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ﬁ/ (501598=M5x8)

501S98=M4x30

506G21=M6x6

506A8=5x18

N

29PK5

501832=M4X7.5X10
507U5=9.8X7.4X1.5
17Y93=M4X6X6.1

501598=M5x6

i (501589=M5x8)
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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-01

® |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
¢ Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustdndigen
Behorde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
7“1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung / Anwendung.

1 Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

Die Knéchelgelenke sind ausschlieBlich paarweise fir die Versorgung mit Unterschenkelorthesen
(AFO) aus thermoplastischen Kunststoff einzusetzen.

GréBe Korpergewicht Unterschenkelléinge (Kniespalt/Boden)
17AD1=120 / 17AF2=77 bis 100 kg bis 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63  bis 35 kg bis 35 cm

1.2 Indikation
Bei Lahmungen oder Teillithmungen der Unterschenkelmuskulatur, zur Fiihrung der Kndchelgelenke
zu verwenden. Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.3 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberlastung des Knéchelgelenks. Eine Abweichung von vorgege-
benen Werten kann zu Briichen aufgrund von zu hohen Beugelasten fiihren. Das kann einen
Sturz des Patienten zur Folge haben. Beachten Sie die Aufbauhinweise und halten Sie sich an
die gegebenen Aufbaugrenzen.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch nicht parallelen Gelenkeinbau. Abweichungen in der Frontal- und/
oder Sagitalebene kénnen zu Schwergdngigkeit der Gelenke fiihren. Achten Sie beim Einbau
immer auf die Parallelitdt der Orthesen-Knochelgelenke.
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/\ VORSICHT

Folgen der Produktalterung. VerschleiBerscheinungen an den Systemkomponenten kénnen
zu Fehlfunktionen des Orthesengelenks fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge
haben. Im Interesse der Sicherheit des Patienten empfehlen wir, die Orthesengelenke halbjdhr-
lich zu kontrollieren (siehe Kap. 3.2 Instandhaltung).

HINWEIS

Bruchgefahr durch Verwendung unzuldssiger Materialien. Die Knoéchelgelenke sind fir die
Fertigung von AFO aus thermoplastischen Material entwickelt worden. Das EingieBen der
Gelenke in Unterschenkelorthesen aus Carbon-GieBharz-Technik ist nicht empfehlenswert.
Statische Belastungen wiirden direkt in die Gelenke tUbertragen, die Stabilitat ware gefahrdet.

1.4 Konstruktion/Ersatzteile

Die Kndchelgelenke 17AD1*, 17AF2* sind aus Edelstahl rostfrei gefertigt. Die Gelenke sind mit
Lagerbolzen (17AD1*) oder mit Lagerscheiben (17AF2*) gelagert.

17AD1* ist wahlweise mit Anschlagsschrauben zur Bewegungsbegrenzung oder mit Druckfedern
zur Beeinflussung der Bewegung, z. B. fiir die Dorsalflexion, auszustatten.

17AF2* ist ein frei bewegliches Kndchelgelenk ohne Bewegungsbegrenzung.

Ersatzteile (Abb. 1 und 2):

1. 501S89=M5x6 Fixierungsschrauben 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x%8 Fixierungsschrauben fir starkeren Kunststoff  17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Druckfeder 17AD1*

4. 30M8 Lagerbolzen 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 Lagerbolzenschraube 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Unterlegscheibe, rot 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Mutter 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Druckkugel 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Gewindestift 17AD1*

8. 506A8=5x18 Zylinderstift 17AD1*

9. 29PK5 Parallelrichtrohr 17AD1*, 17AF2*

2 Technische Daten

GroBe 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Gewicht (~ g; Paar) 160 g 130 g 60 g 30g
max. Kérpergewicht (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Unterschenkelldnge (Kniespalt/Boden) 55 cm 35cm 55 cm 35cm
17AD1*, 17AF2* Ottobock | 5




3 Handhabung
3.1 Verarbeitung

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Verwendung unzuldssiger Materialien. Die Kndchelgelenke sind
fur die Fertigung von AFO aus thermoplastischen Material entwickelt worden. Das EingieBen
der Gelenke in Unterschenkelorthesen aus Carbon-GieBharz-Technik ist nicht empfehlenswert.
Statische Belastungen wiirden direkt in die Gelenke lbertragen, die Stabilitdt ware gefdhrdet.

Bitte beachten Sie, dass die Ottobock Kndchelgelenke durch verschiedene Aufbauparameter, wie

z

.B. erzeugte VorfuBhebellast, unterschiedlichen Belastungen ausgesetzt sind.

Bitte verfahren Sie bei dem Einbau der Kndchelgelenke laut der nachfolgenden Anleitung:

Kompromissdrehachse des Kndchelgelenks bestimmen, z.B. mit Drehpunkt-Justierhilfe 743A7
und auf dem Gipsnegativ markieren (Abb. 3).

Markierte Drehpunkte durchstechen und Paralellrichtrohr positionieren (Abb. 4 5).

Metallstab zur Verstarkung und Fixierung des Gipspositivs darf kein Kontakt mit dem Paralell-
richtrohr haben um Verschiebungen des Rohrs zu verhindern (Abb. 6).

Am Gipspositiv Rohr biindig mit der Kontur des Gipspositivs abldngen (Abb. 7).

Zur Bestimmung der Aufbaulinien der Gelenke Gipspositiv z.B. in die Drehpunkt-Justierhilfe
743A7 einspannen und diese bestimmen (Abb. 8).

Knéchelgelenke mit langen Gelenkschrauben versehen und zur Anpassung in die Rohre am
Gipspositiv stecken. Mit Hilfe von Schrdnkhaken anrichten (Abb. 9 + 10).

Fertig angerichtete Schienen mit Plastilin und kleinen Messingstiften am Gipspositiv anheften.
Plastilin bliindig mit der Kontur der Schienen abschlieBen lassen (Abb. 11).

Mit 99B25 Nylon Trikot Schlauch (2 Lagen) fir das Vakuum-Tiefziehen vorbereiten.
AnschlieBend mit dem gewiinschten Thermoplast nach gewohnter Weise tiefziehen (Abb. 12).
Schnittkanten markieren, aufsdgen und beschleifen (Abb. 13).

INFORMATION

Am FuBbtigel muss die Schnittkante direkt unterhalb des Gelenks erfolgen, um eine moglichst
hohe Anlage des FuBbligels zu erzielen.

Locher der Schrauben zur Befestigung der Gelenke mit z.B. einer erwdrmten Ahle durchstechen
und passend zur Schraube nacharbeiten (Abb. 14).

Gelenke mit Schrauben befestigen. Schraubensicherung 636K13 unbedingt vor endgtiltiger
Abgabe der Orthese verwenden. Uberstehende Schrauben gegebenenfalls kirzen (Abb. 15).

INFORMATION

Achten Sie darauf, dass die Befestigungsschrauben vollstdndig in die Gewinde eingedreht
sind! Achten Sie darauf, dass vor Abgabe der Orthese, die Fixierungsschrauben der Gelenke
mit Loctite 636K 13 gesichert werden.
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INFORMATION

Achten Sie darauf, dass die Druckfeder beim 17AD1* nicht bis zum Anschlag angezogen wird,
da hierdurch ein erhohter VerschleiB entstehen kann.

3.2 Instandhaltung
Die frei beweglichen Knochelgelenke 17AF2=77 und 17AF2=63 sind wartungsfrei.

Fir die Schmierung der Doppel Funktionsgelenke 17AD1=120 und 17AD1=93 Ottobock Schmier-
mittel 633F7 verwenden.

Wir empfehlen Orthesen mit diesen Funktionsteilen halbjdhrlich auf ihre Funktion zu Gberprifen.

3.3 VerschleiBteile fiir die Wartung

Ersatzteile sind nur fir die Doppel-Funktions-Kndchelgelenke 17AF2=77 und 17AF2=63 notwen-
dig. Ersatzteilliste siehe Kap. 1.4: Konstruktion/Ersatzteile.

4 Entsorgung
Das Produkt gemd@B den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdat

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

17AD1*, 17AF2* Ottobock | 7



English

INFORMATION

Last update: 2020-04-01
¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

¢ Instruct the user in the safe use of the product.
* Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

¢ Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

¢ Please keep this document for your records.

Explanation of symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

1 Application
1.1 Indications for use

The Ankle Joints are to be used exclusively for the fitting with ankle foot orthoses (AFOs) made
of thermoplastic material and must be used in pairs.

Size Weight Lower Leg length (MTP/floor)
17AD1=120 / 17AF2=77 up to 100 kg / 220 Ibs up to 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 upto35kg/ 77 Ibs up to 35 cm

1.2 Indication
Paralysis or partial paralysis of the lower leg muscles, for guidance of the ankle joints. Specific
indications must be determined by the physician.

1.3 Safely instructions

A\ CAUTION

Risk of injury due to excessive load on the ankle joint. A deviation from specified values may
lead to breaks caused by excessive flexion loads. This can cause the patient to fall. Observe
the alignment instructions and adhere to the specified structural limits.

A\ CAUTION

Risk of injury due to misaligned joint installation. Deviations in the frontal and / or sagittal
plane may cause joint stiffness. Ensure the orthosis ankle joints are always installed parallel.

A\ CAUTION

Results of product deterioration. Wear and tear on system components can lead to malfunction
of the orthotic joint. This can cause the patient to fall. In the interest of the patient’s safety, we
recommend inspecting the orthotic joints every six months (refer to Section 3.2 Maintenance).
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NOTICE

Risk of breakage due to use of improper materials. The ankle joints have been developed
for the fabrication of AFOs made of thermoplastic material. It is not recommended to use these
ankle joints in lower leg orthoses made in carbon lamination resin technique. Static loads would
be transferred directly into the joints and the stability would be jeopardised.

1.4 Design/Replacement parts

The 17AD1*, 17AF2* Ankle Joints are made of stainless steel. The joints are provided with bear-
ing pins (17AD1*) or bearing washers (17AF2%).

The 17AD1* Ankle Joint is to be equipped either with stop screws for limitation of movement or
with compression springs for influencing the movement, e.g. for dorsal flexion.

The 17AF2* is a free-motion ankle joint without limitation of movement.

Replacement parts (fig 1 + 2):

1. 501S89=M5x6 Fixing screws 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 Fixing screws for thicker plastic material 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Compression spring 17AD1*

4. 30M8 Bearing pin 17AD1*

5. 501532=M4X7.5X10 Bearing screw 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Red washer 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Bearing nut 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Pressure ball 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Set screw 17AD1*

8. 506A8=5x18 Stop pin 17AD1*

9. 29PK5 Alignment tubing 17AD1*, 17AF2*

2 Technical data

Size 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Weight (~ g; pair) 160 g 130 g 60g 309
Max. body weight 100 kg / 35 kg /77 100 kg / 35kg /77
220 Ibs Ibs 220 Ibs Ibs
Lower leg length (MTP/floor) 55 cm 35cm 55 cm 35cm
3 Handling

3.1 Processing

A\ CAUTION

Risk of injury due to use of improper materials. The ankle joints have been developed for the
fabrication of AFOs made of thermoplastic material. It is not recommended to use these ankle
joints in lower leg orthoses made in carbon lamination resin technique. Static loads would be
transferred directly into the joints and the stability would be jeopardised.

Please note that the Ottobock Ankle Joints, due to the different alignment parameters such as the
created forefoot lever load, are subjected to different loads.
17AD1*, 17AF2* Ottobock | 9



For mounting the Ankle Joints please observe the following instructions.

¢ Determine the compromise pivot axis of the ankle joint, using the 743A7 Pivot Point Adjustment
Aid for example, and mark it on the plaster negative (fig. 3).

¢ Pierce through the marked pivot points and position the Alignment Tube (fig. 4 + 5).

* The reinforcement bar used to fix the plaster positive must not be in contact with the tube to
prevent it from distorting (fig. 6).

e Cut the tube ends on the plaster positive flush with the plaster’s contours (fig. 7).

* Clamp the plaster positive, for example in the 743A7 Pivot Point Adjustment Aid, and determine
the joints’ alignment lines (fig. 8).

¢ Fully screw the long alignment screws through the threaded pivot holes of the joints and insert
them into the tubes. Lay up the joints to the alignment lines on the plaster positive and using
Bending Irons adapt the joint bars to the shape of the cast (fig. 9 + 10).

¢ Attach the adapted joint bars with Moulding Clay or similar and small pins to the plaster positive.
* The Moulding Clay must be trimmed flush with the joint bars’ contours (fig. 11).

* Prepare for vacuum forming with 99B25 Nylon Stockinette (2 layers) or similar.

* Vacuum form as usual with the desired thermoplastic material (fig 12).

e Mark and cut to the trim lines and grind the cut edges smooth (fig. 13).

INFORMATION

At the foot stirrup, the cutting edge must be directly below the joint to achieve as much contact
of the foot stirrup as possible.

¢ Pierce through the screw holes for fixing the joints using a pre-heated bradawl, for example,
and rework the holes to fit the screws. (fig. 14)

¢ Attach the joints with screws. Do not forget to apply 636K 13 Loctite before final delivery of the
orthosis. Shorten any protruding screws (fig. 15).

| INFORMATION |

Make sure to fully screw the attachment screws into the threads!

Make sure to secure the joints' fixing screws with 636K 13 Loctite before delivering the orthosis.

| INFORMATION |

Make sure that with the 17AD1* the compression spring is not tightened up to the stop, as this
can lead to increased wear.

3.2 Maintenance
The free-motion 17AF2=77 and 17AF2=63 Ankle Joints need no maintenance.

For lubrication of the 17AD1=120 and 17AD1=93 double-function joints, please use 633F7 Ot-
tobock Lubricant.

We recommend to check orthoses with these functional components every 6 months for proper function.
3.3 Wearing Parts for maintenance

Only the 17AF2=77 and 17AF2=63 double-function ankle joints require replacement parts.
Please refer to the list of replacement parts in Section 1.4 “Design/Replacement Parts”.
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4 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

5 Legal information

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

5.1 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.

5.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer’s website..

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2020-04-01

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d’utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

* Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

¢ Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

¢ Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[ Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /' utilisation.

1 Description
1.1 Champ d’application

Les articulations de cheville sont, par paires, destinées exclusivement a I'appareillage avec des
orthéses pédieuses en matériau thermoplastique.

Taille Poids Long. des segments jambier (Interligne articulaire/sol)
17AD1=120 / 17AF2=77 jusqu'a 100 kg jusqu'a 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 jusqu'a 35 kg jusqu'a 35 cm

17AD1*, 17AF2* Ottobock | 11



1.2 Indications

Sur prescription médicale pour le guidage des articulations de cheville en cas de paralysies par-
tielles et paralysies générales des muscles pédieux.

1.3 Consignes de sécurité

A\ CAUTION

Risque de blessures occasionnées par une surcharge de I'articulation de cheville. Tout
écart par rapport aux valeurs indiquées peut entrainer des ruptures de I'articulation en raison
de charges de flexion trop importantes. Cela peut provoquer la chute du patient. Respectez les
consignes d'alignement et tenez-vous aux limites d'alignement indiquées.

A\ CAUTION

Risque de blessures occasionnées par un alignement non paralléle de I’articulation. Des
divergences sur les plans frontaux et/ou sagittaux peuvent entrainer une difficulté a marcher
avec l'articulation. Veillez & toujours bien garantir le parallélisme des articulations de chevilles
orthétiques lors de I'alignement.

A\ CAUTION

Conséquences du vieillissement du produit. Les marques d'usure apparaissant sur les compo-
sants du systéme peuvent étre a I'origine de dysfonctionnements de I'articulation orthétique. Cela
peut provoquer la chute du patient. Nous vous recommandons de contrdler les articulations orthé-
tiques tous les six mois pour garantir la sécurité de votre patient (voir le chapitre 3.2 «Entretien»).

;

Risque de rupture occasionnée par I'utilisation de matériaux non autorisés. Les articulations
de cheville sont congues pour la réalisation d'orthéses AFO en matériau thermoplastique. |l
n'est pas recommandé de couler les articulations dans les orthéses tibiales réalisées selon la
technique de stratification au carbone. Les sollicitations statiques seraient directement trans-
mises dans les articulations et la stabilité du dispositif se verrait compromise.

1.4 Construction/Piéces de rechange

Les articulations de cheville 17AD1*, 17AF2* sont en acier inoxydable. Les articulations sont
montés avec des coussinets (17AD1*) ou avec des rondelles de compensation (17AF2*).

L'articulation de cheville 17AD1* doit étre équipée au choix de vis de butée pour limiter le mouve-
ment ou de ressorts de pression pour influencer le mouvement, par exemple pour la flexion dorsale.

La 17AF2* est une articulation de cheville a axe libre qui ne dispose d'aucune possibilité de res-
triction du mouvement.

Pieces de rechange (fig. 1 + 2):

1. 501S89=M5x6 Vis de fixation 17AD1*, 17AF2*

2. 501S89=M5x8 Vis de fixation pour plastique plus épais. 17AD1*, 17AF2*

3. 513D83=1.1x3.7 Ressort & pression 17AD1*

4. 30M8 Boulon coussinet 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 Vis pour coussinet 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Rondelle rouge 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Ecrou 17AD1*
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6. 509Y1=5.0 Elément a pression 17AD1*
7. 506G21=M6x6 Tige filetée 17AD1*
8. 506A8=5x18 Goujon d'arrét 17AD1*
9. 29PK5 Tube de dressage paralléle 17AD1*, 17AF2*

2 Caractéristiques techniques

Taille 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Poids (~g; paire) 160 g 130 g 60 g 30g
Poids corporel max. (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Longueur des jambes 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
(interligne articulaire/sol)

3 Utilisation
3.1 Usinage

| A ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par I'utilisation de matériaux non autorisés. Les articula-
tions de cheville sont congues pour la réalisation d'orthéses AFO en matériau thermoplastique.
Il n'est pas recommandé de couler les articulations dans les orthéses tibiales réalisées selon la
technique de stratification au carbone. Les sollicitations statiques seraient directement trans-
mises dans les articulations et la stabilité du dispositif se verrait compromise.

Les divers parametres de montage comme par exemple la charge d'appui générée par I'avant-pied,

n

ous rappellent que les articulations de cheville Ottobock sont exposées a différentes sollicitations.

Lors de I'assemblage de I'articulation de cheville, veuillez procéder selon les instructions de
montage ci-aprés:

1

Déterminer I'axe de rotation du compromis de I'articulation de cheville, par ex. avec le pivot
aide d'ajustage 743A7 et procéder au marquage sur le négatif platré (ill. 3).

Percer les pivots marqués et positionner les petits tubes a alignement parallele (ill. 4 + 5).

La barre métallique de renforcement et de fixation du positif platré ne doit pas entrer en contact
avec les petits tubes a alignement parallele afin d'empécher des déports du tube (ill. 6).

Sur le positif platré, mettre le tube en longueur identique avec le contour du positif platré (ill. 7).

Pour déterminer les lignes d'assemblage de I'articulation, encastrer par ex. le positif platré
dans le pivot aide d'ajustage 743A7et déterminer celle-ci (ill. 8).

Pourvoir les articulations de cheville avec de longues vis d'articulation et les introduire dans les
tubes du positif platré pour I'adaptation des articulations de cheville (ill. 9 + 10).

Attacher au positif platré les ferrures apprétées avec de la plastiline et de petites tiges en
laiton (ill 11).

Laisser obstruer la plastiline a la méme hauteur avec le contour des ferrures.

Préparer le bas tubulaire 99B25 Nylon (2 couches) pour le thermoformage sous vide (ill. 12).
Ensuite procéder au thermoformage comme & I'accoutumée avec le thermoplastique de votre choix.
Procéder au marquage des arétes de coupe, tailler et poncer (ill. 13).

7AD1*, 17AF2* Ottobock | 13



INFORMATION

Dans I'étrier de pied, I'aréte de coupe doit se faire directement en dessous de |'articulation afin
d’'obtenir une disposition assez haute de I'étrier de pied.

® Par exemple, a I'aide d'un alésoir, percer les trous prévus pour les vis de fixation des articula-
tions et procéder aux retouches de ces trous afin de les adapter a la vis (ill 14).

¢ Fixer les articulations avec les vis. Utiliser impérativement la colle spéciale pour fixer les vis
(636K13 Loctite 241) avant la remise définitive de I'orthese. Raccourcir le cas échéant les vis
qui dépassent (ill 15).

INFORMATION

Veillez & ce que les vis de fixation soient entierement vissées dans le filetage! Avant la remise
de 'orthese, vérifier que les vis de fixation de I'articulation ont bien été consolidées avec de la
colle spéciale pour fixer les vis (636K 13 Loctite 241).

INFORMATION

Pour I'articulation de cheville 17AD1*, veillez a ce que le ressort a pression ne soit pas serré
jusqu'a la butée afin d'éviter une usure supplémentaire.

3.2 Maintenance et entretien
Les articulations de cheville & axe libre 17AF2=77 et 17AF2=63 ne nécessitent pas d’entretien.

Utiliser le lubrifiant 633F7 Ottobock pour lubrifier les articulations a double fonction 17AD1=120
et 17AD1=93

Nous recommandons de procéder tous les six mois a la vérification de cette fonction pour les
orthéses possédant ces éléments de fonction.
3.3 Pieces d’usure pour la maintenance

Seules les articulations de cheville a double fonction 17AF2=77 et 17AF2=63 nécessitent des
pieces de rechange.

Liste des piéces de rechange, voir chap. 1.4: Construction/Piéces de rechange

4 Mise au rebut

Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

5 Informations légales

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

5.1 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.

5.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-04-01

® |Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

e Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese qualsiasi incidente
grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condi-
zioni di salute.

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Descrizione
1.1 Campo d‘impiego

Le articolazioni di caviglia sono indicate esclusivamente per il trattamento di ortesi gamba-piede
(AFO) realizzate in materiale termoplastico e devono essere utilizzate in coppia.

Misura Pesco corporero  Lunghezza gamba (dal centro art. gin./terra)
17AD1=120 / 17AF2=77 fino a 100 kg fino a 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 fino a 35 kg fino a 35 cm

1.2 Indicazioni

Paralisi parziale o completa dei muscoli di gamba, per I'ortesizzazione dell‘articolazione di caviglia.
L'indicazione deve essere prescritta dal medico.

1.3 Indicazioni per la sicurezza

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per sovraccarico dell’articolazione di caviglia. Eventuali scostamenti dai
valori indicati possono dar luogo a cedimenti causati da carichi eccessivi. Cid pud causare la
caduta del paziente. Osservate le indicazioni per I'allineamento e rispettate i limiti strutturali indicati.

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per montaggio non parallelo dell’articolazione. Scostamenti nel piano fron-
tale e/o sagittale possono causare difficolta motoria delle articolazioni. Durante I'‘allineamento
verificate sempre il parallelismo delle articolazioni di caviglia ortesiche.
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| A ATTENZIONE

Conseguenze dell’invecchiamento del prodotto. La comparsa di segni di usura sui componenti
del sistema puo dar luogo a malfunzionamenti dell’articolazione ortesica. Cid puo causare la
caduta del paziente. Nell‘interesse della sicurezza del paziente si raccomanda di controllare
I'articolazione ortesica ogni sei mesi (vedi cap. 3.2 Manutenzione).

AvviSO

Rischio di rottura dovuto all‘utilizzo di materiali non consentiti. Le articolazioni di caviglia
sono state concepite per la realizzazione di ortesi AFO in materiale termoplastico. Non & con-
sigliabile I'utilizzo dell‘articolazione in ortesi di gamba realizzate con tecnica di laminazione in
resina e fibra di carbonio. | carichi statici verrebbero trasferiti direttamente all‘articolazione e
la stabilitd compromessa.

1.4 Costruzione/Parti di ricambio

Le articolazioni di caviglia 17AD1*, 17AF2* sono realizzate in acciaio inossidabile. Le articolazioni
sono fornite con arco di movimento libero (17AD1*) o con rondelle (17AF2%).

L‘articolazione 17AD1* & dotata, a scelta, di viti di arresto per limitare il movimento o di molle a
compressione per influire sul movimento, ad es, per la flessione dorsale.

La 17AF2* & un‘articolazione di caviglia con arco di movimento libero senza limitazione di movimento.

Componenti (fig. 1 e 2):

1. 501S89=M5x6 viti di fissaggio 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 viti di registrazione per plastica dura 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 molla di pressione 17AD1*

4, 30M8 bulloni 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 vite 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Rondellg, rossa 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Dado 17AD1*

6. 509Y1=5.0 sfera 17AD1*

7. 506G21=M6x6 perno filettato 17AD1*

8. 506A8=5x18 perno di bloccaggio 17AD1*

9. 29PK5 Tubo d'allineamento in parallelo 17AD1*, 17AF2*

2 Dati tecnici

Misura 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Peso (~g; paio) 160 g 130 g 60g 30¢g
Peso del corpo max. (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Lunghezza gamba (dal centro art. gin./suolo) 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
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3 Utilizzo
3.1 Procedimento

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute all‘utilizzo di materiali non consentiti. Le articolazioni di caviglia
sono state concepite per la realizzazione di ortesi AFO in materiale termoplastico. Non & con-
sigliabile I‘utilizzo dell‘articolazione in ortesi di gamba realizzate con tecnica di laminazione in
resina e fibra di carbonio. | carichi statici verrebbero trasferiti direttamente all‘articolazione e
la stabilitd compromessa.

E' necessario tenere presente che le articolazioni di caviglia per i differenti parametri di allinea-
mento, come per es. il carico della leva sull'avampiede, sono soggette a carichi differenti.

Per il montaggio delle articolazioni di caviglia osservate le seguenti istruzioni d‘uso:

Verificate I'‘asse di rotazione dell‘articolazione della caviglia, per es. utilizzando I'allineatore
743A7 e segnatelo sul negativo di gesso (fig. 3).

Applicate dei fori nei punti di rotazione marcati e posizionate il tubo di allineamento (fig. 4 + 5).

La barra di metallo utilizzata per fissare il positivo di gesso non deve essere in contatto con il
tubo per evitare che venga deformato (fig. 6).

Tagliate le estremita del tubo sul gesso positivo a livello con i contorni del gesso (fig. 7).

Per determinare le linee di allineamento delle articolazioni fissate il gesso positivo per es. su
un allineatore 743A7 (fig. 8).

Serrate completamente le viti lunghe per articolazioni nei fori filettati delle articolazioni ed inse-
riteli nei tubi sul gesso positivo per I‘adattamento. Adattate le aste dell‘articolazione alla forma
del gesso servendosi di modiglioni (fig. 9 + 10).

Fissate le aste pronte al gesso positivo con plastilina e piccoli perni.
Fissate della plastilina a livello con i contorni delle aste (fig. 11).
Con la calza tubolare 99B25 Nylon Trikot (2 strati) preparate la termomodellazione per il vacuum.

Infine procedete con la termomodellazione con il materiale termoplastico desiderato secondo
il noto procedimento (fig. 12).

Marcate, tagliate e smerigliate i margini (fig. 13).

INFORMAZIONE

Nella staffa del piede, il margine si deve trovare direttamente al di sotto dell‘articolazione, per
raggiungere un contatto piu vicino possibile alla staffa del piede.

Applicate dei fori delle viti per il fissaggio dell‘articolazione, servendovi per es. di un punteruolo
riscaldato e lavorate i fori per adattarli alle viti (fig. 14).

Fissate le articolazioni con viti. Utilizzate per il fissaggio delle viti la loctite 636K 13 prima della
consegna dell‘ortesi. Accorciate quindi le viti sporgenti (fig.15).

INFORMAZIONE

Verificate che le viti di fissaggio siano completamente serrate nei filetti!

assicurate con loctite 636K13.

Prima della consegna dell‘ortesi verificate inoltre che le viti di fissaggio delle articolazioni siano

1
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INFORMAZIONE

Controllate attentamente che la molla di pressione del 17AD1* non venga tesa fino alla battuta,
poiché in tal modo pud generarsi un elevato grado di usura.

3.2 Manutenzione

Le articolazioni di caviglia con arco di movimento libero 17AF2=77 e 17AF2=63 non necessitano
di manutenzione. Per lubrificare le articolazioni con funzione doppia 17AD1=120 e 17AD1=93
utilizzate il lubrificante Ottobock 633F7.

Si consiglia di controllare le ortesi con queste componenti funzionali ogni 6 mesi.
3.3 Parti di ricambio per la garanzia

Le parti di ricambio sono necessarie solo per le articolazioni di caviglia con funzione doppia 17AF2=77
e 17AF2=63. Per la lista delle parti di ricambio si veda il cap. 1.4: Costruzione/Parti di ricambio.

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

5 Note legali

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

5.1 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.

5.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-01

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

¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

¢ Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del
estado de salud.

¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles darfios técnicos.
Mads informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

1 Descripcion
1.1 Campo de aplicacion

Las articulaciones de tobillo se aplican exclusivamente por pares para el tratamiento de értesis
de pantorrilla (AFO) confeccionadas con termopldsticos.

Talla Pesco corporal Longitud de la pierna (hueco rotuliano/Suelo)
17AD1=120 / 17AF2=77 Hasta 100 kg Hasta 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 Hasta 35 kg Hasta 35 cm

1.2 Indicacion

Para pardlisis o pardlisis parciales de la musculatura de pantorrilla y guia de las articulaciones
del tobillo. Requiere prescripcion médica.

1.3 Advertencias de seguridad

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga de la articulacién del tobillo. Una desviacion
de los valores indicados puede provocar roturas si las cargas por flexién son muy elevadas.
Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente. Tenga en cuenta las indicaciones
de montaje y aténgase a los limites de montaje indicados.

Riesgo de lesiones debido que el montaje de la articulaciéon no es paralelo. Las desviaciones
en los niveles frontal y sagital pueden causar que la articulacién no funcione bien. Durante el
montaje, procure que las articulaciones de tobillo ortésicas estén siempre paralelas.
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/\ ATENCION

Consecuencias del envejecimiento del producto. Los sintomas de desgaste de los compo-
nentes del sistema pueden conllevar fallos en el funcionamiento de la articulacion ortésica. Esto
puede tener como consecuencia la caida del paciente. Por la seguridad del paciente recomen-
damos que controle cada seis meses la articulacion ortésica (véase el cap. 3.2 Mantenimiento).

AviSO

Riesgo de rotura debido a una utilizaciéon de materiales no autorizados. Las articulaciones
de tobillo se han desarrollado para la fabricacion de AFO a partir de un material termopldstico.
No se recomienda verter las articulaciones ortésicas de tobillo para la técnica de carbén y resina
colada. Si se hubiesen transferido directamente las cargas estdticas en las articulaciones, se
habria puesto en peligro la estabilidad.

1.4 Construccién/Piezas de recambio

Las articulaciones de tobillo 17AD1*, 17AF2* estan elaboradas en acero inoxidable. Las articu-
laciones tienen bulones de cojinete (17AD1*) o arandelas de cojinete (17AF2*).

Las articulaciones 17AD1* pueden equiparse segln se quiera con tornillos tope para limitar el
movimiento o con resortes de presion para influir en el movimiento, p. ej., para la flexién dorsal.

Las arandelas 17AF2* forman una articulacién de tobillo de libre movimiento sin limitacion.

Piezas de recambio (fig. 1y 2):

1. 501589=M5x6 Tornillos de fijacion 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 Tornillos de fijacion para pldstico mas fuerte  17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Resorte de presion 17AD1*

4. 30M8 Bulén de cojinete 17AD1*

5. 501532=M4X7.5X10 Tornillo de bulén de cojinete 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Arandela, roja 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Tuerca 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Bola de presioén 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Pasador roscado 17AD1*

8. 506A8=5x18 Pasador de tope 17AD1*

9. 29PK5 Tubo de direccion paralelo 17AD1*, 17AF2*

2 Datos técnicos

Tamafio 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Peso (~ g; par) 160 g 130 g 60g 30g
Peso corporal max. (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Longitud de las piernas (hueco popliteo/suelo) 55 cm 35cm 55 cm 35cm
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3 Manejo
3.1 Elaboracion

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a una utilizacién de materiales no autorizados. Las articulaciones
de tobillo se han desarrollado para la fabricaciéon de AFO a partir de un material termopldstico.
No se recomienda verter las articulaciones ortésicas de tobillo para la técnica de carboén y resina
colada. Si se hubiesen transferido directamente las cargas estdticas en las articulaciones, se
habria puesto en peligro la estabilidad.

Tenga en cuenta que las articulaciones de tobillo de Ottobock estdn expuestas a diferentes cargas
por sus diversos pardmetros de alineacién como, por ejemplo, por la carga de elevacion del antepie.

Al montar las articulaciones de tobillo, proceda segun las instrucciones descritas a continuacion.

Determine el eje de giro convencional de la articulacion de tobillo, por ejemplo, con la ayuda
de ajuste del punto de giro 743A7 y mdrquelo sobre el negativo de escayola (fig. 3).

Haga orificios en los puntos de giro marcados previamente y posicione los tubos paralelos de
direccion. (fig. 4 + 5).

La barra metdlica para reforzar y fijar el positivo de escayola no debe tener ninglin contacto
con los tubos paralelos para evitar desplazamientos de estos (fig. 6).

A continuacion recortar el tubo situado en el positivo de la escayola para que no sobresalga
del contorno del positivo de escayola (fig. 7).

Para determinar las lineas de la alineacion de las articulaciones, enganche el positivo de es-
cayola, por ejemplo, en la ayuda de ajuste del punto de giro 743A7 (fig. 8).

Coloqgue en las articulaciones de tobillo tornillos de articulacion largos e introduzcalos en los
tubos del positibo de escayola para su ajuste. Addptelas con la ayuda de grifas (fig. 9 + 10).

Fije las articulaciones una vez adaptadas con plastilina y con pequefios pasadores de latén
al positivio de escayola.

La plastilina deberd acabar de forma correspondiente con el contorno de las articulaciones
(fig. 11).

Prepare el molde de escayola con el tubular de nilén 99B25 (2 capas) para la elaboracién al vacio.
A continuacién realice el acabado habitual en vacio con el termopldstico deseado (fig. 12).
Marque los puntos de corte, recortar y finalmente lijar los bordes (fig. 13).

INFORMACION

En el estribo del pie debe realizar el corte directamente por debajo de la articulacién para al-
canzar que el estribo se sitte en la posicién mds alta posible.

1

Repasar con una lezna caliente los orificios para los tornillos de fijacion de las articulaciones
adaptdndolos al tornillo (fig. 14).

Fije las articulaciones con los tornillos. Es imprescindible que utilice el seguro para los torni-
llos 636K13 antes de la entrega definitiva de la ortesis. De ser necesario recorte las partes
sobresalientes de los tornillos (fig. 15).
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INFORMACION

Recuerde que los tornillos de fijacién estén completamente enroscados!

Tenga en cuenta, que antes de entregar la 6rtesis debe asegurar los tornillos de fijacion de las
articulaciones con pegamento de seguridad de tornillos 636K 13.

INFORMACION

Tenga en cuenta que no se debe apretar hasta el tope el resorte de presion del 17AD1* ya que
esto puede suponer un aumento del desgaste.

3.2 Mantenimiento

Las articulaciones de tobillo de libre movimiento 17AF2=77 y 17AF2=63 son también libres de
mantenimiento.

Utiice para lubrificar las articulaciones de funciéon doble 177AD1=120 y 17AD1=93 de Ottobock
el lubrificante 633F7.

Recomendamos la revisién semestral del funcionamiento de las 6rtesis con estas piezas.

3.3 Piezas desgastadas para la revisién

Las piezas de repuesto solo son necesarias para las articulaciones de tobillo de doble funcién
17AF2=77 y 17AF2=63. Vea el listado de piezas de repuesto bajo cap. 1.4: Construccion/piezas
de recambio.

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

5 Aviso legal

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

5.1 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 danos 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.

5.2 Conformidad CE

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

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-04-01

¢ |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
¢ Se tiver davidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo responsdvel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 Descri¢ao
1.1 Utilizacéo

As articulagdes de tornozelo aplicam-se exclusivamente por pares e destinam-se ao tratamento
da ortétese de perna (AFO) confeccionadas com termopldstico.

Tamanho Peso corporal Comprimento da perna inferior (do centro do joelho até
o chdo)

17AD1=120 / 17AF2=77 até 100 kg até 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 até 35 kg até 35 cm

1.2 Indicacédo
Paralisia ou paralisia parcial da musculatura da perna e guia das articulagdes do tornozelo. A
prescrigdo deve ser feita pelo médico.

1.3 Indicacées de seguranca

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga da articulagdo do tornozelo. Um desvio dos va-
lores indicados pode partir a articulagdo em caso de flexdes exageradas. Isto pode ter como
consequéncia uma queda do paciente. Respeite as indicagdes estruturais e mantenha os
limites estruturais indicados.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos se as articulacées ndo ficarem paralelas. Desvios a nivel frontal e/ou
sagital podem fazer com que as articulagées emperrem. Durante a montagem, as articulagdes
do tornozelo da ortétese tém de ficar sempre paralelas.
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A\ CUIDADO

Consequéncias do envelhecimento do produto. O aparecimento de desgaste nos compo-
nentes do sistema pode provocar anomalias na articulagdo da ortétese. Isto pode ter como
consequéncia uma queda do paciente. No interesse da seguranga do paciente, recomendamos
verificar semestralmente as articulagdes da ortdtese (ver capitulo 3.2 Conservagdo).

AviSO

Perigo de quebra se forem usados materiais nGo permitidos. As articulagdes do tornozelo
foram concebidas para o fabrico de articulagoes pé/tornozelo de material termopldstico. Ndo é
recomenddvel infundir as articulagdes em ortéteses da parte inferior das pernas com a técnica
de resina de fundigdo de carbono. As cargas estdticas seriam transferidas directamente para
as articulagdes e a estabilidade ficaria em risco.

1.4 Montagem/pecas de reposigcéGo

As articulagoes de tornozelo 17AD1*, 17AF2* sGo confeccionadas em ago inoxiddvel. As articu-
lagdes possuem munhdes de cossinete (17AD1*) ou anilhas de cossinete (17AF2%).

Opcionalmente, o 17AD1* deve ser equipado com parafusos de encosto para limitar o movimento
ou com molas de pressdo para interferir no movimento, por exemplo para a flexdo dorsal.

As anilhas 17AF2* formam uma articulagdo de tornozelo de livre movimento, sem limitagdo.

Pecas de reposicdo (Fig. 1 e 2):

1. 501S89=M5x6 parafusos de fixagdo 17AD1*, 17AF2*

2. 501589=M5x8 parafusos de fixagdo para material pldstico 17AD1*, 17AF2*

reforgcado

3. 513D83=1.1x3.7 mola de pressdo 17AD1*

4. 30M8 munhdo de cossinete 17AD1*

5 501S32=M4X7.5X10 parafuso de munhdo de cossinete 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Arruela, vermelha 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Porca 17AD1*

6. 509Y1=5.0 esfera de pressdo 17AD1*

7. 506G21=M6x6 parafuso sem cabega 17AD1*

8. 506A8=5x18 pino limitador 17AD1*

9. 29PK5 Tubo de ajuste paralelo 17AD1*, 17AF2*

2 Dados técnicos

Tamanho 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Peso (~g; par) 160 g 130 g 60 g 30g
Peso corporal max. (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Comprimento da parte inferior da perna 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
(patela do joelho/chdo)
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3 Manuseamento
3.1 Confeccdo

A\ CUIDADO

Perigo de acidentes se forem usados materiais ndo permitidos. As articulagdes do tornozelo
foram concebidas para o fabrico de articulagdes pé/tornozelo de material termopldstico. NGo é
recomenddvel infundir as articulagoes em ortdteses da parte inferior das pernas com a técnica
de resina de fundigdo de carbono. As cargas estdticas seriam transferidas directamente para
as articulagdes e a estabilidade ficaria em risco.

Considerar que as articulagdes de tornozelo da Ottobock estdo sujeitas a diferentes cargas devido
aos diversos parémetros de alinhamento como, por exemplo, a carga ao se levantar o antepé.

Para a montagem das articulagoes de tornozelo favor proceder de acordo com as instrugdes abaixo.

Determinar o eixo de rotagdo convencional da articulagdo do tornozelo, por exemplo, com o
auxilio de ajuste do ponto de rotagdo 743A7. Marcd-lo no negativo do gesso (Fig. 3).

Fazer orificios nos pontos de rotagdo marcados previamente. Posicionar os tubos paralelos
de direccgdo (Fig. 4 + 5).

A barra metdlica, para reforgar e fixar o positivo de gesso, ndo deve ter nenhum contacto com
os tubos paralelos a fim de evitar o deslocamento deles (Fig. 6).

A seguir cortar o tubo localizado no positivo do gesso para que ndo sobressaia do molde do
positivo de gesso (Fig. 7).

Para determinar as linhas de alinhamento das articulagdes, enganchar o positivo de gesso,
por exemplo, no auxilio de ajuste do ponto de rotagdo 743A7 (Fig. 8).

Colocar nas articulagdes de tornozelo parafusos de articulagdo longos. Inseri-los nos tubos
do positivo de gesso para proceder aos ajustes. Com chave de grifa adaptar as articulagdes
de tornozelo (Fig. 9 + 10).

Estando adaptadas fixar as articulagdes ao positivo de gesso utilizando plastilina e pequenos
pinos de latdo.

A plastilina deverd acabar exactamente com o contorno das articulagdes (Fig. 11).

Preparar o molde de gesso com o tubo de ndilon 99B25 (2 camadas) para a elaboragdo ao vdcuo.
Logo ap6s realizar o acabamento habitual em vacuo com o termopldstico escolhido (Fig. 12).
Marcar os pontos de corte, cortar €, finalmente, lixar as bordas (Fig. 13).

INFORMAGAO |

No estribo do pé o corte deve ser feito directamente abaixo da articulagdo. Procedendo assim,
o estribo atingird a posigdo mais alta possivel.

Com uma sovela aquecida repassar os orificios para os parafusos de fixagdo das articulagdes,
adaptando-os ao tornozelo (Fig. 14).

Fixar as articulagdes com os parafusos. E imprescindivel utilizar o dispositivo de seguranca
para os parafusos 636K 13 antes da entrega definitiva da ortétese. Em sendo necessdrio,
aparar as partes sobressalentes dos parafusos. (Fig. 15).
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INFORMAGAO |

Ndo deixar de parafusar bem os parafusos de fixagGo. Eles devem estar completamente parafu-
sados! Considerar que antes da entrega da ortétese os parafusos de fixagdo das articulagoes
devem ser assegurados com cola de seguranca de parafusos 636K 13.

INFORMAGAO |

Certifique-se de que a mola de pressdo no 17AD1* ndo é apertada até ao encosto, dado isto
poder provocar um maior desgaste.

3.2 Mantencédo

As articulagoes de tornozelo de livre movimento 17AF2=77 e 17AF2=63 sdo também isentas de
manutengdo.

Para a lubrificagdo das articulagdes de fungdo dupla 17AD1=120 e 17AD1=93 da Ottobock
utilizar o lubrificante 633F7.

Recomenda-se uma revis@o semestral do funcionamento das ortéteses com estas pegas.

3.3 Pecas com desgaste para a revisGo

Apenas as articulagbes de tornozelo de fungdo dupla 17AF2=77 e 17AF2=63 necessitam de pegas
de reposigdo. Ver a lista de pegas de reposigdo no cap. 1.4: Montagem/ pecas de reposigdo.

4 Eliminacdo
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

5 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.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes € in-
strugbes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou & modificagd@o do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-01

¢ |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

¢ Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

¢ Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

* Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

¢ Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen
Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving
1.1 Toepassingsgebied

De enkelscharnieren dienen uitsluitend paarsgewijze te worden gebruikt bij de vervaardiging van
onderbeenorthesen (AFO) uit thermoplastische kunststoffen.

Maat Lichaamsgewicht Onderbeenlengte (kniespleet/grond)
17AD1=120 / 17AF2=77 tot 100 kg tot 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 tot 35 kg tot 35 cm

1.2 Indicatie

Deze scharnieren worden ingezet bij verlammingen of gedeeltelijke verlamming van de onder-
beenmusculatuur, voor de geleiding van de enkel. De indicatie wordt door een arts vastgesteld.

1.3 Veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting van de enkelscharnieren. Bij afwijking van de
voorgeschreven waarden kunnen de enkelscharnieren door een te hoge buigbelasting breken.
Als gevolg hiervan kan de patiént ten val komen. Neem de montage-instructies in acht en houd
u aan de vermelde montagegrenzen.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door niet-parallelle scharniermontage. Afwijkingen in het frontale
en/of sagittale viak kunnen tot gevolg hebben dat de scharnieren niet soepel bewegen. Zorg
er daarom bij de montage altijd voor dat de orthese-enkelcharnieren zich parallel aan elkaar
bevinden.
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| A VOORZICHTIG

Gevolgen van productveroudering. Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten kunnen
tot gevolg hebben dat de orthesescharnieren niet goed meer functioneren. Als gevolg hiervan
kan de patiént ten val komen. Met het oog op de veiligheid van de patiént adviseren wij de or-
thesescharnieren eens per half jaar te controleren (zie hoofdstuk 3.2 Onderhoud).

LET OP

Breukrisico door gebruik van niet-toegestane materialen. De enkelscharnieren zijn ontwikkeld
voor de vervaardiging van AFO's van thermoplastisch materiaal. Het ingieten van de scharnieren
in onderbeenorthesen op basis van de carbon-gietharstechniek wordt afgeraden. Bij dergelijke
orthesen wordt de statische belasting direct overgebracht op de scharnieren, waardoor de
stabiliteit in gevaar komt.

1.4 Constructie/vervangstukken

De enkelscharnieren 17AD1*, 17AF2* zijn vervaardigd uit roestvrij staal. De scharnieren zijn ge-
lagerd met lagerbouten (17AD1*) of met lagerschijven (17AF2%).

De 17AD1* kan desgewenst worden voorzien van aanslagbouten voor het begrenzen van bewe-
gingen of van drukveren voor het beinvioeden van bewegingen, bijv. de dorsaalflexie.

17AF2* is een vrij bewegend enkelscharnier zonder bewegingsbegrenzing.

Vervangstukken (afb. 1 en 2):

1. 501S89=M5x6 fixatieschroeven 17AD1* 17AF2*
2. 501S89=M5x%8 fixatieschroeven voor dikkere kunststof. 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 drukveer 17AD1*

4. 30M8 lagerbout 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 schroef voor lagerbout 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 onderlegring, rood 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  moer 17AD1*

6. 509Y1=5.0 drukkogel 17AD1*

7. 506G21=M6x%6 stelschroef 17AD1*

8. 506A8=5x18 aanslagstift 17AD1*

9. 29PK5 parallelrichtbuis 17AD1*, 17AF2*

2 Technische gegevens

Maat 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Gewicht (~g; paar) 160 g 130 g 60 g 30g
Max. lichaamsgewicht (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Onderbeenlengte (kniespleet/grond) 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
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3 Verwerking en onderhoud
3.1 Verwerking

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door gebruik van niet-toegestane materialen. De enkelscharnieren
zijn ontwikkeld voor de vervaardiging van AFQO's van thermoplastisch materiaal. Het ingieten van
de scharnieren in onderbeenorthesen op basis van de carbon-gietharstechniek wordt afgera-
den. Bij dergelijke orthesen wordt de statische belasting direct overgebracht op de scharnieren,
waardoor de stabiliteit in gevaar komt.

Houd er rekening mee dat de Ottobock enkelscharnieren door de verschillende opbouwparameters,
aan uiteenlopende belastingen worden blootgesteld, zoals b.v. de opgewekte voorvoetbelasting.

Ga bij het inbouwen van de enkelscharnieren te werk zoals in volgende werkbeschrijving:

Bepaal de compromisdraaipunt van het enkelscharnier, b.v. met de draaipunt-instelhulp 743A7
en markeer op het gipsnegatief (afb. 3).

De gemarkeerde draaipunten doorboren en een uitlijnbuis positioneren (afb. 4 + 5)

Metalen staaf ter versterking en fixering van het gipspositief mag niet in contact komen met de
richtbuis om verschuiving van de buis te vermijden (afb. 6).

Op het gipspositief de buis vlak tegen de contouren van het gipspositief aanleggen (afb. 7).

Voor het bepalen van de opbouwlijnen van de scharnieren dient het gipspositief b.v. in de
draaipunt-instelhulp 743A7 te worden ingespannen (afb. 8). Bepaal de opbouwlijn.

Enkelscharnier van lange scharnierschroeven voorzien en voor de aanpassing in de buizen op
het gipspostief vastmaken. Met behulp van wringijzers richten (afb. 9 + 10).

De uitgelijnde stangen met plastiline en kleine messingstiften aan het gipspositief vasthechten.
Plastiline nauwkeurig laten aansluiten op de contouren van de stangen (afb. 11).

Met 99B25 Nylon trikotkous (2 lagen) voorbereiden voor het vaculimtrekken.

Aansluitend de gewenste thermoplastische plaat op de normale wijze dieptrekken (afb. 12).
Snijranden markeren, uitzagen en gladschuren (afb.13)

INFORMATIE

Aan de voetbeugel moet de afgesneden rand zich direct onder het scharnier bevinden, om een
zo hoog mogelijke ligging van de voetbeugel te bereiken.

De gaten van de schroeven voor de bevestiging van de scharnieren met b.v. een verwarmde
priem doorsteken en dan op maat brengen voor de schroeven (afb. 14).

Scharnieren met schroeven bevestigen. Vliak voor de uiteindelijke aflevering van de orthese de
schroeven borgen met Loctite 636K133 (afb. 15).

INFORMATIE

Zorg ervoor dat de bevestigingsschroeven volledig in de schroefdraad zijn ingedraaid!

Zorg ervoor dat voor de aflevering van de orthese de fixatieschroeven van het scharnier zijn
geborgd met de Loctite 636K13.

1
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INFORMATIE

Let erop dat bij de 17AD1* de drukveer niet tot de aanslag wordt aangehaald. Daardoor kan
namelijk meer slijtage ontstaan.

3.2 Onderhoud
De vrij bewegende enkelscharnieren 17AF2=77 en 17AF2=63 zijn onderhoudsvrij.

Voor het smeren van de scharnieren met dubbele functie 17AD1=120 en 17AD1=93 gebruik
maken van het Ottobock smeermiddel 633F7.

Wij adviseren om orthesen met deze onderdelen twee maal per jaar op hun functie te controleren.

3.3 Vervangstukken voor het onderhoud

Vervangstukken zijn alleen noodzakelijk voor de enkelscharnieren met dubbele functie 17AF2=77 en
17AF2=63. De lijst met vervangstukken vindu u onder hoofdstuk. 1.4 ,Constructie/vervangstukken®.

4 Afvalverwerking

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

5 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.

5.1 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.

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2020-04-01

* Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

® Instruera anvandaren i hur man anvénder produkten pé ett sdkert sétt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det uppstar problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstdr pd& grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det hdr dokumentet.
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Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betrdffande olycks- och skaderisker
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skétsel och hantering.

1 Beskrivning
1.1 Anvdndningsomrdde

Fotlederna skall endast anvandas parvis vid forsorjning med underbensortoser (AFO) i termoplast-
material.

Storlek Kroppsvikt Underbensldngd (Knd/Golv)
17AD1=120 / 17AF2=77 upp till 100 kg upp till 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 upp till 35 kg upp till 35 cm

1.2 Indikation

Anvdandes vid pareser eller partiella pareser av underbensmuskulaturen, fér stabilisering av fotle-
derna. Indikationen utfdrdas av Iékaren.

1.3 Sdkerhetstips

| A OBSERVERA

Skaderisk pa grund av éverbelastning av fotleden. Skulle en avvikelse till de avsedda vérdena
bestd, kan detta leda till brott pd grund av den héga belastningen. Detta kan £ till f6ljd att bru-
karen faller. Beakta noga inriktningstipsen och hdll de férangivna grdnsvardena for inriktningen.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av en ej parallell inbyggnad av leden. Avvikelser i frontal- och / eller sagital-
planet kan leda till att leden blir trég. Vid inbyggnad ar det viktigt att alltid beakta ortos-fotledens
parallellitet.

[ A OBSERVERA

Foljder orsakade av utmattning av produkten. Férslitningsfenomen pé systemkomponenterna
kan leda till felaktig funktion av ortosleden. Detta kan orsaka fall hos brukaren. | intresse av
brukarens sdkerhet rekommenderar vi dérfor att kontrollera ortosleden med avseende pa forslit-
ning med ett halvars intervall (se kap. 3.2 Underhall).

0BS!

Brottrisk vid anvdndning av otillatna material. Fotlederna har utvecklats for tillverkningen av
ortoser i termoplastiska material. Vi rekommenderar att inte gjuta in lederna i underbensortoser
av kolfiber-gjutharts-teknik. Statiska belastningar skulle éverforas direkt i lederna vilket skulle
komma att dventyra stabiliteten.

1.4 Konstruktion/Reservdelar

Fotlederna 17AD1*, 17AF2* ar tillverkade av rostfritt stdl. Lederna ér utrustade med ledbult
(17AD1*) eller med ledbrickor (17AF2%*).
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17AD1* kan pd begdran forses med anslagsskruvar for rérelsebegransning eller med tryckfjadrar
for att paverka rérelsen, till exempel fér dorsalflexion.

17AF2* dr en fritt rorlig fotled utan rérelsebegrdnsning.

Reservdelar (bild. 1 och 2):

1. 501589=M5x6 Fixeringsskruvar 17AD1*, 17AF2*
2. 501S89=M5x8 Fixeringsskruvar for tjockare plastmaterial 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Tryckfjader 17AD1*

4. 30M8 Ledbult 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 Ledskruv 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Bricka, réd 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Mutter 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Tryckkula 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Skruv 17AD1*

8. 506A8=5x18 Stoppskruv 17AD1*

9. 29PK5 Parallellriktror 17AD1*, 17AF2*

2 Tekniska uppgifter

Storlek 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Vikt (~ g; par) 160 g 130 g 60 g 30g
max. kroppsvikt (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Underbenslangd (knaspalt/golv) 55 cm 35 cm 55 cm 35cm

3 Handhavande
3.1 Hantering

| A VOORZICHTIG

Skaderisk vid en anvidndning med otillatna material. Fotlederna har utvecklats for till-
verkningen av ortoser av termoplastiska material. Det kan inte rekommenderas att gjuta in
lederna i underbensortoser tillverkade i kolfiber-teknik. Statiska belastningar skulle éverféras
direkt i lederna vilket skulle komma att Gventyra stabiliteten.

Var god beakta att Ottobocks fotleder genom varierande inriktningsparametrar som t. ex. upp-
kommande framfotsmoment, utsdtts for olika stora belastningar.

Lakttag foljande anvisningar vid inprovning av ledernal

® Bestdm fotledens "kompromiss”-ledaxelns placering, t. ex. med inriktningsapparat 743A7, och
markera pd gipsnegativet (bild 3).

e Stick hdl i negativet pd de markerade ledpunkterna och positionera parallellriktningsroret (bild
4 +5).

® Armeringsjdrnet far inte komma i kontakt med inriktningsroret for att forhindra att roret férskjuts
(bild 6).

® Roret kapas jamt med gipspositivets kontur (bild 7). For bestémning av inriktningslinjerna for
lederna spdnns gipspositivet fast i exempelvis inriktningsapparaten 743A7 (bild 8).
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¢ Fotlederna férses med de I&nga ledskruvarna och placeras for tillpassning i réren pd gipspositivet.
* Bockningen sker som vanligt med hjdlp av skrankjérn (bild 9 + 10).

¢ Fixera skenorna pd positivet efter bockningen med smd nubb och modellera.

* Modelleran ska skapa en jamn 6vergadng mellan skenornas kontur och gipspositivet (bild 11).
¢ Dra tva nylonstrumpor 99B25 pd positivet for effektiv vakuumformning.

e Forma den valda termoplasten pa vanligt vis 6ver modellen (bild 12).

* Markera ortosens linjer, sdga upp och slipa som vanligt (bild 13).

INFORMATION

Vid fotbygeln skall plastkanten sluta direkt nedom leden fér att garantera en hég och stor an-
|Gggningsyta for fotbygeln.

¢ For hdltagning till skruvarna kan t. ex. en uppvarmt syl anvéndas och sedan goéras passande
till skruven (bild 14).

¢ Lederna fixeras med skruvarna. Fér Idnga skruvar kortas. (bild 15). Innan ortosen levereras
skall skruvarna sdkras med Loctite 636K 13.

| INFORMATION |

Kontrollera att skruvarna ér helt iskruvade i skenans géngor!

Kontrollera att ledernas fixeringsskruvar ér sékrade med Loctite 636K 13!

| INFORMATION |

Var god beakta, att tryckfigdern pa 17AD1* inte dras fram till I&sningen, eftersom ett okat slitage
hdrigenom skulle kunna uppsta.

3.2 Service
De fritt rorliga fotlederna 17AF2=77 och 17AF2=63 dr underhdllsfria.

For smorjning av dubbelfunktionslederna 17AD1=120 och 17AD1=93 anvdnds Ottobock smorj-
medel 633F7.

Vi rekommenderar att ortoser med dessa funktionsdelar kontrolleras en gdng per halvar.

3.3 Reservdelar fér underhdll

Reservdelar behdvs endast for dubbelfunktionslederna 17AF2=77 och 17AF2=63. Reservdelslista
se Kap. 1.4: Konstruktion/reservdelar.

4 Avfallshantering

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

5 Juridisk information
Alla juridiska villkor dr understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvéands och kan dérfér variera.
5.1 Ansvar

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

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
férsdkran om Gverensstdmmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-04-01

¢ | s dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

¢ |Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
e Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

¢ Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl

Ankelleddene maudelukkende anvendes parvis til behandling med underbensortoser (AFO) i
termoplastiske materialer.

Storrelse Kropsvaegt Underbenets laengde (knseledsspalte/underlag)
17AD1=120 / 17AF2=77 op til 100 kg op til 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 op til 35 kg op til 35 cm

1.2 Indikation

Anvendes ved lammelser eller delvise lammelser af underbenets muskulatur til styring af ankel-
leddene. Indikationen stilles af laegen.

1.3 Sikkerhedsanvisninger

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. Afvigelser kan medfere brud pa grund
af for hgje bgjningsbelastninger. Dette kan medfere, at patienten falder. Felg opbygningsanvis-
ningerne og overhold de angivne opbygningsgraenser.
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| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af ikke-parallel ledmontering. Afvigelser i frontal- og /
eller sagittalplanet kan medfere treeghed af leddene. Serg ved monteringen altid for, at ortose-
knzeleddene er parallelle.

| A FORSIGTIG

Felger pga. slid af produktet. Tegn pé slitage pd systemkomponenterne kan medfere fejlfunktio-
ner af ortoseleddet. Dette kan medfere, at patienten falder. For patientens sikkerhed anbefales
det at kontrollere ortoseleddene hvert halve ar (se kapitel 3.2 Vedligeholdelse).

BEMARK

Risiko for brud ved anvendelse af ikke tilladte materialer. Ankelleddene er konstrueret til
fremstilling af AFO i termoplastiske materialer. Det kan ikke anbefales stebe leddene i under-
bensortoser af carbon-laminerhartz. De statiske belastninger ville blive overfart direkte til led-
dene, dette ville true stabiliteten.

1.4 Konstruktion / reservedele

Ankelleddene 17AD1*, 17AF2* er fremstillet of rustfrit stdl. Leddene er lejret med lejebolte (17AD1*)
eller med lejeskiver (17AF2%).

17AD1* kan alternativt udstyres med stopskruer eller med trykfjedre til pavirkning af beveegelsen,
f.eks. til dorsalfleksion.

17AF2* er et frit bevaegeligt ankelled uden beveegelsesbegraensning.

Reservedele (lll. 1 og 2):

1. 501S89=M5x6 Fastgerelsesskruer 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 Fastgerelsesskruer til kraftigere materiale 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Trykfjeder 17AD1*

4. 30M8 Lejebolt 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 Lejeboltskrue 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Speendeskive, rad 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Matrik 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Trykkugle 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Gevindstift 17AD1*

8. 506A8=5x18 Styrestift 17AD1*

9. 29PK5 Reor til parallel justering 17AD1*, 17AF2*

2 Tekniske data

Sterrelse 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Veegt (~ g; par) 160 g 130 g 60 g 30g
maks. kropsveegt (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Underbenets leengde (kneeledsspalte/un- 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
derlag)
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3 Handtering
3.1 Forarbejdning

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst ved anvendelse af ikke tilladte materialer. Ankelleddene er konstru-
eret til fremstiling af AFO i termoplastiske materialer. Det kan ikke anbefales at stebe leddene
i underbensorotser af carbon-laminerhartz. Statiske belastninger ville blive overfert direkte til
leddene, dette ville true stabiliteten.

Veer venligst opmeerksom pd, at Ottobock-ankelled udseettes for forskellige belastninger ved for-

S

kellige opbygningsparametre, f.eks. genereret forfodsleftelast.

Ga ved montering af ankelledene venligst frem efter anvisningen nedenfor:

Bestem ankelleddets virtuelle drejepunkt, f.eks. med drejepunkt-justeringshjeelpen 743A7 og
marker den pd gipsnegativet (lll. 3).

Prik hul ved de markerede drejepunkter og placer parallel-ledererene (lll. 4 og 5).

Metalstav til afstivning of fiksering af gipspositivet ma ikke komme i kontakt med parallel-ledergret
for at forhindre at reret flytter sig (lll. 6).

Afkort reret ved gipspositivet, sa det flugter med gipspositivets kontur (lll. 7).

Til bestemmelse af leddenes opbygningslinjer spaendes gipspositivet f.eks. i drejepunkt-juste-
ringshjeelpen 743A7 (lIl. 8).

Udstyr ankelleddene med lange fastgerelsesskruer og seet dem i rerene pd gipspositivet til
tilpasning. Ret dem ind pd linje med bukkejern (lll. 9 og 10).

Fastger skinnerne, som er rettet ind pa linje, med plastilin og sma messingstifter pd gipspositivet.
Sarg for at plastilinen flugter med skinnernes kontur (lll. 11).

Klarger slangen med en 99B25 nylontrikot (2 lag) til vakuum-traekning.

Foretag derefter treekning af den enskede termoplast som saedvanligt (lll. 12).

Marker trimlinierne, sav op og slib (lll. 13).

INFORMATION

Ved fodbagjlen skal trimlinien veere lige under leddet for at opn@ anleegning af fodbgjlen sé heijt
som muligt.

Lav hullerne til skruerne til fastgerelse af leddene f.eks. med en opvarmet syl, og bearbejd dem,
sa de passer til skruerne (lll. 14).

Fastger leddene med skruerne. Skruesikringen 636K 13 skal absolut anvendes inden den en-
delige udlevering af ortosen. Afkort i givet fald skruer, som rager udenfor(lll. 15)

| INFORMATION |

Sarg for, at fastgerelsesskruerne er skruet helt ind i gevindet! Serg for at leddenes fastgerelses-
skruer sikres med Loctite 636K 13, inden ortosen udleveres.

| INFORMATION |

Serg for at trykfiederen ved 17AD1* ikke speendes indtil anslaget, da dette kan medfere eget
slitage.
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3.2 Vedligeholdelse
De frit beveegelige ankelled 17AF2=77 og 17AF2=63 er vedligeholdelsesfrie.

Anvend Ottobock smeremiddel 633F7 til smering af dobbeltfunktionsleddene 17AD1=120 og
17AD1=93.

Det anbefales at ortoserne, der er udstyret med disse funktionsdele, funktions kontrolleres hvert
halve ér.
3.3 Sliddele til vedligeholdelse

Der kreeves kun reservedele til dobbeltfunktionsankelleddene 17AF2=77 og 17AF2=63. Der hen-
vises til reservedelslisten i kapitel 1.4 Konstruktion / reservedele.

4 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

5 Juridiske oplysninger

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

5.1 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 tilsidesaettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-01

¢ Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pad sik-
kerhetsanvisningene.

¢ |nstruer brukeren i sikker bruk av produktet.
* Henvend deg til produsenten hvis du har sparsmdl om produktet eller det oppstar problemer.

e Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Betydning av symbolene
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[T "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.
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1 Beskrivelse
1.1 Bruksformdl

Ankel leddene skal utelukkende brukes parvis for utrustning med underbensorteser (AFO) av
termoplastisk kunststoff.

Storrelse Kroppsvekt Underbenslengde (knespalte/kropp)
17AD1=120 / 17AF2=77 inntil 100 kg inntil 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 inntil 35 kg inntil 35 cm

1.2 Indikasjon

Brukes ved lammelser eller delvis lammelse i underbensmuskulaturen, for styring av ankel leddene.
Indikasjonen fastsettes av lege.

1.3 Sikkerhetsanvisninger

| A FORSIKTIG

Fare for personskade ved overbelastning av ankel leddet. Et avvik fra de angitte verdiene
kan fere til brudd pa grunn av for haye bayebelastninger. Dette kan fere til at pasienten faller.
Folg byggeanvisningene og hold deg til de angitte byggegrensene.

| A FORSIKTIG |

Fare for personskade hvis leddmontasjen ikke er parallell. Avvik i frontal- og/eller sagittal-
flaten kan fere til at leddene gar tungt. Pass alltid pé& at ortosene-ankel leddene er parallelle.

| A FORSIKTIG|

Folgene av aldring pa produktet. Synlig slitasje pd systemkomponentene kan fere til at orto-
seleddet fungerer feil. Dette kan fere til at pasienten faller. Med itanke pé ipasientens sikkerhet
anbefaler vi & kontrollere ortoseleddene halvérlig (se kap. 3.2 Vedlikehold).

LES DETTE

Bruddfare ved bruk av ikke tillatte materialer. Ankel leddene er utviklet for tilvirkning av AFO
av termoplastiske materialer. Innsteping av leddene i underbensorteser i karbon-stepeharpiks-
teknikk er ikke & anbefale. Statiske belastninger overferes direkte inn i leddene, og stabiliteten
kan komme i fare.

1.4 Konstruksjon/byttedeler

Ankel leddene 17AD1*, 17AF2* er produsert i rustfritt edelstdl. Leddene er lagret med lagerbolter
(17AD1*) eller med lagerskiver (17AF2%).

17AD1* kan utstyres med anslagsskruer for bevegelsesbegrensning, eller med trykkfjeerer for
pavirkning av bevegelsen, f.eks. av dorsalfleksjonen.

17AF2* er et fritt bevegelig ankel ledd uten bevegelsesbegrensning.

Byttedeler (fig. 1 og 2):

1. 501S89=M5x6 Fikseringsskruer 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 Fikseringsskruer for tykkere kunststoff 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Trykkfjeer 17AD1*
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4. 30M8 Lagerbolt 17AD1*

5 501S32=M4X7.5X10 Lagerboltskrue 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Underlagsskive, rad 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Mutter 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Trykkule 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Settskrue 17AD1*

8. 506A8=5x18 Sylinderpinne 17AD1*

9. 29PK5 Parallell lodderar 17AD1*, 17AF2*

2 Tekniske data

Sterrelse 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Vekt (~ g; par) 160 g 130 g 60 g 30g
maks. kroppsvekt (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Underbenslengde (knespalte/kropp) 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm

3 Handtering
3.1 Tilvirkning

| A FORSIKTIG

Bruddfare ved bruk av ikke tillatte materialer. Ankel leddene er utviklet for tilvirkning av AFO
av termoplastiske materialer. Innsteping av leddene i underbensorteser i karbon-stepeharpiks-
teknikk er ikke & anbefale. Statiske belastninger overferes direkte inn i leddene, og stabiliteten
kan komme i fare.

Vennligst veer klar over at Ottobock-ankel leddene utsettes for forskjellige belastninger p& grunn
av ulike monteringsparametere, som f.eks. generert forfotleftebelastning.

Vennligst ga fram i samsvar med péfelgende anvisning ved montering av knkeleddene:

1

Bestem kompromissomdreiningsaksen, f.eks. med omdreiningspunkt-justeringshjelper 743A7
og marker det pd gipsnegativen (fig. 3).
Stikk gjennom de merkede omdreiningspunktene og posisjoner parallellreferansereret (fig. 4 + 5).

Metallstaven for forsterkning og fiksering av gipspositiven skal ikke ha noen kontakt med paral-
lelireferansereret for & hindre forskyvninger av reret (fig. 6).

Kapp reret pd gipspositiven i flukt med konturen til gipspositiven (fig. 7).

Fastspenn gipspositiven for bestemmelse av monteringslinjene til leddene, f.eks. i omdreinings-
punkt-justeringshjelper 743A7 og bestem dette (fig. 8).

Forsyn ankel leddene med lange leddskruer og stikk dem inn i rerene pé gipspositiven for til-
pasning. Tilpass dem med vikkekrok (fig. 9 + 10).

Heft pa ferdig tilpassede skinner pd gipspositiven med plastilina og sma messingstifter.
Plastilinaen ferdiggjeres i flukt med konturen til skinnene (fig. 11).

Forbered for vakuum-dyptrekking med nylon-trikot-slange 99B25 (2 lag).

Dyptrekk deretter med ensket termoplast pa vanlig méte (fig. 12).

Merk skjeerekantene, sag av og slip til (fig. 13).
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INFORMASJON

Pa fotbaylen mé skjeerekantene gd like under leddet for & oppnd et sé@ heyt anlegg pé fotbeylen
som mulig.

e Stikk hull til skruene for feste av leddene med f.eks. en oppvarmet syl og etterarbeid dem sa
de passer til skruen (fig. 14).

¢ Fest leddene med skruene. Bruk alltid skruesikring 636K 13 fer endelig overlevering av ortosen.
Utstikkende skruer forkortes eventuelt (fig. 15).

| INFORMASJON |

Pass pd at festeskruene er skrudd helt inn i gjengene! Pass pd at festeskruene til leddene sikres
med Loctite 636K 13 far overlevering av ortosen.

| INFORMASJON |

Pass pa at trykkfjeeren pa 17AD1* ikke strammes helt til anslag fordi det kan fore til ekt slitasje.

3.2 Vedlikehold
De fritt bevegelige ankel leddene 17AF2=77 og 17AF2=63 er vedlikeholdsfrie.

For smering av dobbeltfunksjonsleddene 17AD1=120 og 17AD1=93 brukes Ottobock-smaremiddel
633F7.

Vi anbefaler @ kontrollere ortosene med disse funksjonsdelene for funksjon halvérlig.

3.3 Slitedeler for vedlikehold

Byttedeler er bare nedvendige for dobbeltfunksjons-ankel leddene 17AF2=77 og 17AF2=63. For
byttedeleliste se kap. 1.4: Konstruksjon/byttedeler.

4 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

5.1 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 felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarser-
kleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-01

¢ Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

¢ Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki po-
gorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

¢ Przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ "] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Opis
1.1 Zastosowanie

Przeguby szynowe stawu skokowego przeznaczone sg wytgcznie do celéw zaopatrzenia orte-
tycznego konczyny dolnej wraz z ortezq stopy i stawu skokowego (AFO) wykonang z materiatu
termoplastycznego i musi by¢ stosowany wraz z niq.

Rozmiar Waga ciata Dfugosc¢ goleni (szczelina kolanowa/podioze)
17AD1=120 / 17AF2=77 do 100 kg do 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 do 35 kg do 35 cm

1.2 Wskazania

Przeznaczone do zaopatrzenia przy czesciowym lub catkowitym paralizu migéni koficzyny dolnej lub
do wspomagania prowadzenia stawu skokowego. Zalecenia muszq zostaé okreslone przez lekarza.

1.3 Wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wskutek przecigzenia stawu skokowego. Odchylenie od podanych wartosci
moze prowadzi¢ do ztaman wskutek za duzych obcigzen w zgieciu. Moze to przyczynié sie do
upadku pacjenta. Prosimy przestrzegaé wskazdéwek odnos$nie podanych wartosci montazowych.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek braku pozycji rownolegtej podczas montazu. Od-
chylenia w ptaszczyznie czotowej i/lub strzatkowej mogg prowadzi¢ do utrudnionego dziatania
przegubow. Podczas montazu nalezy zawsze zwrdcié uwage na réwnlegtq pozycje orteza-staw
skokowy.
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| A PRZESTROGA

Skutki starzenia sie produktu. Objawy zuzycia komponentéw systemowych mogg prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania przegubu ortezy. Moze to przyczynié sie do upadku pacjenta.
Majgc na uwadze dobro pacjenta, zalecamy kontrole przegubéw ortezy w okresie co sze$é
miesiecy (patrz rozdziat 3.2 Konserwacja).

Niebezpieczenstwo ztamania wskutek stosowania niedopuszczonych materiatéw. Przeguby
stawu skokowego zostaly skonstruowane w celu wykonania ortez AFO z materiatu termoplo-
stycznego. Laminowanie przegubdw do ortez podudzi z weglowej techniki laminaciji zywicznej
nie jest zatem zalecane. Obcigzenia statyczne zostajg wtedy przenoszone bezposrednio na
przeguby, zagrazajgc stabilnosci.

1.4 Konstrukcja/podzespoly

Przeguby szynowe 17AD1*, 17AF2* wykonane sq ze stali nierdzewnej wysokiej jakos$ci. Przeguby
dostarczane sq wraz z bolcami wspierajgcymi (17AD1*) lub podktadkami wspierajgcymi (17AF2*).
17AD1* nalezy wyposazy¢ do wyboru w $ruby ogranicznika do ograniczenia ruchu lub w sprezyny
dociskowe do wywierania wptywu na ruch, np. dla zgiecia grzbietowego.

Przegub 17AF2* to przegub ruchu swobodnego stawu skokowego, ktéry nie daje mozliwosci
ograniczenia zakresu ruchu.

Podzespofy (rys. 1i2):

1. 501589=M5x6
2. 501589=M5x8

17AD1*, 17AF2*
17AD1*, 17AF2*

Sruby ustalajgce
$ruby ustalajgce dla twardszego tworzywa
sztucznego

3. 513D83=1.1x3.7 sprezyna dociskowa 17AD1*

4. 30M8 bolec wspornikowy 17AD1*

5 501S32=M4X7.5X10 $ruba bolca wspornikowego 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Podktadka, czerwona 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Nakretka 17AD1*

6. 509Y1=5.0 kulka tozyskowa 17AD1*

7. 506G21=M6x6 kotek gwintowany 17AD1*

8. 506A8=5x18 kotek blokujgcy 17AD1*

9. 29PK5 Rura réwnolegta 17AD1*, 17AF2*

2 Dane techniczne

Wielkosé 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Ciezar (~ g; dwie sztuki) 160 g 130 g 60 g 30g
Maks. waga ciata (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Dt. podudzi (szczelina kolanowa/podtoze) 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
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3 Obrébka

3.1 Proces obrobki

| A PRZESTROGA

stawu skokowego zostaly skonstruowane w celu wykonania ortez AFO z materiatu termopla-
stycznego. Laminowanie przegubéw do ortez podudzi z weglowe;j techniki laminacji zywicznej

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek stosowania niedopuszczonych materiatéw. Przeguby

nie jest zatem zalecane. Obcigzenia statyczne zostajg wtedy przenoszone bezposrednio na
przeguby, zagrazajgc stabilnosci.

Prosimy zauwazy¢, ze szynowe przeguby skokowe firmy Ottobock, ze wzgledu na rézne paramet-
ry osiowania, jak i sity powstajgce na dzwigni przodostopia, wystawione sg na szereg obcigzen.
Przegub szynowy stawu skokowego opracowany zostat do celéw wytwarzania ortezy stopy i stawu

S

kokowego (AFO) przy jednoczesnym zastosowaniu materiatéw termoplastycznych.

Obcigzenia statyczne bytyby przenoszone bezposrednio na przegub a jego statecznosc zostataby
zachwiana.

Przed zatozeniem przegubu stawu skokowego, prosimy zapozna¢ sie z instrukcjq dotyczgcg
montazu. Nalezy okresli¢ pozycje osi przegubu przy pomocy przyrzgdu do osiowania np. 743A7
i oznaczy¢ wskazania na negatywie gipsowym (rys. 3).

Rozwiercié¢ zaznaczone punkty osi i umiesci¢ w nich pret osiujgcy (rys. 4 + 5).

Drgzek mocujgcy stosowany do ustalania pozytywu gipsowego nie moze stykac sie z pretem
osiujgcym, co ma zapobiec jego odksztatceniu (rys. 6).

Odcig¢ konce preta osiujgcego na zewnetrznej powierzchni pozytywu gipsowego zgodnie z
profilem gipsu (rys. 7).

Zamocowaé pozytyw gipsowy w przyrzqgdzie do osiowania typu 743A7 i oznaczy¢ linie osio-
wania przegubu (rys. 8).

Wkreci¢ do konca ditugie Sruby osiowania w gwintowane otwory osi przegubu i umiescic je w
tulejkach. Przystawi¢ przegub do linii osiowania na pozytywie gipsowym i przy pomocy kluczy
krepujgcych dopasowac drgzki przegubu do ksztattu odlewu (rys. 9 + 10).

Zamocowa¢ dopasowane drgzki przegubu wraz z materiatem modelujgcym oraz matymi kot-
kami do pozytywu gipsowego.

Materiat modelujgcy musi zostaé wyréwnany powierzchniowo zgodnie z profilem drgzkéw
przegubu (rys. 11).

Nalezy by¢ przygotowanym na formowanie prézniowe z uzyciem trykotu nylonowego 99B25
(2 warstwy).

Formowaé prézniowo w normalny sposéb, przy uzyciu odpowiedniego materiatu termopla-
stycznego (rys. 12).

Oznaczy¢ i docigé krawedzie zgodnie z naniesionymi liniami powierzchniowymi a nastepnie
zeszlifowaé na gtadko (rys. 13).

INFORMACJA

W strzemieniu stopy krawedz skrawania musi przebiega¢ bezposrednio pod przegubem tak,
aby zapewni¢ mozliwie jak najwiekszy zakres kontaktu stopy.
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* Przebi¢ otwory $rub nastawczych przegubu, np. przy uzyciu podgrzanego szydta ptaskiego i
rozwierci¢ otwory tak, aby odpowiadaty wielkosci Srub (rys. 14).

e Zamocowaé przegub przy pomocy $rub. Przed ostatecznym oddaniem ortezy do uzytku nalezy
pamigtac o zastosowaniu, przy potgczeniach srubowych , zabezpieczajgcego przed samoczyn-
nym odkreceniem $rub preparatu 636K 13 Loctite. Obcig¢ wszystkie wystajgce Sruby (rys. 15).

INFORMACJA

Nalezy sprawdzié, czy wszystkie sruby ustalajgce zostaly do korica wkrecone w gwinty!

Przed oddaniem ortezy do uzytku nalezy pamigtaé¢ o zabezpieczeniu $rub ustalajgcyh przegubu
przy pomocy preparatu Loctite 636K13.

INFORMACIJA

Nalezy zwroci¢ uwage, aby sprezyny naciskowej w przypadku 17AD1* nie dociggng¢ do oporu,
gdyz moze doj$¢ do szybszego zuzycia.

3.2 Konserwacja

Przeguby skokowe ruchu swobodnego 17AF2=77 i 17AF2=63 nie wymagajq zadnej konserwagji.
Do smarowania przegubéw dwufunkcyjnych 17AD1=120 i 17AD1=93 stosowa¢ smar 633F7 fir-
my Ottobock. Zalecamy kontrolowanie ortezy wraz z jej komponentami funkcjonalnymi pod kgtem
prawidtowego dziatania co 6 miesiecy.

3.3 Czesci zuzywalne do celéw konserwacji

Jedynie dwufunkcyjne przeguby stawu skokowego 17AF2=77 i 17AF2=63 wymagajq czesci zamiennych.
Prosimy o zapoznanie si¢ z wykazem czeséci zamiennych w rozdz. 1.4: Konstrukcja/Podzespoly.

4 Utylizacja
Produkt podda¢ utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

5 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogq sie réznic.
5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosé z CE

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

INFORMACIO

Az utolsé frissités idépontja: 2020-04-01

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitdsokat.

¢ A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatardl.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gydrtéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gydrténak
és az On orszdgdban illetékes hatdésagnak, kiilondsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldsat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges silyos baleset- és sérilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az elldtassal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Leiras
1.1 Rendeltetés

A bokaiziletek kizarélag pdarosdval szabad alkalmazni termoplasztikus anyagokbdl késziil6 lab-
szdrortézisekkel térténd elldtasok sordn.

Méret Testsuly Ldbszdrhossz (térdhajlat/talaj)
17AD1=120 / 17AF2=77 max. 100 kg max. 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 max. 35 kg max. 35 cm

1.2 Indikdcio
A ldbszdrizomzat teljes vagy részleges bénuldsa esetén a bokaiziilet megvezetésére. Az indikdciot
az orvos dllitja fel.

1.3 Biztonsdgi tudnivalék

A\ VIGYAZAT!

A bokaiziilet talterhelése okozta sériilés veszélye. A megadott értékektdl vald eltérés a
talterhelés kdvetkeztében toréseket okozhat. Ennek kovetkeztében a pdciens eleshet. Vegye
figyelembe a felépitésre vonatkozé tudnivaldkat és tartsa be a felépitésre vonatkozé6 megadott
hatarértékeket.

/A VIGYAZAT!

Nem pdarhuzamos iziiletbeépités okozta sériilés veszélye. A frontdlis és/vagy a szagittdlis
sikban el6fordul6 eltérések nyomadn az izliletek jardsa megnehezedhet. Beépitéskor mindidg
Ugyeljen az ortézisiziiletek parhuzamossagdra.
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/\ VIGYAZAT!

A termék 6regedésének kévetkezményei. A rendszer komponensein jelentkezd kopdsi jelensé-
gek kdvetkeztében az ortézisizilet miikodése meghibdsodhat. Ennek kévetkezménye a pdciens
elesése lehet. A pdciens biztonsdga érdekében azt ajanljuk, hogy félévente vizsgdltassa Gt az
ortézisizlleteket (Id. a Karbantartds c. 3.2 fejezetet).

ERTESITES

Nem engedélyezett anyagok haszndlata nyoman bekovetkez6 torés veszélye. A bokaizlletek
termoplasztikus anyagbdl készilé AFO-ortézisekhez (boka-ldb) valdk. Nem ajdnlott az izliletek
belamindldsa karbon-gyanta technika alkalmazdasdval ldbszdrortézisekbe. A statikus megter-
helések kozvetlenll az izlleteket érintenék, ami veszélyeztetné a stabilitast.

1.4 Felépités/alkatrészek

A bokaizlletek1 (17AD1*, 17AF2*) anyaga rozsdamentes acél. Az iziiletek csatlakoztatdsa vagy
izlileti csavarral (17AD1*) vagy aldatéttel (17AF2*) torténik.

Az 17AD1* vdlasztds szerint a mozgdst korldtozé ttkdzécsavarokkal, vagy a mozgdst, pl. a hatra-
haijlitést befolydsolé nyomérugéval van felszerelve.

A 17AF2* mozgdboka mozgdskorlatozds nélkul.

Alkatrészek (1. és 2. dbra):

1. 501S89=M5x6 régzitécsavar 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 Rogzit6 csavar vastag miianyaghoz. 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 nyomérugd 17AD1*

4. 30M8 csapdagycsap 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 izlleti csavar 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Aldtét, piros 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Anya 17AD1*

6. 509Y1=5.0 nyomaogolyd 17AD1*

7. 506G21=M6x6 menets csap 17AD1*

8. 506A8=5x18 Utk6z6csap 17AD1*

9. 29PK5 Pdrhuzamosra igazité csé 17AD1*, 17AF2*

2 Miszaki adatok

méret 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
suly (~ g; par) 160 g 130 g 60 g 30g
max. testsuly (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
ldbszdrhossz (térdhajlat/tala;j) 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
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3 Haszndlat
3.1 Megmunkdlds

/\ VIGYAZAT!

Meg nem engedett anyagok haszndlata nyoman keletkezé sérilések veszélye. A boka-
izlletek termoplasztikus anyagbdl készilé AFO-ortézisekhez (boka-lab) valék. Nem ajanlott az
iztletek belamindldsa karbon-gyanta technika alkalmazdsdval labszdarortézisekbe. A statikus
megterhelések kozvetlenil az iziileteket érintenék, ami veszélyeztetné a stabilitdst.

VegyUk figyelembe, hogy az Ottobock bokaizlletek kilonb6zé felépitési paramétereknek kell,
hogy megfeleljenek, pl. aszerint, hogy mekkora az eléldbra nehezed§ terhelés, illetve mekkora
terhelések érik a bokat.

A bokaizlletek beépitésekor kérjik, tartsdk be a kdvetkezd utasitdast:

Hatdrozzuk meg a bokaizllet forgdstengelyét, pl. 743A7 forgdspont szabdlyoz6 segédlettel és
azt jeloljik meg a gipsznegativon (3. dbra).
A megijeldlt pontokat szdrjuk at és pdrhuzamos illesztécsével poziciondljuk (4. + 5. dbra).

A gipszpozitiv régzitésére szolgdlé fémrid nem érintkezhet a pdrjuzamos illesztécsével, nehogy
a cs6 félrecslsszon. (6. dbra).

A gipszozitivon a csovet a pozitiv kontdrjdig vagjuk le (7. dbra).

Az iziilet felépitéséhez a gipszpozitivot pl. 743A7 forgaspont szabdlyoz6 segédletbe fogjuk be
(8. dbra).

A bokaizlletet szereljik fel hosszu iziileti csavarokkal és illesztés céljdbdl dugjuk be a gipszpozitiv
csovébe (9. + 10. dbra).

A készre igazitott sineket plasztilinnal és soha ne rézcsappal fogassuk hozzé a gipszpozitivhoz.
A plasztilint a gipszpozitiv kontarjdnak megfeleléen zarjuk le (11. dbra).

99B25 nyloncsétrikdt hdzzunk fel ré (2 rétegben) a mélyhizashoz.

Majd a kivant termoplasztikus anyaggal végezzik el a mélyhlzdast (12. dbra).

A vagadséleket jeloljik meg, vagjuk kdzbe és csiszoljuk meg (13. dbra).

INFORMACIO

A ldbkengyelnél a vagasi élnek kdzvetlendl az izilet alatt kell lennie, hogy a labkengyel elég
magasra kerlljon

Az izlllet rogzitésére szolgdld csavarok helyét pl. forrd drral szirjuk 4t és igazitsuk meg a csavar
helyének megfelelére (14. dbra).

Az iziileteket csavarokkal rogzitsiik. Az ortézis végleges ataddsa elétt felltélendl haszndljunk
636K 13 csavarbiztositot. A til hosszd csavarokat, ha kell, vagjuk révidre (15. dbra).

INFORMACIO

Ugyeljtink arra, hogy a régzitécsavarokat tévig becsavarjuk.
Ugyeljtink arra is, hogy dtadds elétt az ortézis rogzitéesavarjait 636K 13-mal biztositsuk!

1

7AD1*, 17AF2* Ottobock | 47



INFORMACIO

Ugyelni kell arra, hogy a 17AD1* nyomérugéjat ne hizzuk az (itkdzdig, ettél ugyanis a kopdsa
er6sodhet.

3.2 Karbantartds
A 17AF2=77 és 17AF2=63 szabadon mozgé bokaiziletek karbantartdst nem igényelnek.

A 17AD1=120 és 17AD1=93 kettds funkcios iziiletek kenéséhez Ottobock kenGanyagot (633F7)
haszndljunk.

Ajanljuk a funkcids alkatrészekbdl készitett ortézisek félévenkénti felllvizsgdlatat.

3.3 Kopo alkatrészek, karbantartasa
Alkatrészekre csak a 17AF2=77 és 17AF2=63 mozg6 bokaizileteknél van sziikség.
Az alkatrészek felsoroldsa a 1.4 olvashaté.

4 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirdsok betartdsdaval kell artalmatlanitani.

5 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen véltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 2017/745
rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letéltheté a gyarté weboldaldrél.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-01
¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.
¢ Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotniho
stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

Vyznam symbolt

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

1 Popis
1.1 Pouziti

Hlezenné klouby se pouzivaji vyhradné v pdru pro vybaveni bércovovymi ortézami (AFO) z ter-
moplastu.

Velikost Tél. hmotnost Délka bérce (Kolenni stérbina/zem)
17AD1=120 / 17AF2=77 do 100 kg do 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 do 35 kg do 35cm

1.2 Indikace

Pouzivaji se pro vedeni hlezenného kloubu pfi ochrnutich nebo édstecnych ochrnutich bércového
svalstva.

1.3 Bezpecnostni upozornéni

| A UPOZORNENI

Riziko poranéni v dasledku pfetizeni hlezenného kloubu. V pfipadé odchylky od zadanych hod-
not mize dojit ke zlomeni z divodu pfilis vysokého flekéniho zatizeni. To mlze mit za nésledek pdad
pacienta. Méjte na zfeteli doporuceni pro stavbu a dodrzujte uvedené mezni hodnoty pro stavbu.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku nerovnobézné namontovanych kloubd. Odchylky ve fron-
talni a/nebo sagitdini roviné mohou vést k tézkému chodu kloubd. Pfi montdzi vzdy dbejte na
rovnobéznost hlezennych kloubd ortézy.
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| A UPOZORNENI

Nasledky starnuti vyrobku. Opotiebeni komponent systému mize mit za nédsledek nesprdv-
nou funkci kloubu ortézy. To mize mit za ndsledek pdad pacienta. V zdjmu bezpecnosti pacienta
doporucujeme, abyste kazdych pil roku kontrolovali klouby ortézy (viz kap. 3.2 Udrzba).

OZNAMENT

Nebezpeci prasknuti v disledku pouziti nepfipustnych materialG. Hlezenné klouby byly vy-
vinuty pro vyrobu ortéz AFO z termoplastického materidlu. Zalaminovani kloubl do bércovych
ortéz vyrobenych technikou lici pryskyfice a karbonu se nedoporucuje. Statické zatizeni by se
prendselo pfimo do kloubl a doslo by k ohrozZeni stability.

1.4 Konstrukce/Ndhradni dily

Hlezenné klouby 17AD1*, 17AF2* jsou vyrobeny z nerez oceli. Klouby jsou uloZzeny pomoci loZis-
kového Eepu (17AD1*) nebo pomoci loZiskové priruby (17AF2%).

17AD1* je nutné vybavit volitelné dorazovymi Srouby k vymezeni pohybu nebo tlaénymi pruzinami
pro ovlivnéni pohybu napf. pro dorsdlni extenzi.

17AF2* je volné pohyblivy hlezenny kloub bez omezeni hybnosti.
Nadhradni dily (obr. 1 a 2):

1. 501S89=M5x6 Zaijistovaci Srouby 17AD1*, 17AF2*
2. 501S89=M5x8 Zajistovaci Srouby pro silnéjsi plast 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Pritlaénd pruzina 17AD1*

4. 30M8 LozZiskovy &ep 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 Sroub loZiskového epu 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Podlozka, ¢ervend 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Matice 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Pritlacnd kulicka 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Stavéci Sroub 17AD1*

8. 506A8=5x18 Dorazovy kolik 17AD1*

9. 29PK5 Trubka pro vyrovnani paralelity 17AD1*, 17AF2*

2 Technické udaje

Velikost 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Hmotnost (~ g; par) 160 g 130 g 60 g 30g
max. télesnd hmotnost (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Délka bérce 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
(mira od kolenni stérbiny k podlozce)
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3 Manipulace
3.1 Zpracovani

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku pouziti nepfipustnych materialtl. Hlezenné klouby byly vy-
vinuty pro vyrobu ortéz AFO z termoplastického materidlu. Zalaminovani kloubl do bércovych
ortéz vyrobenych technikou lici pryskyfice a karbonu se nedoporucuje. Statické zatizeni by se
pfendselo pfimo do kloubt a doslo by k ohrozeni stability.

Dbejte na to, ze rizné stavebni parametry, jako napf. délka pdky predonozi vystavuji hlezenné
klouby riznému zatizeni.

Postupuijte pfi montdzi hlezennych kloubl podle nasledujiciho ndvodu:

Uréete kompromisni osu ot&éeni hlezenného kloubu, napt. s pomocnym stojanem pro uréovéni
os 743A7 a vyznacte ji na sadrovém negativu (obr. 3).

Propichnéte uznacené body otdceni a umistéte paralelni smérovou trubicku (obr. 4 + 5).

Aby se zabrdnilo posundm trubky, nesmi se ocelovd ty¢ pro zesileni a fixaci saddrového pozitivu
dostat do kontaktu s paralelni smérovou trubickou. (obr. 6)

Odfiznéte trubku tzak, aby licovala s konturou sadrového pozitivu (obr. 7).
Pro uréeni stavebnich linii kloubd upnéte pozitiv napt. do pomocného stojanu pro uréovani os 743A7.

Opatrete hlezenné klouby dlouhymi kloubovymi Srouby a pro pfizpusobeni je zasurite do trubek
u sadrovém pozitivu. Vytvaruijte je pomoci nakrucovaciho klice (obr. 9 + 10).

Pfipevnéte vytvarované dlahy pomoci malych mosaznych kolickd. Dlahy je mozné podloZit pol-
strovacim materidlem (Plastazote, Evazote)

polstrovaci materidl by mél licovat s konturou konct dlah (obr. 11).

Pripravte pomoci nylonového trikotového névleku 99B25 (2 vrstvy) pozitiv pro hluboké tazeni.
Potom provedte pomoci pfislusného termoplastu hluboké tazeni obvyklym zptisobem (obr. 12).
Oznadte feznou hranu, rozfiznéte a zbruste (obr. 13).

INFORMACE

Reznd hrana na tfmenu chodidla musi probihat piimo pod kloubem, aby byla opora timenu
chodila co nejvyssi.

Diry $roubl pro upevnéni kloubl propichnéte napf. nahfatym Sidlem a vyvrtejte otvor podle
velikosti $roubd (obr. 14).

Upevnéte klouby pomoci sroubl. Pfed koneénym preddnimj ortézy bezpodminecné pouzijte
pro zajiSténi Sroubu Loctite 636K13. Zkratte v pfipadé potreby preénivajici Srouby (obr. 15).

INFORMACE

Dbeijte na to, aby byly upeviiovaci Srouby zcela utazeny v zdvitu!
Dbejte na to, aby byly zajistovaci rouby kloubl pred pfeddnim ortézy zajistény Loctitem 6936K13.

INFORMACE

Dbeijte na to, aby se pfitlaénd pruzina u 17AD1* nestlacovala az nadoraz, ponévadz by tim u
ni dochdzelo k vétSimu opotrebeni.

1
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3.2 Technickad udrzba

VoIné pohyblivé hlezenné klouby 17AF2=77 a 17AF2=63 jsou bezidrzbové.

K promazani dvoufunkénich kloubl 17AD1=120 und 17AD1=93 pouzijte mazivo Ottobock 633F7.
Doporucujeme u ortéz s témito funkénimi dily provddét pravidelnou pilroéni kontrolu funkce.

3.3 Opotrebované dily a udrzba

Ndahradni dily jsou nezbytné pouze pro dvoufunkéni hlezenné klouby 17AF2=77 a 17AF2=63.
Seznam ndhradnich dild viz kap. 1.4: Konstrukce/ndhradni dily.

4 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

5 Pravni ustanoveni
V8echny pravni podminky podléhaiji prévu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.
5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankdach vyrobce.

Tirkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2020-04-01

e Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

e Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciy! bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilagirsaniz iireticiye danigin.

e Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak Greticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

® Bu dokiimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ Olasi teknik hasarlara kargi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Aciklama
1.1 Kullanim Alani

Ayak Bilegi Eklemleri sadece termoplastik malzemeden mamul diz alti ortezleri (AFO) uyguloma-
larinda ¢ift olarak kullanilabilir.
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Ebat Viicut agirhgi Alt bacak uzunlugu (diz boglugu/zemin)
17AD1=120 / 17AF2=77 100 kg'a kadar 55 cm'ye kadar
17AD1=93 / 17AF2=63 35 kg'a kadar 35 cm'ye kadar

1.2 Endikasyon

Diz alti kaslarinin felg veya kismi felg durumlarinda, bilek eklemlerinin hareketini kontrol altina almak
icin. Endikasyonu hekim tarafindan belirlenir.

1.3 Givenlik uyarilar

A\ DIKKAT

Ayak bilegi mafsalina asin yiiklenme sonucu yaralanma tehlikesi. Verilen degerlerden bir
sapma, ¢ok yliksek biikilme yiiklerinden dolay: kirlmalara neden olabilir. Bu, hastanin devril-
mesine neden olabilir. Montaj uyarilarini dikkate aliniz ve belirlenen montaj sinirlarina uyunuz.

A\ DIKKAT

Paralel yapilmayan mafsallar nedeniyle yaralanma tehlikesi. On ve/veya sagital ylzeydeki
farklliklar mafsalin zor hareket etmesine neden olabilir. Montajda ortez ayak bilegi mafsallarinin
daima paralel olmasina dikkat ediniz.

A\ DIKKAT

Uriiniin eskime sonuglari. Sistem parcalarinda asinma belirtileri ortez mafsalinda hatali fonk-
siyonlara neden olabilir. Bu, hastanin devrilmesine neden olabilir. Hastanin giivenligi igin ortez
mafsalinin alti ayda bir kontrol edilmesini 6neriyoruz (bakiniz Bol. 3.2 Bakim).

i

izin verilmeyen malzeme kullanimi nedeniyle kirilma tehlikesi. Ayak topugu mafsallari AFO*nin
tamamlanmasi igin termoplastik malzemeden gelistiriimistir. Karbon regine tekniginden mafsalin
baldir ortezine eklenmesi 6nerilmez. Statik ylklemeler dogrudan mafsala aktarilir, denge iyiles-
tirme olumsuz etkilenir.

1.4 Konstriiksiyon/Yedek Parca

Bilek Eklemleri 17AD1*, 17AF2* paslanmaz has gelikten uretilmistir. Eklemler yatak pimleri (17AD1%)
veya yatak rondelalari (17AF2*) ile donatilmistir.

17AD1* segime bagli olarak hareket sinirlama igin sinirlama vidalari veya baski yaylari ile hareketin
sinirlandinimasi érn. dorsal fleksiyon igin donatilabilir.

17AF2*, hareket kisitlamasi kabiliyeti olmayan serbest hareketli bir eklemdir.

Yedek Parcalar (resim 1 ve 2):

1. 501S89=M5x6 Tespit vidalar 17AD1* 17AF2*
2. 501589=M5x8 Daha kalin plastik igin tespit vidalari 17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 Baski yay 17AD1*
4, 30M8 Yatak pimi 17AD1*
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5. 501S32=M4X7.5X10 Yatak pimi vidasi 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 Pul, kirmizi 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1  Somun 17AD1*

6. 509Y1=5.0 Baski bilyasi 17AD1*

7. 506G21=M6x6 Ayar vidasi 17AD1*

8. 506A8=5x18 Durdurma (stop) vidasi 17AD1*

9. 29PK5 Paralel ayar borusu 17AD1*, 17AF2*

2 Teknik veriler

Ebat 17AD1=120 | 17AD1=93 | 17AF2=77 | 17AF2=63
Agirlik (~ g; cift) 160 g 130 g 60 g 30g
Azami viicut agirhgr (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Baldir mesafesi (Diz boslugu/Taban) 55 cm 35 cm 55 cm 35cm
3 Kullanim
3.1 Isleme

izin verilmeyen malzeme kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi. Ayak topugu mafsallari
AFO'nin tamamlanmasi igin termoplastik malzemeden gelistirilmistir. Karbon regine tekniginden
mafsalin baldir ortezine eklenmesi 6nerilmez. Statik yiklemeler dogrudan mafsala aktarilir, denge
iyilestirme olumsuz etkilenir.

Latfen, Ottobock Bilek Eklemlerinin farkli kurulum parametrelerinden dolayi farkl yiiklenmelere
maruz kaldigini dikkate aliniz (6rnegin ayagin 6n kisminda olugturulan yik gibi).

Bilek eklemlerinin montaiji igin agsagidaki gibi hareket ediniz:
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Bilek ekleminin dénme aksini belirleyip isaretleyiniz (6rnegin Donme Merkezi Ayar Aparati 743A7
ile) (resim 3).

isaretlenen dénme merkezlerini delip ayar tipini yerlestiriniz (resim 4 + 5).

Algi pozitifin sabitlenmesi ve guglendirilmesi igin kullanilan metal gubuk, ayar tliplinin kaymamasi
icin, tipe degmemelidir (resim 6).

Tipun tasan uglarini algi pozitifin kontdrlerine uygun kesiniz (resim 7).

Eklemlerin kurulum cizgilerini belirleyiniz. Bunun igin, érnegin 743A7 Dénme Merkezi Ayar Apa-
ratini kullaniniz (resim 8).

Uzun ayar vidalarini bilek eklemlerine takip algi pozitifte bulunan tiip uglarina gegiriniz. Eklem
barlarini bir egim anahtar yardimiyla algi kalibina uygun sekillendiriniz (resim 9 + 10).

Hazirlanan barlar Plastilin ve kiiglik pimler yardimiyla algi pozitife tespit ediniz.
Plastilin‘i bar konturlerine uygun dizeltiniz (resim 11).
Vakumlama igin (2 kat) 99B25 Naylon Stokinet hazirlayiniz.

Daha sonra arzu edilen termoplastik malzeme ile aligilan sekilde vakumlayiniz (derin gekme)
(resim 12).
Kesim bdlgelerini isaretledikten sonra kesip kenarlari zmparalayiniz (resim 13).
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Uzenginin miimkiin oldugunca fazla temasi igin, izengi kismindaki kesim, hemen eklemin altin-
dan yapiimalidir.

¢ Eklemlerin montaiji igin gerekli delikleri dnceden isitiimig bir biz yardimiyla aginiz. Agilan delikleri
kullanilacak vidaya uygun igleyiniz (resim 14).

e Eklemleri vidalarla monte ediniz. Ortezi teslim etmeden 6nce vidalar Loctite 636K 13 ile emniyete
almayi unutmayiniz. Tagsma yapan vida uglarini gerektiginde kesiniz (resim 15).

Tespit vidalarinin yuvalarina tamamen oturmus olmasina ézen gésteriniz!

Ortezin tesliminden evvel eklem tespit vidalarinin 636K 13 Tutkal ile emniyete alinmis olmasina
dikkat ediniz.

17AD1*'de bulunan baski yayinin dayanaga kadar gelmemesine dikkat edilmelidir, ¢linkii burada
bundan dolay! artan bir asinma meydana gelebilir.

3.2 Bakim
Serbest hareketli Bilek Eklemleri 17AF2=77 ve 17AF2=63 bakim gerektirmez.

17AD1=120 ve 17AD1=93 Cift Fonksiyonlu Eklemleri 633F7 Ottobock Yaglama Maddesi ile
yaglayiniz.

Bu tiir fonksiyon pargalarina sahip ortezlerin alti ayda bir kontrol edilmesini 6neririz.
3.3 Bakim, Asinan Parcalar

Sadece c¢ift fonksiyonlu bilek eklemleri (17AF2=77 ve 17AF2=63) i¢in yedek parga ihtiyaci bulun-
maktadir. Yedek parga listesi igin, Bol. 1.4: Konstriiksiyon/Yedek Parga kismina bakiniz.

4 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gbsterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usulline uygun kullaniimayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayill yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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EMnvika

NAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-01

* MeAeTr|OTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TIpLv amo Tn XPAon Tou TIPoidvToG Kal TIPpooeETe
Tiq uttodeifelg aodaleiag.

¢ Evnuepwvete Tov Xpotn yla v acdalr xpron Tou TpoiovToc.

¢ ArmeuBuvBeite O0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i} TIPOKUOLV
TipofAfuata.

e Evnuepwvete TOV KOTAOKELAOTH Kal Tov appodio dopéa tng xwpag oag yia kabe coPapd
oUpPAV oe oXEON pe To TIPOIdY, 18iwG O TIEPITITWON eTIOEVWONG TNG KATAoTAoNG TNG UYElQG.

e dDuAd&te to Iapdv Eyypado.

Ene&iynon cupuBoAwv

Mpoedotolioelg yia mbavolg KivdUvoug aTuXAKATOG KAl TPAUUATIONOD.
[ T Npoeidotoifoelg yia tudavr TpokANan TEXVIKWOV JnLoV.
Meploodtepeg TANPodOpieg OXETIKA pe TNV epappoyrn/ xpnon.

1 Mepypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

O1 apbpwoelg aotpaydlou ipoopifovial amokAELOTIKA yia Xprjon katd Celyn o€ TIEPITITWOELG
ebappoyng opbwoewv kvipng (AFO) amd BeppomAacTikég UAeG.

Meéyeboc 2wuartiko Bapoc  Mrikog kvijung (Gvotyua yévaro/édagpoq)
17AD1=120 / 17AF2=77 £wg 100 kg £€wg 55 cm

17AD1=93 / 17AF2=63 £wg 35 kg €wg 35 cm

1.2 'Evoeién

H xpron evdeikvutal og TIEPIMITWOELG TIAPAAUONG A LEPLIKAG TIAPAAUCNG TWV HUWV TNG KVALNG
pe okottd Tnv kabodriynon twv apBpwoewv actpaydou. H évdelfn kabopiletal amod tov latpod.

1.3 Ynodei&eic aopaleiac

A NPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw umiepPBoALKNAG KaTamévnong Tng Gpdpwong Tou actpayalou.
Tuxov amokAon armod Tiq PokabopLopEVES TIHEG UTIOPEL va 0dnyroel o Opalon Aoyw TIOAD
vPnAwv KapTTikv popTinwv. KaTl Té€Tolo evdéxetal va odnynoel oe Titwon Tou acbevoig. Na
AapPBavete vmodn g vnodeifelg evBuypdappiong kat va tnpeite Ta avadepopeva opla evbu-

YPARMONG.

A NPO=OXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw pn mapdAAnAng eykataotaong tnhg ApOpwong. AtokAioeslg
WG TIPOG To petwraio kal/r) oPelaio emimedo evoEXeTAL va 0dNYNOOUV OE KAKN AELTOUPYLKO-
mta Twv apbpwoswv. Katd t cuvappoldynon, mpooéxeTe TIAvVIA TNV TIAPAANAGTNTA TwV
apbpwoewv aotpaydiou tng 6pbwongc.
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A NPOZOXH

Zuvémeleg amod Th yRpavon Tov Tpoiévtog. H epdavion pOopdg ota e€aptipata tov ouoTh-
patog propei va odnynoet oe ducAettoupyieg Tng opOwTikng Apbpwong. Katt t€tolo evdéxetal
va odnynoeL og TITwon Touv acbevolg. MNpog 6derog Tou acbevolq kal yla v aodpdield Tou,
ouvioTolpe ol apBpwoelg TnNg 6pbwong va vroPdAlovtal oe e€apnviaio €éheyyxo (BA. evotnta
3.2 Zuvtpnon).

EIAOMOIHEH

Kivduvog Bpavong Adyw xXpriong akataAnAwv vAikwyv. Ot apbpwoelg aotpaydiouv €xouv
oxedlaotei yla tnv kataockeuy AFO amé BeppomAacTikr UAN. H eyxltevon twv apbpwoewv o
0pOwoeLg KVAUNG He Tn HéBodo XUTAG PNTvNg - avBpakovnudTwy dev OUVIOTATAL. Z€ [la TEToLA
Tiepimtwon, Ta otatnkd ¢oprtia Oa petapépovrav arnevbeiag oTiq apbpwaelg, pe ETIKIVOUVEG
ETUTITWOELG WG TIPOG TN oTabepoTnTa.

1.4 Katraokeuri/ AvtalAakTtika

O apBpwoelg actpaydrov 17AD1*, 17AF2* kataokevdlovtal amod avo&eidwto xaiuBa. H €dpaon
emtuyyxavetal pe kottidieg (17AD1*) rj pe diokoug (17AF2%).

H 17AD1* pmopei va e€omAlotel kat' emAoyr pe avaoTaAtikolg KOXAEG yla TEPLOPLORS TNG
kivnong N He eAatrpla cupTieong yla eTpPOr| NG Kivnong, T.X. yla Ty otiodia kaugpn.
H 17AF2* gival pia apBpwon aotpaydiou eAelBepng Kivnong Xwpig TIEPLOPLOTIKO LNXAVIOUO.

AvtaAlakTika (ei. 1 kat 2):

1. 501S89=M5x6 Bideq otepéwong 17AD1*, 17AF2*
2. 501589=M5x8 Bideq otepéwong yia okAnpdtepa AaoTika  17AD1*, 17AF2*
3. 513D83=1.1x3.7 elaTnplo oupTtieong 17AD1*

4., 30M8 KoTttilla €dpaong 17AD1*

5. 501S32=M4X7.5X10 Bida kotiliag €dpaong 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 podéha, KOKKLVN 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1 ma&uadt 17AD1*

6. 509Y1=5.0 odalpidio oupriieong 17AD1*

7. 506G21=M6x6 puBpLOTIKOG TIEiPOG 17AD1*

8. 506A8=5x18 KUAWVOPLKOG TiEelpog 17AD1*

9. 29PK5 TIapAaAAnAog kateuBuvtikdg owAfvag 17AD1*, 17AF2*

2 Texvika otolxeia

Méyebog 17AD1*=1 | 17AD1*=2 | 17AF2*=1 | 17AF2*=2
Bdpog (~ g, Cevyog) 160 g 130 g 60 g 30g
Méy. owpatikéd Bapog (kg) 100 kg 35 kg 100 kg 35 kg
Mrikog kvApng (dvolypa yovatog/édadog) 55 cm 35 cm 55 cm 35cm

17AD1*, 17AF2*

Ottobock | 57




3 Xeplopog
3.1 Ene&epyaoia

A NPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw xXpriong akatdlAnAwv vAikwv. Ot apBpwoeilg aotpaydiou
€xouv oxedlaotel yia tnv kataokeul AFO amoé Beppomiaotikr UAn. H eyxitevon twv apbpw-
oewv oe opbwoeLg KVARNG He TN peBodo Xutrg pnTivng - avBpakovnudtwy dev ouviotdtal. 2€
Hia Tétola mepintwon, Ta otatikd ¢optia Ba petadépovrav amnevbeiag ot apbpwoelg, pe
ETIKIVOUVECG ETITITWOELG WG TIPOG T 0TtabepdTnTa.

AaBete umdyPn oag 61t oL apBpwoelg aotpaydlouv g Ottobock ektiBevial oe didpopeg popdeg
Katamovnong HEow OLaPOPETIKWV TIAPAUETPWV EVBUYPANLIONG, OTIWG TL.X. TO TIAPAYOHEVO POPTIO
otav 1o TPOoOLo THAKA TOu AKPou TI0OAG AELTOUPYEL WG HOXAOG.

Katd tnv eykataotaon twv apfp®oewv aotpaydlou, evepyeite oupdwva pe Tiq akdAoubeg odnyiec:

Mpoadiopiote To vontd d&ova meptotpodng g apbpwong Tou actpaydiou, Ti.X. Le To fondn-
TIkO eEApTnua pubLong kévipou Tieplotpodng 743A7, Kal onNpeLwaoTe Tov oTo YOLvo apvnTikd
TPATUTIO (EK. 3).

Tpumote Ta Kévipa TepLoTPodng TIou eTiionpdvate kat TomobeTrote Tov TapdAAnio katev-
BuvTik6 owAnva (ek. 4 + 5).

H petaMkr paBdog yla tnv evioxuon kal otabepottoinon tou yuivou Betikol TipoTtiTiou Oev
ETUTPETIETAL VA €PXETAL O€ €TIAPN HE ToV TIAPAAANAO KaTeLOLVTIKG CWARVA, YLA VA ATIOTPETIO-
VTAL TUXOV LETATOTIOELG TOU OWARva (giK. 6).

210 YOYtvo BeTikd TIPATUTIO KOVTUVETE TO OWARvVA akpLPWG otnv eEwTtepikr emipdavela Tou yu-
Pvou BeTikol TIpoTiTIOU (ELK. 7).

lNa va poodlopioeTte TIq YpappéEg evBuypdppong Twv apbpwoewyv, otabepoTioloTe 1o yU-
Pvo BeTikd TIPOTUTIO LY. OTO BondnTikd epyaleio plBuLong kévipou Teplotpodnig 743A7 kat
TIpoPeite oTOV TIPOTBLOPLOUO TOUG (EIK. 8).

TomoBetnote 011G apbpwoelg aotpaydrov pakplég Bideg ApBpwoaong kal el0ayAayeTe Tiq oTo
YOYvo BeTiKO TIPOTUTIO yia TNV TIPOCAPHOYN 0TouG OwARveS. EkteAéote Tn pubpuion xpnotpo-
TIOLWOVTAG dlaywvia aykiotpa (k. 9 + 10).

MpocaptioTe Toug £1oioug PuBHLOHEVOUG 00NYoUG 0To YOivo BETIKG TIPOTUTIO He TIAAoTENIVN
Kal pikpoUg Tieipoug amd opeixaiko.

Adnote tnv Mhaotelivn va edbappdoel ota dkpa Twv odnywv (ek. 11).

Mpoetopaoteite yia tn Pabid koidavon utd Kevo XPNOLLOTIOLWVTAG TIAEKTH KAATOA vAllov
99B25 (2 otpwOoeLC).

21 ouvéxela, epappdote Pabid koidavon pe 1o eTBLUNTO BePUOTIAQOTIKO UAIKO KATA TO OUL-
vriOn tpdmo (e. 12).

Emuonudvete ta dkpa kotng, kOPte kal Aetdvete (gik. 13).

NAHPO®OPIEE |

210 UTIOOTAPLYHA TIEALATOG, N AKWA KOTIAG TIPETIEL va PpiokeTal akplPwa KATw ato tnv apbpw-
on, TIPOKELUEVOU TO LTIOOTHPLYHA TIEALATOG va BpiokeTal 600 To duvatdv PnAdtepa.

5

Alamiepdote Tig oTEG TwV POGV yLa TN OTEPEWON TwWV apBpwoewv TL.Y. He éva (eaTé CouPAL
kal emte€epyaoteite Tiq avdloya pe Tig Pideg (ek. 14).
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* J1epewote TIG apBpwoelg pe Bideq. Xpnowpomoliote onwadnmoTe TNV acpdiela ya Tiq Pideg
636K 13 1ipwv amnd v oplotiki TIapddoaon tng 6pbwong. Kote tig Bideg Touv Tipoe&gxouv
KaTa mepimtwon (ew. 15).

NAHPO®OPIE |

®povtilete wote ol Bideg oteEPEWONG va elo€pyovtal Tereiwg oty urtodoxr! PpovtiCete wote,
TPV amno v apadoon g 6pbwoang, ol Bideg otepEwang Twv apbpwoewy va £xouv odpa-
ylotei pe kOAa Loctite 636K 13.

NAHPO®MOPIE |

®dpovrilete WoTe TO gAatplo cuptiieong otnv apbpwon 17AD1* va punv cvpméletal péxpt
TépUa, OLOTL putopel va TipokVPeL avEnpévn GBopad.

3.2 Zuvtipnon
O1 apBpwioelg aotpaydlov eAelBepng kivnong 17AF2=77 ka1 17AF2=63 dev amaitobv cuvtipnaon.

MNa tn Ainavon twv apBpwoewv dIAAG Aettoupyiag 17AD1=120 kat 17AD1=983 ypnoiporoLeite
10 Mimavtik6 633F7 tng Ottobock.

2uvIoToOpE oL 0pBwOELG e Ta OUYKPLLEVa AstToupyika eEapTipata va urtofdAlovtal og eEapn-
viaio éAeyxo yla Tnv kaAn Asttoupyia Toug.

3.3 Avadwoiua eEaptrinara yia tn ouvtripnon

AvtaMakTikd amnaitotvtal pévo yia g apbpwoelg aotpaydhou SimAng Aettouvpyiag 17AF2=77 kat
17AF2=63 ZxeTikd pe Ta avtalakTikd, avatpé€te otny evotnta 1.4: Kataokeur)/ AviaA\akTikd.

4 imha etme
Amoppimtete 10 TIPOIGV OURbWVA pE TIG LoXUouoeg eOVIKEG OlaTAgelg.

5 Noukécg vtodeigelg

‘OMol oL VOUIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpdwva pe auvto.

5.1 Ev@oivn

O kataokevaotig avaiappavet eubivn, epdoov To TPoidV Ypnotomoleital cOpdwva He TIq
TieplypadEg kat Tig odnyieg oto apov éyypado. O kataokevaoTtrg dev eubuvetal yia Cnpiég, ot
otoieg odeidovtal oe TtapdPAeln Tou eyypddou, dikdTEPA 08 avopBAd0EN xprion 1 AVeTHTPETITN
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

5.2 Zuuuopgpwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattrioelg Tou kavoviopoL (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoAoyika TipoidvTa.
H dnAwon Tuotétntag EK eival diaB€oiun yia Afdn otov 1oTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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Pycckuin

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2020-04-01

¢ [lepen ncnonb3oBaHNeM U3AENUSA CleAyeT BHUMATENBHO NPOYECTb AAHHBIN JOKYMEHT U
cobntopatb ykasaHusi no TexHuke 6e30nacHoCTy.

i I'Iposep.vlTe nonb3oBaTesito MHCTPYKTaX Ha npeamMmer 6e30MacHoro nonb3oBaHus.

e Ecnu y BaC BO3HUKIN I'IpO6J'IeMbI nnn BONPOCHI KacaTesibHO n3nenuda, o6pau.|,a|?|Ter K
npounssoguTersto.

e O KaXao0M Cepbe3HOM npoucLlecTsnn, CBA3aHHOM C nsgennem, B HaCTHOCTU 06 yxyoweHuu
COCTOsIHMSA 30,0P0Bb4, coo6u.|.a1?1Te nponsBoauTesto U KOMNEeTeHTHbIM OpraHam Balluen CTpaHbl.

e XpaHWTe AaHHbIN JOKYMEHT.

3Ha4yeHne CUMBOJIOB

[ A Brvmanve | MpepynpexaeHnst O BO3MOXHOW OMacHOCTU HECHACTHOTO ClyHast Ui MOJTy4eHUs TPAaBM.

[ 7 1 NpefynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX NMOBPEXAEHUSX.

[ononHutensHas nHdopmMauus No HasHaveHuo / TpPUMEHEHUIO.

1 OnucaHue
1.1 HasHavyeHue

["oneHocTOMNHbIE LapHMpbI NpeaHa3HavYeHbl MCKNIO4YNTENTIbHO 4719 NCNON1b30BaHMA NONapHO B paMm-
Kax opTe3npoBaHna C NnpuMeHeHnem opTe3oB Ha rONIEHOCTOMHBIN CycTtaB (AFO), BbINOJIHEHHbIX N3
TepmMonnactTn4eckKnx maTtepumanos.

Pasmep Macca rena  [dnvHa ronexu (wenb konewHHoro cycrasa/yposeHs nona)
17AD1=120 / 17AF2=77 pno 100 kr 0o 55 cm
17AD1=93 / 17AF2=63 po 35 kr £o 35 cm

1.2 lNoka3zaHus

|_|pVI napannyax nnn napesax Myckynatypbl roneHu, B ka4ectse HanpaBnmouJ,eﬁ OBVXEeHNa rone-
HOCTOMHbIX CyCTaBOB. MokazaHus onpegenarTcsa BpaqdoMm.

1.3 YkasaHus no texHuke 6e3onacHoctu

| A BHUMAHVE

OnacHoCTb TPaBMUPOBaAHUS NMPU NeperpysKe rofeHocTonHoro wapHupa. OTKnoHeHns oT
YCTaHOBJIEHHbIX 3HAYEHWUI MOTYT MPUBECTU K PaspyLleHUsIM BCIeACTBUE CNMULLIKOM BbICOKUX
Harpysok npu crmbaHuu cycrasa. [ocneactarem aToro MoxeT cTatb nageHve naupyenta. O6-
paTtuTe BHMMaHWe Ha peKOMeHAaLmmn No NPOBEAEHNIO MOHTaXa 1 NMPUAEPXKMBANTECH YKa3aHHbIX
npenesbHbIX 3HAYEHUN.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb Nosy4eHns TpaBM BCNIEACTBME HEMapasule/ibHOro MoHTaxa LwapHupos. OTkiio-
HEHVs1 BO GPOHTANIbHON W/UNK carnTTasibHON MIOCKOCTSX MOTYT NMPUBECTU K 3aTPYAHEHUIO Xoaa
wapHupos. [Npu yctaHoBKe 13penvs cneayeT Bceraa obpallarb BHUMaHWE Ha napasnienbHOCTb
PacnonoXeHUs rofIeHOCTOMHbIX LLIAPHUPOB OpTe3a.
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| A BHUMAHVE

MocnepcTeus crapeHns npoaykra. I3HOC CUCTEMHBIX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTU K Henpa-
BUNIbHOW paboTe WapHUpoB opTesa. [locneacTBmem aToro MOXeT cTaTb nafeHue naumeHTa. B
MHTepecax nauyeHTa Mbl PEKOMEHAYEM NMPOBOANTL KOHTPOJIb LLIAPHUPOB OpTe3a KaXAbIE LWeCTb
mecsueB (cM. n. 3.2 TexHuyeckoe o6CyXuBaHKE).

OnacHocTb paspyLueHust BCneacTBue NpUMEHEHUs1 HeAoNMyCTMMbIX Matepuanos. ['oneHo-
CTOMHbIE LLAPHMPLI Bblnn padpaboTaHbl 47151 U3roTOBEHUS roeHOCTONHbIX opTe3os AFO, Bbl-
MOSIHEHHBIX U3 TEPMONacTUHecKoro matepuana. He pekomeHayeTcs BbIMOMHATL 3a/IMBKY LUap-
HUPOB B rONEHOCTOMHbIE OPTE3bI, BbINOMHEHHbIE U3 KapboHa 1 NnTbeBoi cMobl. B aTom cryyae
cTaTMHecKme Harpy3ku nepeaatoTcs HeMnoCPeACTBEHHO Ha LUAPHUPBI, YTO HEraTMBHO CKa3blBaeTcs
Ha yCTOMYMBOCTU BCEN KOHCTPYKLMN.

1.4 KoHcTpykumsi/3anacHble 4actu

"oneHocTonHble wapHupbl 17AD1*, 17AF2* n3rotoBneHbl M3 BbICOKOKAYECTBEHHOW HEPXKaBetoLLEN
ctanu. LLlapHupbl cHabxeHbl noawmrnHmkammn ¢ 6ontamu (17AD1*) unm ynopHeimm konbuamm (17AF2%).

Ha 17AD1* cnenyet yctaHOBUTb NO BbIGOPY YNOPHbIe 60NTbI AN OrpaHNYeHNs NOABUXKHOCTU UIN
HaXKMMHbIE NPY>XUHBI 17151 OKa3aHWs BO3AENCTBUS Ha ABUXKEHVE, HanprMep, AN1s LOPCasibHOW prekcuu.

17AF2* npencrasnsieT co6oli CBO60AHO-MOABUXHBIV FONIEHOCTOMHBIN WapHUP 6e3 orpaHnyeHns
NOABUXHOCTU.

3anacHsie 4actu (puc. 1un 2):

1. 501S89=M5x6 ®DukcurpytoLme BUHTbI 17AD1*, 17AF2*
2. 501S89=M5x8 ®dukcupytolume BUHTBI 451 6onee NpoYHoro 17AD1*, 17AF2*
MoSIMMePHOro Matepuana

3. 513D83=1.1x3.7 HaxunmHas npyxuHa 17AD1*

4. 30M8 Bont nogwmnHmka 17AD1*

5 501S32=M4X7.5X10 LUnunbka noawmnHmka 17AD1*
507U5=9.8X7.4X1.5 lMopoknapgHas warba, kpacHas 17AD1*
17Y93=M4X6X6.1 Tlaika 17AD1*

6. 509Y1=5.0 HaxunmHon wapwk 17AD1*

7. 506G21=M6x6 HapesHas wnunbka 17AD1*

8. 506A8=5x18 LinnuHppuueckun wimdt 17AD1*

9. 29PK5 Tpy6ka An1st napannenbHOro BbipaBHUBaHWA 17AD1*, 17AF2*

2 TexHu4YecKue XxapakTepucTuku

Paamep 17AD1*=1 | 17AD1*=2 | 17AF2*=1 | 17AF2*=2
Bec (~ r; nBa nspenus) 160 g 130 g 60 g 30g
Makc. macca Tena (kr) 100 kr 35 kr 100 kr 35 kr
[nuHa ronenu (wenb kKoneHHoro cycrasa/ 55 cm 35 cm 55 cm 35 cm
YpOBEHb Mona)
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3 Cnocob obpalleHus ¢ NPOAYKTOM
3.1 TexHonorus BbiNno/iHeHNs paboTt

| A BHUMAHVE

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCIEACTBUE NPUMEHEHUS HeaoNnyCTMMbIX MaTtepuanos. [one-
HOCTOMHbIE LIAPHUPLI BblN pa3paboTaHbl A8 U3roTOBMIEHWS FONIEHOCTONHbIX opTe3oB AFO,
BbIMOJIHEHHBIX U3 TEPMONIACTUYECKOro Matepuana. He pekoMeHayeTcs BbINOMHATL 3a/MBKY
LLIAPHUPOB B FOJIEHOCTOMHbIE OPTE3bI, BbIMOSHEHHbIE N3 KapboHa 1 NUTLEBOW CMObI. B aTom
cllyyae cTaTMYeCcKMe Harpysku nepenarTcsl HEMOCPEACTBEHHO Ha LWAPHUPbI, YTO HEraTUBHO
CKa3blBaeTCst Ha YCTONHYMBOCTUN BCEN KOHCTPYKLMN.

Cnepnyer obpaluarb BHMaHWe Ha To, 4TO rofieHocTomnHble WwapHupsbl Ottobock noagepratotcs pas-
JINYHBIM Harpy3Kam BCNEACTBUE BAMSIHUS Pas/IMyHbIX XapaKTEPUCTUK, YUUTbIBAEMbIX Npyu cbopke
opTesa, kak, HanpuUMep, pbldaxHas Harpyska Ha nepesHui OTAEN CTOMbI.

Mpy MOHTaxe rosIeHOCTONMHbIX LWAaPHUPOB B OPTE3 HEOBXOAMMO CnefoBaTh NPUBEAEHHON HUXeE
VHCTPYKLMK:

¢ OnpenennTb KOMMPOMMCCHYIO OCb BPaLLEHUs CyCTaBa, HanpyMep, C MOMOLLIbIO annapara A/1s Bbl-
BEPKM 1 ONpefenieHns LeHTpa BpalleHns 743A7, 1 OTMETUTL ee Ha T’MNCOBOM Heratuvee (puc. 3).

¢ [pOKOSOTb LEEHTPbI BPALLEHWSI COMTACHO HAHECEHHOW MapKVPOBKE W YCTAHOBUTL TPYOKY s
BbIBEPKY NapannesnbHocTu (puc.°4 + 5).

¢ Bo nsbexaHue cMmeLleHunsa pr6Kl/I MeTaNINYecKni NPYTOK Ans noanepXxku n C‘)VIKC&LI,VIVI rmnco-
BOro no3ntmea He A0JDKEeH conpukacatbCsa C pr6KOI‘/ll AN BbIBEPKU NapaniesibHoCTn (pVIC. 6)

¢ Ha runcoBom nosutrBe oTpesatb TPpyoKy Tak, YTobbl MMHKS cpeda Bbiia 3anoaiLo C KOHTYPOM
rMncoBoro noautuea (puc. 7).

o [Ins onpeneneHust iMH1M COOPKM LIAPHUMPOB MMMNCOBYIO MOAESb 3aKPenuTb, HAaNpUMep, B anna-
paTte 4115 BbIBEPKM U onpeaeneHns LeHTpa spaleHns 743A7 (puc. 8).

¢ Ha roneHocTonHble WapH1pbl yCTAHOBUTL AJIMHHbIE GOMTHI A LIAPHUPOB U 3aKPENUTh A5
NOAroHKN B TPy6KM Ha runcoBom nosutmee. OcyLLLEeCTBUTL NPaBKy C NOMOLLbI UHCTPYMEHTa
Ans passozku (puc. 9 + 10).

¢ [locne okoH4aHuA BbIBEPKU LLUNHbI NPUKPEnnTb K rMNcCoOBOMY NO3UTUBY C NOMOLLIbIO NacTUnnHa
N MaJieHbKUX NaTyHHbIX LIJTI/ICI)TOB.

e [MnacTunuH pomkeH BbiTb HAHECEH 3anoAIMLIO C KOHTYPOM LWuH (puc. 11).

¢ C noMmoLLibio HEMTIOHOBOTO TPUKOTaXHOrO pykasa (2 cnos) 99B25 noarotoButs MOAENb K Baky-
YMHOMY pOpPMOBaHMIO.

¢ BbinonHuTb rny6oKyio BbITSHKKY 0ObI4HBIM CNIOCO60M, MCMONL3Ys TPebyeMbl TEPMONIACTUHECKNN
matepuan (puc. 12).

* OTMeTUTb KPOMKM [/151 PaCNUANBAHMS, OCYLLECTBUTbL pacnuna 1 oTwamdosaTb KpoMmku (puc. 13).

MHDOPMALINS |

Ha mecte ckobbl KPpOMKa A0/KHa NpoxXoauTb HenocpencTtBeHHO noj, WapHUpPOM, 4yT0bbI 0b6E-
CnevynTb MakCUMasibHO BbICOKYIO 3aKnaaky CcKoObl cTOmMbI.

e OrtsepcTus s 60N1TOB AJ1S KPEMIEHUS LUAPHUPOB CNEAYET BbINONHWTL, HANpUMep, C MOMOLLbIO
pasorpeToro wuna, a 3ateMm gopabotarb UX B COOTBETCTBUN C pasmepoM 6onTtos (puc. 14).
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e 3akpenuTb LWapHMpbI ¢ NoMoLLblo 60nToB. MNepen, okoHYaTeNnbHOW caayen opTeaa naumueHTy
cnepyet B 06s3aTeNlbHOM NOpsiAKE HAHECTU Ha coeanHeHns repmeTnk 636K 13. B cnyyae He-
06X00MMOCTU CeflyeT YKOPOTUTb BbicTynatome 6ontol (puc. 15).

VHOOPMALMS |

Heobxoaumo cnepntb 3a TeM, 4To6bl KpenexHble 60Tbl bl BKpyYeHbl B pe3bby nosHOCTbo!
Heobxoaumo cnefutb 3a TeM, 4ToGbI Nepes, coaven optesa nauneHTy Ha GUKCHpyloLLme wap-
HUpbl 6onTbl 6bIT HaHeceH cnol repmetuka Loctite 636K 13.

MH®OPMALMS |

Heobxopymo obpaluatb BHYMaHWe Ha To, 4Tobbl B WwWapHupe 17AD1* HaxuMHas npyxuHa He 6bina
HaTsHyTa A0 ynopa, Tak Kak 3TO MOXET Bbl3BaTb MOBbILLIEHHbIN U3HOC U3AENUS.

3.2 TexHu4eckoe obcnyxmBaHne

CB060HO-NOABWXHBIE FONIEHOCTOMNHbIE WapHUpbl 17AF2=77 n 17AF2=63 He TPebyIOT TeXHUYe-
CKoro obcnyxuBaHus.

[ns cmasbiBaHWs ABOMHbBIX $yHKUMOHabHBIX WwapHupos 17AD1=120 n 17AD1=93 cneayet uc-
nonb3oBarb cmasouHoe cpeacTso Ottobock 633F7.

Mol pekomMeHayem npoBOoAUTb KOHTPOJIb OPTE30B C AaHHbIMU d)yHKLI.VIOHaJ'IbeIMVI KOMMNOHEeHTaMu
Kaxgble WeCTb MeCsLEeB.
3.3 EbICTpOM3HaLUMBaIOLLlMeCﬂ Aertanun [Jisi BblINoJIHeHUs1 TeXH4ecKoro O6Cﬂy)KMBaHMﬂ

3BanacHble aetanu TpebytoTCs TONbKO NPK UCMONb30BaHUN ABOVHbIX GYHKLIMOHANIbHBIX FOIEHOCTON-
Hbix WwapHupoB 17AF2=77 n 17AF2=63. NIHdopmauus o 3anacHbIx 4acTsx npuseneHa B n. 1.4:
KoHcTpyKums/3anacHble YacTy.

4 Ytvnnsauusa

yTI/IJ'IVI3aLI,VI9I n3nenna ocywecTBnsaeTca B COOTBETCTBUN C nNpeanncaHnamm, ,EI,eVICTByPOIJJ,I/IMVI B
CTpaHe UCnoJib30BaHNA U3genus.

5 lNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasdaHWsi pacnpoCTPaHsAeTCsl NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs
uspenve, NoaToMy 3TW yKasaHWsi MOryT BapbMpOBaTb.

5.1 OrBercTBEHHOCTL

ﬂpOVI3B0,EI,I/ITeJ1b HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cily4ae, ecnu n3genne ncnosb3yetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnsaMn 1 ykasdaHuamu, npueseneHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. ﬂpOI/I3BO,D,VITeJ'Ib HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUNN Bcnencrtene npeHe6pe)KeHV|;| NONOXEHNAMN OaHHOIo
AOKYMEeHTa, B 0cobBeHHOCTH npn HeHagnexawem ncnosib3oBaHMn nin HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEHEHUN napenusa.

5.2 Coorsercreue craHgapram EC

[anHoe nspenve oteevaet tpebosarunam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeanUMHCKMX U3AENUsX.
[Heknapaumio o cootBetcteumn CE MoxHO 3arpyantb Ha caiiTe NponsBoaUTENS.
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