lepsi polohovani karbonové pruziny pod chodidlem je mozné v sadrovém otisku provést
mirné zvySeni podpatku cca. 15-20 mm (viz ndcrt 4). Az alszdr fiiggbleges, hardnt irdnyd bedllitd-
sdhoz haszndlhaté a mellékelt sablon (kis sablon a 10-12-es méretekhez). Potom se vymodeluje
prostor pro flexi ve vyfezu v oblasti ohybu paty. Tento vyfez probihd ve sméru chize, pfi cemz by
méla byt u chodidla patrnd zevni rotace (obr. 6).

2.2 Montdz karbonové pruZiny za pomoci technologie tvdreni termoplastii:

Natdhnéte na sadrovy model jednu vrstvu perlo-
nového trikotového navleku a zhotovte vystelku
(vlozku) z Pedilinu (617S3=W5).

INFORMACE

Tloustka materidlu 5 mm je pouzitelnd pro
modely vSech velikosti.

Pro uréeni oblasti fixace a oblasti pohybu kar-
bonové pruziny (CF) rozdélte model ddle na dvé
Gasti. Zmérte vzddlenost od kolenni Stérbiny
k podlaze a vyznacte polovinu této miry (viz nd-
Crtek 3).

Vyznaéeni délky lytka. Konec CF dosahuje 20
mm pod vyFez v oblasti ohybu paty.

Vyznacte polohu CF pod chodidlem. Délka do-
sahuje z pohledu od patni kosti az do cca. 20
mm pred oblast odvalu chodidla. Potom urcete
délku lytka CF. Konec CF dosahuje 20 mm pod
vyrez pro ohyb v oblasti paty.
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CF se smi zkracovat maximdlné az ke znacce,
protoze jinak by ji uz nebylo mozné v oblasti
chodidla spolehlivé zafixovat. Po pfifiznuti hrany
zaoblete.

OZNAMENI

Poskozeni v dlsledku pouZiti Spatného na-
stroje. ZbruSované oblasti ndsledné vyhladte
pomoci brusného lamelového kotouce 649212,
protoze jinak mize dojit k pfedéasnému opo-
trebeni, pfipadné i k prasknuti (ztraté funkce)
karbonové pruziny.

Pro pfizptsobeni CF k tvaru bérce musi byt na
prislusnych mistech nalepena a pfibrousena
vystleka (vlozka) z Pedilinu, pfipadné museji byt
zaplnéna mista, ve kterych by byly néjaké dutiny.

Diky zaintegrované zevni rotaci probihd CF pfi
spravném polohovani v ¢asti pod chodidlem ve
sméru druhé metatarsalni kosti (viz obr. 1).

Poloha CF dorsdlné
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Definitivni CF medidIné. Pokud neodpovidd pfi-
dand vrstva z Pedilinu kontufe, mize pfi hlubo-
kém tazeni dojit k zataZeni plastu pod uhlikovou
pruzinu.

Pripravte model k hlubokému taZeni. Zafixujte
CF k modelu polyetylénovou lepici paskou
(627B4) pres klenbu chodidla a pod lytkem.
Pretdhnéte pres model 1 vrstvu perlonového
trikotového navleku.

INFORMACE

Naneste separacni vrstvu silikonového spreje
519L5. To umozni snazsi vyjmuti perlonového
trikotového navleku z vychladlého polypro-
pylénu.

K hlubokému tazeni pouzijte pro vSechny veli-
kosti 4 mm polypropylén 616T20=2000x4. Plast
je nutné vytvarovat podle modelu pomoci pod-
tlaku.

Vyznaéte pribéh okraje a vyjméte model. No-
konec oddélte lytkovou &dst od chodidlové ¢és-
ti.

OZNAMENI

Poskozeni v disledku nespravného zputso-
bu oddéleni. Dbejte na to, aby pfi oddélovani
polypropylenu od modelu zistala vystelka
(vlozka) pod karbonovou dlahou neporusend
a zachovand v celé Sifce karbonové pruziny.
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Vyznaceni mist pro vyvrtani otvord na lytkové
¢asti. Pomoci pravitka mizete narysovat stied.

OZNAMENI

Poskozeni v disledku nespravného polo-
hovani vyvrtavanych otvora. Umistéte diry
pro vyvrtdni v karbonové pruziné uprostred,
ponévadz jinak mize dojit k pfed¢asnému
opotiebeni a pfipadnému prasknuti pruziny
v misté vrtdani.

Vyznaceni mist pro vyvrtdni otvord na chodidlo-
vé ¢asti. Proximalni otvor neumistujte na nejvys-
§im misté paty, ponévadz zde jiz probihd oblast
ohybu karbonové pruziny.

K vyvrtdni diry v polypropylénu pro Sroub M4
pouZijte vrtdk o priméru 4 mm. U Sroubu M5
pouzijte vrtdk o priméru 5 mm.

Pridrzte CF zespodu a vyznacte diry pro vyvrtd-
ni.
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2.3 Konecnd montaz
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Pro navarovaci matici 502E3 vyvrtejte diru o
priméru 5 mm (pro M4). U matice M5 vyvrtejte
diru o priméru 6,5 mm.

OZNAMENI

Poskozeni v dlisledku pouZiti Spatného na-
stroje. P¥i vyvrtavani nesmi dojit k vytrhavani
materidlu. PouZivejte jen ostré ndstroje.

INFORMACE

Vyvrtejte vzdy jen jeden otvor po druhém a
vmacknéte do néj navarovaci matici, pfisrou-
bujte skorepinovy dil a zkontrolujte polohu pro
vyvrtani zbyvajicich dér.

Odstranite otfepy z vyvrtané diry pomoci zdhlub-
niku (726S9=90x11.5) ru¢né nebo pomoci vr-
tacky.

| OZNAMENT

Poskozeni v dlsledku Spatného ndstroje.
Pfi odstranovani otfepd nepouZivejte Sroubo-
vity vrtak. Otrepy z vyvrtanych dér odstrarte
zdhlubnikem.

Vmacknéte do otvoru navarovaci matici.

Prisroubujte CF pomoci prilozenych nerez oce-
lovych Sroubl s ¢ockovou hlavou 501S86 a
pfilozenych hvézdicovych podlozek 507U9. Hvéz-
dicové podlozky zabrariuji vmacknuti Sroubl do
polypropylénu a zvétSuji dosedaci plochu.

INFORMACE

Zhotoveni ovalnych dér na lytkové ¢ésti umoz-
nuje, aby byla bércova ¢ast namontovana
posuvné.
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2.4 Zkouska a predadni ortézy

Podle potrebné miry stability podfiznéte subkondylarni okraj ortézy. Pri relativné stabilnim kolennim
kloubu doporucujeme okraj ortézy zkrdtit do Urovné kolenni stérbiny.

INFORMACE

P¥i nestabilité kolenniho kloubu mize byt indikovdna kondyldrni opora.

VloZzka (vystelka) nemusi byt pfi zkouseni pfilepend. K posouzeni sagitdlni stavby doporucujeme
provést kontrolu pacienta s nasazenou ortézou na zafizeni L.A.S.A.R. ZatéZova linie laseru promitand
na dolni konéetinu by méla v nejlepsim pripadé probihat ve vzddlenosti 15 mm od kompromisniho
stfedu otdaceni dle Nieterta (obr. 20). Stavbu Ize ovliviiovat vhodnou Gpravou obuvi. Zkontrolujte
ortézu s hlediska tvarového zachyceni dolni koncetiny a funkce. (obr. 21/22)

Pro vyzkous$eni je mozné nalepit na skorepiny samolepici pasek se suchym zipem. Zpravidla je
dostacujici zapindani, umisténé pod hlavici tibie. V pfipadé potreby je mozné umistit jesté pridavné
zapindni nad nart. K zapindni a vypolstrovdni je mozné pouzit pdsek se suchym zipem 62321, vy-
polstrovany pasek 623P5, froté polstrovaci latku 623P3 a samolepici polstrovaci material 616T25.
Pro vlepeni vystelky do skofepin ortézy doporucujeme kontaktni lepidlo Ottobock CP 636W71,
protoze s timto lepidlem zabrdnite vzniku nezddoucich zabarveni pod prahlednymi plasty. Pro
vysSkové vyrovndni a vytvoreni rovné ndaslapné plochy u chodidlové Easti ortézy doporucujeme
termoplasticky Mikrokork 620P4. Sagitdlni poloha dokonéeného modelu ortézy by méla byt dle
stavby 90°. Sroubové spoje zajistéte pomoci Loctite 241 (636K 13).

Pouziti ortézy pfi aktivnim zpUsobu Zivota. (obr. 23)
2.5 Kontrola funkce a opotrebeni

Doporucujeme provdadét kontrolu funkce a opotfebeni kazdych 6 mésict. Zkontrolujte, zda u kar-
bonové pruziny nedoslo k delaminaci nebo trhlindm, a zkontrolujte také Sroubové spoje. Pripadné
pfizplsobte tvary pacienta, ktery je v obdobi rdstu.

3 Pravni ustanoveni
V8echny pravni podminky podléhaji prévu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

3.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokyni uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

3.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Vyznam symbolov

|:| Varovania pred moznymi technickymi Skodami.
Dalsie informdcie k osetrovaniu/pouzitiu.

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizdcie: 2018-04-12

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam produktu.
» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovaijte tento dokument.

INFORMACIA

Pre sadrovy odtlacok pouzite priloZzenu sadrovu Sablénu z lepenky.

INFORMACIA

Tolerancie vzhfadom na hrabku pruziny. Pruziny jednej konstrukénej velkosti maju zasadne rovnaku
tuhost. Rozdielne hribky pruzin zdvisia od vyrobnych tolerancii a nemaju zZiadny vplyv na tuhost.
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1 Popis

1.1 Uéel pouZzitia

Karbdnova pruzina Ottobock Ankle Seven umozniuje konstrukciu [ahkych ortéz predkolenia, ktoré
su vystavené vysokému dynamickému zatazeniu. Vdaka Specidlnej konstrukcii sa energia, ktord
sa vytvori pri naslape paty, uloZi a opdt sa uvolni pri zdvihnuti $piéky chodidla. Cthzo nositela
ortézy je preto prirodzend a vyZaduje si menej energie. Ortéza nema mechanicky klb a preto sa
oznacuje ako bezklbova.

1.2 Zviastnosti karbénovej pruziny

Specidlny tvar karbénovej pruziny zohladriuje pri dorzdlnom usporiadani prirodzent vonkaijsiu
polohu chodidla v uhle 7° (pozri nacrt 1). To znamend, Ze pri zodpovedajicej vyrobe sadrového
modelu a konstrukcii to pre pacienta spravidla znamend priblizné fyziologické vyrovnanie chodidla
pocas chddze (pozri naért 2). Vdaka vonkajsej polohe karbénovej pruziny v oblasti ohybu je moznd
priaznivejSia podpora odvalu chodidla.

1.3 Indikdcia a kontraindikdcia

Karbénova pruzina je uréend vyhradne na vybavenie dolnej koncatiny ortézami a indikovand pod
funkénymi poruchami uvedenymi v tomto dokumente:

natahujdceho koleno (stav svalu podla Jandu pre extenzor kolena >3 ). Napriklad: spina bifida
alebo iné neuromuskuldrne ochorenia, posttraumatické stavy.

Kontraindikované je vybavenie pri konskej nohe so skratenim viac ako 25 mm, silnej spasticite
alebo inych pri¢indch, ktoré maju velky vplyv na schopnost chodze.

Spravna sila karbénovej pruziny sa vyberd podla telesnej hmotnosti a stupria aktivity v nizSie uve-

dene;j klasifikdcii. Predpokladom je, aby pacienti dokdzali chodit. Pre aktivnych nositelov ortézy,
ktori behaju/pretekajd, stipaju poziadavky na silu pruziny.

INFORMACIA
Uvedend klasifikdcia plati pre ortézy AFO.

Pri pouziti karbénovej pruziny pre ortézy KAFO mdze byt nutnd odchylka od klasifikacie.

be arbono D podia o acie pre orte A\ @
Stupen aktivity

Telesnd hmotnost Normalna aktivita Vysoka aktivita Sirka pruziny
do 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

do 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

do 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

do 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

do 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

do 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
do 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

do 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

do 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
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PDEe olgele O D DOAIC o C e pre o < A O
Stupen aktivity
Telesnd hmotnost Normalna aktivita Vysoka aktivita Sirka pruziny
do 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

1.4 Bezpecnostné upozornenia

Poskodenie v désledku nesprdavneho umiestnenia otvorov. Otvory v karbénovej pruzine
umiestnite centricky, pretoZe inak moze dojst k pred€asnému opotrebovaniu a potencidlnemu
zlomeniu v mieste otvoru.

Poskodenie v dosledku nespravneho naradia. PouZivajte iba ostré naradie, aby ste pri vitani
otvorov nevytrhli materidl.

Vyvitané otvory odihlite zahlbnikom, pretoze inak moze dojst k predéasnému opotrebovaniu a
potencidlnemu zlomeniu v mieste otvoru.

Poskodenie v désledku nespravneho umiestnenia otvorov. Dbajte na polohu vyvitanych
otvorov v oblasti fixdcie a ohybu, pretoze inak méze dojst k predéasnému opotrebovaniu a po-
tencidlnemu zlomeniu (strate funkcie) karbdnovej pruziny.

Poskodenie v doésledku tepelnej deformacie. Karbénovd pruzina sa nesmie pésobenim tepla
transformovat ani zdeformovat, pretoze to inak vedie k jej zni¢eniu.

Poskodenie v dosledku oslabenia materidlu. Karbénova pruzina sa nesmie v oblasti pohybu
brusit ani rezat, pretoze inak moze dojst k predéasnému opotrebovaniu a potencidlinemu zlo-
meniu (strate funkcie) karbénovej pruziny.

1.5 Rozsah doddvky a prislusenstvo

pre 17CF1 < 60 kg pre 17CF1 > 60 kg
1 karbénové pruzina
4 navarovacie matice 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 miskovité podlozky 507U9=M4 507U9=M5
4 skrutky so zdpustnou hlavou 501S86=M4x12 501586=M5x%x14

1.6 Technickd podpora

Technické otdzky Vam rdad zodpovie Vas ndrodny tim Ottobock. Kontaktné adresy a telefénne
¢isla najdete na posledne;j strane.
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2 Manipuldacia
2.1 Formovanie sadrového modelu

Kvéli Specidlnej konstrukcii treba dbat na to, aby sa sadrovy odtlacok vyrobil uz s miernou vonkajSou
polohou. Pre lepSie umiestnenie karbdnovej pruziny pod chodidlom sa mdze v sadrovom odtla¢ku
pocitat so zvySenim podpdtku cca 15 — 20 mm (pozri nécért 4). Na sagitdine umiestnenie predkolenia
sa méze pouzit priloZzend Sabléna (mald Sabléna pre velkosti 10 — 12). Nésledne sa vymodeluje
vyrez ohybu. Vyrez ohybu prebieha planparalelne so smerom chddze, pri¢om sa dd v chodidle

rozpoznat vonkajsia poloha (obr. 6).

2.2 Zabudovanie karbénovej pruZiny do termoplastovej techniky

—
Tras
WEXELEEE i

[z h-

17CF1

Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu triko-
tového navlekového dielu z perlénu a vytvorte
sypkovinu z Pedilinu (617S3=W5).

| INFORMACIA

Na vSetky velkosti modelu sa mdze pouzit
hrabka materidlu 5 mm.

Pre stanovenie oblasti fixdcie a pohybu pre kar-
bénovi pruzinu (CF) rozdelte model na dve Casti.
Vezmite rozmer od MTP po zem a oznaéte po-
lovicu (pozri nacrt 3).

Vyznadte dizku lytka. Koniec CF siaha az 20
mm pod vyrezom ohybu.

Vyznadéte CF pod chodidlom. Dizka siaha od
patovej kosti az cca 20 mm pred oblast odvalu.
Nésledne urgite dizku ytka CF. Koniec CF siaha
az 20 mm pod vyrezom ohybu.
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CF sa smie skrdtit maximdlne po znacku, pretoze

diele. Zaoblite rezné hrany.

Poskodenie v dosledku nesprdvneho nara-
dia. Obrusené oblasti vyhladte kotiéom s
brasnymi lamelami 649712, pretoze inak méze
dojst k predéasnému opotrebovaniu a poten-
cidlnemu zlomeniu (strate funkcie) karbénovej
pruziny.

Na prispésobenie CF na predkolenie sa musi
sypkovina namontovat na prislusné miesto a
zabrusit. Pripadne sa musia vyrovnat vyduté
miesta.

Vdaka integrovanej vonkaj$ej polohe prebieha
CF pri spravnom umiestneni v chodidlovom
diele v smere druhého liéa prstu nohy (porovnaj
ndcrt 1).

Poloha CF z dorzdlneho smeru.

17CF1



Prispésobend CF z medidineho smeru. Ak sa
konstrukcia Pedilinu nezhoduje s obrysom, pri
hlbokom tahani by sa mohol plastovy materidl
vtiahnut pod CF.

Pripravte model na hiboké tahanie. Pomocou
polyetylénovej lepiacej pasky (627B4) zafixujte
CF na model nad priehlavok a pod lytko. Na
model natiahnite 1 vrstvu trikotového navleku z
perlénu.

INFORMACIA

Zaizolujte ho silikdnovym sprejom 519L5. Triko-
tovy navlek z perlonu sa tak da lepSie vytiahnut
z vychladnutého polypropylénu.

Na hlboké tahanie pouzivajte polypropylén
616T20=2000x4 pre vSetky velkosti 4 mm. Plo-
st sa musi na model formovat pod vdkuom.

Vyznadte priebeh okraja a vyberte model z formy.
Ndasledne oddelte lytkovy diel od chodidlového
dielu.

Poskodenie v dosledku nespravneho od-
delenia. Dbajte na to, aby sa pri rozdelovani
modelu sypkovina oddelila iba v strede.
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Vlyznaéte otvory na lytkovom diele. Stred sa da
vyznacit pomocou pravitka.

Poskodenie v dosledku nespravneho umiest-
nenia otvorov. Otvory v CF umiestnite centri-
cky, pretoze inak moéze dojst k pred€asnému
opotrebovaniu a potencidlnemu zlomeniu v
mieste otvoru.

Vyznacte otvory na chodidlovy diel. Proximdlny
otvor neumiestiujte v najvysSom bode pdty,
pretoze tu prebieha oblast ohybu CF.

Na otvor v polypropyléne pouzite 4 mm vrtak pre
M4. V pripade M5 pouzite 5 mm vrtdk.

CF drzte dolu a preneste vyvitané otvory.
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Pre navarovaciu maticu 502E3 vyvrtajte 5 mm
otvor (pre M4). V pripade M5 vyvftajte 6,5 mm
otvor.

Poskodenie v dosledku nesprdvneho nara-
dia. Pri vftani sa nesmie vytrhnut Ziadny ma-
teridl. Pouzivajte iba ostré ndradie.

| INFORMACIA

VZdy postupne vyvftajte iba jeden otvor a
vtlaéte navarovaciu maticu, zaskrutkujte
miskovity diel a skontrolujte polohu zvysnych
vyvitanych otvorov.

Vyvftany otvor odihlite zdhlbnikom
(726S9=90x11.5) rukou alebo strojovo.

Poskodenie v dosledku nespravneho ndra-
dia. Pri odihlovani nepouZzivaijte Spirdlovy vrtdk.
Vyvitané otvory odihlite z&dhlbnikom.

Vtlac¢te navarovaciu maticu.

2.3 Findlna montaz

Pomocou skrutiek so SoSovkovitou hlavou z
nehrdzavejlicej ocele 501S86 zoskrutkujte CF
s prilozenymi miskovitymi podlozkami 507U9.
Miskovité podlozky zabrafiuju vtlaeniu skrutiek
do polypropylénu a zvaésuju dosadaciu plochu.

| INFORMACIA

Umiestnenim pozdiznych otvorov na predko-
lenny diel sa dd predkolenny diel namontovat
posuvne.
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2.4 Skuska a zaloZenie ortézy

V zavislosti od potrebnej stability odrezte subkondylarny okraj ortézy. Pri relativne stabilnom
kolennom klbe odpori¢ame okraj ortézy skratit az na vysku medidlneho tibidlneho platé (MTP).

INFORMACIA

Pri nestabilite kolenného kibu méze byt indikovand kondyldarna opora.

Sypkovina nesmie byt pri skuske zlepend. Na posudenie sagitdlnej konstrukcie odpord¢ame kon-
trolu pacienta s nasadenou ortézou na L.A.S.A.R. Posture. Zatazovd linia lasera, ktord sa pri tom
projektuje na nohu, by mala v najvyhodnejSom pripade dopadat 15 mm pred kompromisny bod
otdéania podla Nieterta (obr. 20). Konstrukcia sa d& ovplyvnit zodpovedajlcou dpravou obuvi.
Skontrolujte, ¢i ortéza licuje a spravne funguje. (obr. 21/22)

Na skasku sa méze na miskovité diely nalepit samolepiaci suchy zips. Zapinanie pod hlavou tibie
spravidla postacuje. V pripade potreby sa moze dodatocné zapinanie umiestnit nad priehlavok.
Na zapinanie a polstrovanie sa moze pouzit pds so suchym zipsom 62371, polstrovaci pas 623P5,
froté polstrovacia textilia 623P3 a samolepiaci polstrovaci materidl 616T25. Na nalepenie sypkoviny
do dutin ortézy odporic¢ame kontaktné lepidlo Ottobock CP 636W71, ¢im sa zabrdni zafarbeniu
pod priehladnymi plastovymi materidlmi. Na vy$kové vyrovnanie a vyformovanie rovinnej naslapne;j
plochy na chodidlovom diele ortézy odpori¢ame termoplasticky mikrokorok 620P4. Sagitalna po-
loha hotového modelu ortézy by mala byt po konstrukcii 90°. Zaistite skrutkové spoje pripravkom
Loctite 241(636K13).

VyuZivanie ortézy v aktivnom Zivote. (obr. 23)

2.5 Kontrola funkcie a opotrebovania

Kontrolu funkcie a opotrebovania odpordc¢ame kazdych 6 mesiacov. Skontrolujte karbdnovd pruzinu,
¢i nedoslo k delamindcii alebo zlomeniam, a skontrolujte skrutkové spoje. Pripadne prisposobte
tvar ortézy rastu pacienta.

3 Prdvne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému ndrodnému pravu krajiny pouzivania a podia
toho sa mézu lisit.

3.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca

neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

3.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikaénych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny
do triedy I. Vyhldsenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VI
smernice.
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Sembollerin anlami

[ Olasi teknik hasarlara kargi uyarilar.

Kullanima yonelik bilgi. Servis personeli igin bilgi.

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-04-12

» Bu dokimani GriinG kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Griin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

Alci kalibr icin liitfen birlikte teslim edilmis olan kartondan al¢i sablonunu kullaniniz.

Yay kalinliklar agisindan toleranslar. Bir yapim boyutunun yaylari genel olarak ayni sertlige sa-
hiptir. Yaylarin farkl kalnliklari Gretim toleranslarina baglidir ve bunlarin yay sertligi agisindan
bir etkisi yoktur.
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1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci

Ottobock Ankle Seven karbon yay, yilksek dinamik bir yiikleme altinda bulunan hafif bacak orte-
zinin kurulumunu miimkin kilar. Ozel tasarimi, topuk vurusunda enerjinin karbon yay! igerisinde
tutulmasina olanak sagdlar ve parmak kalkisinda tekrar serbest birakilir, bu sayede ortez kullani-
cisi dogal ve az enerji harcayarak yirlyebilir. Ortezin mekanik ortez eklemi yoktur ve bu nedenle
eklemsiz olarak tanimlanr.

1.2 Karbon yayin ézellikleri

Karbon yayin 6zel sekli dorsal diizende ayagin 7°'lik dogal digs konumunu dikkate alir (bakiniz
Cizim 1). Yani, uygun algi modeli olusumunda ve kurulumunda bunun anlami hastalarin yirirken
ayaklarini psikolojik olarak dogrultmalaridir (bakiniz Cizim 2). Bikme boélgesindeki karbon yayin
dis konumu vasitasiyla uygun bir hareket akisi desteklenebilir.

1.3 Endikasyonlar ve kontra endikasyonlar

Karbon yayi sadece alt ekstremitelerde ve asagida listelenen fonksiyonel bozukluklarda kullanil-
mak lzere tasarlanmigtir:

Ayagi kaldirmada ve/veya indirmede paraliz yada zayiflik. Dizin gerilmesini saglayan kaslarda
zayiflik (Kas durumu n. Janda, diz gerilimi >3 igin). Orn.: Spina bifida veya diger nérokas hasta-
liklari, posttravmatik durumlar.

Glglu spastisite veya ylrimeyi olumsuz etkileyen diger nedenler disinda ekinus pozisyonu duru-
munda 25 mm'‘den fazla kisaltmamalidir.

Karbon yayinin dogru yay kuvveti segimi viicut agirligina ve asagida bulunan siniflandirmanin akti-
vite derecesine gére gergeklesir. Hastalarin yiirliyebiliyor olmasi 6n kosuldur. Yiriiyen/Kosan aktif
ortez kullanicilar igin yay kuvveti talepleri artar.

Belirtilen siniflandirma AFO ortezleri igin gegerlidir.

KAFO ortezlerinde karbon yaylarinin kullaniimasi durumunda siniflandirmadan bir sapma ge-
rekli olabilir.

AFO andirmasina gére karbon yayla e
Etkinlik derecesi
Vicut agirhgi Normal etkinlik Asin etkinlik Yay genisligi
100 kg‘a kadar 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
90 kg‘a kadar 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
80 kg'‘a kadar 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
70 kg'a kadar 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
60 kg‘a kadar 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
50 kg‘a kadar 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
40 kg'a kadar 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
30 kg'a kadar 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
20 kg'a kadar 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
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AFO ana o a gore kKarbo ayia e

Etkinlik derecesi
Vicut agirhgi Normal etkinlik Asin etkinlik Yay genisligi
10 kg'a kadar 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
Aktivite derecesi normal aktivite ylksek aktivitet

1.4 Giivenlik uyanlar

i

Deliklerin yanlis konumlandinimasi sonucu hasar gérme. Karbon yaydaki delikler ortalanma-
Iidir, clinkli aksi halde erken asinabilir ve delme yerinin kirlmasina yol agabilir.

i

Yanlhs alet kullanimi nedeniyle hasar gérme. Delik agarken malzemenin ¢atlamasini dnlemek
icin sadece keskin alet kullaniimalidir.

Acilan deliklerin senker ile gapagdi alinmalidir, glinkii aksi halde erken asinabilir ve delme yerinin
kirlmasina yol agabilir.

i

BDeliklerin yanhs konumlandiriimasi sonucu hasar gérme. Sabitleme ve blikme alaninda
agllacak deliklerin pozisyonuna dikkat edilmelidir, ¢linkli aksi halde erken asinabilir ve karbon
yayin kirlmasina (fonksiyon kaybr) yol agabilir.

i

Termik deformasyon nedeniyle hasar gérme. Karbon yayi isi etkisi dolayisiyla sonradan deforme
olmamali veya sekil degistirmemelidir, aksi halde yapi elemaninin tahrip olmasi s6z konusudur.

i

Malzemenin yorulmasi nedeniyle hasar gérme. Karbon yaylar hareket alaninda zimpara-
lanmamali veya kesilmemelidir, glinkli aksi halde erken asinabilir ve karbon yayin kirlmasina
(fonksiyon kaybi) yol agabilir.

1.5 Teslimat kapsami ve aksesuar

17CF1 icin < 60 kg 17CF1 icin > 60 kg
1 Karbon yay
4 Kaynak somunlari ~ 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
4 Rozet pulu 507U9=M4 507U9=M5
4 Gémme vida 501586=M4x12 501S86=Mb5x14
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1.6 Destek

Teknik sorularinizi ulusal Ottobock takiminiz size cevaplayacaktr. iletisim adresi ve telefon numa-
ralarini son sayfada bulabilirsiniz.

2 Kullanim
2.1 Algi modelinin yapimi

Ozel konstriiksiyonu nedeniyle algt kalibinin hafif bir dis konum ile gergeklesmesine dikkat edilmelidir.
Karbon yayin ayagin altina daha iyi pozisyonlanmasi igin algi kalibina yaklagik 15-20 mm'lik hafif
bir topuk ylikseltmesi yapilabilir (bakiniz Cizim 4). Diz altinin sagittal pozisyonlanmasi igin teslimat
kapsamindaki sablon (10-12 boyutlari igin kiiglik sablonlar) kullaniimalidir. Ardindan biikme kesiti
modellenir. Bikme kesiti ylrliyis yontne paralel olarak gider ve ayakta dis konum belirgindir (Sek. 6).

2.2 Thermoplastik teknigi kullanilarak karbon yay montaji

Bir kat perlon stockinette algi modeli tizerinden
cekilmeli ve Pedilin‘den kilif (617S3=WS5) Ure-
tilmelidir.

5 mm'lik malzeme kalinhidr tim boyut modelleri
icin kullanilabilir.

Karbon yayinin (CF) sabitleme ve hareket ala-
nini belirlemek i¢in model iki pargaya bélinme-
lidir. Diz boslugu/Taban élgisi alinmali ve yari-
si isaretlenmelidir (bakiniz Cizim 3).

Baldir uzunlugunun isaretlenmesi. CF‘nin ucu,
bikme kesitinin 20 mm altina kadar yeterlidir.

Ayagin alt tarafindaki CF'nin isaretlenmesi. Uzun-
luk 6kge kemiginden hareket alaninin yakl. 20
mm 6niine kadar kabul edilir. Ardindan CF*nin
baldir uzunlugu belirlenmelidir. CF*nin ucu, biikkme
kesitinin 20 mm altina kadar yeterlidir
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CF en fazla isaretlemeye kadar kisaltilabilir, aksi
halde ayak pargasinda glvenli bir sabitleme
muimkin degildir. Kesme kenarlari yuvarlak hale
getirilmelidir.

DUYURU

Yanlis alet kullanimi nedeniyle hasar gérme.
Zimparalanmig alanlar zmpara plakasi diski
649712 ile diizlestirilmelidir, glinki aksi halde
erken asinabilir ve karbon yayin kirlmasina
(fonksiyon kaybi) yol agabilir.

CF'yi baldira uyarlamak igin kilif uygun yere
takilmali ve zimparalanmalidir. Gerekirse oyuk
yerler esitlenmelidir.

Entegre edilmis dis konum vasitasiyla CF, ayak
pargasindaki dogru pozisyonlamada ikinci ayak
parmagdi yoniinde gider (bkz. Cizim 1).

Dorsal CF pozisyonu

Medialden uyarlanmig CF. Pedilin kurulumunun
konturu dogru degilse plastik malzeme derin
cekilerek CF'nin altina gekilebilir
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Derin gekme igin modelin hazirlanmasi. CF aya-
gin Ust kismi Gzerinden ve baldirin altindan po-
lietilen yapistirici (627B4) ile modele sabitlen-
melidir. 1 Perlon Stockinette model lizerine
gegcirilmelidir.

Silikon sprey 519L5 ile izole edilmelidir. Perlon
Stockinette bu sekilde sogumus polipropilen-
den cekilebilir.

Derin cekme icin polipropilen 616T20=2000x4
tim boyutlar igin 4 mm kullaniimalidir. Plastik,
vakum altinda modele sekillendirilmelidir.

Kenarlar igaretlenmeli ve modele sekil verilme-
lidir. Ardindan baldir pargasi ayak pargasindan
ayriimalidir.

DUYURU

Yanhs ayirma nedeniyle hasar gérme. Kili-
fin modelin ayrilmasi esnasinda sadece orta
yerden ayrilmasina dikkat edilmelidir.

Baldir pargasindaki deliklerin isaretlenmesi. Bir
cetvel yardimi ile orta isaretlenebilir.

DUYURU

Deliklerin yanhs konumlandiriimasi sonucu
hasar gérme. CF igindeki delikler ortalanacak
sekilde konumlandiriimalidir, aksi halde erken
asinma ve buyUk olasilikla delik yerinde bir
kopma meydana gelebilir.
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Ayak pargasindaki deliklerin isaretlenmesi. Prok-
simal delik topugun en ylksek noktasina getiril-
memelidir, ¢iinkl burada CF‘nin bikme alani

gegcer.

Polipropilendeki delik igin M4 icin 4 mm matkap
kullaniimaldir. M5‘de bir 5 mm matkap kullanil-
maldir.

CF altta tutulmali ve agilan delikler aktariimalidir.

Kaynak somunu 502E3 i¢in 5 mm‘lik bir delik
aciimalidir (M4 igin). M5‘de 6,5 mm'lik bir delik
aciimaldir.

DUYURU

Deliklerin yanhs konumlandiriimasi sonucu
hasar gérme. Delik agarken malzeme hasar
gormemelidir. Sadece keskin alet kullaniimalidir.

Her zaman sadece bir deligin ardindan diger
delik agilmal ve kaynak somunu bastiriimali,
kabuk parcasi vidalanmali ve geri kalan de-
liklerin pozisyonu kontrol edilmelidir
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Agcllan deligin capagdi senker (726S9=90x11.5)
ile elle veya makinada alinmalidir.

DUYURU

Yanlis alet kullanimi nedeniyle hasar gérme.
Capaklar temizleme isinde helisel matkap
kullaniimamalidir. Deliklerin gapaklari havsa
bash alet ile alinmaldir.

Kaynak somunu bastiriimaldir.

2.3 Son montaj

CF birlikte teslim edilmis olan Niro mercimek
gomme basgli vida 501586 ve birlikte teslim edilmis
olan rozet pulu 507U9 ile vidalanmalidir. Rozet
pullari vidalarin polipropilene sikismasini 6nler
ve baglanti ylzeyini blytr.

Baldir pargasina uzun deliklerin takiimasi ile
itilebilir olarak monte edilebilir.

2.4 Ortezin provasi ve teslimati

Gerekli denge iyilestirmeye goére subkondiler ortez kenarlari asagiya dogru kesilmelidir. Rélatif
saglam diz mafsalinda, ortez kenarini diz boslugu yiiksekligine kadar kisaltmayi éneriyoruz.

Diz mafsali saglam degilse bir kondiler destegi gosterebilir.

Kilif provada yapisik olmamalidir. Sagital kurulumun deg@erlendirilmesi igin hastanin ortez ile L.A.S.A.R.
Posture tizerindekontrol edilmesini éneriyoruz. Bacak lzerindeki lazerin yiikleme gizgisi en uygun
durumda kompromis dénme noktasinin 15 mm 6niinde perginlenmelidir (Sek. 20). Uygun ayakkabi
dizeni ile kurulum etkilenebilir. Ortezin uygunlugu ve fonksiyonu kontrol edilmelidir. (Sek.21/22)

Prova igin kendiliginden yapisan yapiskan kanca bandi kabuk pargasi tizerine yapistirilabilir. Nor-
malde tibial bashgin alt tarafinda bir kapak yeterlidir. ihtiyag halinde ayagin arka tarafi tizerinden
ilave bir kapak takilabilir. Kapatmak ve dégsemek igin pitrakll kapak bandi 62321, yumusak dégeme
bandi 623P5, Terry Cloth yumusak dolgu maddesi 623P3 ve kendiliginden yapisan dolgu malze-
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mesi 616T25 kullanilabilir. Kilifin ortez kabuguna yapistirimasi igin Ottobock CP temas yapistiricisi
636W?71 kullanimi 6neriyoruz, bu sayede saydam plastik malzeme altinda renk degisimi dnlenmis
olur. Ortez ayak pargasindaki ylikseklik dengelemesi ve diiz bir basma ylizeyinin sekillendiriimesi
igin termoplastik mikro tapa 620P4 &neriyoruz. Olusturulan ortez modelinin sagital konumu kuru-
lumdan sonra 90° olmalidir. Vida baglantilari Loctite 241(636K13) ile sabitlenmelidir.

Aktif yasamda ortezin kullanimi. ($ek.23)

2.5 Fonksiyon ve asinma kontrolii

6 ayda bir fonksiyon ve asinma kontrolli yapilmasini éneriyoruz. Karbon yaylar delaminasyon veya
kinlma bakimindan kontrol edilmeli ve vida baglantilar kontrol edilmelidir. Gerekirse kalip hastanin
biytimesine uyarlanmalidir.

3 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

3.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

3.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore Uriin sinif | olarak siniflandinimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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1 Meprypadn
1.1 Evoeikvuduevn xprion

To elatnplo avBpakovnuatwv Ankle Seven tng Ottobock emiutpérmel Tnv kataokeur] ehadppLwv
opBwoewv KvAuNg ol otoieg extiBevtal oe vPnAr duvapikr katamnovnon. Xapn otov 1dlk6 TPOTIO
KATAOKeLAG, KATA To TMATNHA TNG TITEPvag anobnkeletal evépyela oTo eAatrplo avopakovnud-
TV N omoia ekAdeTal Eavd dtav n mTépva avaonkwveTal, £T0L WOTE 0 XPAOTNG TNG 6pbwong va
aroAapfdvel pia puoikn Badion pe pikpdtepn katavaiwon evépyelag. H 6pbwon dev diabétel
pnxavikr apBpwon Kal, wg ek TouTou, xapaktnpifetal wg «aveu dpbpwong».

1.2 Idiaitepa xapakTnploTika Tou eAatnpiov avBpakovnudtwyv

21tV Waitepn diapdpdwon tou ehatnpiov avbpaka Aappdavetal oy, oe TiepiTTwon omiodiag
ToTo0€TNONG, Ha duoikn eEwTepikr B€on tou EALaTog 7° (BA. ox€do 1). AnAadn, pe avdioyn
Onpovpyia kat evbuypdppion Touv yoivou TipoTiTiIou autd onuaivel 0TL, Katd kavova, o acbevig
Ba €xel pia axedov Ppualoloyikr evBuypappLon Tou TEEALATog Katd tn dtadikaoia g kivnong (BA.
ox€dio 2). Me tnv e€wtepikn B€on Tou eAatnpiov avBpakovnuUATWY oTNV TIEPLOXN KAUYPNG UTtopei
va urtooTtnpiCetal évag euvoikdTEPOG PUATIONAC.

1.3 Evoei&eic kat avrevoei&eic

To ehatriplo avBpakovnuatwy TpoopileTal amoKAELOTIKA Yia XPon otnv Tepifaidn Twv katw
akpwv pe opBwTikdA Pondruata Kat evoeikvuTal OTIG TIEPLTITWOELG TWV TIAPAKATW avadpepOUEV®Y
AELTOUPYIKWOV PAaPwV:

Avemdpkela i aduvapia twv puwv avidpwong kal/r otipteng Touv EALaTOG. ASUVApIa TWV EKTEL-
VOVIWV HUWV Tou Yovatog ((uikn katdotaon katd Janda yla toug ekteivovieg Tou yovatog >3 ).
IM.x.: dloxdAg pdxn N AAAeG VEUPOUUIKEG TTIAONOELG, LETATPAULATIKEG KATAOTACELG.

H xprion dev evdeikvutal oe Tiepimtwon otpePfromodiag pe peiwon Tou pikoug peyaiitepn Twv 25
mm, évtovn oTaoTikdTNTA ] AAAa aitia, Ta omoia emnpedlouv onpavtika tnv ikavétnta Padiong.

H emdoyn] g owotrg d0vaung tou eAatnpiov avBpakovnuATwy yivetal cOpdwva Le To CWHATIKO
Bdpog kat To Babud dpaotnpiétnrag Pdoet Tov Mapakdtw Tivaka Tagvopnong. MNMpoimndbeon
arotelei 1o 411 oL aoBeveig pmopolv va mepmatioouy. 'a evepyntikolg XPHoTeq opOwWTIKWY
BonBnuatwv ol otoiol emdidovtal oto TpEEIpo/aywveg OPOpOL, oL ATalThoelg 6oov adopd n
O0vapn Tou ehatnpiou avgdavovtail.

| IAHPO®OPIE |

H avadepopevn tagvopnon oyvel yla opbwoelg TIodOKVNUKAG-TIEALATOC,.

Katd 1t xprion Tou eAatnpiov avBpakovnudtwy yia opbmoeLg YOvaTOG-TIOOOKVNLKAG-TIEALATOG
evd€xeTal va armatteital TIapeKKALon amno v ta&vounon.

Eninedo dpactnpiéotntag
ZWHATIKO Bapog duololoyikn dpaotn- | Eévtovn dpaoctnplé- | MAatog eAatnpiov
potnTa mra
€wg 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
€wg 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
€wg 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

17CF1
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Emtintedo dpaotnpotntag
ZWHATIKO Bapog duololoyikn dpaotn- | Eévtovn dpaoctnplé- | MAdatog eAatnpiov
potTnTA mra

€wq 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

€wg 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

€wg 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
€wg 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

€wg 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

€wg 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm

€wq 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

1.4 Yniodei&eic aopaleiag

EIAOMOIHZH

MpoékAnon Cnuuwv amné eopalpévn O€on Twv ontwv. AlavoiyeTe TG OTIEG OTO EAATAPLO av-
Opakovnudtwv oe kevipikn B€on, kabwg dladopeTika evdexetal va TipokAnBei Tpdwpn ¢Bopd
Kal Tavwg pAylopa oTo onueio TG oTiNG.

EIAOMOIHZH.

MpoékAnon Cnpwv amé xprion akataiAndov epyaleiou. Xpnolpotoleite povo arxpnpo epya-
Aeio, yia va amoduyete payiopata tou uAikol katd Tn didtpnon.

AelaiveTe TG oTIEG pe e10IKO epyaleio dlaTpnong, Kabwg diapopeTikd evOEXeTAL va TIPOKANOEL
mpdéwpn $Oopd kal TOavwg PAyLopa OTO ONUEIO TNG OTIAG.

EIAOMOIHZH.

MpoékAnon Cnuwv anté eopalpévn O£on Twv omwv. [Npoogxete T B€on Twv oTWV OTNV Tie-
ploxn otepéwong kat kapng, kabwg diapopeTika evdExeTal va TIPOKANBEel Tipdwpn $Bopd kat
mbavwg Bpavon (anwAela AelToupylKOTNTAG) TOu gAATnPiov AvOPAKOVNUATWY.

EIAOMOIHZH

MpokAnon nuwv Adyw Oepliknig tapapdpdwaong. Aev eutpénetal n avaditapdpdwon i
avdrmAaon tou geAatnpiov avBpakovnudtwv pe xpron Beppodtntag, dLdTL €10l Tipokaleital Ka-
Taotpodn tou e§apTApATOG.

EIAOMOIHZH

MpoékAnon Cnuiwv Adyw e€acBéviong tov LAkoU. Aev etutpénetal n Aeiavon | xapatn pe
TIPLOVL TOU EAATNPIOU AvBpPaKOVNUATWY OTNV TIEPLOXN HETAKIVNONG, KaBWG dladpopeTiKa ev-
0éxetal va TipokAnBei powpn dBopd kat bavwg Bpaton (amwAela AettoupylkdTNTAG) TOL
ehatnpiov avbpakovnuatwv.
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1.5 Mepiexouevo ouokevaoiag kat e§aptripara

ywa to 17CF1 < 60 kg ya to 17CF1 > 60 kg
1 ehatrplo avBpako-
VNUATWY
4 ma&puddia ouykoA- 502E3=M4x6 502E3=M5x%7.5
Anong
4 podéheq 507U9=M4 507U9=M5
4 ppelateg Pideg 501S86=M4x12 501S86=M5x14

1.6 Yrrootripi&n
To kAdkio tng Ottobock otn xwpa oag Ba anavtioel euxapioTWE OTIG TEXVIKEG EPWTNOELG OAG.
Na 11g dievBivoelg kat Ta tNAédwva emikowvwviag avatpéte otnyv tehevtaia oghida.

2 Xelplopog

2.1 Auaudpdwon yoypivou mpotomou

Adyw tng Waitepng kataokeung, pémet va Aappavete umndyn 61t 1o yoivo TipoOTIAQcHA TIPETIEL
va ekteleital e§apyng pe ehappwg eEwtepikn B6€on. MNa v kaAvtepn tortoBETnon Tou eAatnpiov
avBpakovNUATWV KATW atod To TEAUQ, oTo YOivo Tipdmidacpa propei va ipoPAedBei pia edadpid
ab&non tou Takouviol Tepitou 15-20 mm (BA. ox€dio 4). [Na tnv oPfeAiaia ToToBETNoN TNG KVAUNG
UTIOpPEL va Xpnotpotioindei To TIapeXOHEVO TIPOTUTIO (UIKPO TIPOTUTIO yia Ta peyedn 10-12). X
ouvéxela, dlapopdpwote v eooxn kappng. H ecoxn kapypng di€pxetal etiteda Kat TapdAinia
pe Tn dievBuvon kivnong, pe epdavi v eEwtepikn O€on Touv TEALATOG (EIK. 6).

2.2 Eykataotaon eAatnpiov avBpakovnuatwy ue OepuonAaocTikii uéBodo

Mepaote pia otpwon TAeKToL TIEPAGY TIAVW OTO
YOPvo TIPATUTIO KAl KOTAOKELAOTE TO €vOeTO
a6 Pedilin (617S3=WS5).

| IAHPO®OPIEE

MNa 6Aa ta pey€dn mpotimwyv pmopei va xpn-
opotoinOei dyog LAkoO 5 mm.

MNa va kaBopioete v TIEPLOXA OTEPEWONG KAl
Kivnong Ttou gAatnpiov avBpakovnudatwv, dia-
Xwpiote 1o TPOTUTIO 08 dUo TUApaTa. Metpriote
T dtaotaon amd To volypa Tou yovatog pHEXPL
TO OATEDO KAl ETUONHAVETE TO AKLOV NG ATIO-
otaong (BA. oxédio 3).
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Emuonpdvete 1o prikog tng yaotpokvnuiag. To
akpo tou ghatnpiov avBpakovnpdtwv ¢tdavel
péXpL 20 mm kdtw amod Tnv ecoxr Kappng.

Eruonpavete 1o eAatriplo avBpakovnudtwy Katw
amno 1o EApa. Me onpeio avadopdg 1o 00T6 NG
TITEPVAG, TO KOG dTavel pExpL 20 mm Tiepitou
Tipwv ard v Tieploxn TeApaniaiag kKappng. X
OUVEXELD, TIPOGOIOPIOTE TO UAKOG TNG YAOTPOKVI-
piag Tou edatnpiov avBpakovnudtwv. To akpo
Tou ghatnpiov avBpakovnuaTwy GTavel PEXPL
20 mm kdaTw amno v ooy KApPnG.

To pRkog Tou ghatnpiov avBpakovnudtwy pro-
pel va PelveTal To TIOAD PEXPL TNV ETILOAHAVOT,
0LoTL og dladopeTikr TiEPITITWON N achaing
OTEPEWON OTO TUAMA Tou TEALATOG Ogv eival
ebIKT. ZTPOYYUAEPTE TIG AKUEG KOTIAG.

EIAOMOIHEH

MpdékAnon Tnuwv amnéd xprion akataiiniov
epyaleiov. AelaiveTe TIG AKOVIOPEVEG TIEPLOXEG
pe 1o dioko TpIPrg 649212, kabwg SiadopeTt-
KA evOéxeTal va TipokAnBei powpn $Bopa kat
TBavwg Opavon (arwAela AeltoupykoTnTac)
Tou eAaTnpiov avBpakovnuatwy.

MNa va mpoocappdoete 1o eAatrplo avBpakovn-
HATwV OtV KVAWN, TIPETIEL va ToTIoOeTAoETE Kal
va Aeiavete 1o €vBeTo OE avtioToleg BEoelg.
Tuxév PaBouvAwpata Tpemel katd TepioTaon
va eEopaAvvovtat.

Xapn otnv evowpatwpévn eEwtepikn B€on,
epooov TomobeTnbei owotd, To EAQTAPLO AV-
Opakovnudatwv SLEPYETAL OTO TUAUA TOU TIEA-
patog mpog Tn deltepn petatapoobalayylkn
apBpwon (rpPA. oxedio 1).

17CF1



©¢on ehatnpiov avbpakovnUATWY aTo TiowWw

‘ETolpo Tipooappoopévo edatrplo avbpakovn-
pHaTwv amod 1o pEcov. Av To Tiepiypappa g
kataokeug amné Pedilin dev eival cwotd, to
TIAAOTIKO VAKO evd€xetal va TpapnxTel Katw
amnd 1o eAatriplo avBpakovnuATwy Katd ) Ot-
adwkaoia fabiag koikavong.

Etopdote 1o mpodtuTo yia Pabid koidavon.
2TePEWOTE TO EAATAPLO AvOPAKOVNUATWY OTO
TIPOTUTIO PE KOAMNTLKA Tawvia TioAvalBuAeviou
(627B4) mavw armod v kapdpa kat KATw arno
™ yaotpokvnpia. Mepdote pia ekt kAAtoa
TIEPAOV TIAVW OTO TIPOTUTIO.

| IAHPO®OPIEES

Movwote pe otpél olhikovng 519L5. Me tov
TpOTIO AUTO, N TIAEKTH KAATOQ TiePASY adal-
peital KaAlTEPA ATIO TO TIOAUTIPOTIVAEVLO TIOU
€xel buyOel.

MNa tn Babid koidavon, xpnotpotoiote yia dAa
Ta pey€dn moAuttpoTuAévio 616T20=2000x4 4
mm. To TAaoTko TIpémel va dlapopdwbei uttd
Kevo TIAvw OTO TIPOTUTIO.
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2nUeElWOTe TO TEPiypappa Kal adalpéote 1o
TPAOTUTIO. 21N ouvéXela, dlaxwpioTe TO THAHA
NG KVANG arod To TEApA.

EIAOMOIHZH.

MpoékAnon {nuiwv Adyw eodarpévou dia-
Xwptopou. MNpooé€te wote, katd o dlaywpl-
opd Tou TipoTUTIoN, TO €vOETO Va dlaxwpLoTel
pévo oto péoo.

Emuonudavete 1iq omég 01O TUAPA TNG KVAKNG.
Emonuavete 1o péco xpnolpomolwviag éva
Xapaka.

EIAOMOIHZH

MpoékAnon Cnuwv amné eodalpévn O€on
TWV OTIWV. TotoBeteite TIG OTIEG OTO €AA-
TpLo avbpakovnuATwy oe KEVIPLKA B€an,
KaBwg diadpopeTikd evdExeTal va TPokANOei
mipowpn $Oopd kal TOavwg paylopa oTo
onueio g omng.

Emonpdvete Tiq oTég 0TO THAPA TOU TIEAUATOG,.
Mnv tomtoBeteite Tnv £yylg ot oo uPnAdTEPO
onpeio g TITEPvag, OLOTL TIO TO CUYKEKPLLEVO
onueio di€pxetal n Teploxn kApdng Tou eAatn-
piouv avBpakovnpuatwv.

MNa tnv ot} 010 TIOAUTIPOTIUAEVIO XPNOLULOTIOL-
note tputavt 4 mm yia M4. Na M5, xpnotpo-
TIoIoTE TPUTIAVL 5 mm.
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Kpatiote 1o ehatiiplo avbpakovnudtwv kat
€TLONUAVETE TIG OTIEG dLATPNONG.

MNa ta ma&pdadia cuykoAnong 502E3 diavoi-
Te pa omp 5 mm (yia M4). Na M5, diavoigte
pia ot 6,5 mm.

|EIAOMOIHEH.

MpoékAnon {nuwwv amnoé xprion akataAAnAov
epyaleiov. Katd tn didtpnon dev TipéTel va
TIpoKaAolvVTaL PWYHEG OTO UAKO. XpnolpoTiot-
elte povo awpunpad epyaleia.

| IAHPO®OPIEX |

Awavoiyete Tdvta t pia ot petd and v
AN, TotoBeTeite Ta TIAgIUAdia cuykoAAnong,
Bdwvete 1o TPARA TOU KEAUDOULG KaL ENEYXETE
T B€0n Twv UTIOAOLTIWY OTIWV.

Aeldvete v ot pe 1o 101KO epyaheio didtpn-
ong (726S9=90x11.5) pe 10 X€pL | OTO PNXA-
vnua.

EIAOMOIHEH

MpékAnon Cnuwwv amnoé xprion akatdiiniov
epyaleiov. Katd tn Aeiavon pn xpnotporoleite
omelpoeldeg Tputtavt. Kabapilete Tig omég pe
10 €101k6 gpyaleio diatpnong.

TomoBetrote Ta Ta§pdadia ocuykOAAnong oto
E0WTEPLKO.
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2.3 TeAikni ouvapuoAdynon

Bidwote 10 ehatriplo avBpakovnpdtwy pe Tiq Tia-
pexopeveq Bideq pe mhatd kepahr Niro 501586
kat Tig podéreg 507U9. Ot podéleg epmodiCouv
TNV eloXWPENon Twv POWY 0TO TIOAUTIPOTIVAEVLIO
Kat avgavouv v eTidpavela £dpaong.

| IAHPO®OPIEX |

Av dlavoiete eTIPAKELG OTIEG OTO TUAUA TNG
KVALNG, UTIOPEITE va TO CUVAPHOAOYHOETE
olOpovTdg To.

2.4 Aokiun kat mapadoon tng 6pbwong

Avdloya pe tov amatrtobpevo Babpod otabepdtntag, mepkoPte 1o UTIOKOVOUALO AKpPO TNG OpBw-
ong. Na oxetkd otabepn apbpwon ydvatog, cuvioToUpE va KovTaivete To Akpo TG 6pBwong
péxpt 1o VoG TOU AvVOiyHATOG TOU YOVATOG.

| IAHPO®OPIE |

2e mepimtwon aotdbelag g aApbpwong Tou yovatog, iowg va evdeikvuTtal KOVOUAKR UTTOoTHPLEN.

Aev eTutpénetal n ouykdAAnon tou €vBetou katd tn dokiun. Na tnv extipnon tng ofeMaiag
euBuypdppiong cuviotolpe EAeyxo tou acBevolq pe eykateotnuévn 6pbwon oto L.A.S.A.R.
Posture. H ipoBaAAdpevn ypappr ¢optiong tTouv Aélep oto ddL Ba ipémel va Ppioketal otnv
KaAUtepn Tepimtwon 15 mm pmpootd amnd 1o vontd kévipo Teplotpodnc katd Nietert (eik. 20).
KatdMnAeg TipocappoyEG 0To UTIOdNUA UTIOPOUV va eTnpedcouy Tnv eubuypappon. EAEyEte
NV TIPOCAPHOYH Kal T Aettoupyia tng 6pbwong. (ek. 21/22)

Ma n dokipn propeite va koANoeTe AUTOKOANTN Talvia BEAKpo ota pépn touv keAlidoug. Katd
Kavova, apkei n acdpdiion katw amd v kepaAn tou kvnpaiov. Epdoov xpeldletal, pmopeite va
ToT00eTOETE éva TIPACOETO KOUUTIWHA TIAVW aTIO TO TIOoW HEPOG Tou TEAUATOG. Ma 1o kAeiol-
MO Kal TO YEHLoUa PTopeite va xpnolporotoete tawvia PEAkpo 623271, talvia mapayepioparog
623P5, enévouon Hikpoiviv 623P3 kal autok6AAnTo LAk Tapayepiopatog 616T25. MNa tnv
KOAANon tou €vBeTou oTo kKEAUDOG TNG 6pBwong cuvioTolpe TNV kOMa emtadric CP 636W71 g
Ottobock, kabwg Ba amopliyeTe TUXOV ATIOXPWHATIOROUG KATW atd dtadavr) TAQCTIKA VAKA.
MNa v avtiotdbuion tou GYPoug Kal Tn dapopdwon pag eminedng empdavelag otn cdAa Tou
TEApatog g 6pOwong ouviotolpe To BepUOTIAQOTIKO HikpodeAd 620P4. H oBfeAwaia B€on tou
£€ToLpou TpoTUTIoL TNG 6pBwong petd amd v eubuypdppion Ba ipémel va eival 90°. Aodaliote
TG BLOwWTEG ouvdEaoelg pe KOMa Loctite 241 (636K 13).

Xpnon tng 6pbwong otnv evepyntikn {wn. (ek. 23)
2.5 'EAeyxocg Aeitoupyiag kat ¢pBopag

2uvioTtoUpe TNV ektéNeon eAEyxou AstToupyiag kal Bopdg kabe eEapnvo. EAEyxete To edatrplo
avBpakovnuatwy yla adaipeon g eniotpwong A pwypeg kal eEetalete Tiq PLOWTEG CUVOETELC.
Katd mepimtwon, mpooappolete tn dtapopdwon oto Babud avamtuéng tov acbevoug,.
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3 Nouukég umtodeigelg

‘OMol oL VOULKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dladpépouv oOpdwva pe auvto.

3.1 Eu6ovn

O kataokevaotng avahapBavel evBovn, ehpooov To TIPoidv xpnolpoToLleital cUUPwva pe TIG Tie-
prypadEg kat Tig 0dnyieg oto Tapodv €yypado. O kataokevaotig dev euBivetal yla (npiég, ot
otoieg odpeilovtal oe apaPAedn tov eyypddou, edikdtepa oe avopBddoEn xpron 1 averitpemn
KETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

3.2 Zuuuoppwon CE

To Tpoidv Anpoi TG analtioelg Tng eupwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpotexvohoyl-
KWV Tipoidvtwy. Baoel twv kpttnpiwv katnyoplotoinong cupdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoiodv Tavounbnke otnv katnyopia I. H dfAwon ocuppdpdwong ouvtaxdnke ya
autov To Adyo arod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIK) Tou euBOvn clpdwva pe To apdpTnua
VIl tng dvw odnyiag.
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3Ha4YeHue CUMBOJIOB

[ T 1 NpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSAX.
LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHmio / MPYMEHEHUI0.

WH®OPMALMS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2018-04-12

» [lepeps vicnonb3oBaHMeM U3enus cneayeT BHAMATEIbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo n3bexaHvie TpaBMMpOBaHUS U NOBPEXAEHNS n3aenus Heobxoanmo cobnoaatb ykasaHus
no TexHuke 6e3onacHoCTU.

> HPOBeﬂ,I/ITe WHCTPYKTaX nonb3oBaTesid Ha npeamMeT npaBuibHOro 1 6e30MnacHOro NCMosb30BaHNA
nsaenua.

» CoxpaHsainTe AaHHbIN JOKYMEHT.

| MAHOOPMALIMS |

p,ﬂﬂ U3roToBneHns rMncoBoOro cnenka MCI1011b3yl71Te I'Ipl/lﬂaraeMbIVI wabnoH us KapToHa.

| MAHOOPMALIMS |

Jonycku oTHOCUTENBHO TOMLWMHBI MPYXWHBI. [1pyXWHbI 0AHOrO TNopasmepa obnagatoT, Kak
NpaBusIo, aHASIOTMYHOW XECTKOCTbI0. PaaHble 3Ha4eHMs TONLLMHBI OCHOBBIBAIOTCS HAa NPOW3BOA-
CTBEHHbIX AONYCKaxX M HE UMEIOT BINSIHWS Ha )XECTKOCTb.

CopepxaHune

IO 5 1 ez 1 1 = S 181
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1 OnucaHue
1.1 Llenb npumeHeHus

MpyxwvHa n3 kapboHoBoro BonokHa Ottobock Ankle Seven nossonsiet cospasarth nerkue roneHo-
CTOMHbIE OPTE3bI, KOTOPbIE CMOCOGHbI BbIAEPXMBATbL BbICOKME AMHAMUYeckue Harpysku. bBnaro-
Japs cneuyanbHON KOHCTPYKLMKM SHEPTUS OBUXKEHUS MPY HACTYNNEHUN NATKON HakanjmBaeTcs
B NPYXWHe 13 KapboHa 1 BHOBb BbICBOGOXAAETCSA MPW OTPbIBE NasbLEB CTOMbI, YTO NO3BONAET
nauyeHTy nepeaBuUraTbCsl €CTECTBEHHBIM U 3KOHOMSALLMM aHepruto cnoco6om. OpTes He nmeeT
MEXaHWYeCKOro LUapHMpa 1 No3ToMy SBNsSieTcs 6ecluapHUPHBIM.

1.2 Ocob6eHHOCTU NPYXNHbI U3 KapOOHOBOIro BOIOKHa

OcobeHHas KOHCTPYKLMS NPYXUHbI 13 KapOOHOBOrO BOSIOKHA YYMTLIBAET NPU A0PCasilbHOM pac-
NOJSIOXEHUN ECTECTBEHHbIM Pa3BOPOT CTOMbI Ha 7° (cM. pucyHok 1). T.e. Mpu COOTBETCTBYIOLLEM
W3roTOBNEHUM MMNCOBON MOLENM U YCTPOMCTBE OpTe3a MauMeHT, Kak npasuio, nmeet Gpuanono-
rMyeckoe HampasneHue cTorbl Npu xoaebe (cM. pucyHok 2). Bnarogaps passopoTy NpyXuHbl U3
kapboHa B obnacTu cruba opres nofaepXKMBaeT BbiNoSIHeHVE YyAoBHOro nepekara.

1.3 MokasaHus n NpPoTUBONOKa3aHus

I'Ipy)KMHa n3 Kap6OHOBOFO BOJIOKHa UCMNOJIb3yeTCA UCKNIOHYNUTENIbHO ANs OPTE3NPOBAHUAHMMKHUX
KOHe4YHoCTen 1 npn HaNM4nn yKka3aHHbIX HWXe ¢yHKLJ,VIOHaJ'IbeIX HaprJeHMDIZ

MospexaeHvie nnu ocnabneHve MycKynatypbl, OTBEYalOLLE 3a MOABEM U/WUAK OMyCKaH1e CTOMbI.
CnabocTb Myckynatypbl, pasrnbaroLLen KoneHo (COCTOSHWME MbILLEYHOM CUCTEMbI MO FAHAY B OTHO-
LWeHun pasrubatener koneHa > 3). Hanpumep: npu pacuienvHe no3soHo4HvKa (spina bifida) unm
LPYrvX HEeVPOMYCKY/SPHbIX 3a60IEBAHNSX MW NOCTTPABMATUHECKNX COCTOSIHUSX.

He npumMeHsieTcs Ansg opTe3aMpoBaHns Npyu KOHCKOMN CTOMNe C YyKOPOYeHMeM CBbille 25 CM, CUIbHOW
CNaCTUYHOCTM AW NPY APYrux 3a60NEBaHNSX, KOTOPbIE BbI3bIBAIOT CUJIbHbIE OrPaHNYeHNs ABUra-
TeNbHOW PYHKLMM.

Bbi6op BepHOM BENNYMHBI YNIPYrOCTU NPYXWUHBI 3 KAPOOHOBOrO BOIOKHA OCYLLLECTBISIETCS C y4ye-
TOM Beca TeJia M yPOBHS akTMBHOCTU MaLlyeHTa Ha OCHOBE MPEACTABIEHHOMN HIXKE Knaccudukaumum.
Mpennocbinkor NPYMEHEHWS MPOAYKTa ABASIETCS TO, YTO NaUMEHT MOXeT nepeaguratbes. Jna
nauueHToB C opTe3amu, BEAYyLLMX aKTUBHbIN 06pa3 xusHu (bbicTpast xoapba/ber), npumeHsioTcs
NOBbILLEHHbIE TPeBOBaHWS K YNIPYrocTi NPYXWUHBI.

MHDOPMALINS |

YkasaHHas knaccuovkauma aencreutensHa ans optesos «LLmkonotka-Crona» (AFO).

Mpv npumeHeHun kapboHoBbIX NPYXMH Ans opte3os «Konero-LLykonotka-Crona» (KAFO) moxeT
6bITb HEO6XOAMMO OTKJIOHEHWE OT Knaccugukaumm.

BbIOOp KApOOHOBL D O a D 3 1J719 OpTE30B OJ10 a ona AFO

YpoBeHb aKTMBHOCTH
Bec Tena naumeHta | HopmanbHas BbiCOKasi akTMBHOCTb | LLInpuHa npy>XuHbl
aKTUBHOCTb
o 100 kr 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 MM
0o 90 kr 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
0o 80 kr 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
[0 70 kr 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
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YpoBeHb aKTMBHOCTH
Bec Tena naumeHta | HopmanbHas BbiCOKasi akTUBHOCTb | LLInpuHa npy>XuHbl
aKTUBHOCTb
0o 60 kr 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
0o 50 kr 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 MM
0o 40 kr 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
no 30 kr 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 Mm
0o 20 kr 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 MM
no 10 kr 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
YpoBeHb aKTUBHOCTU | HOpMaslbHas NoBbILLEHHAsA
aKTUBHOCTb aKTUBHOCTb

1.4 Yka3zaHusi no texHmke 6e3onacHocTun

MoBpexaeHne B pe3ynbTate HENPaBUJILHOIMO NO3MLMOHMPOBaHUS oTBepcTuii. CeepreHble
OTBEPCTUS AOMKHbI Pa3MeLLaTbCA MO LEHTPY NPYXUHbI 13 KapboHa, B 06paTHOM Cryyae BO3-
MOXHO NMPEeXAEBPEMEHHOE Pa3BUTUE U3HOCA M 0Opa3oBaHMe TPELLMH Ha MECTE CBEPJIEHMS.

MNMoBpexaeHune B pe3ynbrare NPUMEHEHNS HECOOTBETCTBYIOLLIErO MHCTPYMeHTa. Bo nsbexaHue
06pas3oBaHWs cKosa NpY CBEPIEHUM ClIEAYET UCTIOMNb30BaTh TONIbKO OCTPbIN PaBoUMi MIHCTPYMEHT.

Co cBepneHbIx 0TBEPCTUI 3ayCEHLbI CNEAYET CHATb 3eHKEPOM, B 0GPaTHOM CJly4ae BO3MOXHO
NnpexXaeBpeMeHHOe Pa3BUTHE M3HOCA U 06pa30BaHWE TPELLMH HA MECTE CBEP/IEHNS.

MoBpexaeHune B pesynbTaTe HenpaBUIbHOrO NO3ULMOHMPOBaHUs oTBepcTuin. Crneayet 06-
paiartb 0coboe BHYMaHWe Ha NO3ULMOHNPOBAHNE CBEPEHbIX OTBEPCTUI B 061acTn dukcaumm
n crnba, B 06paTHOM cnyvyae BO3MOXHO MPeXAeBPEMEHHOe pasBuTMe n3Hoca n obpasoBaHne
TPeLLMH (yTpaTta GyHKLMOHANBHOCTM) NPYXMWHbI M3 KapBOHOBOTrO BONOKHA.

MoBpexpaeHue B pesynbrate Tepmuyeckon aedopmaumm. 3anpeLaetcs U3MeHs T Gopmy
KapbOHOBOW NPYXMUHbI NOA, AEVUCTBUEM TEnna, NOCKOSbKY 9TO BEAET K MOSIOMKE AeTaN.

MoBpexaeHune B pesynbrate ocnabneHns matepuana. B obnactv gsvxeHns npyxuHy sanpetua-
eTcs LWandoBath WK NOANMINBaTL, B 06paTHOM CllyHae BO3MOXHO NpexXAeBpeMeHHoe passutme
usHoca v 06pasoBaHue TPELLWH (yTpaTa $yHKLIMOHANBHOCTM) NPYXWHbI U3 KAPGOHOBOTO BOSIOKHA.
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1.5 Komnnekr nocraBku v 3anacHsle getanu

ona 17CF1 < 60 kr ona 17CF1 > 60 kr
1 npyuHa 13 Kap6GoHOBOro BOIOKHA
4 npuBapHbIX ranku 502E3=M4x6 502E3=M5x%x7.5
4 waibbl-poseTku 507U9=M4 507U9=M5
4 BMHTa C NOTAHOW rONIOBKON 5013586=M4x12 501S86=M5x14

1.6 TexHu4eckas noaaepxka

Mo Bcem Bonpocam TEXHUYECKOro xapakTepa NpocuM obpallatbCsl B MPeACcTaBUTENLCTBO KOMMA-
Hum Ottobock, pacnonoxerHoe B Balueii ctpaHe. KoHTakTHble agpeca 1 Homepa TenedoHos Bel
HaiiaeTe Ha NocneaHen cTpaHuLe.

2 MpumeHeHue
2.1 Pa3paboTtka runcoBoii mogenm

Aufgrund der besonderen Konstruktion ist darauf zu achten, dass der Gipsabdruck bereits mit
einer leichten AuBenstellung erfolgt. Zur besseren Positionierung der Carbonfeder unterhalb des
FuBes kann im Gipsabdruck eine leichte Absatzerhéhung von ca. 15-20 mm vorgesehen werden
(siehe Skizze 4). [Ons caruttaibHOro NOSULMOHUPOBAHUS FONIEHW MOXHO NPUMEHSATL Npuiarae-
MbIl LWa6noH (Manbii wabnoH ans pasmepos 10-12). AnschlieBend wird der Beugeausschnitt
anmodelliert. Der Beugeausschnitt verlduft planparallel zur Laufrichtung, wobei im FuB die
AuBenstellung erkennbar ist (Abb. 6).

2.2 MoHTax npyXuHbl U3 KapOOHOBOIro BOJIOKHa B TePMONIacTUYHbIN marepuan

'vncosyto Moaenb O6TAHYTb OAHUM CI0EM nep-
JIOHOBOrO TPMKOTAXHOIO pyKasa W BbIMOMHWUTbL
BKNaabilw 13 negunuHa (617S3=W5).

| MLHOOPMALIMS |

TonwwHa cnost HAHOCMMOTO Matepuana, pas-
Hasi 5 MM, PacnpoCTpaHseTCs Ha MOLENN BCeX
pasMepoB.

Ons onpepenexns obnactm ¢ukcaumm n asu-
XKEHWS NPYXWHbI M3 KAPGOHOBOIO BOJIOKHA MOZENb
cnenyet pasfenutb Ha age Yact. Miameputb
paccTosiHUE OT MEANANbHOW YacTu BEPXHEN Cy-
CTaBHOW NoBepxHOCTM 6onbluebepLLoBon KOCTH
N HA30M, OTMETUTb MOJIOBUHY (CM. PUCYHOK 3).
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OTMeTUTb ANMHY MKPOHOXHOM MbitLbl. KoHel,
NPYXWHbI 13 KAPOGOHOBOrO BONOKHA 3aX0AMUT Ha
paccrosiHue go 20 MM nop, CEerMeHT crubaHus.

Hanectn paameTky npyxuHbl 3 kapboHOBOro
BOJOKHa nop, ctonoi. Ecnv cmotpets ot nstou-
HOW KOCTM, ANMHA NpYXWHbI A0 obnactu nepe-
KaTa cTonbl gocturaet okosio 20 mMm. Nocne
3TOro ONPEAENNTb ASIMHY UKPOHOXHOW MBbILLILLbI
Ha npyxvHe us kapboHoBoro BosnokHa. KoHet,
MPYXWHbl 3 KAPOOHOBOIO BOMIOKHA 3aX0AMWT Ha
paccTosiHe Ao 20 MM Mog, cerMeHT crubanus

Mpy>XuHy 13 KapPGOHOBOIO BOSIOKHA MOXHO YKO-
POTUTL MaKC. 4O HAHECEHHOW MapKUPOBKW, B
MPOTMBHOM Cily4ae HEBO3MOXHO obecneuntb
HaaexHyto ¢ukcaumo B obnactm cronsl. Cpe-
3aHHble Kpasi CiefyeT 3aKpyriuThb.

MoBpexaeHne B pesynbrate NPUMEHeHUs
HeCOOTBEeTCTBYIOLLLEro MHCTPyMeHTa. OT-
windoBaHHble MecTa cneayeT pasriagntb
C MOMOLLLbIO NIENECTKOBOr0 LUINGOBabHOro
Kpyra 649212, B o6paTHOM crly4ae BO3MOXHO
NpexaeBpeMEHHOE pa3BUTME U3Hoca 1 obpa-
30BaHMe TpeLLUH (yTpaTa GyHKLMOHANBHOCTH)
NPY>XWHbI U3 KAPOOHOBLIX BOJIOKOH.

[ns npynacoBku NpyXuHbl U3 KapGoOHOBOro BO-
NOKHa K rofeHn, Heo6Xxo4MMO CMOHTUPOBaTb
BK/1ablLLI HA COOTBETCTBYIOLLEM MECTE U NPUTHaTbL
wnudosaHuem. B cnyyae HeobxoammocTu cne-
DyeT OTKOPPEKTUPOBATb MoJible YHaCTKu.

C y4eTOM MHTErpUPOBaHHOIO PasBopoTa MNpy-
XUHa 13 KapPGOHOBOrO BOSIOKHA MPY BEPHOM
NO3ULVMOHNUPOBaHUM B OTAENE CTOMbI pacnona-
raertcsl No HanpaseHWio K MOCHEBOW KOCTU 1
danaHram BToporo nanbua (cp. puc. 1).

17CF1



[Mosnumsa nNpyxmHbl 13 kapboOHOBOro BOMOKHA
(nopcanbHbiv BUA)

MepuanbHbIn BUA, Ha NPyXWHY 13 kap6OHOBOrO
BOJIOKHa Noce ee npunacosku. Ecnv HaHeceHne
nefunnHa He COOTBETCTBYET KOHTypam, TO Mo-
JIMMepHbIN MaTepuan Npu riyboKon BbITSXKE
MOXET CMeCTUTLCS NOA, NPYXUHY 13 KapBoHo-
BOrO BOJIOKHA.

MoproToBuTL MOAENDL K rNy6OKON BbITSXKE. Bbiwe
nofbema v HUXe UKPOHOXHOM MbILLLbl MPYXWUHY 3a-
¢dvKcMpoBaTb Ha MOZENN C MOMOLLLbIO MOSIMSTUNEHOBON
KNemnkon neHbl (627B4). 1 TPUKOTaXHbIN NEPIOHOBBIN
pyKaB HafleTb Ha MOZENb.

| IH®OPMALLMS |

B kayecTtBe nsonsuMoHHoro Matepvana mc-
Nonb30BaTb CUNMKOHOBLIN cnpert 519L5. 310
CNYXWT Ans yaooBHOro n3BfeyveHust TpUKo-
TXHOrO NEePIOHOBOrO PyKaBa W3 OCTbIBLUErO
nosvnponunexa.

[ns rny6oKon BbITSXKKM MCMOMb30BaTh NOSMMPO-
nuneH 616T20=2000x4 cnoem 4 MM gns Bcex
pasmepoB. [MonMmepHbIN MaTepuan nogaeTcs
Ha MoAesb AN OPMOBaHUS MOA, BaKyyMOM.
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[MepeHecTn MapkMpoBKy Kpaes v CHsATb popmy
¢ mopaenu. Mocne aToro pasbeanHUTL CErMEHT
MKPOHOXHOW MbILLLl 1 CEFMEHT CTYTMHM.

MoBpexaeHne B pesynbTare HenpaBUIbHOrO
pa3sbeauHeHus. O6pallaiTe BHUMaHWE Ha To,
4TO6bI NPV Pa3bedHEHUI MOAENN YeXon Obin
pasfesneH TONbKO Mo LIEHTPY.

Ha cermente VIKpOHO)KHOVI MbILLLblI HAHECTU
MapKUPOBKY ANA BbIMOIHEHUA OTBepCTMl)‘I. C
NMOMOLLbIO JIMHENKM MOXHO onpegenntb N oT-
MeTUTb cepeanHy.

MoBpexaeHne B pesynbrate HenpaBuib-
HOro NO3ULMOHUPOBaHUsl oTBepcTUir. OT-
BepCTUs paamecTuTb no ueHTpy mogenm CF,
NOCKOJbKY B MHOM Cly4ae 3TO MOXeT NPUBECTU
K NpexXaeBpeMeHHOMY U3HOCY UnK pasnomy
Ha MecTe OTBEPCTUS.

Ha cermeHTe cTOMNbI HAHECTV MApPKMPOBKY ANA
BbINOJIHEHUS oTBepcTUn. [1pokcrumanbHoe oT-
BEPCTVE HE BbINOJHATL Ha BbICLLUEN TOHKE NATKY,
TaK KaK 34ecb HaxoguTtcs obnacTtb crubaHus
NPYXWHbI U3 KAPOOHOBOrO BOJIOKHA.

[ns vcnonHenust oTBEpPCTVS B NOAMNPONUIeHe
1Cnonb30BaThb CBEP/IO 4 MM Ans oTBepcTui M4,
[ns otBepcTuii M5 ncnonb3osatb ceBepo Ha 5
MM.
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Mopnoxutb NpyxmHy 13 kap6oHOBOro BONIOKHA
1 NMEepeHecTV Ha Hee OTBEPCTHUS.

Ons npuapHbix raek 502E3 BbicBepnnTH OT-
BepcTve 5 mm (ons M4). Ons otBepctuii M5
BbICBEP/INTL OTBEpPCTME 6,5 MMm.

MoBpexaeHne B pe3ynbTate HENpPaBUIbHO-
ro NoO3MUUOHUpPOBaHUS oTBepCcTUid. Becerpa
BbIMNOJIHATbL OTBEPCTUA Noo4epesHO O4HO 3a
ZpyrviM, BAABWTbL MPUBAPHYHO raiiky, NPUBUHTUTL
060/104Ky, NPOU3BECTU KOHTPOSIb PACMONOXe-
HUA MapKMPOBOK A1 CBEP/IEHNA OCTaBLUMXCA
OTBEpPCTUN

| MLHOOPMALIMS |

Mpu cBepneHun He AOMKEH BO3HUKATL CKON
maTtepuana. VicnonbaoBaTb TONbKO OCTPbIN
paGoumnii UHCTPYMEHT.

Co cBepneHbIXx OTBEPCTUIN 3ayCeHLbl Crenyet
CHSITb 3eHKepoM (726S9=90x11.5) Bpy4Hyto unu
C MOMOLLIM CheLnaNibHON MaLLWHBbI.

MNoepexaeHne B pesynbrate NpUMeHeHUs
HECOOTBETCTBYIOLLLEro MHCTPyMeHTa. [pu
3a4KCTKE He MPUMEHSITb CrMpaibHOe CBEpPIIO.
OtBepcTysi 3aunLLainTe C NOMOLLIO 3eHKepa.

Bpaeutb npuBapHble ranku.
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2.3 3aknro4nTenbHbIN 3Tan MOHTaxa

MpyxwuHy 13 kapBGOHOBOrO BOSIOKHA MPUBUHTUTB C
MOMOLLLbO BXOASILLVX B KOMIIEKT MOCTAaBKN BUHTOB
¢ nonynotaiiHon ronoskon Niro 501586 1 waib-
poseTok 507U9. LLIanbbl-poseTku npenotepa-
LLLaloT NPOAABANBaHME BUHTOB B NOUNPONMIEH
1 yBENNYMBAIOT MOBEPXHOCTb MX NPUIeraHus.

| MAHOOPMALINS |

[Mpw BbINOAHEHUM NPOAOBHBIX OTBEPCTUIA Ha
CErMeHTe rofIeHN MOXHO BbIMOSIHWATL KOHCTPYK-
LMIO C MOABMKHO 3aKPEenIeHHOW NPY>XXUHON.

2.4 lNMpumepka n nepegaqa optesa nauneHTy

B saBucumMocTn o1 TpebyeMol MpoYHOCTH OpTe3a YKOPOTUTb HaaMbILLLEeNKOoBbIN Kpai. [pu po-
CTaToO4HO CTabUNbLHOM KOSIEHHOM CycTaBe Mbl PEKOMEHAYeM YKOPOTUTb Kpaii opTesa A0 YPOBHS
MEeAnasbHOW YacTu BePXHeW CyCTaBHON NOBEPXHOCTU BosbliebepLoBoOin KOCTU.

MHDOPMALINS |

B cnyuae HepocTato4yHoOM CTaBUNLHOCTY KONIEHHOTO CYCTaBa MOXET ObiTb MOKa3aHO NPUMeHeHWe
MbILLESIKOBbIX OMOPHbBIX KOMMOHEHTOB.

Mpu nprmepke BKNaapILL He AOMKEH ObiTb ckneeH. 115 OLeHKM caruTTanbHON YyCTaHOBKM Mbl PEKO-
MEHAYeM OCYLLEeCTBUTb KOHTPOJIb OPTE3a, YCTAHOB/IEHHOMO Ha NaLMeHTe, C NOMOLLbIO NnaThopMbl C
nasepHoi koppekuyen L.A.S.A.R. B 6naronpusiTHom crny4ae npoeLypyemas rnpu 9Tom ladepHbIM
JIY4OM OCb HarpyXeHusi Ha Hory JO/KHA NPOXOAUTL Ha paccTosiHuM 15 MM nepes, KOMAPOMUCCHBIM
LieHTpoM BpalleHns no Hutepty (puc. 20). CooTBeTcTBYIOLLAsS NOATOHKA 0BYBU MOXET OKasaTb
BASIHWE Ha YCTaHOBKY. [POKOHTpONMPOBaTh NOAFOHKY M GYHKLMOHaIbHOCTL opTesa. (puc. 21/22)

Mpu nprmepke Ha 06INLLOBKY OpTE3a MOXHO HaKNeWUTb IEHTY-NMMY4Ky C Kplodkamu. O6bluHO Ao-
cTato4Ha puKcauus Huxe ronosku bonbluebepuosoit kocTu. B cnyyae HeobxoanMocTv BO3MOXHA
JononHuTenbHas GuKcaLms Hag, TolllbHOM YacTbio cTombl. [n1s prkcaumm 1 aeMndupyroLLen 3alumTbl
MOXHO MCMO/Ib30BaTh 3aCTEXKY-nunyuky 62371, aemndupytoLuyio neHty 623P5, nemndupytouin
matepuan gpotre 623P3 1 camoknesiumiica gemndupyiolmii matepuan 616T25. [ns Bknenku
BKNafbllla B 06IM1LOBKY OTpe3a Mbl PeKOMeHyeM UCnonb3oBaTb KOHTakTHbIN knen Ottobock CP
636W71, 4to nomMoxeT nsbexarb N3MEHeHUs LiBeTa Noj, Npo3payHbIMU NOMMEPHbIMI MaTepua-
namu. [1ns koMneHcauum BbiCOTbl M CO3[aHUS HA CerMeHTe CTYMHM opTe3a NioCKOW NOBEPXHOCTH
OrMopbl Mbl PEKOMEHyeM UCMOJIb30BaTh TEPMOMIACTUHECKMIA MUKPOKOPKOBbIN Matepuan 620P4.
CarutranbHoe nonoxeHne rotoBo Mofeny optesa nocse ycTaHoBKM JOMKHO ObiTb paBHbIM 900.
[ns ¢vkcaumm Ha pe3bboBble COEAMHEHWS CNeflyeT HaHeCTU criol repmeTrika Loctite 241 (636K 13).

MpumMeHeHVe opTesa B YCNOBKSX aKTUBHON XU3HeAesTenbHocTU. (puc. 23)

2.5 KoHTponb yHKLUMOHaNbHOCTU U U3HOCa opTe3a

Mbl pekoMeHayeM NPOBOAWTL KOHTPOSb GYHKLIMOHANBHOCTU U U3HOCA U3OeNUs Kaxable 6 Mecs-
ues. MNpyxunHy 13 KapbOHOBOro BOSIOKHA CrieAyeT NPOKOHTPOMMPOBATL Ha paspyLUeHue NaMuHu-
pOBaHHOW NMOBEPXHOCTU U TPeLLMHbI. [TpokoHTponMpoBaTk Bce pesbboBble coeanHeHus. B cnyyae
HeobxoaMMocTn GopMy U3AEeNns HeobXoAMMO NOAOrHATL C Y4ETOM U3MEHEHWS POCTa NaLMeHTa.
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3 MNMpaBoBble ykasaHusa

Ha Bce npaBoBble yKa3aHWs pacnpoCTPaHseTCcst NPaBo TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3YeTCs 13-
fenve, NoSTOMY 3TW yKa3aH1si MOryT BapbUpOBaTh.

3.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVISBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu n3genne ncnosb3dyetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnaMn n ykaszaHuamu, npuseneHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. rlpOI/ISBOD,I/ITeJ'Ib HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTHN 3a yUJ,ep6, BO3HUKLLNN Bcnencrtene npeHe6pe>KeH|/m NoNoXeHNAMN AaHHOIro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTH npu HeHagnexatwiem ncnosib3osaHMn Ui HecaHKUMoOHNPOBaHHOM
N3MEHEeHUN nspenusa.

3.2 CoorBerctBme craHgapram EC

[aHHoe napenve otBevaeT TpeboBaHusam esponerickon Odupektussl 93/42/EQC no meamumHckom
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEpUsiMK Knaccudukaumm, npuseaeHHsiMn B Mpunoxennn IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenuvio npuceoeH knacce |. B atoi ceasn [deknapauua o cooTBeTCTBUN
6bina cocTaBneHa NPON3BOANTENEM MOL, CBOK UCK/IIOHUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo [lpu-
noxexuto VIl ykasanHon [Jmpektusbl.
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1=

1.1 ERAB

Fyb—Ryy h—R> 7o oI €7 U1E M OB LRIV A—RO R T BIEFET
T ABBERANSZLICKY, RELRBNREICHW IGT AR ELR TREEF#8FETHIEMNTE
FI AR ETC KV, B CH— R T 7 A N—RIC IR F—EEREL., DEEBNDIEIC
BT 5728, BAT. TRIVF—HBDDRWNSITHRIEELRVET,

12 h—RRTU T D45

H—R RT3 BERNPSR THERLEELE THATENG(K1SRB)EZEICANTES
SNTWET . AEETIINEERL. TNICETICHROEDEDICL TR TRIET. HITHOE
BRSBTS A AV MIALBYET (KB B), TNIZEHRN h—RO XTI D8
BN EENEG AR ERE, LYURIFEBEHMELETR—FUET,

1.3 BB LUVER

ABGRIE LT OMEEREEICANS TREERELTHRITEINTIET,

ME. EHOER - SERHANOET. RMEEFHHOET(BREBEFH>3 L LiZlandaDfF TR~
HUEIZL D). ) : Z D EHEE. b DHIRFIR B, IMERDERIC LD FFERLE,

25mmbLl E DRIREDH DR BAL EELEE, £FHTICERBBEERITTERZEANDE
RIZ@IEHERVET,

=R ATV T DBRER UTOREERL ERAEDREL BTN ERITERLET . &
o RBEEDSHITAIRETHHOEDFHERMLBVET DI oI D (ED) BE FHEDTNE
BEICT KVREDHBH—R AT TELTOVET,

ikl

TROKRIETREERTY.
R TREEREOEL, COXRDBECEHEERTDIGEDVHIYET,

DiER S IR ESMEDIES
BELANIL

*= BE = ZHOE
~100kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
~90kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
~80kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
~T0kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
~60ke 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
~50ke 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/ 30 mm
~40kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
~30 ke 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
~20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
~10kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
SEEILAIL A =
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1.4 REICAHTHEIEEE

E2

FREYERNROABICK DR : h—RRT U TPNRECERELIZY. R OREADIEL
VT BBETNDHYET DT, RENFH—RRTI T DHRRICEITTZE,

E3

FEVIZEEDERICLDIRIE: NEFT DRI, B DOIRIBERA</=OIC B ZEED
HEFEALTZE,

Hh—RORT VT ISR ERICEREL Y. RO EADRIEL VT 58 ENDHUET DT, A
DRBEERNTRERONVERYZEL TS,

E3

REVER D NROMBEICKBHIE: H— KR RTV TISRERICEREL Y, BREL THEEE1E
KIBBEETNDHBYET DT A— KR RTU T DEERRD LA BB N EERL TR NER
IFTSEEL,

ER

BERICK DA : BB ROWIBEER<D, hA— RV ATV J BB (LKLY ZIREFL
TEUBRIELICV S BT &3 TITHO/ENTEEL,

E2

MHEOBEZFDDZELDBIE: h—R ATV I HRERICEREL /Y, IBL THEEZIB X
TEETNDHYET DT, h—R RTV T ORI ENEIZZH] o7/, YIBTL /UL 78N T /ZELN,

1.5 MBBO/NYT—CABBLUTER

17CF1 < 60 kg 17CF1 > 60 kg
h—RRTIV T 1
hZ>—Fvh 4 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
Ay bTvv— 4 507U9=M4 507U9=M5
meEx> 4 501S86=M4x12 501586=M5x14

1.6 HR—hk
FAf R ZEBIZDWTIE Ay h—Ryd D/ () ETERSEL<ES,
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2 RiRAE
2.1 ABEFIOER

AETETINDEERE. AUIMAICENAIE (B ERIMEAD [T/ D EDICREBLET, ZL T h—AR
RV G EBYABICRTETEDED, AEETI/IVDEEZH15-200mE < LET (R4S ), [t
DERET > TU—MNMEITRORREICERL THBWERA UNSET T L— DY A X(E10~12

Yo TDE AR RTIIDABEICELDETRRVETIVELET, BEDIEAIIC/ZO>TINS
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Kundenservice/Customer Service

Europe

Otto Bock HealthCare Deutschland GmbH
Max-Nader-Str. 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-3455 - F +49 5527 848-1510
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.de

Otto Bock Healthcare Products GmbH

BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

F +43 1 5267985

service-admin.vienna@ottobock.com - www.ottobock.at

Otto Bock Adria d.o.o. Sarajevo

Ramiza Sal¢ina 85

71000 Sarajevo - Bosnia-Herzegovina

T +387 33 255-405 - F +387 33 255-401
obadria@bih.net.ba - www.ottobockadria.com.ba

Otto Bock Bulgaria Ltd.

41 Tzar Boris IlI* Blvd. - 1612 Sofia - Bulgaria
T +359 280 57 980 - F +359 2 80 57 982
info@ottobock.bg - www.ottobock.bg

Otto Bock Suisse AG

Luzerner Kantonsspital 10 - 6000 Luzern 16 - Suisse
T+41414556171-F +41 414556170
suisse@ottobock.com - www.ottobock.ch

Otto Bock CR s.r.0.

Proteticka 460 - 33008 Zru¢-Senec - Czech Republic
T +420 377825044 - F +420 377825036
email@ottobock.cz - www.ottobock.cz

Otto Bock Iberica S.A.

C/Majada, 1 - 28760 Tres Cantos (Madrid) - Spain
T +34 91 8063000 - F +34 91 8060415
info@ottobock.es - www.ottobock.es

Otto Bock France SNC

4 rue de la Réunion - CS 90011

91978 Courtaboeuf Cedex - France

T +33 169188830 - F +33 1 69071802
information@ottobock.fr - www.ottobock.fr

Otto Bock Healthcare plc

32, Parsonage Road - Englefield Green
Egham, Surrey TW20 OLD - United Kingdom
T +44 1784 744900 - F +44 1784 744901
bockuk@ottobock.com - www.ottobock.co.uk

Otto Bock Hungaria Kft.

Tatai Gt 74. - 1135 Budapest - Hungary
T +36 14511020 - F +36 1 4511021
info@ottobock.hu - www.ottobock.hu

Otto Bock Adria d.o.o0.

Dr. Franje Tudmana 14 -10431 Sveta Nedelja - Croatia
T +385 1 3361 544 - F +385 1 3365 986
ottobockadria@ottobock.hr - www.ottobock.hr

Otto Bock ltalia Srl Us

Via Filippo Turati 5/7 - 40054 Budrio (BO) - Italy
T +39 051 692-4711 - F +39 051 692-4720
info.italia@ottobock.com - www.ottobock.it

Otto Bock Benelux B.V.

Mandenmaker 14 - 5253 RC

Nieuwkuijk - The Netherlands

T +31 735186488 - F +31 73 5114960
info.benelux@ottobock.com - www.ottobock.nl

Industria Ortopédica Otto Bock Unip. Lda.
Av. Miguel Bombarda, 21 - 2° Esq.
1050-161 Lisboa - Portugal

T +351 21 3535587 - F +351 21 3535590
ottobockportugal@mail.telepac.pt

Otto Bock Polska Sp. z 0. o.

Ulica Koralowa 3 - 61-029 Poznar - Poland
T +48 61 6538250 - F +48 61 6538031
ottobock@ottobock.pl - www.ottobock.pl

Otto Bock Romania sl

Sos de Centura Chitila - Mogosoaia Nr. 3
077405 Chitila, Jud. lifov - Romania

T +40 21 4363110 - F +40 21 4363023
info@ottobock.ro - www.ottobock.ro

000 Otto Bock Service

p/o Pultikovo, Business Park ,Greenwood",
Building 7, 69 km MKAD

143441 Moscow Region/Krasnogorskiy Rayon
Russian Federation

T +7 495 564 8360 - F +7 495 564 8363
info@ottobock.ru - www.ottobock.ru

Otto Bock Scandinavia AB

Koppargatan 3 - Box 623 - 60114 Norrkoping - Sweden
T +46 11 280600 - F +46 11 312005

info@ottobock.se - www.ottobock.se

Otto Bock Slovakia s.r.o.

Réntgenova 26 - 851 01 Bratislava 5 - Slovak Republic
T+421232782070-F +421232782089
info@ottobock.sk - www.ottobock.sk

Otto Bock Sava d.o.o.

Industrijska bb - 34000 Kragujevac - Republika Srbija
T +38134 351671 - F +381 34 351 671
info@ottobock.rs - www.ottobock.rs

Otto Bock Ortopedi ve

Rehabilitasyon Teknigi Ltd. Sti.

Mecidiyekdy Mah. Lati Lokum Sok.

Meri¢ Sitesi B Blok No: 30/B

34387 Mecidiyekoy-istanbul - Turkey

T +90 212 3565040 - F +90 212 3566688
info@ottobock.com.tr - www.ottobock.com.tr

Africa

Otto Bock Algérie E.U.R.L.

32, rue Ahcéne Outaleb - Coopérative les Mimosas
Mackle-Ben Aknoun - Alger - DZ Algérie

T +213 21 913863 - F +213 21 913863
information@ottobock.fr - www.ottobock.fr

Otto Bock Egypt S.A.E.

28 Soliman Abaza St. Mohandessein - Giza - Egypt
T +20 2 37606818 - F +20 2 37605734
info@ottobock.com.eg - www.ottobock.com.eg

Otto Bock South Africa (Pty) Ltd

Building 3 Thornhill Office Park - 94 Bekker Road
Midrand - Johannesburg - South Africa

T +27 11 564 9360
info-southafrica@ottobock.co.za
www.ottobock.co.za

Americas

Otto Bock Argentina S.A.

Av. Belgrano 1477 - CP 1093

Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
T +54 11 5032-8201 / 5032-8202
atencionclientes@ottobock.com.ar
www.ottobock.com.ar

Otto Bock do Brasil Tecnica Ortopédica Ltda.
Alameda Maria Tereza, 4036, Bairro Dois Corregos
CEP: 13.278-181, Valinhos-Sao Paulo - Brasil

T +55 19 3729 3500 - F +55 19 3269 6061
ottobock@ottobock.com.br - www.ottobock.com.br

Otto Bock HealthCare Canada

5470 Harvester Road

Burlington, Ontario, L7L 5N5, Canada

T +1 800 665 3327 - F +1 800 463 3659
CACustomerService@ottobock.com - www.otto
bock.ca

Oficina Ottobock Habana

Calle 3ra entre 78 y 80.

Edificio Jerusalen - Oficina 112 - Calle 3ra.
Playa, La Habana. Cuba

T +53 720 430 69 - +53 720 430 81
hector.corcho@ottobock.com.br
www.ottobock.com.br

Otto Bock HealthCare Andina Ltda.

Calle 138 No 53-38 - Bogota - Colombia

T +57 18619988 - F +57 1 8619977
info@ottobock.com.co - www.ottobock.com.co

Otto Bock de Mexico S.A. de C.V.
Prolongacion Calle 18 No. 178-A

Col. San Pedro de los Pinos

C.P. 01180 México, D.F. - Mexico

T +52 55 5575 0290 - F +52 55 5575 0234
info@ottobock.com.mx - www.ottobock.com.mx

Otto Bock HealthCare LP

11501 Alterra Parkway Suite 600
Austin, TX 78758 - USA

T +1 800 328 4058 - F +1 800 962 2549
USCustomerService@ottobock.com
www.ottobockus.com

Asia/Pacific

Otto Bock Australia Pty. Ltd.

Suite 1.01, Century Corporate Centre

62 Norwest Boulevarde

Baulkham Hills NSW 2153 - Australia

T +61 288182800 - F +61 2 8814 4500
healthcare@ottobock.com.au - www.ottobock.com.au

Beijing Otto Bock Orthopaedic Industries Co., Ltd.
B12E, Universal Business Park

10 Jiuxiangiao Road, Chao Yang District

Beijing, 100015, P.R. China

T +8610 8598 6880 - F +8610 8598 0040
news-service@ottobock.com.cn
www.ottobock.com.cn

Otto Bock Asia Pacific Ltd.

Unit 1004, 10/F, Greenfield Tower, Concordia Plaza
1 Science Museum Road, Tsim Sha Tsui

Kowloon, Hong Kong - China

T +852 2598 9772 - F +852 2598 7886
info@ottobock.com.hk - www.ottobock.com

Otto Bock HealthCare India Pvt. Ltd.

20th Floor, Express Towers

Nariman Point, Mumbai 400 021 - India

T +91 22 2274 5500 / 5501 / 5502
information@indiaottobock.com - www.ottobock.in

Otto Bock Japan K. K.

Yokogawa Building 8F, 4-4-44 Shibaura
Minato-ku, Tokyo, 108-0023 - Japan

T +81 3 3798-2111 - F +81 3 3798-2112
ottobock@ottobock.co.jp - www.ottobock.co.jp

Otto Bock Korea HealthCare Inc.

4F Agaworld Building - 1357-74, Seocho-dong
Seocho-ku, 137-070 Seoul - Korea

T +822577-3831 - F +82 2 577-3828
info@ottobockkorea.com - www.ottobockkorea.com

Otto Bock South East Asia Co., Ltd.

1741 Phaholyothin Road

Kwaeng Chatuchark - Khet Chatuchark
Bangkok 10900 - Thailand

T +66 2 930 3030 - F +66 2 930 3311
obsea@otttobock.co.th - www.ottobock.co.th



The 17CF1 is covered by the following patents:

China: ZL 200610153119.8
USA: Patent US 7,815,587
European Patent: EP 1795156 in DE, FR, IT, SE, TR, NL,GB.
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Ottobock SE & Co. KGaA

Max-N&ader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com
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