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Schablone fiir Gipsmodell

Fir eine optimale Position der Car-
bonfeder in der Orthese, die geeignete
Schablone entnehmen — gegebenen-
falls kirzen (Markierung auf der CF
beachten!) — und anschiieBend die
Stellung des Gipsnegativs kontrollie-
ren (vgl.: Skizze sagitiale Stellung des
Gipsmodells).

Template for Plaster Model
For an optimal position of the carbon
springiin the orthosis, take the appropri-
ate template and shorten it if necessary
(see marking on the carbon spring}).
Then, check the position of the plaster
negative (cf. sketch: sagittal position of
the ploster model).
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-02

» Lesen 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 zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verarbeitung der 17CF1 Carbon
Ankle Seven.

2 Produktbeschreibung

Durch die Konstruktion der 17CF1 Carbon Ankle Seven werden hiift- und kniestreckende Mo-
mente beim Gehen eingeleitet und somit eine Streckung und Kniesicherung in den unteren Extre-
mitaten erreicht. Die Energie beim Fersenauftritt wird in der Carbonmatrix gespeichert und bei
Zehenablésung wieder freigesetzt. Im Gegensatz zu herkdmmlichen Kndchelgelenkorthesen sind
die Limitierungen in plantarer und dorsaler Richtung dynamisch und ohne statische Einschran-
kung. Die Carbonfeder beinhaltet konstruktiv eine natirliche AuBenstellung des FuBes von 7°.

2.1 Verfiigbare GroB3en
Auswahl der Carbonfedern nach Aktivitatsgrad fir AFOs

INFORMATION

Einbau der Carbonfeder in einer KAFO:
Verwenden Sie eine schwéachere Carbonfeder

Akivitatsgrad
Korpergewicht normale Aktivitat hohe Aktivitait Federbreite
bis 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
bis 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
bis 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
bis 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
bis 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
bis 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
bis 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
bis 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
bis 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
bis 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm




2.2 Bauteile

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Stiick Benennung bis 60 kg bis 100 kg
1 1 Carbonfeder

2 4 Senkschrauben 501586=M4x12 501586=M5x14
3 4 Rosettenscheiben 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Anschweimuttern 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Schablone

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die orthetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

3.2 Indikationen

* L&hmung oder Schwéche der fuBhebenden und/oder fuBsenkenden Muskulatur.
Einsatzbedingungen

Die kniestreckende Muskulatur muss funktionell intakt sein oder Uber eine Mindestrestfunktion
(Kraftgrad 3 bis 5 nach Janda) verfligen oder mit einem gesperrten Kniegelenk in einer KAFO ge-
sichert sein. Das Knochelgelenk muB eine Restbeweglichkeit nach Neutral-0 Methode von
0-0-15° Dorsalextionsion aufweisen.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.2.1 Kontraindikationen

3.2.1.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.2.2 Relative Kontraindikationen
e Strukturelle Gelenkkontrakturen

3.3 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von ausgebildetem Fachpersonal vor-
genommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das Fachpersonal im Umgang mit den unter-
schiedlichen Techniken, Materialien, Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile
Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust
» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.




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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachpersonal durchgefihrt wer-
den.

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

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung durch Gebrauch an mehr als einem Patienten
Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

I

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Schaden am Produkt durch hohe Temperaturen
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

I

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgeméBe thermische Bearbeitung

» Entfernen Sie vor einer thermischen Bearbeitung des Produkts samtliche temperaturkriti-
schen Komponenten (z. B. Kunststoffteile).

i

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgeméBe Handhabung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

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

Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber +40 °C aus (z. B. Sau-
na, UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).
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5 Gebrauchsfahigkeit herstellen
5.1 Verarbeitung

HINWEIS.

Beschéadigung durch falsche Bearbeitung

Verfriihter Verschlei und Funktionsverlust durch Bruch der Carbonfeder
» Die angeschliffenen Bereiche mit einer Schleiflamellen-Scheibe glétten
» Die Bohrungen in der Carbonfeder mittig platzieren

» Die Bohrlécher mit geeignetem Senker entgraten

INFORMATION

Aufbau der Orthese
Ottobock empfiehlt den Aufbau der Orthese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture oder
L.A.S.A.R. Posture 3D zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.

Gipsmodell herstellen

Aufgrund der Konstruktion der Carbonfeder ist darauf zu achten, dass der Gipsabdruck bereits in
einer leichten AuBenstellung erfolgt. Bei Bedarf fordern Sie die Information zur Gipsabdrucktech-
nik (Gipsabdruck herstellen — Ganzbeinorthese KAFO: 646T5411*%) an. Zur besseren Positionie-
rung der Carbonfeder unterhalb des FuBes im Gipsabdruck eine leichte Absatzerh6hung von ca.
15 bis 20 mm vorsehen (siehe Abb. 2). Zur sagittalen Positionierung des Unterschenkels die bei-
liegende Schablone (kleine Schablone fir die GroBen 10 bis 12) verwenden.

Carbonfeder einbauen

Voraussetzung: Das Gipsmodell ist patientenspezifisch hergestellt.

1) Eine Lage Perlon-Trikot tiber das Gipsmodell ziehen und das Inlett aus 5 mm Pedilin herstel-
len (siehe Abb. 4). Die Materialstarke von 5 mm kann fir alle GroBenmodelle verwendet wer-
den.

2) Den Fixierungsbereich und den Bewegungsbereich fir die Carbonfeder markieren, dabei das
Modell in die Bereiche 1 und 2 unterteilen (siehe Abb. 3, siehe Abb. 5).

3) Die Carbonfeder unterhalb des FuBes anzeichnen, dabei reicht die Lange bis ca. 20 mm vor
den Abrollbereich des FuBes (siehe Abb. 6).

4) Optional: die Carbonfeder bis maximal zu der Markierung eingekiirzen. Die Schnittkanten
entgraten und verrunden (siehe Abb. 7).

5) Den Aufbau fur die Carbonfeder am Inlett durch mehrlagige Pedilinschichten und durch Be-
schleifen herstellen (siehe Abb. 8).

6) Die Carbonfeder im FuBteil in Richtung des zweiten Zehenstrahles ausrichten (siehe Abb. 9).

7) Den Aufbau des Pedilins unter der Carbonfeder konturgerecht ausfiihren, dabei Hohlrdume
unter der Carbonfeder vermeiden (siehe Abb. 10).

8) Die Carbonfeder mit PVA Klebeband auf dem Modell fixieren und eine Lage Perlon-Trikot-
schlauch Uberziehen (siehe Abb. 11).

9) Zum Tiefziehen Homo-Polypropylen in 4 mm Starke fur alle CarbonfedergréBen verwenden
(siehe Abb. 12).

10) Den Randverlauf anzeichnen und die Orthese vom Modell entformen. AnschlieBend das Wa-
denteil gemaB den Anzeichnungen vom FuBteil trennen (siehe Abb. 13).

11) Mit einem Lineal die Mitte der Bohrungen auf dem Wadenteil anzeichnen (siehe Abb. 14).

12) Die Bohrungen auf dem FuBteil anzeichnen. Dabei verlauft die proximale Bohrung vor dem
Radius der Ferse (siehe Abb. 15).

18) Fir die Locher in den Orthesenschalen bei M4 Gewinde einen 4 mm Bohrer und bei M5 Ge-
winde einen 5 mm Bohrer verwenden (siehe Abb. 16).

14) Die Bohrlocher auf die Carbonfeder Ubertragen (siehe Abb. 17).

10



15) Fir die AnschweiBmutter 502E3 bei M4 Gewinde ein 5 mm Loch bohren und bei M5 Gewin-
de ein 6,5 mm Loch bohren (siehe Abb. 18).

16) Die Bohrung mit einem Senker 726S9=90x11,5 entgraten (siehe Abb. 19).

17) Die AnschweiBmutter eindriicken (siehe Abb. 20). Fiir einen optimalen Sitz der Bohrungen,
das Oberteil probeweise verschrauben und die Position der restlichen Bohrlécher kontrollie-
ren. Die Arbeitsschritte 14 bis 16 wiederholen.

18) Die Carbonfeder mit den beigefiigten Schrauben, den Rosettenscheiben und den AnschweifB3-
muttern mit der Orthese montieren und mit Loctite 241 sichern (siehe Abb. 21).

19) Ottobock empfiehlt, dass die sagittale Belastungslinie ca. 15 mm vor dem Kompromiss-Dreh-
punkt des Knies nach Nietert verlauft (siehe Abb. 22).

6 Reinigung

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

(z. B. Sand) umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem StBwasser absplen.

2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeein-
wirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhitze).

7 Wartung

INFORMATION |

Méoglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhohten Belastung ausge-
setzt.
» Verkirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Belastungen.

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funktions- und VerschleiB3-
kontrolle vor.
Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile* aufgefihrt.

8 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

1 Foreword English

INFORMATION
Date of last update: 2020-04-02
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> 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 prob-
lems.

» 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.

These instructions for use provide you with important information on the processing of the 17CF1
Carbon Ankle Seven.

2 Product description

The 17CF1 Carbon Ankle Seven is designed to initiate extension moments of the hip and knee
during walking and thus achieve extension and knee stability in the lower limbs. The energy gen-
erated during heel strike is stored in the carbon matrix and returned at toe-off. In contrast to con-
ventional ankle joint orthoses, the limits in the plantar and dorsal direction are dynamic and are
not subject to static restriction. Due to its design, the carbon spring has a natural outward foot
rotation of 7°.

2.1 Available sizes
Selection of carbon springs according to activity level for AFOs

INFORMATION

Installation of the carbon spring in a KAFO:
Use a weaker carbon spring

Activity level

Body weight Normal activity level | High activity level Spring width
up to 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

up to 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

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

up to 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

up to 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

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

up to 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

up to 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm

up to 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Components

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quant- Designation up to 60 kg up to 100 kg

ity

1 1 Carbon spring

2 4 Countersunk head screws |501S86=M4x12 501S86=M5x14

3 4 Countersunk washers 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Welding nuts 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5




Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quant- Designation up to 60 kg up to 100 kg
ity

5 1 Template

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended solely for orthotic fittings of the lower limbs.

3.2 Indications
* Paralysis or weakness of the dorsiflexor and/or plantar flexor muscles.

Conditions of use

The knee extensor musculature must be functionally intact or exhibit a minimum residual function
(muscle strength 3 to 5 according to Janda), or be secured with a locked knee joint in a KAFO.
The ankle joint has to exhibit residual mobility of 0-0-15° dorsal extension according to the neut-
ral-0 method.

Indications must be determined by the physician.

3.2.1 Contraindications

3.2.1.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.2.2 Relative Contraindications
*  Structural joint contractures

3.3 Qualification
Patients may be fitted with the product only by trained qualified personnel. The qualified person-
nel must be familiar with the handling of the various techniques, materials, machines and tools.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/\ CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified per-
sonnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/\ CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

i

Contact with heat, embers or fire
Damage to the product due to high temperatures
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

i

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

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

i

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing product for use

5.1 Processing

i

Damage due to incorrect processing

Premature wear and tear, loss of functionality due to breakage of the carbon spring
» Smooth the ground areas with an abrasive flap disc

» Centre the bores in the carbon spring

» Use a suitable counterbore to deburr the bore holes




INFORMATION

Orthosis alignment
Ottobock recommends checking the alignment of the orthosis using the L.A.S.A.R. Posture or
L.A.S.A.R. Posture 3D and adapting it as needed.

Fabricating a plaster model

Due to the design of the carbon spring, make sure the plaster cast is taken with slight outward
rotation. Request the information on the plaster casting technique if required (Fabricating a
plaster cast — KAFO (knee-ankle-foot orthosis): 646T5411%). Raise the heel slightly by approx. 15
to 20 mm (see fig. 2) for better positioning of the carbon spring below the foot in the plaster cast.
The enclosed template may be used for the sagittal positioning of the lower leg (use small tem-
plate for sizes 10 to 12).

Installing the carbon spring

Prerequisite: The patient-specific plaster model has been fabricated.

1) Pull a layer of Perlon stockinette over the plaster model and fabricate the lining using 5 mm of
Pedilin (see fig. 4). The 5 mm material thickness can be used for all size models.

2) Mark the fixation zone and movement zone for the carbon spring, dividing the model into the
zones 1 and 2 (see fig. 3, see fig. 5).

3) Mark the carbon spring below the foot, with the length extending up to approx. 20 mm before
the rollover zone of the foot (see fig. 6).

4) Optional: Shorten the carbon spring, at most up to the mark. Deburr and round the cut
edges (see fig. 7).

5) Create the structure for the carbon spring on the lining using several layers of Pedilin and by
sanding (see fig. 8).

6) Align the carbon spring in the foot component in the direction of the second foot ray (see
fig. 9).

7) Contour the Pedilin structure under the carbon spring, avoiding cavities under the carbon
spring (see fig. 10).

8) Secure the carbon spring on the model with PVA adhesive tape and pull on a layer of Perlon
stockinette (see fig. 11).

9) For vacuum forming, use homo-polypropylene with a thickness of 4 mm for all carbon spring
sizes (see fig. 12).

10) Mark the course of the edge and remove the orthosis from the cast. Then separate the calf
component from the foot component according to the markings (see fig. 13).

11) Use a ruler to mark the centre of the bores on the calf component (see fig. 14).

12) Mark the bores on the foot component. The proximal bore runs in front of the curve of the heel
(see fig. 15).

13) For the holes in the orthosis shells, use a 4 mm drill bit for an M4 thread and a 5 mm drill bit
for an M5 thread (see fig. 16).

14) Transfer the bore holes to the carbon spring (see fig. 17).

15) For the 502E3 welding nut, drill a 5 mm hole for an M4 thread and a 6.5 mm hole for an M5
thread (see fig. 18).

16) Deburr the bore with a 726S9=90x11.5 counterbore (see fig. 19).

17) Press in the welding nut (see fig. 20). To achieve an optimal fit of the bores, screw on the
upper section on a trial basis and check the positions of the remaining bore holes. Repeat
steps 14 through 16.

18) Assemble the carbon spring with the orthosis using the supplied screws, countersunk wash-
ers and welding nuts and secure with Loctite 241 (see fig. 21).

19) Ottobock recommends positioning the sagittal load line approx. 15 mm in front of the knee
compromise pivot point according to Nietert (see fig. 22).
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6 Cleaning

Clean the joint promptly after contact with water containing salt, chlorine or soap, or if it gets dirty

(e.g. sand).

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

7 Maintenance

INFORMATION |

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product to verify functionality
and check for wear.
Spare parts are listed in the section "Components/design".

8 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 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.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-02

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes sur la confection du
produit Carbon Ankle Seven 17CF1.
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2 Description du produit

De par sa conception, la lame Carbon Ankle Seven 17CF1 génére des couples d’extension de la
hanche et du genou au cours de la marche, permettant d'obtenir une extension et un blocage du
genou au niveau des membres inférieurs. L'énergie libérée lors de la pose du talon est emmaga-
sinée dans la matrice en carbone et est restituée lors du décollement des orteils. La mobilisation
dans le sens plantaire et dorsal est dynamique et non statique, contrairement aux orthéses
d'articulation de cheville traditionnelles. La lame en carbone est concue de sorte a permettre une
position extérieure du pied de 7°.

2.1 Tailles disponibles
Sélection des lames en carbone en fonction du degré d'activité pour ortheses suro-pédieuses

INFORMATION

Intégration d’une lame en carbone dans une orthése cruro-pédieuse (KAFO) :
Utilisez une lame en carbone plus faible

Degré d’activité

Poids de Putilisateur Activité normale Activité importante Largeur de la lame
100 kg max. 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

90 kg max. 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

80 kg max. 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

70 kg max. 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

60 kg max. 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

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

30 kg max. 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

20 kg max. 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm

10 kg max. 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

2.2 Composants

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Qté Désignation 60 kg max. 100 kg max.
1 1 Lame en carbone

2 4 Vis a téte fraisée 501586=M4x12 501586=M5x14

3 4 Rosaces 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Ecrous a souder 502E3=M4x6 502E3=M5x7,5

5 1 Gabarit

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage orthétique des membres inférieurs.

3.2 Indications
* Paralysie ou faiblesse des muscles releveurs et/ou abaisseurs du pied.

Conditions d’utilisation
La fonction des muscles extenseurs du genou doit étre intacte ou les muscles extenseurs du ge-
nou doivent présenter une fonction résiduelle minimum (degré de force 3 a 5 selon Janda) ou

17



bien ils doivent étre bloqués avec une articulation de genou verrouillée dans une orthése cruro-
pédieuse (KAFO). Selon la méthode du « zéro neutre », I'articulation de cheville doit présenter
une mobilité résiduelle de 0-0-15° en flexion dorsale.

L'indication est déterminée par le médecin.

3.2.1 Contre-indications

3.2.1.1 Contre-indications absolues

Inconnues.

3.2.2 Contre-indications relatives
e Contractures articulaires structurelles

3.3 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un patient avec le produit. Il
est entendu que ces professionnels sont familiarisés a I'utilisation des diverses méthodes et diffé-
rents matériaux, outils et machines requis.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

i

4.2 Consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défini.

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

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de fonctionnalité

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

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.




Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du produit
» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

AVIS |

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Endommagement du produit en raison de températures élevées
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

AVIS |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non conforme

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

AVis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte

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

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

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

5 Mise en service du produit

5.1 Traitement

AVis |

Dégradation occasionnée par un traitement inadéquat

Usure précoce et perte de fonctionnalité dues a la rupture de la lame en carbone
» Lissez les zones poncées avec une meule a lamelles abrasives.

» Placez au centre les trous de la lame en carbone.

» Ebavurez les trous avec une fraise adaptée.

INFORMATION

Structure de 'orthése
Ottobock recommande de contréler I'alignement de |'orthése avec le L.A.S.A.R. Posture ou le
L.A.S.A.R. Posture 3D et, si nécessaire, d’'ajuster cet alignement.

Fabrication du modéle en platre

En raison de la conception de la lame en carbone, assurez-vous que le pied soit Iégérement tour-
né vers |'extérieur dés la prise d'empreintes en platre. Si nécessaire, procurez-vous la brochure
informative sur la technique de prise d'empreintes en platre (Réaliser une prise d'empreintes en
platre — Orthese cruro-pédieuse (KAFO) : 646T5411*). Pour un meilleur positionnement de la
lame de carbone sous le pied dans I'empreinte en platre, prévoyez une légére surélévation du ta-
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lon de 15 a 20 mm environ (voir ill. 2). Utilisez le gabarit fourni (petit gabarit pour les tailles 10 a
12) pour positionner la jambe dans le plan sagittal.

Montage de la lame en carbone

Condition requise : le modéle en platre est fabriqué en fonction des besoins individuels du pa-

tient.

1) Recouvrez le modeéle en platre d'une couche de tricot en perlon et réalisez I'enveloppe avec
5 mm de Pedilin (voir ill. 4). Une épaisseur de 5 mm est adaptée a toutes les tailles de mo-
dele.

2) Repérez la zone de blocage et la zone de mouvement pour la lame en carbone en divisant le
modele en deux zones (zones 1 et 2) (voir ill. 3, voir ill. 5).

3) Dessinez les contours de la lame en carbone sous le pied, la longueur de la lame doit alors
respecter un écart de 20 mm environ avec la zone de déroulement du pied (voir ill. 6).

4) Facultatif : raccourcissez la lame en carbone sans dépasser le repére. Ebavurez et arrondis-
sez les bords de coupe (voirill. 7).

5) Au niveau de |'enveloppe, réalisez la structure pour la lame en carbone avec plusieurs
couches de Pedilin et en poncgant (voir ill. 8).

6) Dans la zone du pied, orientez la lame en carbone en direction du deuxiéme rayon (voir ill. 9).

7) Veillez a ce que le Pedilin respecte bien les contours sous la lame en carbone et évitez tout
espace creux sous la lame en carbone (voir ill. 10).

8) Avec du ruban adhésif en PVA, fixez la lame en carbone sur le modéle et recouvrez d'une
couche de tricot tubulaire en perlon (voir ill. 11).

9) Pour le thermoformage, utilisez du polypropylene homopolymére d'une épaisseur de 4 mm
pour toutes les tailles de lame en carbone (voir ill. 12).

10) Dessinez le contour et démoulez I'orthese du modele. Puis, séparez la partie du mollet de la
partie du pied conformément aux repéres (voir ill. 13).

11) Avec une régle, repérez le milieu des trous sur la partie du mollet (voir ill. 14).

12) Repérez les trous sur la partie du pied. Le trou proximal commence avant la courbure du talon
(voir ill. 15).

13) Pour les trous des coques d’'orthése avec des filets M4, utilisez un foret de 4 mm et pour
celles avec un filet M5 un foret de 5 mm (voir ill. 16).

14) Reportez les trous sur la lame en carbone (voir ill. 17).

15) Pour les écrous a souder 502E3 avec un filet M4, percez un trou de 5 mm et pour ceux avec
un filet M5 un trou de 6,5 mm (voir ill. 18).

16) Ebavurez les trous avec une fraise 72659=90x11,5 (voir ill. 19).

17) Insérez I'écrou a souder (voir ill. 20). Pour un parfait positionnement des trous, effectuez un
vissage d'essai de la partie supérieure et contrblez la position des autres trous. Répétez les
étapes 14 a 16.

18) Avec les vis, rosaces et écrous a souder fournis, montez la lame en carbone sur I'orthese et
utilisez de la Loctite 241 pour la bloquer (voir ill. 21).

19) Ottobock conseille de faire passer la ligne de charge sagittale environ 15 mm devant I'axe de
rotation de compromis du genou selon Nietert (voir ill. 22).

6 Nettoyage

Apres tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de salissures (sable

p. ex.), nettoyez immédiatement I'articulation.

1) Rincez le produit a I'eau douce et claire.

2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le sécher a I'air libre. Evitez toute exposition di-
recte a la chaleur (p. ex. la chaleur des poéles ou des radiateurs).

20



7 Maintenance

INFORMATION

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue en fonction du pa-
tient.
» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations prévues.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionnement et de |'usure des
articulations.

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

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

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 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.

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione della Carbon Ankle
Seven 17CF1.

2 Descrizione del prodotto

Grazie alla sua struttura la Carbon Ankle Seven 17CF1 consente di avviare momenti di estensio-
ne di anca e ginocchio durante la deambulazione e di raggiungere un’estensione e stabilita del
ginocchio negli arti inferiori. L'energia derivante dal contatto del tallone con il suolo viene imma-
gazzinata nella matrice in carbonio e rilasciata nel momento in cui I'avampiede si stacca dal suo-
lo. Al contrario delle ortesi tradizionali con articolazione malleolare, le limitazioni in direzione plan-
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tare e dorsale sono dinamiche e senza limitazioni statiche. La molla in carbonio & costruita in mo-
do tale che il piede abbia una posizione naturale esterna di 7°.

2.1 Misure disponibili
Scelta delle molle in carbonio in base al grado di attivita per ortesi AFO

INFORMAZIONE

Montaggio della molla in carbonio in un'ortesi KAFO:
Utilizzare una molla in carbonio piu debole

Grado di attivita
Peso corporeo Attivita normale Attivita intensa Larghezza molla
fino a 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
fino a 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
fino a 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
fino a 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
fino a 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
fino a 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
fino a 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
fino a 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
fino a 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
fino a 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Componenti
Fornitura (v. fig. 1)
Pos. Pezzo Denominazione fino a 60 kg fino a 100 kg
1 1 Molla in carbonio
2 4 Viti a testa svasata 501S86=M4x12 501S86=M5x14
3 4 Rosette 507U9=M4 507U9=M5
4 4 Dadi da saldare 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Sagoma

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto & indicato esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

3.2 Indicazioni

» Paralisi o deficit dei muscoli estensori e/o flessori del piede.

Condizioni d'impiego

La muscolatura di estensione del ginocchio deve essere intatta o disporre di una funzione residua
minima (grado di forza da 3 a 5 secondo Janda) oppure essere fissata in una KAFO con un'arti-
colazione di ginocchio protesica bloccata. L'articolazione malleolare deve presentare una mobilita
residua di estensione dorsale 0-0-15° secondo il metodo neutro-zero.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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3.2.1 Controindicazioni

3.2.1.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.2.2 Controindicazioni relative
* Contratture delle articolazioni strutturali

3.3 Qualifica

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.

/A CAUTELA

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

» Osservare i consigli per la manutenzione.
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| AVVISO.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Danni al prodotto dovuti a temperature elevate
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o altre fonti di calore.

i

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

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

AWVISO |

Il prodotto € esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di condensa.

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

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +40 °C (per es. sauna,
radiazioni solari eccessive, asciugatura su termosifone).

5 Preparazione all'uso

5.1 Lavorazione

AWVISO |

Danni dovuti a lavorazione errata

Usura precoce e perdita di funzionalita dovute a rottura della molla in carbonio
» Rettificare le zone levigate con un disco abrasivo lamellare

» Eseguire i fori nella molla in carbonio in posizione centrale

» Sbavare i fori con una fresa conica appropriata

INFORMAZIONE

Allineamento dell'ortesi
Ottobock consiglia di controllare I'allineamento dell'ortesi con I'ausilio dello strumento
L.A.S.A.R. Posture o L.A.S.A.R. Posture 3D ed eventualmente correggerlo.

Esecuzione del modello di gesso

In considerazione della costruzione della molla in carbonio & necessario che il rilevamento del
gesso avvenga gia con una leggera rotazione all'esterno. Richiedere eventualmente le informazio-
ni sulla tecnica di rilevamento del gesso (realizzazione rilevamento del gesso - ortesi coscia-gam-
ba-piede KAFO: 646T5411*). Per facilitare il posizionamento della molla in carbonio sotto il piede
prevedere un leggero rialzo nella zona del tacco di circa 15 - 20 mm (v. fig. 2) nel modello di ges-
so. Per il posizionamento sagittale della gamba si puo utilizzare la sagoma in dotazione (sagoma
piccola per le misure 10-12).

Montaggio della molla in carbonio

Condizione preliminare: il modello di gesso ¢ stato fabbricato appositamente per il paziente.

1) Applicare uno strato di maglia tubolare Perlon sul modello di gesso e fabbricare I'inlet in Pe-
dilin con uno spessore di 5 mm (v. fig. 4). Lo spessore di 5 mm puod essere adottato per i
modelli di tutte le misure.
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Contrassegnare la zona di fissaggio e di movimento della molla in carbonio, suddividendo il
modello nelle zone 1 e 2 (v. fig. 3, v. fig. 5).

Contrassegnare la molla in carbonio sotto il piede: & sufficiente una lunghezza max. di circa
20 mm prima della regione di rollover del piede (v. fig. 6).

In alternativa: accorciare la molla in carbonio al massimo fino alla marcatura. Sbavare e arro-
tondare i bordi di taglio (v. fig. 7).

Creare la zona di applicazione della molla in carbonio sull'inlet con diversi strati di Pedilin e
fresarla (v. fig. 8).

Allineare la molla in carbonio nel piede in direzione del secondo metatarso (v. fig. 9).

Inserire la struttura in Pedilin sotto la molla in carbonio seguendo il profilo ed evitando zone
cave sotto la molla in carbonio (v. fig. 10).

Fissare la molla in carbonio sul modello con nastro adesivo in PVA e applicare uno strato di
maglia tubolare Perlon (v. fig. 11).

Per I'imbutitura utilizzare PPH con uno spessore di 4 mm per le molle in carbonio di tutte le
misure (v. fig. 12).

10) Contrassegnare il contorno ed estrarre |'ortesi dal modello. Quindi separare la parte del pol-

11

12
13

14
15

16
17

paccio da quella del piede secondo le marcature (v. fig. 13).

) Con un righello contrassegnare la posizione centrale dei fori sulla parte del polpaccio (v.
fig. 14).

) Marcare i fori sul piede. | fori prossimali si trovano prima del raggio del tallone (v. fig. 15).

) Per eseguire i fori nei gusci dell'ortesi utilizzare una punta da 4 mm per una filettatura M4 e
una punta da 5 mm per una filettatura M5 (v. fig. 16).

) Eseguire i fori nella stessa posizione sulla molla in carbonio (v. fig. 17).

) Per i dadi da saldare 502E3 con filettatura M4 eseguire un foro di 5 mm di diametro e di
6,5 mm per la filettatura M5 (v. fig. 18).

) Sbavare i fori con una fresa conica 726S9=90x11,5 (v. fig. 19).

) Inserire i dadi da saldare (v. fig. 20). Per una posizione ottimale dei fori, avvitare a titolo di
prova la parte superiore e controllare la posizione dei fori restanti. Ripetere i passaggi 14-16.

18) Montare la molla di carbonio sull'ortesi con le viti, le rosette e i dadi da saldatura in dotazione

19

e bloccarla con Loctite 241 (v. fig. 21).
) Ottobock consiglia di far passare la linea di carico sagittale ca. 15 mm davanti al punto di ro-
tazione di compromesso del ginocchio secondo il principio di Nietert (v. fig. 22).

6 Pulizia

L'articolazione deve essere pulita immediatamente in caso di contatto con acqua salmastra, ac-
qua contenente cloro/saponata o sporcizia (p. es. sabbia).

1)
2)

Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
Asciugare il prodotto con un panno o lasciarlo asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta
a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).

7 Manutenzione

INFORMAZIONE |

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecitazioni piu elevate.
» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di sollecitazione.

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del funzionamento e del gra-
do di usura.
| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto "Componenti".
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8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-04-02

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con el manejo del
Carbon Ankle Seven 17CF1.

2 Descripcion del producto

Mediante la estructura del Carbon Ankle Seven 17CF1 se inician los momentos de extension de
la cadera y de la rodilla al andar y se consigue asi la extension y el afianzamiento de la rodilla en
las extremidades inferiores. La energia que se acumula al apoyar el talén se almacena en la ma-
triz de carbono y se vuelve a liberar al levantar del suelo los dedos del pie. Al contrario que con
las tobilleras convencionales, las limitaciones en la direccién plantar y dorsal son dindmicas y sin
restricciones estaticas. El resorte de carbono incluye en su estructura una posicién exterior natu-
ral del pie de 7°.

2.1 Tamanos disponibles
Selecciodn de los resortes de carbono segln el grado de actividad para értesis AFO

INFORMACION

Incorporacién del resorte de carbono en una értesis KAFO:
Utilice un resorte de carbono con menor resistencia

26



Grado de actividad
Peso corporal Grado normal de ac- | Grado elevado de Anchura del resorte
tividad actividad

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

2.2 Componentes

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. Unida- Denominacion hasta 60 kg hasta 100 kg
des

1 1 Resorte de carbono

2 4 Tornillos avellanados 501586=M4x12 501586=M5x14

3 4 Arandelas de anclaje 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Tuercas de soldar 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 Plantilla

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

El producto esta indicado exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior.

3.2 Indicaciones

* Pardlisis o debilitamiento de la musculatura de elevacion y/o de descenso del pie.

Condiciones de aplicacion

Las musculatura de extension de la cadera debe conservar su funcionalidad o disponer de una
funcionalidad minima residual (grado de fuerza 3 a 5 segln Janda) o estar asegurada con una ar-
ticulaciéon de rodilla bloqueada en una o6rtesis KAFO. La articulacion del tobillo debe presentar
una movilidad residual segln el método del cero neutro de 0-0-15° de extensién dorsal.

El médico sera quien determine la indicacion.

3.2.1 Contraindicaciones
3.2.1.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.2.2 Contraindicaciones relativas
e Contracturas estructurales de las articulaciones

3.3 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo puede ser realizado por perso-
nal técnico debidamente formado. Se presupone que el personal técnico esta familiarizado con
los distintos métodos, materiales, herramientas y maquinas.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto tUnicamente dentro del &mbito de aplicacién establecido.

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

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

| A PRECAUCION |

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como danos en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

AVISO |

Contacto con calor, brasas o fuego
Dafios en el producto debidos a temperaturas elevadas
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO |

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

> No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +40 °C (p. €j.,
saunas, radiacion solar extrema, secado sobre un radiador).

5 Preparacion para el uso

5.1 Tratamiento

AVISO|

Daifos causados por un procesamiento incorrecto

Desgaste prematuro y pérdida funcional debidos a la rotura del resorte de carbono
» Alise las zonas rectificadas con un disco de laminas de lija

» Sitle los orificios centrados en el resorte de carbono

» Desbarbe los taladros con un avellanador adecuado

INFORMACION

Alineamiento de la 6rtesis
Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el alineamiento de la drtesis em-
pleando el L.A.S.A.R. Posture o L.A.S.A.R. Posture 3D.

Elaborar el modelo de yeso

Debido a la estructura del resorte de carbono, es preciso realizar la impresién en yeso ya en una
ligera posicion exterior. Dado el caso, solicite informacién sobre la técnica de impresién en yeso
(Elaborar la impresion en yeso — értesis de pierna entera KAFO: 646T5411*). Para lograr un me-
jor posicionamiento del resorte de carbono, prevea por debajo del pie en la impresion en yeso
una leve elevacion del tacén de aprox. 15 a 20 mm (véase fig. 2). Para situar la pierna en el plano
sagital emplee la plantilla suministrada (plantilla pequefa para los tamafios de 10 a 12).

Montar el resorte de carbono

Condicion previa: se ha elaborado el modelo de yeso especifico para el paciente.

1) Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de perlén y elabore la funda con
5 mm de Pedilin (véase fig. 4). El grosor del material de 5 mm puede utilizarse para todos los
tamafos.

2) Marque la zona de fijacién y la zona de movimiento para el resorte de carbono. Al hacerlo, di-
vida el modelo en las zonas 1y 2 (véase fig. 3, véase fig. 5).

3) Marque el resorte de carbono por debajo del pie. La longitud alcanza hasta aprox. 20 mm de-
lante de la zona de flexién del pie (véase fig. 6).

4) Opcional: acorte el resorte de carbono como maximo hasta la marca. Desbarbe y redondee
los bordes de corte (véase fig. 7).

5) Realice el alineamiento para el resorte de carbono en la funda colocando varias capas de Pe-
dilin y puliendo (véase fig. 8).

6) Coloque el resorte de carbono en la pieza del pie orientado hacia el segundo dedo del pie
(véase fig. 9).

7) Realice la alineacion del Pedilin debajo del resorte de carbono siguiendo el contorno y evitan-
do los espacios huecos debajo del resorte de carbono (véase fig. 10).

8) Fije el resorte de carbono al modelo con cinta adhesiva de PVA y recubra con una capa de
manga de malla de perldn (véase fig. 11).
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9) Para la embuticién profunda, utilice polipropileno homopolimero con un grosor de 4 mm para
todos los tamanos de resorte de carbono (véase fig. 12).

10) Marque el borde y desmolde la értesis del modelo. A continuacién, separe la pieza de la pan-
torrilla de la pieza del pie segun las marcas (véase fig. 13).

11) Marque con una regla el centro de los orificios en la pieza de la pantorrilla (véase fig. 14).

12) Marque los orificios en la pieza del pie. El orificio proximal comienza antes de la curvatura del
talon (véase fig. 15).

13) Para los orificios de las cubiertas de la értesis, utilice una broca de 4 mm para roscas M4, y
una broca de 5 mm para roscas M5 (véase fig. 16).

14) Transfiera al resorte de carbono los taladros (véase fig. 17).

15) Perfore para la tuerca de soldar 502E3 un orificio de 5 mm en caso de rosca M4, y uno de
6,5 mm en caso de rosca M5 (véase fig. 18).

16) Desbarbe el orificio con un avellanador 726S9=90x11,5 (véase fig. 19).

17) Presione la tuerca de soldar (véase fig. 20). Para lograr un asiento éptimo de los orificios,
atornille la parte superior a modo de prueba y controle la posicién del resto de taladros. Repi-
ta las fases de trabajo 14 a 16.

18) Monte el resorte de carbono en la 6rtesis con los tornillos suministrados, las arandelas de an-
claje y las tuercas de soldar y fijelo con Loctite 241 (véase fig. 21).

19) Ottobock recomienda que la linea de carga sagital transcurra aprox. 15 mm por delante del
punto de giro de compromiso de la rodilla segun Nietert (véase fig. 22).

6 Limpieza

Limpie la articulacion de inmediato después de entrar en contacto con agua salada, clorada o ja-

bonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad (p. €j., arena).

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafio o al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION |

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea sometido a una carga ele-
vada.
» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas estimadas.

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

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Componentes" del capitulo "Descrip-
cion del producto”.

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

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

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagéo: 2020-04-02

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre o processamento do Carbon Ank-
le Seven 17CF1.

2 Descricao do produto

Através da construgdo do Carbon Ankle Seven 17CF1, os momentos de extensdo do quadril e do
joelho sao induzidos ao andar e, desse modo, sdo atingidos uma extensédo e o bloqueio do joelho
nos membros inferiores. A energia ao pisar com o calcanhar é armazenada na matriz de carbono
e liberada novamente quando os dedos do pé deixam o solo. Ao contrério das érteses de torno-
zelo convencionais, as limitagdes nos sentidos plantar e dorsal sao dindmicas e sem restricdes
estaticas. A lamina de fibra de carbono inclui, construtivamente, uma posicdo externa natural do
pé de 7°.

2.1 Tamanhos disponiveis
Selegao das laminas de fibra de carbono segundo o grau de atividade para as AFOs

INFORMAGAO |

Instalacao da lamina de fibra de carbono em uma KAFO:
Utilize uma lamina de fibra de carbono mais fraca

Grau de atividade

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

até 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

até 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

até 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

até 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

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

até 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

até 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
até 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
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2.2 Componentes

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Unida- Denominacao até 60 kg até 100 kg
de

1 1 Lamina de fibra de carbono

2 4 Parafusos escareados 501586=M4x12 501S86=M5x14

3 4 Arruelas rosetas 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Porcas de solda 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 Gabarito

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a ortetizagdo das extremidades inferiores.

3.2 Indicacoes
* Paralisia ou enfraquecimento da musculatura flexora dorsal e/ou flexora plantar do pé.

Condicoes de uso

A musculatura extensora do joelho deve estar intacta em seu funcionamento ou dispor de um fun-
cionamento residual minimo (grau de forga 3 a 5 segundo Janda) ou estar fixada com uma articu-
lacéo de joelho bloqueada em uma KAFO. A articulagdo de tornozelo deve apresentar um movi-
mento residual segundo o método neutro-0 de 0-0-15° de extensao dorsal.

A indicacéo é prescrita pelo médico.

3.2.1 Contraindicacoes

3.2.1.1 Contraindicacées absolutas
N&o sédo conhecidas.

3.2.2 Contraindicacoes relativas
* Contraturas de articulagdes estruturais

3.3 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser efetuado por pessoal técnico qualifica-
do. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familiarizado com as diversas técnicas, materiais,
ferramentas e maquinas.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

A\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte
Lesdes devido a alteracao ou perda da fungao
» Use o produto somente para a area de aplicagao definida.
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» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda), tome as medidas
adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo servigco de assisténcia do fabricante,
etc.).

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragédo ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspecéo.

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungéao

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo sé podem ser realizados por pessoal téc-
nico.

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendagéo de manutengéo.

]

Contato com calor, brasa ou fogo
Danificagdes do produto devido a altas temperaturas
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

]

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

» Antes do processamento térmico do produto, remova todos os componentes sensiveis a
temperatura (por ex., pecgas de plastico).

]

Produto é exposto a condi¢coes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destrui¢gdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores a +40 °C (por ex.,
sauna, radiacdo solar excessiva, secagem sobre o aquecedor).
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5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Processamento

INDICACAO

Danificacao devido ao processamento incorreto

Desgaste precoce e perda de funcionamento devido a quebra da |amina de fibra de carbono
» Alisar as areas lixadas com um disco lamelar

» Posicionar os orificios na lamina de fibra de carbono no centro

» Rebarbar as perfuragdes com um escareador adequado

INFORMAGAO |

Alinhamento da értese
A Ottobock recomenda verificar o alinhamento da drtese com a ajuda do L.A.S.A.R. Posture ou
L.A.S.A.R. Posture 3D e, se necessario, fazer adaptagoes.

Confeccionar o modelo de gesso

Devido a construcao da lamina de fibra de carbono, deve-se prestar atengao para que o molde
de gesso ja seja confeccionado em uma leve posigcao externa. Caso necessario, solicite as infor-
macdes para a técnica de molde de gesso (Confeccionar o molde de gesso — Ortese de membro
inferior KAFO: 646T5411*). Para um melhor posicionamento da lamina de fibra de carbono, esti-
pular um leve aumento da altura do salto de 15 a 20 mm sob o pé no molde de gesso (veja a
fig. 2). Para o posicionamento sagital da perna, utilizar o gabarito fornecido (gabarito pequeno
para os tamanhos 10 a 12).

Montar a Iamina de fibra de carbono

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

1) Colocar uma camada de malha de perlon sobre o modelo de gesso e confeccionar o revesti-
mento com 5 mm de Pedilin (veja a fig. 4). A espessura do material de 5 mm pode ser utiliza-
da para todos os tamanhos de modelo.

2) Marcar a area de fixagdo e de movimento para a lamina de fibra de carbono, dividindo o mo-
delo nas areas 1 e 2 (veja a fig. 3, veja a fig. 5).

3) Marcar a lamina de fibra de carbono por baixo do pé, considerando que o comprimento deve
se estender até aprox. 20 mm antes da area de rolagem do pé (veja a fig. 6).

4) Opcional: Encurtar a lamina de fibra de carbono até na marcagdo, no maximo. Rebarbar e
arredondar as bordas de corte (veja a fig. 7).

5) Fazer o alinhamento para a lamina de fibra de carbono no revestimento por meio de diversas
camadas de Pedilin e desgaste (veja a fig. 8).

6) Alinhar a lamina de fibra de carbono na parte do pé, no sentido do segundo metatarso (veja a
fig. 9).

7) Executar o alinhamento do Pedilin sob a lamina de fibra de carbono conforme o contorno, evi-
tando espagos vazios sob a lamina de fibra de carbono (veja a fig. 10).

8) Fixar a lamina de fibra de carbono com fita adesiva de PVA no modelo e cobrir com uma ca-
mada de malha tubular de perlon (veja a fig. 11).

9) Para o embutimento profundo, utilizar homopolipropileno com 4 mm de espessura para todos
os tamanhos de laminas de fibra de carbono (veja a fig. 12).

10) Marcar o contorno da borda e desenformar a 6rtese do modelo. Em seguida, separar a parte
da perna da parte do pé, conforme as marcagdes (veja a fig. 13).

11) Marcar o centro das perfuragdes na parte da perna, com uma régua (veja a fig. 14).

12) Marcar as perfuragdes na parte do pé. Ao fazer isso, a perfuracdo proximal deve passar a
frente da curvatura do calcanhar (veja a fig. 15).
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18) Para os furos na concha da 6rtese com rosca M4, utilizar uma broca de 4 mm e com rosca
M5, uma broca de 5 mm (veja a fig. 16).

14) Transferir os orificios de perfuragdo para a lamina de fibra de carbono (veja a fig. 17).

15) Para a porca de solda 502E3 com rosca M4, perfurar um orificio de 5 mm e com rosca M5,
perfurar um orificio de 6,5 mm (veja a fig. 18).

16) Rebarbar a perfuragdo com um escareador 726S9=90x11,5 (veja a fig. 19).

17) Inserir a porca de solda (veja a fig. 20). Para um assento ideal das perfuracdes, parafusar a
parte superior, para testar e verificar a posi¢cao dos orificios restantes. Repetir as etapas de
trabalho 14 até 16.

18) Montar a lamina de fibra de carbono com a 6rtese, usando os parafusos fornecidos, as arrue-
las rosetas e as porcas de solda e fixar com Loctite 241 (veja a fig. 21).

19) A Ottobock recomenda que a linha de carga sagital percorra aprox. 15 mm a frente do ponto
de articulagdo monocéntrica segundo Nietert (veja a fig. 22).

6 Limpeza

Limpar a articulagéo imediatamente apds o contato com agua salgada, clorada ou contendo sa-

bao, ou quando estiver suja (por ex., areia).

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por
exemplo, calor de fornos e aquecedores).

7 Manutencao

INFORMAGAO |

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior conforme o paciente.
» Diminua os intervalos de manutencao de acordo com as cargas esperadas.

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao funcionamento e des-
gaste.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descricdo do produto na segéo
"Componentes".

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

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

9.1 Responsabilidade

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

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-02

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking van 17CF1 Carbon
Ankle Seven.

2 Productbeschrijving

Door de constructie van de 17CF1 Carbon Ankle Seven worden heup- en kniestrekkende
momenten bij het lopen gestart en zo wordt een strekking en beveiliging van de knie bereikt in de
onderste extremiteiten. De energie van het neerzetten van de hiel wordt in de carbonmatrix opge-
slagen en komt bij het afzetten met de tenen weer vrij. In tegenstelling tot gebruikelijke enkelort-
hesen zijn de beperkingen in plantaire en dorsale richting dynamisch en vormen deze geen stati-
sche beperking. De carbonveer is geconstrueerd met een natuurlijke, naar buiten gerichte stand
van de voet van 7°.

2.1 Beschikbare maten
Keuze van de carbonveren naar activiteitsgraad voor AFO's

INFORMATIE

Inbouw van de carbonveer in een KAFO:
Gebruik een zwakkere carbonveer

Activiteitsgraad
Lichaamsgewicht Normale activiteit Hoge activiteit Breedte veer
Tot 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
Tot 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
Tot 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
Tot 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
Tot 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
Tot 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
Tot 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
Tot 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
Tot 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
Tot 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
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2.2 Onderdelen

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Stuk(s) Omschrijving Tot 60 kg Tot 100 kg
1 1 Carbonveer

2 4 Platverzonken bouten 501586=M4x12 501586=M5x14
3 4 Kraalringen 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Lasmoeren 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Sjabloon

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel voor de onderste lede-
maten.

3.2 Indicaties
* Verlamming of zwakte van de spieren die meewerken aan het heffen en/of laten zakken van de
voet.

Gebruiksvoorwaarden

De spieren die de knie strekken moeten functioneel intact zijn of over een minimale restfunctie
(graad 3 tot 5 naar Janda) beschikken, of met een geblokkeerd kniescharnier in een KAFO bevei-
ligd zijn. Het enkelgewricht moet een resterende beweeglijkheid naar de neutrale-0-methode van
0-0-15° dorsaalextensie hebben.

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.2.1 Contra-indicaties

3.2.1.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.2.2 Relatieve contra-indicaties
»  Structurele gewrichtscontracturen

3.3 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een daarvoor opgeleide vakspeci-
alist. Het is noodzakelijk dat de vakspecialist vertrouwd is met de verschillende technieken, mate-
rialen, gereedschappen en machines.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen
Verwondingen door functieveranderingen of -verlies
» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.
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» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door een val), zorg er dan
voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle
door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken. Laat het product in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautori-
seerd.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

LETOP

Contact met hitte, gloed of vuur
Schade aan het product door hoge temperaturen
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

§

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

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

LETOP.

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

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

5.1 Verwerking

LETOP |

Beschadiging door onjuiste bewerking

Voortijdige slijtage en functieverlies door breken van de carbonveer
» Maak de geschuurde gedeelten glad met een lamellenschijf

» Plaats de boringen in het midden van de carbonveer

» Ontbraam de boorgaten met een passende soevereinboor

INFORMATIE

Opbouw van de orthese
Ottobock adviseert om de opbouw van de orthese te controleren en zo nodig aan te passen met
behulp van de L.A.S.A.R. Posture of de L.A.S.A.R. Posture 3D.

Gipsmodel vervaardigen

In verband met de constructie van de carbonveer moet erop worden gelet dat ook de gipsafdruk
wordt gemaakt met een iets naar buiten gerichte voet. Indien nodig kunt u meer informatie krijgen
over de techniek voor het maken van een gipsafdruk (Gipsafdruk vervaardigen — volledig-beenort-
hese KAFO: 646T5411%). Voor een betere positionering van de carbonveer onder de voet kan de
hak bij de gipsafdruk ca. 15-20 mm worden verhoogd (zie afb. 2). Voor het sagittaal positioneren
van het onderbeen kan de bijgevoegde sjabloon (kleine sjabloon voor de maten 10-12) worden
gebruikt.

Carbonveer inbouwen

Voorwaarde: het gipsmodel is patiéntspecifiek vervaardigd.

1) Breng over het gipsmodel een laag perlontricot aan en bekleed deze laag met 5 mm Pedilin
(zie afb. 4). Voor alle modelmaten kan materiaal met een dikte van 5 mm worden gebruikt.

2) Markeer de fixatie- en de bewegingszone voor de carbonveer, waarbij u het model verdeelt in
een deel 1 en een deel 2 (zie afb. 3, zie afb. 5).

3) Teken de carbonveer onder de voet af, waarbij een lengte tot ca. 20 mm voor het afrolgebied
van de voet voldoende is (zie afb. 6).

4) Optioneel: de carbonveer kan maximaal tot aan de markering worden ingekort. Rond de snij-
randen af en ontbraam ze (zie afb. 7).

5) Maak de opbouw voor de carbonveer met meerdere lagen Pedilin en door waar nodig te
schuren (zie afb. 8).

6) Lijn de carbonveer in het voetgedeelte uit met de tweede teen (zie afb. 9).

7) Bouw de Pedilin onder de carbonveer uit naar de contour, waarbij holtes onder de carbon-
veer moeten worden voorkomen (zie afb. 10).

8) Fixeer de carbonveer met PVA-plakband op het model en trek er een laag perlon tricotkous
overheen (zie afb. 11).

9) Gebruik voor het dieptrekken homo-polypropyleen met een materiaaldikte van 4 mm voor car-
bonveren van iedere grootte (zie afb. 12).

10) Teken de randen af en haal de orthese van het model. Scheid vervolgens het kuitgedeelte van
het voetgedeelte volgens de eerder gemaakte aftekening (zie afb. 13).

11) Teken met een liniaal het midden van de boorgaten op het kuitgedeelte af (zie afb. 14).

12) Teken de boorgaten op het voetgedeelte af. Daarbij ligt het proximale boorgat voor de krom-
ming van de hiel (zie afb. 15).

13) Gebruik voor de gaten in de ortheseschalen bij M4-schroefdraad een boor van 4 mm en bij
M5-schroefdraad een boor van 5 mm (zie afb. 16).

14) Breng de boorgaten over op de carbonveer (zie afb. 17).
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15) Boor voor lasmoer 502E3 bij een M4-schroefdraad een gat van 5 mm en bij een M5-schroef-
draad een gat van 6,5 mm (zie afb. 18).

16) Ontbraam de boorgaten met een soevereinboor 72659=90x11,5 (zie afb. 19).

17) Druk de lasmoer in het boorgat (zie afb. 20). Schroef voor optimaal passende boorgaten het
bovenste deel tijdelijk vast om de positie van de andere boorgaten te controleren. Herhaal de
stappen 14 tot 16.

18) Monteer de carbonveer met de meegeleverde bouten, kraalringen en lasmoeren aan de orthe-
se en borg de veer met Loctite 241 (zie afb. 21).

19) Ottobock adviseert de sagittale belastingslijn ca. 15 mm voor het compromisdraaipunt van de
knie volgens Nietert te laten verlopen (zie afb. 22).

6 Reiniging

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

vuil is (bijv. door zand), moet het onmiddellijk worden gereinigd.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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

7 Onderhoud

INFORMATIE

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

blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te controleren op functionali-
teit en slijtage.
De onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderdelen/constructie".

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

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

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

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-02

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetningen av Carbon Ankle Seven
17CF1.

2 Produktbeskrivning

Tack vare Carbon Ankle Sevens 17CF1 uppbyggnad bérjar det bli lattare att genomféra moment
da man behover stracka pa hoft och kna vid gang och pa sa sétt stracker man ut de nedre extre-
miteterna samtidigt som knéaet ar fastlast. Energin som alstras nar man sétter i halarna sparas i
kolfibermatrisen och frisatts sedan igen nar man slappnar av tarna. Till skillnad mot traditionella
fotledsortoser ar begransningen i plantar och dorsal riktning dynamisk utan statisk begransning.
Tack vare kolfiberfjaderns konstruktion riktas foten utat 7°.

2.1 Tillgangliga storlekar
Val av kolfiberfjadrar efter aktivitetsgrad for AFO:n

INFORMATION

Montering av kolfiberfjadrar i en KAFO:
Anvénd en svagare kolfiberfjader

Aktivitetsgrad
Kroppsvikt normal aktivitet mycket aktivitet Fjadervidd
upp till 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
upp till 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
upp till 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
upp till 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
upp till 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
upp till 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
upp till 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
upp till 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
upp till 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
upp till 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Komponenter
Leveransens innehall (se bild 1)
Pos. Styck Benamning upp till 60 kg upp till 100 kg
1 1 Kolfiberfjader

41



Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Styck Benamning upp till 60 kg upp till 100 kg

2 4 Skruvar med férsankt hu- 501S86=M4x12 501586=M5x14
vud

3 4 Rosettbrickor 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Svetsmuttrar 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 Schablon

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for ortosforsérjning av de nedre extremiteterna.

3.2 Indikationer
* Forlamning eller svaghet i den fotlyftande och/eller fotsdnkande muskulaturen.

Forutsattningar for anviandningen

Knéastrackningsmuskulaturen méaste fungera helt och hallet eller fungera med en lagsta restfunk-
tion (styrkeniva 3 till 5 enligt Janda) eller vara sadkrad med hjalp av en sparrad protesknéled i en
KAFO. Fotleden maste uppvisa en kvarvarande rorlighet enligt neutral-0 metoden pa 0-0-15° dor-
salextension.

Indikationen faststélls av lakare.

3.2.1 Kontraindikation

3.2.1.1 Absoluta kontraindikationer

Inga kanda.

3.2.2 Relativa kontraindikationer
e Strukturella ledkontrakturer

3.3 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en ortopedingenjor).
Fackpersonalen férutsatts kunna hantera de tekniker, material, verktyg och maskiner som ar aktu-
ella.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
XS Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsatts for extrema belastningar (t. ex. vid fall) ska du se till att lampliga atgar-
der vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst, etc).
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| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvénd inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

| A OBSERVERA

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

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

| ANVISNING |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skador pa produkten pa grund av héga temperaturer
» Hall produkten pé avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

ANVISNING

Termisk overbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till féljd av felaktig varmebearbetning

» Ta bort alla temperaturkénsliga komponenter (t.ex. plastdelar) innan produkten behandlas el-
ler bearbetas med varme.

ANVISNING

Produkt som utsatts for olampliga omgivningsforhallanden

Risk for skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Gora klart for anvandning

5.1 Bearbetning

| ANVISNING

Skador orsakade pa grund av felaktig anvandning
Tidigt slitage och funktionsforlust till f6ljd av trasig kolfiberfjader
» Plana ut de slipade delarna med en lamellslipskiva

43



» Borra borrhalet centralt i kolfiberfjadern
» Grada av borrhalen med en lamplig forsankare

INFORMATION

Ortosens uppbyggnad
Ottobock rekommenderar att ortosens inriktning kontrolleras och vid behov anpassas med hjalp
av L.A.S.A.R. Posture eller L.A.S.A.R. Posture 3D.

Tillverka gipsmodell

Med tanke pa hur kolfiberfjadern ar uppbyggd ska man kontrollera att gipsavtrycket skapas med
en latt utatvridning. Vid behov kan man bestalla information om gipsavtrycksteknik (Skapa gipsav-
tryck — helbensortos KAFO: 646T5411*). Placera ett latt stdd pa ca 16-20 mm under foten i gips-
avtrycket for battre position for kolfiberfjadern (se bild 2). Den medféljande schablonen kan an-
véndas for sagittal positionering av underbenet (liten schablon medféljer for storlek 10-12).

Montera kolfiberfjadrar

Forutsattning: Gipsmodellen har tillverkats specifikt for brukaren.

1) Tra ett lager med perlontrikaslang 6ver gipsmodellen och tillverka inloppet av 5 mm pedilin(se
bild 4). Materialtjockleken pa 5 mm kan tillampas pa alla storlekar.

2) Mark fastomradet och rorelseomradet for kolfiberfjadrarna och dela sedan in modellen i delar-
na 1 och 2 (se bild 3, se bild 5).

3) Mark kolfiberfjadern under foten, langden racker till ca 20 mm framfor fotens avrullningsomra-
de (se bild 6).

4) Alternativ Korta av kolfiberfjadern maximalt till markeringen. Grada av och runda till de skur-
na kanterna (se bild 7).

5) Tillverka strukturen for kolfiberfjadern vid inloppet med flera lager pedilin och genom slipning
(se bild 8).

6) Rikta in kolfiberfjadern i fotdelen i riktning mot den andra tastralen (se bild 9).

7) Placera pedilinstrukturen under kolfiberfjadern sa att den foljer konturerna och undvik tomrum
under kolfiberfjadern (se bild 10).

8) Satt fast kolfiberfjadern med PVA-tejp pa modellen och stryk éver med ett lager perlontrika-
slang (se bild 11).

9) Pressa med homopropylen i 4 mm tjocklek for alla kolfiberfjaderstorlekar (se bild 12).

10) Mark ut kantkonturerna och forma ortosen utifran modellen. Separera sedan vaddelen fran fot-
delen enligt markeringarna (se bild 13).

11) Anvand en linjal och méark borrhélets mittpunkt pa vaddelen (se bild 14).

12) Mark borrhalet pa fotdelen. Detta gor att det proximala borrhalet I16per fore halradien (se
bild 15).

13) For halen i ortosskalarna med en M4-génga ska man anvédnda en 4 mm borr och med en
M5-génga en 5 mm borr (se bild 16).

14) Flytta 6ver borrhalen till kolfiberfjadern (se bild 17).

15) For svetsmuttern 502E3 med en M4-ganga ska man borra ett hal paA 5 mm och med en
M5-génga ett hal pa 6,5 mm (se bild 18).

16) Grada av borrhalet med en forséankare 726S59=90x11,5 (se bild 19).

17) Tryck in svetsmuttern (se bild 20). Prova att skruva ihop 6verdelen for att uppnéa optimal place-
ring av borrhalen samt kontrollera de kvarvarande borrhalens placering. Upprepa arbetsste-
gen 14 till 16.

18) Montera ihop kolfiberfjadern tillsammans med de medféljande skruvarna, rosettbrickan och
svetsmuttrarna i ortosen och las fast med Loctite 241 (se bild 21).

19) Ottobock rekommenderar att den sagittala belastningslinjen I6per ca 15 mm framfor knaets
kompromissaxel enligt Nietert (se bild 22).
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6 Rengoring

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

sig (t.ex. sand) sa maste den rengoras direkt.

1) Skélj av produkten med rent sétvatten.

2) Torka produkten med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt varmepéaverkan (t.ex. varme
fran ugn eller radiatorer).

7 Underhall

INFORMATION |

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst en géng per halvar.
Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet "Komponenter”.

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

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om dverensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-04-02

» Lzes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer om forarbejdningen af Carbon Ankle Seven 17CF1.

2 Produktbeskrivelse

Konstruktionen i Carbon Ankle Seven 17CF1 indleder streekninger af hofte og knee, nar man gar.
Saledes opnas en straeekning og en sikring af knzeet i de nederste ekstremiteter. Energien, der op-
star, nar haelen seettes i, gemmes i Carbonmatrix og seettes fri igen, nar teeerne overtager. | mod-
seetning til tidligere ankelledortoser er begraensningerne i plantar og dorsat retning dynamisk og
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uden statisk begreensning. Kulfiberfijederen er fremstillet konstruktivt og serger saledes for, at fo-

den har en yderstilling pa 7°.

2.1 Storrelser, der kan leveres
Valg af kulfiberfijeder iht. aktivitetsgrad for AFO-ortoser

INFORMATION

Montering af kulfiberfjeder i en KAFO
Benyt en svagere kulfiberfjeder

Aktivitetsgrad
Kropsvagt Normal aktivitet Hgoj aktivitet Fjederbredde
Op til 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
op til 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
op til 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
op til 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
Op til 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
op til 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
op til 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
op til 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
op til 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
op til 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Komponenter
Leveringsomfang (se ill. 1)
Pos. Stk. Betegnelse Op til 60 kg Op til 100 kg
1 1 Kulfiberfjeder
2 4 Underseenkskruer 501586=M4x12 501S86=M5x14
3 4 Rosettespaendeskiver 507U9=M4 507U9=M5
4 4 Svejsemetrikker 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Skabelon

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet mé& udelukkende anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet.

3.2 Indikationer

* Lammelse eller svaghed i muskulaturen under dorsalfleksion- og/eller plantarfleksion.
Anvendelsesbetingelser

Den muskulatur, der streekker kneeet, skal veere funktionelt intakt eller have en mindste resterende
funktion (styrkegrad 3 til 5 ifelge Janda) eller veere sikret med et last knzeled i en KAFO. Ankelled-
det skal have en resterende bevaegelighed iht. neutral-O0 metoden pa 0-0-15° dorsal ekstension.
Indikationer stilles af leegen.

3.2.1 Kontraindikationer

3.2.1.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.
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3.2.2 Relative kontraindikationer
e Strukturelle ledkontrakturer

3.3 Kvalifikation

Kun det faguddannede personale ma forsyne en patient med produktet. Det forudszettes, at det
faguddannede personale er fortrolig med de forskellige teknikker, materialer, veerktej og maski-
ner.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Overbelastning af beerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

vy

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

D

Kontakt med staerk varme, glader eller ild
Skader pa produktet som felge af heje temperaturer
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| » Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

| BEM/ERK

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

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

| BEMAERK

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller adelzeggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undgéa opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

5 Indretning til brug
5.1 Forarbejdning

| BEM/ERK

Beskadigelse som folge af forkert forarbejdning

Tidligt slid og svigtende funktion som falge af breekket kulfiberfjeder
» Udglat de slebne omrader med slibeskiven

» Anbring udboringerne i kulfiberfijederen i midten

» Afgrat borehuller med en egnet forsaenker

INFORMATION

Opbygning af ortosen
OttobockOttobock anbefaler at kontrollere opbygningen af ortosen vha. L.A.S.A.R. Posture eller
L.A.S.A.R Posture 3D, og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

Fremstilling af gipsmodel

Pa grund af den seerlige konstruktion i kulfiberfiederen skal du veere opmeerksom pa, at gipsaf-
trykket foretages med foden i let yderstilling. Efter behov kan du anmode om information om tek-
nikken til gipsaftryk (Fremstilling af gipsaftryk — Helbensortose KAFO: 646T5411%). For bedre at
kunne placere kulfiberfiederen under foden kan der indszettes en let haelforhejelse pa ca. 15 til 20
mm i gipsaftrykket (se ill. 2). Den vedlagte skabelon kan anvendes til den sagitale positionering af
underbenet (lille skabelon til sterrelserne 10 til 12).

Montering af kulfiberfjeder

Forudsaetning: Gipsmodellen skal veere produceret specielt til patienten.

1) Treek et lag af Perlon-trikot hen over gipsmodellen og fremstil et for af 5 mm Pedilin (se ill. 4).
Materialestyrken pa 5 mm kan anvendes til alle sterrelser.

2) Marker det fikserede og det beveegelige omrade for kulfiberfiederen. Samtidig inddeles mo-
dellen i omraderne 1 og 2 (se ill. 3, se ill. 5).

3) Tegn kulfiberfoden under foden. Det er nok med leengden indtil ca. 20 mm lige for fodens af-
rulningsomrade (se ill. 6).

4) Valgfrit: Kulfiberfjederen kan afkortes maksimalt til markeringen. Afgrat og afrund skeerekan-
terne (se ill. 7).
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5) Fremstil opbygningen til kulfiberfjederen pa foret ved at lave flere lag med Pedilin og ved at
slibe (se ill. 8).

6) Juster kulfiberfijederen i foddelen i forhold til den anden ta (se ill. 9).

7) Lav opbygningen af Pedilin-materialet under kulfiberfjederen i overensstemmelse med kontu-
ren. Undga at lave hulrum under kulfiberfjederen (se ill. 10).

8) Fikser kulfiberfiederen med PVA tape pa modellen og treek et lag Perlon-trikotslange over (se
ill. 11).

9) Til dybdetreek af homo-polypropylen anvendes 4 mm tykkelse til alle kulfiberfiedersterrelser
(seill. 12).

10) Markér kanterne og afform ortosen fra modellen. Skil efterfelgende leegdelen fra foddelen iht.
markeringerne (se ill. 13).

11) Med en lineal tegnes midten af udboringerne pa lzegdelen (se ill. 14).

12) Tegn hullerne pa foddelen. Den proksimale udboring forleber foran heelens radius (se ill. 15).

13) Til hullerne i ortoseskallerne skal der ved et M4-gevind anvendes et 4 mm bor og ved et
M5-gevind et 5 mm bor (se ill. 16).

14) Overfer borehullerne til kulfiberfjederen (se ill. 17).

15) Til svejsemetrikkerne 502E3 skal der ved et M4-gevind bores et 5 mm hul og ved et M5-ge-
vind et 6,5 mm hul (se ill. 18).

16) Afgrat borehullet med en forseenker 726S9=90x11,5 (se ill. 19).

17) Tryk svejsemetrikken ind (se ill. 20). For at opna en optimal placering af borehullerne, kan den
ovre del skrues sammen forsegsvis, og herefter kontrolleres positionen for de gvrige borehul-
ler. Kontroller arbejdstrinnene 14 til 16.

18) Monter kulfiberfijederen med de vedlagte skruer, rosettespeendeskiverne og svejsematrikkerne
med ortosen og sikr med Loctite 241 (se ill. 21).

19) Ottobock anbefaler, at den sagittale belastningslinje forleber ca. 15 mm foran knaeets kom-
promis-drejningspunkt iht. Nietert (se ill. 22).

6 Rengering

Renger leddet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller seebeholdigt vand samt ved

urenheder (f. eks. sand).

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Produktet afterres med en klud eller det luftterres. Undgéa direkte varmepavirkning (f.eks. var-
me fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

INFORMATION |

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponenter".

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

9 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.
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9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-02

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» 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 pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av 17CF1 Carbon Ankle Seven.

2 Produktbeskrivelse

Konstruksjonen av 17CF1 Carbon Ankle Seven innleder hofte- og knestrekkende momenter ved
gange, slik at det oppnas en strekning og knesikring i de nedre ekstremiteter. Energien ved ned-
setting av haelen lagres i karbonmatrisen og settes fri igjen ved taleft. | motsetning til konvensjo-
nelle ankelleddortoser er begrensningene i plantar og dorsal retning dynamiske og uten statisk
begrensning. Karbonfjeeren inneholder konstruktivt en naturlig utoverstilling av foten pa 7°.

2.1 Tilgjengelige storrelser
Valg av karbonfjeeren etter aktivitetsgrad til AFOer

INFORMASION

Montering av karbonfjaeren i en KAFO:
Bruk en svakere karbonfjeer

Akivitetsgrad

Kroppsvekt normal aktivitet hoy aktivitet fjaerbredde
opptil 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
opptil 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
opptil 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
opptil 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
opptil 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
opptil 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
opptil 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
opptil 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
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Akivitetsgrad
Kroppsvekt normal aktivitet hoy aktivitet fjeerbredde
opptil 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
opptil 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Komponenter
Leveringsomfang (se fig. 1)
Pos. stk. Betegnelse opptil 60 kg opptil 100 kg
1 1 Karbonfjeer
2 4 Senkeskruer 501586=M4x12 501586=M5x14
3 4 Rosettskiver 507U9=M4 507U9=M5
4 4 Sveisemuttere 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Sjablong

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Indikasjoner
* Lammelse eller svakhet av muskulaturen som lefter og/eller senker foten.

Bruksforhold

Muskulaturen som strekker kneet ma veere funksjonelt intakt eller ha et minimum av gjenveerende
funksjon (kraftgrad 3 til 5 etter Janda) eller veere sikret med et sperret kneledd i en KAFO. Ankel-
leddet ma ha en gjenveaerende bevegelighet etter Neutral-O metoden pa 0-0-15° dorsalekstensjon.
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.2.1 Kontraindikasjoner

3.2.1.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ukjent.

3.2.2 Relative kontraindikasjoner
e Strukturelle leddkontrakturer

3.3 Kvalifikasjon
Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forutsettes at fagpersonellet
er kjient med hvordan de ulike teknikkene, materialene, verkteyene og maskinene brukes.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
| LES DETTE

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Advarsel om mulige tekniske skader.
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Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall), m& du serge for
egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice
etc.).

vy

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer noye ved arbeid med produktet.

Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

vvyy

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fagfolk.
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

:

Kontakt med varme, glor eller ild
Skader pa produktet pga. heye temperaturer
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

:

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

:

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprehet eller edeleggelse grunnet feil handtering

Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

vvyy
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5 Klargjoring til bruk
5.1 Bearbeiding

| LES DETTE |

Skade pa grunn av feil bearbeiding

For tidlig slitasje og funksjonstap ved brudd pa karbonfjeeren
» Glatt de slipte omradene med en lamellslipeskive

» Plasser hullene i karbonfjeeren midtstilt

» Avgrad borehullene med en egnet forsenker

INFORMASIJON

Oppbygging av ortosen
Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av ortosen ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture eller
L.A.S.A.R. Posture 3D og tilpasse ved behov.

Fremstille gipsmodell

Pa grunn av konstruksjonen til karbonfjeeren ma det serges for, at allerede gipsavtrykket utferes i
en lett utoverstilling. Ved behov kan du be om informasjon om gipsavtrykkteknikken (fremstille
gipsavtrykk — hel benortose KAFO: 646T5411*). For bedre posisjonering av karbonfjzeren under
foten, opprett en liten forheyning av heelen pa ca. 15 til 20 mm (se fig. 2) i gipsavtrykket. For & po-
sisjonere leggen sagittalt, bruk den vedlagte sjablongen (liten sjablong til sterrelsene 10-12).

Installere karbonfjeer

Forutsetning: Gipsmodellen er fremstilt brukerspesifikt.

1) Trekk et lag med perlon-trikot over gipsmodellen og opprett trekket av 5 mm pedilin (se
fig. 4). Materialstyrken pa 5 mm kan brukes for alle starrelsesmodeller.

2) Marker fikseringsomradet og bevegelsesomradet til karbonfjeeren, del derved opp modellen i
omradene 1 og 2 (se fig. 3, se fig. b).

3) Merk karbonfjeeren under foten, mens lengden er ca. 20 mm foran fotens avrullingsomrade
(se fig. 6).

4) Alternativt: forkort karbonfjeeren maksimalt opptil markeringen. Serg for & avgrade og avrun-
de skjeerekantene (se fig. 7).

5) Opprett oppbyggingen for karbonfjeeren pa trekket ved bruk av flerdoble lag av pedilin og ved
sliping (se fig. 8).

6) Rett inn karbonfjeeren i fotdelen i retning av den andre tastralen (se fig. 9).

7) Utfer oppbyggingen av pedilin under karbonfjeeren passende til konturen, unnga dannelse av
hulrom under karbonfjeeren (se fig. 10).

8) Fikser karbonfjeeren med PVA-tape pa modellen og trekk over et lag med Perlon trikotslange
(se fig. 11).

9) Til dyptrekking brukes homo-polypropylen i 4 mm tykkelse for alle karbonfjeersterrelser (se
fig. 12).

10) Marker kanten og form ortosen av modellen. Skill deretter leggdelen fra fotdelen iht. tegninge-
ne (se fig. 13).

11) Marker midten av boringene pa leggdelen ved hjelp av en linjal (se fig. 14).

12) Marker boringene pa fotdelen. Derved gar den proksimale boringen foran heelens radius (se
fig. 15).

13) For hullene i ortoseskallene brukes et 4 mm bor ved M4 gjenger og et 5 mm bor ved M5
gjenger (se fig. 16).

14) Overfer borehullene pa karbonfjeeren (se fig. 17).

15) For sveisemutteren 502E3 bores det et 5 mm hull ved M4 gjenger og et 6,5 mm hull ved M5
gjenger (se fig. 18).
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16) Avgrad boringen med en forsenker 726S9=90x11,5 (se fig. 19).

17) Trykk inn sveisemutteren (se fig. 20). For optimal plassering av boringene, skru forseksvis pa
overdelen og kontroller posisjonen til de gjenveerende borehullene. Gjenta arbeidstrinnene 14
til 16.

18) Monter karbonfjzeren med de vedlagte skruene, rosettskivene og sveisemutterne sammen
med ortosen og sikre med Loctite 241 (se fig. 21).

19) Ottobock anbefaler at den sagittale belastningslinjen gar ca. 156 mm foran kneets kompro-
missdreiepunkt etter Nietert, (se fig. 22).

6 Rengjoring

Leddet ma rengjeres umiddelbart etter kontakt med salt-, klor- eller sdpeholdig vann samt ved til-

smussing (f.eks. sand).

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Terk av produktet med en klut eller la det luftterke. Unnga varmepavirkning (f.eks. ovns- eller
radiatorvarme).

7 Vedlikehold

INFORMASION |

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for gkt belastning.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av produktet.
Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under «<Komponenter».

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-02

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

» Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.
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» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie obroébki sprezyny Carbon
Ankle Seven 17CF1.

2 Opis produktu

Dzieki konstrukcji sprezyny Carbon Ankle Seven 17CF1 podczas chodzenia inicjowane sg
momenty prostowania bioder i kolan, uzyskujac tym samym wyprostowanie oraz zabezpieczenie
kolana w konczynach dolnych. Energia powstajaca podczas stawania na pietach jest kumulowana
w macierzy z wtdkna weglowego, a uwalniana jest z powrotem w chwili oderwania sie palcow
stép od podtoza. W przeciwienstwie do standardowych ortez stawu skokowego limitacje w kierun-
ku podeszwowym i grzbietowym sg dynamiczne i nie majg statycznego ograniczenia. Pod wzgle-
dem konstrukcyjnym sprezyna z wiékna weglowego posiada naturalng pozycje zewnetrzng stopy
wynoszaca 7°.

2.1 Dostepne wielkosci
Wybér sprezyn z widkna weglowego wedtug stopnia aktywnosci dla systeméw AFO

INFORMACIJA

Montaz sprezyny z wiékna weglowego w systemie KAFO:
Nalezy uzy¢ stabszej sprezyny z wiékna weglowego

Stopien aktywnosci

Masa ciata normalna aktywnos¢ | wysoka aktywnos¢ | szerokos¢ sprezyny
do 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
do 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
do 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
do 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
do 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
do 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
do 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
do 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
do 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
do 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Podzespoty
Skiad zestawu (patrz ilustr. 1)
Poz. Szt. Nazwa do 60 kg do 100 kg
1 1 Sprezyna z wiékna weglo-

wego
2 4 Wkrety z tbem stozkowym | 501S86=M4x12 501S86=M5x14

ptaskim
3 4 Podktadki rozetkowe 507U9=M4 507U9=M5
4 Nakretki do przyspawania | 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Szablon
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt ten mozna stosowac wytgcznie do ortetycznego zaopatrzenia konczyny dolne;j.

3.2 Wskazania
* Paraliz lub ostabienie mig$ni odpowiedzialnych za unoszenie i/lub opuszczanie stopy.

Warunki zastosowania

Miesnie prostujace kolana musza by¢ w dobrym stanie funkcjonalnym lub musza posiadac funkcje
minimalnego zapasu sify (stopien sity 3 do 5 wg Jandy), albo by¢ zabezpieczone w KAFO za
pomocg zablokowanego przegubu kolanowego. Staw skokowy musi wykazywac ruchomos¢ reszt-
kowa wg skali neutralnej O w zakresie 0-0-15° zgiecia grzbietowego.

Wskazania okre$la lekarz.

3.2.1 Przeciwwskazania

3.2.1.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.2.2 Przeciwwskazania wzgledne
*  Strukturalne przykurcze stawoéw

3.3 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajaé tylko przeszkolony personel wykwalifikowany.
Zaktada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapoznany z postugiwaniem sie z réznymi technika-
mi, materiatami, narzedziami oraz maszynami.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

» Jedli produkt zostat poddany skrajnym obciazeniom (np. wskutek upadku), wtedy podjac
odpowiednie $rodki (np. naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnos$ci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i podda¢ go kontroli
przez autoryzowanego fachowca.
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| A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacja i serwisem moze wykonywac tylko fachowy personel.
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek stosowania przez kilku pacjentéw
Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy przestrzegac zalecen odnosnie konserwacji.

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Uszkodzenia produktu wskutek wysokiej temperatury
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

Przecigzenie termiczne elementéw produktu

Utrata funkcji na skutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Przed przystapieniem do obrébki termicznej produktu nalezy usungé wszystkie komponenty
wrazliwe na temperature (np. elementy z tworzywa sztucznego).

Produkt jest narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw otoczenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unika¢ przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwo$cia skraplania.

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

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatury ponizej -10°C ani powyzej +40°C (np. sauna,
nadmierne nastonecznienie, suszenie na kaloryferach).

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
5.1 Obrébka

Uszkodzenie wskutek ztej obrébki

Przedwczesne zuzycie oraz utrata funkcji wskutek ztamania sprezyny z wiékna weglowego
» Lekko przeszlifowane obszary wypolerowac¢ $ciernicg listkowg

» Otwory nawierci¢ posrodku sprezyny z wtékna weglowego

»  Wiasciwym pogtebiaczem usuna¢ zadziory z otwordw wierconych

INFORMACIJA

Montaz ortezy
Ottobock zaleca skontrolowanie montazu ortezy przy pomocy urzadzenia L.A.S.A.R. Posture lub
L.A.S.A.R. Posture 3D i w razie potrzeby dopasowanie.
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Wykonanie modelu gipsowego
Ze wzgledu na konstrukcje sprezyny z wtokna weglowego nalezy zwréci¢ uwage na to, zeby odci-

sk

gipsowy byt wykonany juz w lekkiej pozycji zewnetrznej. W razie potrzeby mozna poprosi¢ o

podanie informacji na temat techniki odciskéw gipsowych (Wykonanie odcisku gipsowego - Orte-

za

na catg konczyne dolng typu KAFO: 646T5411*). W celu lepszego ustawienia sprezyny pod

stopg nalezy w odcisku gipsowym przewidzie¢ lekkie podwyzszenie na obcas ok. 15 do 20 mm
(patrz ilustr. 2). Do ustawienia podudzia w pozycji strzatkowej nalezy uzyé zataczonego szablonu
(maty szablon do rozmiaréw od 10 do 12).

Montaz sprezyny z wtékna weglowego
Warunek: wykonanie modelu gipsowego wiasciwego dla konkretnego pacjenta.

10

11

12

Naciagna¢ jedng warstwe perlonowo-trykotowa na model gipsowy, a inlet wykonaé z materiatu
Pedilin o grubosci 5 mm (patrz ilustr. 4). Materiatu o grubosci 5 mm mozna uzy¢ do petnej
rozmiaréwki modeli.
Zaznaczy¢ strefe mocowania oraz strefe poruszania sie sprezyny, dzielac przy tym model na
strefe 1 oraz 2 (patrz ilustr. 3, patrz ilustr. 5).
Odrysowac sprezyne pod stopg, do tego wystarczy dtugos¢ nieprzekraczajaca ok. 20 mm
przed strefg toczenia stopy (patrz ilustr. 6).
Opcjonalnie: skrdci¢ sprezyne maksymalnie do oznaczenia. Usuna¢ zadziory z krawedzi cie-
cia i zaokragli¢ (patrz ilustr. 7).
Utworzy¢ konstrukcje dla sprezyny z wiékna weglowego na inlecie poprzez natozenie wielu
warstw materiatu wielowarstwowego Pedilin, a nastepnie przeszlifowanie (patrz ilustr. 8).
Wyréwnac sprezyne w czesci stopowej w kierunku drugiego promienia palca (patrz ilustr. 9).
Konstrukcje z materiatu Pedilin pod sprezyng z wtokna weglowego wykonaé zgodnie z obry-
sem, unikajac przy tym pustych przestrzeni pod sprezyna (patrz ilustr. 10).
Przymocowac sprezyne na modelu za pomoca tasmy klejgcej PVA, a nastepnie naciagna¢ jed-
ng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego (patrz ilustr. 11).
Do formowania wgtebnego nalezy uzy¢ homopolipropylenu o grubosci 4 mm do wszystkich
rozmiaréw sprezyny (patrz ilustr. 12).

) Zaznaczy¢ przebieg krawedzi, a nastepnie zdjgc¢ orteze z modelu. Na koniec oddzieli¢ cze$é
tydkowa od czesci stopowej zgodnie z naniesionymi zaznaczeniami (patrz ilustr. 13).

) Linijkg zaznaczy¢ $rodek otworéw, ktdére majg by¢ wywiercone na czesci fydkowej (patrz
ilustr. 14).

) Zaznaczyé miejsca wywiercenia otwordw na czesci stopowej. Otwor blizszy rozpoczyna sie
przed zakrzywieniem piety (patrz ilustr. 15).

13) Do wywiercenia otworéw w panewkach ortezy, przy gwincie M4 nalezy uzy¢ wiertta 4 mm, a

14
15

16

17

18

19
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przy gwincie M5 wiertta 5 mm (patrz ilustr. 16).

) Przenie$¢ otwory wiercone na sprezyne z widkna weglowego (patrz ilustr. 17).

) Wywierci¢ odpowiedni otwér na nakretke przeznaczong do przyspawania 502E3, w przypadku
gwintu M4 ma by¢ to otwér 5 mm, a w przypadku gwintu M5 otwér 6,5 mm (patrz ilustr. 18).

) Usuna¢ zadziory z otworu wywierconego za pomoca pogtebiacza 726S9=90x11,5 (patrz
ilustr. 19).

) Wcisna¢ nakretke przeznaczong do przyspawania (patrz ilustr. 20). Aby otwory wywiercone
byly mocno osadzone, nalezy na prébe przykreci¢ cze$é goérna i skontrolowaé pozycje pozo-
statych otworéw wywierconych. Powtoérzy¢ czynnosci od 14 do 16.

) Zamontowac sprezyne z wtdkna weglowego za pomocg dostarczonych $rub, razem z podktad-
kami rozetkowymi i nakretkami przeznaczonymi do przyspawania, do ortezy i zabezpieczy¢ kle-
jem Loctite 241 (patrz ilustr. 21).

) Ottobock zaleca, zeby linia obcigzenia strzatkowego przebiegata ok. 15 mm przed kompromi-
sowa osig obrotu kolana wg Nieterta (patrz ilustr. 22).



6 Czyszczenie

W przypadku zetkniecia sie przegubu z woda zawierajgca sol, chlor lub mydto, a takze z zanie-

czyszczeniami (np. piasek), nalezy go niezwlocznie wyczyscic.

1) Sptukaé produkt czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatka lub wystawi¢ na Swieze powietrze do osuszenia. Unika¢ narazenia
na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury (np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

INFORMACIJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany podwyzszonemu obcigzeniu specyficznemu dla

pacjenta.

» Interwaly przeprowadzania konserwacji nalezy dopasowac odpowiednio do oczekiwanych
obcigzen.

Producent okreéla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjonowania i zuzycia co naj-
mniej co pot roku.
Czesci zamienne sg wyszczegoélnione w rozdziale Opis produktu pod ,Podzespoty".

8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos$é z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 Elészo Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-04-02

> A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

> A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

> A termékkel kapcsolatban felmerilé6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informacidkat nyGjt Onnek az Carbon Ankle Seven 17CF1 megmunka-
lasarol.
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2 Termékleiras

A Carbon Ankle Seven 17CF1 szerkezete csipé- és térdnyUjté nyomatékokat indit el jaras kozben,
és ezaltal elérhetd az alsé végtagokban a nyuijtas és a térdbiztositas. A testsuly sarokra helyezése
soran jelentkez6 energia a Carbonmatrixban keril eltarolasra, majd a labujjakra terheléskor ujra
felszabadul. A hagyomanyos bokaizileti ortézisekkel ellentétben a plantaris és a dorzalis iranyd
korlatozasok dinamikusak, és nincs statikus korlatozas. A Carbonfeder szerkezetileg a lab termé-
szetes 7°-os kifelé allasat foglalja magaba.

2.1 Rendelkezésre allé6 méretek
Carbonfeder kivalasztasa az aktivitasi fok szerint boka-lab ortézisekhez (AFO)

INFORMACIO

Carbonfeder beszerelése térd-boka-lab ortézisbe (KAFO):
Hasznaljon gyengébb Carbonfedert

Aktivitasi fok

Testsuly normal aktivitas magas aktivitas Carbonfeder széles-
sége

100 kg-ig 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

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

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

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

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

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

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

20 kg-ig 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm

10 kg-ig 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Komponensek

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Darab Megnevezés 60 kg-ig 100 kg-ig

1 1 Carbonfeder

2 4 Siillyesztett fejli csavar 501S86=M4x12 501S86=M5x14

3 4 Rozetta alatétek 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Rahegesztett anyak 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 Sablon

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az alsé végtag ortotikus ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Indikaciok

* Aldbemel6 és/vagy a lableereszt6 izomzat gyengesége vagy bénuléasa.

Alkalmazasi feltételek
A térdnyujté izomzatnak funkciondlisan épnek kell lennie vagy minimalis rezidudlis funkciéval kell
rendelkeznie (Janda szerinti 3 — 5 er6fok) vagy egy térd-boka-lab ortézisben (KAFO) reteszelt tér-
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dizllet kell, hogy biztositsa. A bokaiziiletnek a semleges 0 mddszer szerint 0-0-15°-0s dorzalis ex-
tionziéval kell rendelkeznie.

A javallatot az orvos éllitja be.

3.2.1 Ellenjavallatok

3.2.1.1 Abszolut ellenjavallatok

Nem ismert.

3.2.2 Relativ ellenjavallatok
*  Strukturalis izileti zsugorodasok

3.3 Mingsités
A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek feltétele, hogy a szak-
képzett személyzet ismerje a kilonb6z6 technikakat, anyagokat, szerszamokat és gépeket.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

A VIGYAZAT Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

|

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tulzott igénybevétele

Sérilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarélag az el&irt alkalmazasi teriileten hasznalja.

» Ha a terméket szélsGséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondoskodjon a szlkséges in-
tézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javittassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyar-
t6 lgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatosagat.

> A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor ne hasznalja tovabb, és ellenériztesse a
megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Szerelési, bedllitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet végezhet a terméken.
» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanadcsokat.

A VIGYAZAT

Talterhelés tobb mint egy felhasznal6 altali hasznalat miatt
Sérilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongaloédasa

» A terméket kizarélag egy és ugyanaz a felhasznalé hasznalhatja.
» Tartsa be a gondozasi ajanlasokat.
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 MEGIEGYZES.

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
A magas hémérséklet miatt a termék karosodhat
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

 MEGIEGYZES.

A termék komponenseinek termikus tilterhelése

Szakszer(tlen termikus megmunkalas okozta funkcidvesztés

» A termék termikus megmunkalasa el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérsékletre érzékeny kompo-
nenst (pl. a mlianyag alkatrészeket).

 MEGIEGYZES |

A terméket nem megfelel6 kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsoléas szakszeritlen kezelés miatt

» Kerilje a lecsapdd6 paras kdrnyezetben valo tarolast.

» Kerilje a dorzso6l6 hatasu kozegekkel valé érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 C°-nél alacsonyabb és +40 C°-nal magasabb hémérsékleti hata-
soknak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas f(itGtesten).

P

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

5.1 Megmunkalas

 MEGIEGYZES |

Hibas megmunkalas okozta rongalodas

Korai kopas és funkcidvesztés a Carbonfeder térése miatt

» A csiszolt terlleteket simitsa le csiszolélamellas koronggal
» A furatokat a Carbonfeder kbzepén helyezze el

» Megdfelel§ sillyesztéfaroval sorjatlanitsa a furatokat

Az ortézis felépitése
Az Ottobock az ortézis felépitésének ellenGrzését és szikség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture vagy a L.A.S.A.R. Posture 3D hasznalataval javasolja.

Gipszmodell elkészitése

A Carbonfeder szerkezete miatt ligyelni kell arra, hogy a gipszlenyomat enyhe kiilsé allasban ké-
sziljon. Szlkség esetén kérje a gipszlenyomat-készitési technikaval kapcsolatos tajékoztatot
(Gipszlenyomat készitése — Teljes térd-boka-lab ortézis KAFO: 646T5411*). A Carbonfeder jobb
pozicionalasahoz a lab alatt, tervezzenek be a gipsz lenyomatba egy kb. 15 - 20 mm-es enyhe ci-
pbsarok-emelkedést (lasd ezt az abrat: 2). A labszar elem fliggbleges, harant irdnylu beallitasahoz
hasznéljak a mellékelt sablont (a kis sablon a 10-12-es méretekre vonatkozik).

Carbonfeder beszerelése

El6feltétel: A gipszminta a felhasznéaldra szabva készdlt.

1) Huzzon egy réteg perlon-trikét a gipszmodellre, és készitse el az inletet 5 mm-es pedilinbdl
(lasd ezt az abrat: 4). Az 5 mm-es anyagvastagsag minden modellmérethez hasznalhaté.

2) Jeldlje meg a Carbonfeder rogzitési és mozgdsi tartomanyat, ehhez ossza fel a modellt 1-es és
2-es tartomanyokra (lasd ezt az abrat: 3, lasd ezt az abrat: 5).
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3) Jeldlje meg a lab alatt a Carbonfedert, a hossza kb. 20 mm-rel nydljon tul a lab gordilési tar-
tomanyan (lasd ezt az abrat: 6).

4) Opcionalis: vagja le a Carbonfedert maximum a jel6lésig. Sorjatlanitsa és kerekitse le a va-
gott széleket (lasd ezt az 4brat: 7).

5) Epitse fel az inleten a Carbonfedert a tobbréteg(i pedilinréteggel és becsiszolassal (lasd ezt az
abrat: 8).

6) A labrészben igazitsa be a Carbonfedert a masodik labujjcsoport irdnydba (lasd ezt az
abrat: 9).

7) A pedelin felépitését végezze el konturh{ien a Carbonfeder alatt, kerlilje el az Gregek kialakula-
sat (lasd ezt az abrat: 10).

8) PVA-ragasztdszalaggal rogzitse a Carbonfedert a modellre, és hlzzon ra egy réteg perlon-tri-
ké tomlGt (lasd ezt az abrat: 11).

9) Mélyhtzashoz hasznéljon 4 mm vastag homopolipropilént minden Carbonfeder mérethez
(lasd ezt az abrat: 12).

10) Jeldlje meg a perem futasat, és formazza meg az ortézist a modellrdl. Ezt kdvetben a bejeldlés-
nek megfelelGen vélassza le a vadlirészt a labrészrdl (lasd ezt az abrat: 13).

11) Vonalzéval jeldlje be a furatok kdzepét a vadlirészen (lasd ezt az &brat: 14).

12) Rajzolja fel a furatokat a labrészre. Ennek soran a proximalis furat a sarok sugara elétt fut (lasd
ezt az abrat: 15).

13) Az ortézishéjban 1évé furatokhoz M4-es menet esetében hasznaljon 4 mm-es furét, M5-6s me-
net esetében 5 mm-0s furét (lasd ezt az abrat: 16).

14) Vigye at a furatokat a Carbonfederre (lasd ezt az abrat: 17).

15) A rédhegesztett anya szamara 502E3 M4-es menet esetén készitsen egy 5 mm-es furatot,
M5-6s menet esetén farjon egy 6,5 mm-es furatot (lasd ezt az dbrat: 18).

16) 726S9=90x11,5 slillyeszt6furéval sorjatlanitsa a furatot (lasd ezt az abrat: 19).

17) Nyomja be a rahegesztett anyat (lasd ezt az abrat: 20). A furatok optimalis elhelyezkedése ér-
dekékben prébaképp csavarozza 6ssze a felsérészt, és ellendrizze a maradék furatok pozicio-
jat. Ismételje meg 14 — 16 munkalépéseket.

18) A mellékelt csavarokkal, a rozetta alatétekkel és a rahegesztett anyakkal szerelje fel a Carbon-
federt az ortézisra, majd biztositsa Loctite 241 szerrel (lasd ezt az abrat: 21).

19) Az Ottobock azt javasolja, hogy a szagittélis terhelési vonal a Nietert féle térd megegyezéses
forgaspontja el6tt kb. 15 mm-rel fusson (lasd ezt az abrat: 22).

6 Tisztitas

A sos, kléros vagy szappanos vizzel valo érintkezés utan vagy szennyez6dés (pl. homokbejutas)

esetén azonnal tisztitsa meg az iziletet.

1) Tiszta, édes vizzel dblitse le a terméket.

2) A terméket ronggyal torélje szarazra, vagy a szabad levegdn széritsa meg. Kerllje a kdzvetlen
héhatast (pl. kdlyha vagy a f(it6test melege).

7 Karbantartas

Lehetséges, hogy a termék a felhasznalora jellemzé médon nagyobb terhelésnek van ki-
téve.
» A varhat6 terhelésnek megfelel6en hatdrozzon meg révidebb karbantartasi ciklusokat.

A gyart6 a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalodasi ellenérzést ir eld.
A pétalkatrészek felsorolasat a termékleiras fejezet ,Komponensek” cimi része tartalmazza.
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8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szélé
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-02

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouZiti obsahuje dilezZité informace pro zpracovani produktu Carbon Ankle Seven
17CF1.

2 Popis produktu

Konstrukce Carbon Ankle Seven 17CF1 zavadi pfi chlzi extenzni momenty kycle a kolena, ¢imz je
dosazena extenze dolnich koncetin a zajisténi kolena. Energie vznikajici pfi doslapu paty je absor-
bovéana uhlikovou strukturou a pfi uvolnéni palct je znovu uvolnéna. Na rozdil od béznych ortéz
kotnikového kloubu jsou limitace v plantarnim a dorzalnim sméru dynamické a bez statického ome-
zeni. Karbonova pruZina je konstruovana tak, Ze zahrnuje pfirozené sedmistupfiové vnéjsi postave-
ni chodidla.

2.1 Dodavané velikosti
Vybér karbonovych pruzin podle stupné aktivity pro AFO

INFORMACE

Zabudovani karbonové pruziny do KAFO:
Pouzijte slabsi karbonovou pruzinu
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Stupen aktivity

Télesna hmotnost normalni aktivita vysoka aktivita Sitka pruziny
do 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
do 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
do 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
do 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
do 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
do 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
do 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
do 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
do 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
do 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 Komponenty

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Kus Nazev do 60 kg do 100 kg
1 1 Karbonova pruzina

2 4 Zapustné Srouby 501586=M4x12 501S86=M5x14
3 4 Rozetové krouzky 507U9=M4 507U9=M5
4 4 Navarovaci matice 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 Sablona

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k ortetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Indikace

*  Ochrnuti nebo slabost zdvihacich a/nebo spoustécich svald chodidla.

Podminky pouziti

Svalstvo napinajici koleno musi byt funkéné nedotcené nebo musi disponovat minimalni zbytkovou
funkci (stupen sily 3 az 5 podle Jandy) nebo byt zajisténé zablokovanym kolennim kloubem v KA-
FO. Kotnikovy kloub musi vykazovat zbytkovou pohyblivost podle metody neutral O dorzalni exten-
ze 0-0-15°.

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.2.1 Kontraindikace

3.2.1.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.2.2 Relativni kontraindikace

»  Strukturalni kontraktury kloubt

3.3 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze kvalifikovany odborny personal.
Predpoklada se, ze odborny persondl je znaly pouzivani riznych technik, materiald, nastrojd a za-
fizeni.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

PfetéZovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouZiti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku padu), zajistéte potiebna
opatfeni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu v servisnim oddéleni u vyrobce atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZiti.

» Prestanite produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Montéz, sefizeni a udrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Nadmérné namahani v dusledku pouziti na vice nez jednom pacientovi.
Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro udrzbu.

UPOZORNENI

Iv(ontakt s horkem, Zzhavymi predméty nebo ohném

Skody na produktu v dUsledku vysokych teplot

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdroju.

_UPOZORNEN

Tepelné pretizeni komponentu produktu

Ztrata funk&nosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Pred tepelnym zpracovanim produktu odstrarnte veSkeré komponenty, které by se mohly vli-
vem tepla poskodit (napf. plastové casti).
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| UPOZORNEN

Produkt je vystaven pisobeni nepfiznivych podminek prostredi

Poskozeni, zkifehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostredi, kde dochazi ke kondenzaci vlhkosti.

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

» Produkt nevystavujte teplotdm nizSim nez -10 °C a vy88m nez +40 °C (napf. sauna, prudké
slunecni zafeni, suseni na topeni).

5 Priprava k pouziti

5.1 Zpracovani

| UPOZORNEN

Poskozeni v dusledku $patného zpracovani

Pfedcasné opotfebeni a ztrata funkce v dusledku zlomeni karbonové pruziny
» Zabrousené oblasti vyhladte brusnym lamelovym kotouc¢em

» Otvory do karbonové pruziny vyvrtejte uprostied

» Vyvrtané otvory odjehlete vhodnym vyhrubnikem

INFORMACE

Stavba ortézy
Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu ortézy pomoci L.A.S.A.R. Posture nebo
L.A.S.A.R. Posture 3D a popfipadé ji pfizpUsobit.

Zhotoveni sadrového modelu

Z duvodu konstrukce karbonové pruZiny je nutno dbat na to, aby byl jiz sddrovy obtisk proveden v
lehkém vnéjSim postaveni. V pfipadé potreby pozadejte o informaci o technice sadrového obtisku
(Zhotoveni sadrového obtisku — celonozni ortéza KAFO: 646T5411%). Pro lepsi polohovani karbo-
nové pruziny pod chodidlem v sadrovém obtisku pamatujte na lehké zvySeni podpatku ve vysi cca
15 aZ 20 mm (viz obr. 2). Pro sagitalni polohovani bérce poutzijte pfiloZzenou Sablonu (mala Sablo-
na pro velikosti 10 az 12).

Zabudovani karbonové pruziny

Predpoklad: Sadrovy model je vyroben pro konkrétniho pacienta.

1) Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu perlonového trikotu a z pedilinu o tloustce 5 mm
zhotovte vnitfni polstrovani (viz obr. 4). Material o tloustce 5 mm Ize pouzit pro vSechny veli-
kostni modely.

2) Vyznacte oblast fixace a oblast pohybu pro karbonovou pruzinu, pfitom rozdélte model na ob-
lasti 1 a 2 (viz obr. 3, viz obr. 5).

3) Zakreslete karbonovou pruzinu pod chodidlem, pfitom staci délka do cca 20 mm pred oblasti
odvaleni chodidla (viz obr. 6).

4) Volitelné: karbonovou pruzinu zkratte maximalné po znacku. Odjehlujte hrany fezu a zaoblete
(ohladte) je (viz obr. 7).

5) Pomoci vicero vrstev pedilinu a brouseni zhotovte stavbu pro karbonovou pruzinu na vnitfnim
polstrovani (viz obr. 8).

6) Karbonovou pruzinu vyrovnejte v chodidlovém dile ve sméru druhého paprsku prstu nohy (viz
obr. 9).

7) Stavbu pedilinu pod karbonovou pruzinou provedte obrysové spravné, pfitom zabrante vytvo-
feni dutin pod karbonovou pruzinou (viz obr. 10).

8) Karbonovou pruzinu zafixujte na modelu lepici paskou PVA a pretdhnéte jednou vrstvou perlo-
nové trikotové hadice (viz obr. 11).
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9) K tazeni ortézy pouzijte pro vSechny velikosti karbonovych pruzin homo-polypropylen o tloust-
ce 4 mm (viz obr. 12).

10) Zakreslete pribéh okraje a ortézu vytvarujte podle modelu. Néasledné oddélte podle zakresleni
lytkovy dil od chodidlového dilu (viz obr. 13).

11) Pomoci pravitka zakreslete na lytkovém dile stred vrtani (viz obr. 14).

12) Vrtani zakreslete na chodidlovém dile. Proximalni vrtani pfitom probiha pred polomérem paty
(viz obr. 15).

13) Na otvory ve skofepinach ortézy pouZijte pro zavit M4 vrtak o priméru 4 mm a pro zavit M5 vr-
tak o prdméru 5 mm (viz obr. 16).

14) Vrtani pfeneste na karbonovou pruzinu (viz obr. 17).

15) Pro navarovaci matice vyvrtejte pro 502E3 zavit M4 otvor o priméru 5 mm a pro zavit M5 otvor
o pruméru 6,5 mm (viz obr. 18).

16) Vrtani odjehlete vyhrubnikem 726S59=90x11,5 (viz obr. 19).

17) Zatlacte navafovaci matice (viz obr. 20). Pro optimalni sed vrtani seSroubujte na zkousku horni
dil a zkontrolujte polohu zbyvajicich vyvrtanych otvorl. Zopakujte kroky 14 aZ 16.

18) Karbonovou pruzinu smontujte pomoci pfiloZzenych Sroubd, s rozetovym krouzkem a navarova-
cimi maticemi s ortézou a zajistéte s Loctite 241 (viz obr. 21).

19) Ottobock doporucuje umistit sagitalni zatéZovou linii cca 15 mm pred kompromisnim stfredem
otaceni kolene dle Nieterta (viz obr. 22).

6 Cisténi

Po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlovou vodou nebo pfi zaspinéni (napf. pisek) musi

byt kloub okamzité ocistén.

1) Produkt oplachnéte Cistou pitnou vodou.

2) Osuste produkt hadrem nebo jej nechte ususit na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého
tepla (napf. salani pece nebo topnych téles).

7 Udrzba

INFORMACE

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle specifického typu pa-
cienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle pfedpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pil roku kontrolu funkce a opotrebeni
systémovych kloubd.
Nahradni dily jsou uvedeny popisu produktu v kapitole ,Komponenty*.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.
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9.2 CE shoda

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

1 Uvod

Slovasko

INFORMACIA

nenia.

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-02
» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

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

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vdm poskytuje dolezité informacie k spracovaniu Carbon Ankle Seven

17CF1.

2 Popis vyrobku

Prostrednictvom konstrukcie Carbon Ankle Seven 17CF1 sa iniciujd momenty narovnavajice bed-
rd a koleno pri chédzi a tym sa dosahuje vystretie a zaistenie kolien dolnych koncatin. Energia pri
dosSlape na pétu sa ulozi do karbonovej matice a opéaft sa uvolni pri uvolneni prstov. Na rozdiel od
beznych ortéz ¢lenkového kibu s limitécie v plantarnom a dorzalnom smere dynamické a bez sta-
tického obmedzenia. Karbonova pruzina méa konstrukéne prirodzenu vonkajSiu polohu chodidla s

uhlom 7°.

2.1 Dostupné velkosti

Vyber karbénovych pruzin podla stupia aktivity pre AFO

INFORMACIA

Zabudovanie karbonovej pruziny do KAFO:
Pouzite slabsiu karbénovu pruzinu

Stupen aktivity

Telesna hmotnost

Normalna aktivita

Vysoka aktivita

Sirka pruziny

do 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
do 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
do 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
do 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
do 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
do 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
do 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
do 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
do 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
do 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
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2.2 Konstrukcné diely
Rozsah dodavky (vid obr. 1)

Poz. Kus Pomenovanie do 60 kg do 100 kg

1 1 Karboénova pruzina

2 4 Skrutky so zapustnou hla- | 501S86=M4x12 501S86=M5x14
vou

3 4 Rozetové podlozky 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Navarovacie matice 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 Sabléna

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim

3.1 Ucel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny.

3.2 Indikacie

*  Ochrnutie alebo slabost svalstva zdvihajiceho a/alebo spustajdceho nohu.

Podmienky pouzitia

Svalstvo vystierajice koleno musi byt funkéne neporuSené alebo musi disponovat minimalnou
zvyskovou funkciou (stupen sily 3 az 5 podla Jandu) alebo byt zaisteny zablokovanym kolennym
klbom v KAFO. Clenkovy klb musi vykazovat zvySkovlu pohyblivost podla neutralnej O metédy
0-0-15° dorzalnej extenzie.

Indikéciu stanovuje lekar.

3.2.1 Kontraindikacie

3.2.1.1 Absolitne kontraindikacie
Nie st zname.

3.2.2 Relativne kontraindikacie
Strukturalne kontraktury kibov

3.3 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonéavat iba vyskoleny odborny personél. Predpoklada sa, ze
odborny personal je zbehly v zaobchadzani s r6znymi technikami, materidlmi, nastrojmi a strojmi.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v désledku padu), posta-
rajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zdkaznickym servisom vyrobcu
atd.).
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Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte ho skontrolovat pro-
strednictvom autorizovaného odborného personalu.

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» Montéazne, nastavovacie a Udrzbové prace smie vykonavat iba odborny personal.
» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Nadmerné namahanie v désledku pouzitia na viac ako jednom pacientovi
Nebezpecenstvo poranenia a strata funkcie, ako aj poskodenia na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Dodrziavajte odporucania tykajlice sa udrzby.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Poskodenia na vyrobku v désledku vysokych teplét

» Vyrobok udrziavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkénosti v désledku neprimeraného termického spracovania

» Pred termickym spracovanim vyrobku odstrafte vSetky komponenty nevhodné na vystavova-
nie teplu (napr. plastové diely).

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v dosledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujdcej vihkosti prostredia.

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

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +40 °C (napr. sauna, nadmerné slne¢né
Ziarenie, susenie na kureni).

5 Sprevadzkovanie
5.1 Spracovanie

Poskodenie v dosledku nespravneho spracovania
Pred¢asné opotrebovanie a strata funkcnosti v désledku zlomenia karbénovej pruziny
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» Zabrisené oblasti vyhladte pomocou brisneho kotica s lamelami
» Otvory v karbonovej pruzine umiestnite v strede
» Vyvrtané otvory odihlite vhodnym zahlbnikom

INFORMACIA

Stavba ortézy
Ottobock odporiéa skontrolovat stavbu ortézy pomocou L.A.S.A.R.Posture alebo
L.A.S.A.R. Posture 3D a v pripade potreby prisposobit.

Vytvorenie sadrového modelu

Kvoli konstrukcii karbdnovej pruziny treba dbat na to, aby sa sadrovy odtlacok vyrobil uz s mier-
nou vonkajSou polohou. V pripade potreby si vyZiadajte informéaciu o technike sadrového odtlacku
(Vyroba sadrového odtlacku — ortéza celej nohy KAFO: 646T5411%). Pre lepSie umiestnenie kar-
boénovej pruziny pod chodidlom naplénujte v sadrovom odtlacku mierne zvySenie podpétku cca 15
az 20 mm (vid obr. 2). Na sagitalne umiestnenie predkolenia pouzite prilozentu Sablénu (malé Sab-
I6na pre velkosti 10 az 12).

Zabudovanie karbonovej pruziny

Predpoklad: Sadrovy model je vyrobeny Specificky pre daného pacienta.

1) Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z perlénu a vytvorte
sypkovinu z 5 mm Pedilinu (vid obr. 4). Na vsetky velkosti modelu sa méze pouzit hribka ma-
teridlu 5 mm.

2) Oznacte oblast fixdcie a pohybu pre karbénovi pruzinu, model pritom rozdelte na oblasti 1 a 2
(vid' obr. 3, vid obr. 5).

3) Karbénovi pruzinu zaznaéte pod chodidlom, staéi pritom dizka do cca 20 mm pred oblastou
odvalovania chodidla (vid obr. 6).

4) Volitel'ne: karb6novu pruzinu skratte maximalne po oznacenie. Odihlite a zaoblite rezné hrany
(vid' obr. 7).

5) Stavbu pre karbdénovu pruzinu na sypkovine vytvorte viacerymi vrstvami z Pedilinu a prebruse-
nim (vid obr. 8).

6) Karbdénovu pruzinu vyrovnajte v oblasti chodidla v smere druhého liGc¢a prstov nohy (vid
obr. 9).

7) Stavbu z Pedilinu pod karbénovou pruzinou vyhotovte podla kontury, zabrante pritom dutinam
pod karbénovou pruzinou (vid obr. 10).

8) Karbodnovl pruzinu zaistite na modeli lepiacou paskou PVA a pretiahnite jednu vrstvu trikoto-
vého navlekového dielu z perlénu (vid obr. 11).

9) Na hlboké tahanie pouzivajte homo-polypropylén s hribkou 4 mm pre vsSetky velkosti karbéno-
vych pruzin (vid obr. 12).

10) Vyznacte priebeh okraja a ortézu vyberte z modelu. Nasledne oddelte lytkovy diel od chodidlo-
vého dielu podla vyznaceni (vid obr. 13).

11) Pomocou pravitka vyznacte stred otvorov na lytkovom diele (vid obr. 14).

12) Vyznacte otvory na chodidlovom diele. Proximalny otvor pritom prebieha pred polomerom paty
(vid obr. 15).

13) Pre otvory v Skrupinach ortézy pri zavite M4 pouzite vrtdk 4 mm a pri zavite M5 vrtdk 5 mm
(vid' obr. 16).

14) Vyvrtané otvory preneste na karbénovu pruzinu (vid obr. 17).

15) Pre navarovaciu maticu 502E3 pri zavite M4 vyvrtajte otvor 5 mm a pri zavite M5 vyvrtajte otvor
6,5 mm (vid obr. 18).

16) Otvor odihlite zahlbnikom 726S9=90x11,5 (vid obr. 19).

17) Vtlacte navarovaciu maticu (vid obr. 20). Pre optimalne osadenie otvorov na skusku priskrut-
kujte horny diel a prekontrolujte polohu zvySnych vyvitanych otvorov. Zopakujte pracovné kro-
ky 14 az 16.
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18) Karboénovu pruzinu zmontujte s ortézou pomocou priloZzenych skrutiek, rozetovych podloziek a
navarovacich matic a zaistite pomocou Loctite 241 (vid obr. 21).

19) Ottobock odporuica, aby sagitalna zatazovacia Ciara prebiehala cca 15 mm pred kompromis-
nym oto¢nym bodom kolena podla Nieterta (vid obr. 22).

6 Cistenie

Kib ihned ogistte po kontakte s vodou obsahujiicou sol, chlér alebo mydlo, alebo pri znedistenia-

ch (napr. piesok).

1) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.

2) Vyrobok poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Zabrarite priamemu posobe-
niu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

7 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zataZeniu Specifickému podla pacien-
ta.
» Intervaly Udrzby skratte podla ocakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polrocné kontroly funkénosti a opotrebovania.
Nahradné diely st uvedené v kapitole Popis vyrobku v €asti ,Konstrukéné diely“.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE
Vyrobok splfia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 Onso6z Turkge

Son gincelleme tarihi: 2020-04-02

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz reticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu Carbon Ankle Seven 17CF1 galismasi hakkinda énemli bilgiler verir.
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2 Uriin aciklamasi

Carbon Ankle Seven 17CF1 yapisi sayesinde ylrime sirasinda kalca ve dizin germesini gerekti-
ren durumlar baslatilir ve bu sekilde alt ekstremitelere germe ve diz emniyeti saglanir. Topuga
basma sirasindaki enerji Carbonmatrix icerisine kaydedilir ve ayak parmaklari ¢6zildiginde yeni-
den etkinlestirilir. Bilinen ayak bilegi eklemi ortezlerine karsilik plantar ve dorsal yéndeki sinirlama-
lar dinamik olup, statik sinirlama yoktur. Karbon yayda yapisal olarak ayak icin 7° olarak dogal bir
dis konumlandirma bulunur.

2.1 Mevcut olciiler

AFOlar igin aktivite derecesine goére karbon yaylarin segimi

Karbon yayin KAFO icerisine takilmasi:
Daha zayif karbon yaylar kullanin

Aktivite derecesi
Viicut agirhigi Normal aktivite Yiiksek aktivite Yay genisligi
100 kg'a kadar 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
90 kg'a kadar 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
80 kg'a kadar 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
70 kg'a kadar 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
60 kg'a kadar 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
50 kg'a kadar 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
40 kg'a kadar 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
30 kg'a kadar 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
20 kg'a kadar 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
10 kg'a kadar 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

2.2 Yapi parcalari

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Adet Tanimlama 60 kg'a kadar 100 kg'a kadar
1 1 Karbon yay

2 4 Gomme vida 501586=M4x12 5015S86=Mb5x14

3 4 Rozet pul 507U9=M4 507U9=M5

4 4 Kaynakli somun 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 Sablon

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin ortetik uygulamasi igin kullanilir.

3.2 Endikasyonlar
* Ayag kaldiran ve/veya ayagi alcaltan kaslarda felg veya zayiflik.

Kullanim kosullarn
Dizin germesini saglayan kaslar fonksiyonel acidan isler durumda olmali veya azami oranda kismi
fonksiyona sahip olmali (Janda uyarinca kuvvet derecesi 3 ila maks. 5) veya Kkilitli bir diz eklemiyle
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bir KAFO icerisinde emniyete alinmis olmalidir. Ayak bilegi ekleminde nétr O metoduna goére
0-0-15° dorsal ekstansiyon olarak artik hareketlilik olmalidir.
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.2.1 Kontraendikasyonlar

3.2.1.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

3.2.2 Goreceli kontraendikasyonlar
* Yapisal eklem kontraktirleri

§.3 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygulanabilir. Uzman personelin
cesitli teknikler, malzemeler, aletler ve makinelerle yapilan ¢calismalari ¢ok iyi bilmesi 6nkosuldur.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

Tasiyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

» Uriin asiri yilklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle), uygun énlemlerin alinma-
sini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Ureticinin misteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle dzenli bir sekilde caliginiz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Urind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayiniz ve yetkili uzman per-
sonel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj, ayarlama ve bakim ¢alismalari sadece uzman personel tarafindan yapilmalhdir.
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla calisma
Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.
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| DUYURU |

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yiksek sicakliklardan dolayi Uriinde hasarlar
» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Uriin komponentlerine asir is1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemler neticesinde olusan fonksiyon kaybi

» Urinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulunan bitiin komponent-
leri (6rn. plastik pargalar) uzaklastiriniz.

 DUYURU |

Uriiniin yanhs cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirlganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kirilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini 6nleyiniz (6rn. kum, toz).

» Uriind -10 °C altinda ve +40 °C (izerinde sicakliklara maruz birakmayiniz (6rn. sauna, asiri
gines 1s1g1, isiticinin tzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

5.1 isleme

| DUYURU |

Yanlis islem neticesinde hasar

Karbon yayin kirlmasindan dolayi zamanindan énce asinma ve fonksiyon kaybi
» Bilenmis yuzeyleri bir flap disk zimpara ile diizlestirin

» Karbon yaydaki delikleri ortalayarak yerlestirin

» Deliklerin gapaklarini uygun bir havsa ile giderin

Ortezin kurulumu
Ottobock ortez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture veya L.A.S.A.R. Posture 3D yardimiyla kontrol
edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nerir.

Alci modelin olusturulmasi

Karbon yaylarin yapisindan dolayi algi kalibinin énceden hafif bir dis konumlandirmada gergekles-
tigi dikkate alinmalidir. Gerekirse algi kalibi teknigi (Alci kalibinin olusturulmasi — Tam bacak ortezi
KAFO: 646T5411") ile ilgili bilgiyi talep edin. Karbon yayin ayak altina daha iyi konumlandiriimasi
icin al¢i kaliba yakl. 15 ila maks. 20 mm ol¢lsinde hafif bir topuk ylksekligi uygulayin (bkz.
Sek. 2). Diz altinin sagital konumlamasi icin teslimat kapsamindaki sablon (10 ila maks. 12 boyut-
lariicin kiiclik sablon) kullaniimalidir.

Karbon yayin takilmasi

On kosul: Alci model hastaya gore Uretilmistir.

1) Algi model Uzerine bir kat perlon stakinet cekin ve 5 mm pedilin malzemeden minderi olustu-
run (bkz. Sek. 4). 5 mm olcistndeki malzeme kalinhigi tim ebat modelleri i¢in kullanilabilir.

2) Karbon yayin sabitleme alanini ve hareketli alanini isaretleyin, bu asamada modeli 1 ve 2 alan-
larina ayirin (bkz. Sek. 3, bkz. $Sek. 5).
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3) Karbon yayr ayagin altinda isaretleyin, ayagin hareket alaninin éninde yakl. 20 mm uzunluk
yeterlidir (bkz. Sek. 6).

4) Opsiyonel: karbon yay maksimum isarete kadar kisaltin. Kesim kenarlarinin gapaklarini gide-
rin ve yuvarlatin (bkz. Sek. 7).

5) Karbon yayin minder icine kurulumunu cok katli pedilin tabakalariyla ve taslayarak olusturun
(bkz. Sek. 8).

6) Ayak bolumindeki karbon yayi ikinci parmaginin yayilimi ydoninde hizalayin (bkz. Sek. 9).

7) Pedilinin karbon yay altina kurulumunu konturlara uygun sekilde uygulayin, bu asamada kar-
bon yay altinda bosluklar olusmasini 6nleyin (bkz. Sek. 10).

8) Karbon yayr PVA yapiskan bandiyla model lizerine sabitleyin ve bir kat perlon stakineti Uzerine
cekin (bkz. Sek. 11).

9) Derin ¢cekme islemi igin tim karbon yay ebatlarinda 4 mm kalinlikta homopolipropilen kullanin
(bkz. Sek. 12).

10) Kenar akisini isaretleyin ve modelden ortezin kalibini ¢ikarin. Ardindan baldir bélimini gizim-
lere uygun olarak ayak parcasindan ayirin (bkz. Sek. 13).

11) Bir cetvelle baldir pargasinda deliklerin ortasini isaretleyin (bkz. Sek. 14).

12) Ayak parcasinda delikleri isaretleyin. Bu asamada proksimal delik, topuk hareket alaninin
onunden gecer (bkz. Sek. 15).

13) Ortez yuvalarindaki delikler icin M4 dislide bir 4 mm matkap ucu ve M5 dislide bir 5 mm mat-
kap ucu kullanin (bkz. Sek. 16).

14) Delikleri karbon yay Gzerine aktarin (bkz. Sek. 17).

15) Kaynakli somunlar 502E3 igin M4 dislide bir 5 mm delik agin ve M5 dislide bir 6,5 mm delik
acin (bkz. Sek. 18).

16) Deligin capaklarini bir havsa 726S9=90x11,5 ile giderin (bkz. Sek. 19).

17) Kaynakli somunlari ice bastirin (bkz. Sek. 20). Deliklerin en uygun sekilde yerine oturmasi igin
st parcayl deneme amacli vidalayin ve kalan deliklerin konumunu kontrol edin. 14 ila 16 arasi
calisma adimlarini tekrarlayin.

18) Karbon yay: birlikte teslim edilen civatalarla, rozet pullarla ve kaynakli somunlarla orteze monte
edin ve Loctite 241 ile emniyete alin (bkz. Sek. 21).

19) Ottobock sagital ylikleme hattinin, Nietert uyarinca dizin uyusma doénme noktasinin yakl.
15 mm Oniinden gegmesini 6nerir (bkz. Sek. 22).

6 Temizleme

Tuz, klor, sabun igerikli suyla veya kirle temas ettikten sonra (6rn. kum) eklemi derhal temizleyin.

1) UriinG saf tath suyla durulayin.

2) UriinG bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari dnlenmelidir
(6rn. ocak ve isiticilarin sicakhg).

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asin yitke maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere goére kisaltin.

Uretici Griin icin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye etmektedir.
Yedek pargalar, urlin aciklamalari altindaki "Yapi elemanlari" béliminde bulunmaktadir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.
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9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

?.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpoAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpepounwa televtaiag evnuépwong: 2020-04-02
MeAeTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TPV amd ) XPHon Tou TPoidviog kat Tpooelte
T umodeielg aodaleiag.

» EvnuepwveTe ToV XPOTN yla Tnv acpain xpnon Tou mpoiévtoc.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TipoKUPouv
TipoPAApata.

»  EvnUEPWVETE TOV KATOOKELAOTNA KAl Tov appodio popéa Tng xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdv oe oxéon pe To TIPOIdV, Wiwg ot mepinmtwon emdeivwong TNG KATAoTAong g
vyeiag.

»  duAd&te to apdv Eyypado.

211G odnyieg xpnAong Oa Ppeite onuavtikég MAnpodopieg yia v enefepyaocia tov Carbon Ankle
Seven 17CF1.

2 Meprypadn Tpoiovtog

Xdapn otnv kataokevr tov Carbon Ankle Seven 17CF1, katd otn PAdion evepyorololbvtal oL po-
TIEG €KTAONG Lox{ou Kal yovatog Kal, pe Tov TPOTo autdy, ETITUYXAVETAL N €KTACN Kal N acddiion
Tou yovatog ota Katw dkpa. H evépyela amobnkeleTal katd 1o TMATNHA TNG TITEPVAG OTO TIAEypa
avbpaka kal eAevBepveTal TIAAL KATA TNV AmokOAAnon Twv dakTUAwv amo 1o £€dadog. 2e avtibe-
on He TG ouvnbiopéveg opBwoelg aotpaydhov, oL TIEPLOPLOUOL Oe TieApatiaia kal oticOia
dlevbuvon eivar duvapikoi kat OxL otatikAg ¢vong. Bdoel tng kataokevng tou, To €Aatnplo
avBpakovnudtwv e€acdahiCet oto TEApa pla puotkn e§wtepikn O€on 7°.

2.1 Ava@éopa peyéon
Emudoyn edatnpinv avbpakovnpdtwv oipdwva pe tov Pabud dpaotnplétntag yia opOwoelg To-
OOKVNULKAG-TIEALATOG

NMAHPO®OPIEZ
Eykataotaon eAatnpiov avOpakovnuATwy 0 0pOWOELG TTOSOKVNULKAG-TIEApATOG-yova-
TOoG:
XpnotpotolAote éva o paiakd eAatriplo avbpakovnudtwy.
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Babuog dpaotnpléotnTag

ZwHaTko Bapog duololoyiki dpa- €vtovn dpaotn- TtAGatog eAatnpiov

otneETNTA potTnTa
€wg 100 kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
€wg 90 kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
€wg 80 kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
€wg 70 kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
€wg 60 kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
€wg 50 kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm/30 mm
£€wg 40 kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
€wg 30 kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm
€wg 20 kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm
€wg 10 kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm
2.2 EZaptipata
Meplexopevo ovokevaoiag (BA. k. 1)
ZToL- Te- NMepwypadn €wg 60 kg €wg 100 kg
Xeio paxua
1 1 elatnplo avbpakovnudtwy
2 4 dpeCateg Pideq 501586=M4x12 501S86=Mb5x14
3 4 podéheq 507U9=M4 507U9=M5
4 4 ma§lpddia ocuykOAAnong 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5
5 1 TIPOTUTIO

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xprnon
To mpoidv Tpoopifetal AOKAELOTIKA yLa XPrOnN OTNV ATIOKATACTAON TWV KATW AKpwV He 0pOw-

TIKA péoa.

3.2 Evdceitelg

*  [Mapdiuon A aduvapia Twv puwv avopwong kat/f otApENG Tou TEAPATOG,.

ZuvOnkeg xpfiong

OL ekTeivovteg HUEG TOU YOvVATOG TIPETIEL va eival amoAUTWC AELTOUPYLKOL 1 va €xouv €AAXLOTN
uTtoAetTtopevn Asttoupytkotnta (3 éwg 5 Pabuoi katd Janda) | va eival aopaliopévol pe KAEWOw-
pévn apBpwan yovatog oe 6pBwan modokvnUKAG-TEEANAToG-yovatog. H dpbpwon tou yovatog
TIPETIEL VA €XEL UTIOAEITIOHEVN KIVNTIKOTNTA OUUwva pe tn péBodo Neutral-0 ion pe 0-0-15° pa-

xlaiag éktaong.

H évdel&n kabopiCetal and Tov latpd.

3.2.1 Avtevdci&elg

3.2.1.1 ATtoAuTEG avteVIEiEELg

Kapia yvwotn.

3.2.2 TxeTIKEG avtevdei&elg
*  Aopikn akappia Twv apOpwoewv
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3.3 Appodiéotnta

H tomoB£tnon touv mpoidviog oe acbeveiq emutpémetal va Ole§dyetal povo amod ekmaldeupévo
TIPOOWTILKOG. ATIOTEAEL TIPOUTIOOEDN TO EKTIALOEVPEVO TIPOOWTIKO va gival eEOLKELWUEVO HE TIG TE-
XVIKEG, Ta VAKA, Ta epyaleia kat Ta pnyaviuata.

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon poetdomoinTikwV oUHBOAwWV

Mpoeidotoinon yla ibavolg KvdUvoug aTuXLATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpoewdotoinon yia mibavi TPOKANoN TEXVIKWV {NHLWV.

4.2 YTodei&elg aodaleiag

YTnepBoAiki katanovnon e§aptnuatwv pépovoag SouUNg

Tpavpatiopoi Adyw AelToupylkV HETABOA®Y 1 amwAeLag AelTouPYIKOTNTAG

» XpnolpoTioleiTe TO TIPOIGV LOVO yia ToV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.

» Edbdoov 10 Tipoidv ekTEONKe O akpaieg katamovAoelg (m.x. Adyw TTwong), ¢povtiote va
AaPete ta katd@MnAa pétpa (T.x. €TILOKELN, avIlkatdotaon, €Aeyxog amd To THApa e&utn-
PETNONG TIEAQTWY TOU KATAOKEUAOTH K.ATL.).

/A NPO=ZOXH

MpékAnon PNXavikwv NIV To TTPOoioV

Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIK®V HETABOAWDV 1 ATIWAELAG AEITOVPYIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV HE TIPOCOXH.

»  EAéyxete 1o TPOoidv wg Tipog TN Aettoupyia kat Tn duvatdtnta XpAong Tou.

»  Mnv ouveyiCete va xpnoLpoTIOLEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITITWON AEITOVPYLKWV LETAPBOAWY 1 ATIW-
AELAG TNG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO Yia €AeyX0 o€ £EO0VOLOBOTNUEVO TEXVIKO TIPO-
OWTILKO.

Eodalpévn evbuypaupion, cuvappoléynon n poOuon

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AEITOUPYLK®WV HETABOAWY 1 ATIWAELAG AELTOUPYLKOTNTAG

» O epyaocieq ouvapuoAdynong, puBULoNG kat ouvtipnong emtpémnetal va die§dyovtat poévo
ard TeXVLIKO TIPOOWTILKO.

»  AdBete umtodn Tig umtodeifelg evBLYPAKLIONG, CuvapLoAdGYNONG Katl PUBLLONG.

YmepBoAiki] katamévnon AGyw XpRoNG O€ TIEPLOCOTEPOUG Ao Evav acOeveiq
Kivduvog Tpavpatiopol, anwlela AeltoupylkdtnTag Kal TipokAnon {nplwv oto Tpoidv
»  Xpnoipotoleite To TIPOIGV LOVO Ot Evav acBevi.

» [pooé&te TIG OLUOTAOELG CLUVTAPNONG.

ElAOMOIHZH.

Emadn pe Osppotnta, kavtda onueia n pwtia
ZnuLég oto Tpoidv Adyw vPnA®v Beppokpaciwv
» Alatnpeite To TIPoidv pakptd amd yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.
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| EIAOMIOIHSH |

Oepuikn VTIEPPOPTWON CTOLXEIWV TOL TIPOIOVTOG

AntdAeta Aettoupyiag Adyw akatdAAnAng Beppikig emegepyaaiag

> Tlpw and 1 Bepuikn emnefepyaoia Tov mpoidvtog, amopakplvete 6Aa ta eEaptipara mov
eival evaiodnta otn BeppoTnTa (T.X. TAQOTIKA HEPN).

EIA0MOIHZH.

‘ExO&eon Tou Tpoiovtog o akataAAnAeg epIBAAAOVTIKEG CUVORKEG

I'IpOK)\r]or] Cnpwv, Yabupottoinon ) kataotpodr Adyw akatdAAnAng peTaxeiplong
»  Amnodelyete TNV anobnkevon oe CUVOAKEG CUUTIVKVWHEVNG LYPAGTIAG.

>  Amodelyete Tnv emadn pe péoa pe Aelavtikr dpdon (1.x. appo, okdvn).

> Mnv ekB€tete TO TIPOIdV O Beppokpaoieq kdtw Twv -10 °C kat avw Twv +40 °C (m.x. odouv-
va, urtepPoAki nAtakn aktivoBolia, otéyvwpa oe kahopldEp).

5 E§€aodalion Asttovpyikétntag
5.1 Eme&epyaocia

EIA0MOIHZH.

MpoékAnon Cnuuwv Aoyw sopalpévng emeiepyaoiag

Mpdéwpn dBopd kal anwAeta Asttouvpyiag Adyw Bpadong Tou eAatnpiov avBpakovnuaTwy
> Aeldvete 1a pépn Tov €xete TPiPeEL pe Evav TpoxO Asiavong.

» TormoBeTAOTE TIG OTIEG OTO KEVIPO TOU eAATNPiOV avOpaKkovNUATWY.

» KabBapiote T omég pe katdAnAn dpéla.

NMAHPO®OPIEZ

EvOuypappion tng 6pwong
H Ottobock ouviotd tov €éAeyyxo kat, ebpdoov amnatteital, TNV avampooapupoyn tnG evBuypAppL-
ong tng 6pbwong xpnotporolwvtag to L.A.S.A.R. Posture r; to L.A.S.A.R. Posture 3D.

Kataokevn yoyivou mtpotidTiOu

ASyw Tng Kataokeung tou eAatnpiov avbpakovnpdtwy, TPETEL va TIPooEEeTE WOTE va dnpiovp-

ynoete 1o yoywo mpomiacpa eEapxnig e ehadpwg e§wteptk 6éon. Eddoov amnartteital, avaln-

TAOoTE TIANpodopieq OXETIKA HE TIG TEXVIKEG yia Ta yOyva mpomAdopata (Anpovpyia yogivou

mipotiAdopartog — ‘Opbwon oAdkAnpou Akpou TIoSOKVNKIKAG-TIEALATOG-YOvaToc646T5411%). MNa

v KaAltepn TtomoBEtnon Tou eAatnpiov avOpakovnudtwv kAtw amd 1o TEApA, oTo YUYvo

nipémAacpa pmnopei va poPAedOei pla ehadpid av&non touv takouviol mepinov 15 €wg 20 mm

(BA. ewk. 2). MNa v oPeAiaia ToT0OETNON TNG KVAKRNG, XPNOLLOTIOIOTE TO TIAPEXOUEVO TIPOTUTIO

(Likpd TipoTUTIO Yia Ta HeYEDN 10 €wg 12).

TomoB<tnon sAatnpiov avOpakovnuaTwy

Mpoimé6eon: To yoivo pdtuto kataokevdletal yia kibe acBevi Eexwplotad.

1) Mepdaote pia otpwon eAaoTikAG BAKNG TIEPASV TTAvw amod 1o yOPivo TIPATUTIO KAl KATAOKED-
dote 10 €évBeTo amo Pedilin 5 mm (BA. k. 4). MNa 6Aa ta peyEdn mpoTlTIWV PTopei va xpnot-
porttotnOei Ttaxog LALkoO 5 mm.

2) Ta va emonpdvete TNV EPLOXN OTEPEWONG Kal Kivnong Tou eAatnpiov avbpakovnpudtwy, dia-
xwpiote 1o ipdTUTIO OoTa THAMATa 1 kat 2 (BA. eik. 3, BA. €ik. 5).

3) Mapkdpete 10 eAatrplo avOpakovnUATwY KATWw aro 1o TéApa. Apkei éva pikog €wg 20 mm
TIEPITIOU PTIPOOTA aTid TO KEVTPO Tou TEANATOC (BA. k. 6).
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4) MpoalpeTikd: KOVIUVETE TO EAATHPLO AVOPAKOVNUATWY TO TIOAD HEXPL TO ETILONHACKHEVO ON-
peio. AeldveTe Kal OTPOYYUAEYPTE TIG AKUEG KOTING (BA. €IK. 7).

5) TomoBetAote 10 eAatplo avOpakovnUATWY OTO €VOETO TEPVWVTAG TIOMEG OTPWOELG atod
Pedilin kat Aetaivovtag (BA. €ik. 8).

6) EuvBuypappiote 1o eAatriplo avBpakovnudtwy oto TEApa otnv katevbuvon Tou deltepou da-
KTOAou (BA. €ik. 9).

7) AmAwote opoldpopda 1o Pedilin kdtw amd 1o edatriplo avBpakovnudtwv amnopelyoviag ta
keva (BA. eik. 10).

8) Ztepewote TO eAATAPLO AVOPAKOVNUATWY TIAVW OTO TIPOTUTIO pe KOANTLKA Tawvia PVA kal et
KaAOPte pe pia otpwon eAaoctikng Onkng TepAdv (BA. eik. 11).

9) Ta tn Pabid koidavaon, xpnoloTooTE yia OAa Ta Heyedn ehatnpiouv ToAumpotuAévio homo
maxouvg 4 mm (BA. ek. 12).

10) Znpelwote 1o Mepiypappa kat apatpéote tnv 6pBwon amoé 1o TMPATUTIO. TN OUVEXELD, OLaYW-
plote TO THAKA TNG KVAKNG aTto To TEALA oUpdwva pe ta onuddia (PA. eik. 13).

11) Me 1tn PonBela evdg xdpaka ETMIONHAVETE TO HECO TWV OTIWV OTO THAHA TNG KVAUNG (BA.
ek, 14).

12) Emionudvete Tiq oTEG 01O THAMA Tou TIEALaTOG. H eyylg ot Eekivdel pmpootd amod v ka-
UTIOAN tng tépvag (BA. k. 15).

13) lNa 1ig omég ota meppAnpara g 6pOwaong xPNOLKLOTIOLOTE TPUTIAVL 4 mm yla To OTEipwa
M4 kal tputtdvt 5 mm yia 1o oneipwpa M5 (BA. k. 16).

14) Metadépete TiG oTEG OTO eAaTrplo avOpakovnuatwy (PA. eik. 17).

15) lNa ta ma&ipddia cuykoAnong 502E3 diavoifte pla omrj 5 mm yia 1o omneipwpa M4 kal pia
ot 6,5 mm yia 1o omneipwpa M5 (BA. eik. 18).

16) Kabapiote tnv omtAj pe pia ppéla 726S9=90x11,5 (BA. eik. 19).

17) TomoBetrioTe Ta Ma&ipadia ouykOAnong oto eowteplkd (BA. eik. 20). MNa tnv WBavikn edappo-
YA Twv ontwv, PlO®oTe dOKIPAOTIKA TO TIAVW HEPOG Kal eAEYETE TN B€0N TWV UTIOAOLTIWV OTIWV.
Enavaldfete 1a fApata 14 €wg 16.

18) Zuvappoloynote 1o gAatnplo avlpakovnudTwy otnv 0pbwan pe Tig TlapexOpeveg PBideg, Tiq
podéAeq Kkal ta aglpddia ouykOAANonG kat acpaliote pe Loctite 241 (BA. ewk. 21).

19) H Ottobock ouviotd n ofehiaia ypappn ¢éptiong va diépyetal mepimouv 15 mm pmpootd and
T0 vontd KEVTPO TEPLOTPOdAG Tou Yovatog katd Nietert (BA. k. 22).

6 Ka®aplopuog

H apBpwon mpémel va kabapiCetal apéowg otav £pBel oe emadn pHe vepd TIou TEPLEXEL AAATL,

XAWPLO i} 0aTolvL 1 OE TIEPITITWON CLYKEVTPWONG PUTIWV (TT. X. APHOG).

1) =emAlvete To TIPOIdV pe KaBapod YAUKS vepd.

2) Zkoutiote To TIPOIdV pe €va mavi N adpniote 1o va oteyvwoel. ATodpelyete Tnv Apeon €kOeon
oe Tinyég Beppdntag (m.x. Oeppodtnta anod ¢olpvoug ) Beppavtikd cwpata).

7 ZuvtApnon

NAHPO®OPIES |

Eivat i@avoé to mpoiov va ektebei o avinpévn katanovnon avaloya pe Tov acOevi.
» Opiote TakTikOTEPA OLACTANATA OLVTAPNONG OE GUVAPTNON e Tov avapevopevo Pabpod ka-
Tanévnong.

20pdwva pe TOV KATAOKELAOTH, TO TPOIdV TIPETEL va uTIOPAMETAL Ot €AeyXO AELTOUVPYLKOTNTAG
kal $Oopdg Touldxiotov pia dopd o e€aunvo.

Ta avraMaktikad avadépovtat oto kedpdAalo «Meprypadn mpoidviog», otnv evétnta «EEaptApa-
Ta/ KATAOKELT».
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8 ATtoppdn

AmoppimteTe T0 TIPOIdV CUHPwWVA He TIG LoXVOUOEG OVIKEG OlaTA&eLs.

9 Noukég uTtodeitelg
‘O)ol oL VopLIKoL 6poL ENTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPEAG TOU XPNOTN Kal evOEXETAL
va dladépouv olpdwva pe avtod.

9.1 EvOoivn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV XpnoLpoTIoLlEiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal ylia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe mapdPfAePn Touv eyypddou, edikoéTEPA Ot avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppépdwon CE
To mpoidv mAnpol TG amaitioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dndwon mototntag EK eival StaBéoiun yia Afqdn otov LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH).

1 MNpepucnoBue Pycckuii

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-04-02

» T[lepepn vcnonb3oBaHWEM WM3LENUs CNeayeT BHUMATEbHO NPOYECTb AAHHbIM AOKYMEHT U CO-
61t04aTh yKasaHus No TexHmke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe Nosb3oBaTesNo MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e30nacHoro nosib30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAU NPOGAEMbI MM BOMPOCHI KacatenbHo usaenvs, obpaiantecs K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaxnoMm cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AefNeM, B 4acTHOCTU 06 yxyALleHun
COCTOSIHUSI 30,0POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO COLEPXWUT BaxHyl MHdpopmauuio no pabore ¢ Carbon
Ankle Seven 17CF1.

2 OnucaHue nspenus

Bnaropaps koHctpykuun Carbon Ankle Seven 17CF1 npu xoab6e co3naloTcsi MOMEHTbI CUbI, He-
obxoanmMble ana pasrnbaHns Horu B 6eApeHHOM 1 KONEHOM cycTaBax, U, Takum obpasom, obecne-
4ymBaeTcs BbiNpsMIeHne 1 GpuKcauus KoNeHHOro cyctaBa. QHeprus wara HakanimeaeTcs B kap6o-
HOBOW MaTpuLe Npu NOCTaHOBKe Ha MSATKY M BbicBOGOXAAETCA Npu oTpbiBe HOocka. B otnuune ot
06bI4HOMO rOSIEHOCTOMHOMO OpTe3a B MNAHTAPHOM U AOPCaNIbHOM HanpaBfeHUsX 3TOT OpTeE3 UMeeT
OVHaMUYecKne, a He crtatmyeckue orpaHuyeHus. KoHCTpykumus Kap6oOHOBOW NPYXWHbLI NOBTOPSIET
eCTeCTBEHHYI0 3BEpPCUIO CTOMbI B 7°.

2.1 Umerowmecs pasmepbl
Bbi6op kap6oHOBbIX NMPYXMH NO cTeneHu akTMBHoCTH Ans opte3os "LLukonotka-Ctona" (AFO)

MHOOPMALLUS |

YcTaHOoBKa Kap6GOHOBbBIX NPY>XUH B opTe3 Ha Bclo Hory (KAFO):
VMcnonb3oBatk 6onee cnabyto kapbOHOBYO NPYXUHY
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CreneHb aKTUBHOCTH
Bec tena HopmanbHas aktus- Bbicokas akTue- LupurHa npy>XuHbl
HOCTb HOCTb

[Jo 100 kr 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm
o 90 kr 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm
[o 80 kr 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm
[o 70 kr 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm
[o 60 kr 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm
o 50 kr 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 Mm/30 MM
o 40 kr 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm
o 30 kr 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 MM
o 20 kr 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 Mm
[Jo 10 kr 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 Mm
2.2 Netanu
O6bem nocraBku: (cm. puc. 1)
Mos. Konu- HaumeHoBaHue Ao 60 kr Ao 100 kr

4ecTBO

B LUTY-

Kax
1 1 Kap6oHoBasi npyxuHa

4 BuHTbl ¢ notaiiHom ronos- | 501S86=M4x12 501S86=M5x14

Kom

3 4 KoHycHble waiibbl 507U9=M4 507U9=M5
4 MpuBapHbie ranku 502E3=M4x6 502E3=M5x7,5
5 1 LLlabnoH

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HA4YeHUIO

3.1 HaszHaueHue

V|3,D,GJ'IVI8 npegHa3Ha4eHO UCKITIOYUTEJIbHO 419 OpTe3npoBaHnNA HUXHEN KOHEYHOCTH.

3.2 NMNokasaHus

* [Mapanuy unu cnaboctb MbilwL-crubaTenen n -pasrnbarene HWKHUX KOHEYHOCTEN.

YcnoBus Ucnonb3oBaHuUs

MbILULI,bI-paBFVIGaTeJ'lVI KoneHa O0J1KHbI d)yHKLJ,VIOHVIpOBaTb Haanexaumnm o6pa30M nnn O6J'|a,C|.aTb

MWHUMasbHON OCTAaTOYHON PyHKLUMeNn (ypoBeHb ycunusa 3-5 no FAHAe), uiv Xe KOMeHHbIN CycTaB
flomkeH 6biTb dUKCUpoBaH B opTe3e Ha Bcto Hory (KAFO). OcTatoyHas nogBMXKHOCTb rOIEHOCTON-
HOro cycTaBa Mo HenTpasbHOMy MonoxeHuto O [OMKHA 3aKO4aTbCs B AOPCaNIbHON 3KCTEH3WUU

0-0-15°.

MNokazaHusa on penendarTca BpadoMm.

3.2.1 NMNpoTuBOoNoKa3aHus

3.2.1.1 AGcontoTHbIe NPOTUBONOKa3aHus

He nasectHbl.

3.2.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs
*  CTpyKTypHble KOHTPaKTypbl CyCTaBOB

84




3.3 Tpebyemas ksannpukauus

YcTaHOBKY M3aenusi Ha NpoTes nauMeHTa paspeLlaeTcs BbiMOHATL TOIbKO KBaMGULIMPOBAHHOMY
nepcoHany. 3TM crneynanuncTtbl O6F|38Hbl I'IpOPITVI O6yHeHVIe ana pa6OTbI C pas3nnv4HbIMU MeTOoAMKa-
MW, MaTepvanamu, MHCTPYMeHTaMu 1 o6opyaoBaHuEM.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexparLmx CUMBOIOB

/A BHUMAHVE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Cly4ast Uiu nosnyye-
HWS TpaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 YKa3aHus No TeXxHuke 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

Meperpyska HeCyLLLUX 3/IeMEHTOB KOHCTPYKLUU

TpaBMypoBaHUWe B pe3ynibTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» [lpoayKT paspelleH K UCMOSIb30BaHMWIO TOIbKO AJ18 OnpeAesieHHon obnacTi nprMeHeHus.

» Ecnu uspenvie 6bi710 NOABEPTHYTO BAUSIHWIO Ype3BblHaiHbIX HArpy3ok (Hanpumep, B pesysib-
TaTe nafeHus), To Mocfie 3Toro HeobXOAMMO MPUHATL COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpumep,
PEeMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY B OTAEeNe CEPBUCHOro 06CnyX1BaHNs NPOU3BOAUTENS U Mp.).

| A BHUMAHME |

MexaHu4eckoe noBpexzaeHue uspenus

TpaBMupoBaHue B pesynbTaTe U3MEHEHWUS UK yTpaTbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3LeNMeEM.

» T[lpoBepsinTte nspenme Ha GyHKLMOHATBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHMS.

> He ucnonbayite usgenve npu U3MeEHeHWU UK yTpate GyHKUMIA — B 3TOM Clyvyae usgenve
cnepyeT OTAATb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY MEepPCoHary.

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas c6opKa, MOHTaX WX pPeryampoBKa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ynibTaTe U3MEHEHUS UK YTpaTbl GYHKLUUN

» Bce pa6oTbl N0 MOHTaXy, PEryNMpoBKe 1 TEXHUHECKOMY 0BGCNYXMBaHWUIO LOMXHbI MPOBOAUTb-
€S TONbKO KBaNMGULMPOBAHHLIM NEPCOHANOM.

» Cnepnyet obpaluartb BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy U PerynmpoBke.

| A BHUMAHME |

Meperpyska BcneacTBMe NPUMEHEHUA U3AENUA HECKONIBKUMU NauueHTaMu
OnacHocTb TpaBMMpOBaHUs, yTpata GyHKUUIA U NOBPEXAEHUS U3aenus

» [lpoayKT paspelleH K UCMOSIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

» O6palyaite BHUMaHNe Ha PEKOMEHAALMN MO TEXHNYECKOMY 0BCyXMBaHUIO.

KOHTaKT c BbICOKMMU TEeMNepaTypaMu, pacKaJieHHbIMU NpeaMeTaMu UiN OrHEM

[MoBpexaeHne nspenvs nop, AencTBMEM BbICOKUX TeMnepartyp

» W3penvie xpaHWUTb BOANU OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYrX MCTOYHUKOB MHTEHCUMBHOIO Te-
MAOBOro U3NYy4eHUs.
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TepMuuyeckasi neperpyska KOMNOHEeHTOB U3aenus

MoTeps ¢yHKLUMOHANBHOCTM B pesynbTate HeHaanexallen TepMmyeckon o6paboTku

» [Mepepn TepmMuyeckoinn 06paboTKoM M3AeNus cnepyet yoanuTs BCe TEPMOYYBCTBUTENbHbIE KOM-
MOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBbIE AeTann).

Uspenuve noaBepraetcsi BAMSHUIO HEHAANEXKALLLUX OKPY)XaloLLUX YCIOBUN

MoBpexaeHus, oxpynumBaHve Wnu paspyLieHne U3fenvs B pesynbraTe HeHafnexatiero obpa-

WweHns

» VI36eraTb xpaHeHWsi B yCNOBUSIX MOBbILLEHHON BIAXHOCTU.

> Heobxogumo n3beraTb KOHTakTa uM3penus ¢ abpasuBHbIMK cpeaamu (Hanpumep, MecKoM,
MblbHo).

» He nopgepratb usnenvie Bosaenctemio temneparyp Huxe -10 °C u Bbiwe +40 °C (Hanpumep,
B cayHe, B pesysibTaTe Ype3MepHOro [elCTBUS CONMHEYHbIX Nyvyel, MPOCyLINBaHNS Ha cucTe-
Me OTomneHns).

5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTauum

5.1 TexHonorus BbiNoOAHEHUs paboT

MoBpexpaeHue B pe3ynbrate HenpaBUWIbHOW O0GpPa6GoTKKU

MpexaeBpeMEHHbIM M3HOC U MoTeps GYHKLMOHANBHOCTU B pesyfbTaTe MoSIOMKU KapBoHOBOM
NPYXWHbI

» [lputepTtble 0b6nacTu crnaxunsatb IeNecTkoBbiM abpasnBHbIM KPYrom

» OrtBepcTna pasmeLlaTb No LeHTPY KapBOHOBON MPYXMHBbI

» OTBepcTusi 3a4nLLaTh C MOMOLLbIO MOAXOASLLErO 3eHKepa

MHOOPMALLUS |

C6opka opTte3a
Komnanus Ottobock pekomeHmyeT koHTponupoBaTb cGOpKy opTe3a C MOMOLLbIO annapara
L.A.S.A.R. Posture unn L.A.S.A.R. Posture 3D, a npy Heo6x0AMMOCTN — BbIMOSIHSATb NOATOHKY.

UsrotoBneHune runcoBou moaenu

B cBsi3n ¢ 0cobeHHOCTS MM KOHCTPYKLMU KapbGOHOBOW MPYXWHbI FMMCOBbLIN CENOK HeobXoanMo
M3roTaB/nBaTh C JIErKoW aBepcuen ctonbl. [py Heo6xoaMMoCTH 3aNpocuTb MHGOPMALMIO O TEXHO-
JIOrMU BbIMOJIHEHUS TUMCOBbIX CrenkoB (3rotoBneHve runcoBbix CNENKOB AJ18 OpTe3a Ha BCo HO-
ry KAFO: 646T5411%). Y1o6bl Hanny4lwnm o6pa3omM pacnonoxXxuTb KapboHOBYO NPYXMHY Nog, CTo-
MOW, rMMCOBbIN CNEMNOK BbIMNOJHUTL C HEBOJIbWMM nogbeMoM B 15-20 MM B nATOYHOM Yactu (CM.
puc. 2). Ons carutranbHOro no3vUMOHUPOBAHWS FONIEHU UCMOSMb30BaTh Mpunaraembiii wabnoH
(Manbii WwabnoH ana pasmepos 10-12).

YcTtaHOBKa Kap6GOHOBOM MPYXUHbDI

YcnoBue: runcosas Mofesib M3roToB/eHa C y4eToM NoTpe6GHOCTeN naumeHTa.

1) HataHyTb oouH Croi NeprnoHOBOrO TPUKOTAXHOIO pykasa Ha rMrncoBylo MOAenb U chopMUpo-
BaTb BCTaBKy U3 nefwsieHa TonwuHon 5 Mmm (cm. puc. 4). Martepuan TonwmHon 5 MM MOXHO
MCNob30BaTh A/s MOAesiell BCeX pa3MepoB.

2) OTtmeTutb 0bnactb ¢uKcaunm U AnanasoH ABWXEHUS AN KapOOHOBOW MPYXWHbI, Paspenvs
mopenb Ha 30Hbl 1 1 2 (cM. puc. 3, cM. puc. b).

86



3) Pa3smetutb nosnoxeHne kapbOHOBOW MPYXMHbI MOA CTOMON; [OCTATOYHO, Y4TOObI MPyXMHa 3a-
KaH4MBanacb npumepHo 3a 20 MM o obnactv nepekara cronsl (CM. puc. 6).

4) Onuusa: ykopoTutb KapboHOBYO NPYXMHY MaKCUMyM A0 OTMETKU. OYMCTUTL KPOMKK Cpe3a oT
rpata u 3akpyrauTtb (cM. puc. 7).

5) CdopmupoBsatb CTPYKTypy Nnoa, kapbOHOBYIO MPYXMHY, YII0XWB HECKONbKO CNIOEB NefusieHa u
BbINOMHMB WANOBKY (CM. puc. 8).

6) BbipoBHATE KapOOHOBYIO MPYXMHY B 061ACTW CTOMbI B HAMpPaBieHUU BTOPOro Jly4a CTombl (CM.
puc. 9).

7) 3anonHUTb KOHCTPYKUMIO U3 nefusieHa nog KapboHOBOW MPYXMHOW MO KOHTYypy, 4ToObl Mop,
NPY>XXUHON He Gblo NosbiX y4acTkoB (cM. puc. 10).

8) 3adukcuposaTb KapbOHOBYIO MpPYXUHY Ha Mopenu kneiikon nenton MBA v HaTaHyTb ofuvH
CJIOV NEPIOHOBOrO TPMKOTaXHOro pykasa (cM. puc. 11).

9) [ns rny6oKow BbITSXKKM MCMO/b30BaTb FOMOMOIUMPONWUIEH TOMLLMHON 4 MM A/si BCeX pa3me-
poB kap6oHOBOM MPYXWHbI (CM. puc. 12).

10) HameTnTb KOHTYpbI 1 BblHYyTb OpTe3 U3 MoAenn. 3aTeM OTAENUTb UKPOHOXHYIO HacTb OT 4acTu
CTONMbI COrNacHO HaMeYeHHOMY KOHTypy (cm. puc. 13).

11) C nomoLLblo MMHENKM OTMETUTb LLIEHTP OTBEPCTUM Ha UKPOHOXHOW Yactu (cMm. puc. 14).

12) HametnTb 0oTBepcTUst Ha YacTu cTombl. [Mpu 3TOM MpoKCKManbHOe OTBEPCTVE HAXOAWUTCS A0
KpWBM3HbI NATKK (CM. puc. 15).

13) Ons BbINOSHEHMS OTBEPCTMI B rMiib3ax opTesa ¢ pe3bbon M4 ucnonb3osatb cBepno 4 MM, C
pe3bboit M5 — ceepno 5 mm (cMm. puc. 16).

14) MepeHecTn oTBepcTUA Ha kapBOHOBYIO NPYXWMHY (cM. puc. 17).

15) MpoceepnnTb noa, npuBapHyto ranky 502E3 cnepyiolme otBepcTus: nog, pesbby M4 — otsep-
ctve 5 Mm u nog pesbby M5 — otBepcTue 6,5 Mm (cm. puc. 18).

16) 3auncTuth OTBEPCTUE C NOMOLLbBIO 3eHKepa 72659=90x11,5 (cm. puc. 19).

17) BpaButb npusapHyto raiiky (cm. puc. 20). Y41o6bl onTMManbHO onpenenuTb pacnonoxeHne oT-
BEPCTUN, NS Hayana CBUHTUTb BEPXHIO 4acTb U MPOBEPUTb PACMONIOXEHNE OCTasIbHbIX OT-
BepcTum. MNMoBToputh paboyve warn 14-16.

18) YctaHoBUTH KapBGOHOBYIO MPYXWHY B OPTE3, UCMO/b3Ysl BUHTbI, KOHYCHbIE LWanbbl U NpUBapHble
ranku U3 KOMNieKTa noctaBku, 1 3akpenutb pukcatopom Loctite 241 (cm. puc. 21).

19) Komnanusa Ottobock pekomeHayeT Takoe pa3MeLLeHne, NPy KOTOPOM carutTasibHas JIMHUS Ha-
rpy3ku MpoxoAuT Ha paccTosHuu npum. 15 MM nepen KOMNPOMUCCHBIM LEEHTPOM BpaLLeHust
KoneHHoro cycTtasa no Hutepty (cm. puc. 22).

6 Ouncrtka

CnepyeT B He3aMeaUTENBLHOM MOPSAKE NPOU3BOAUTL O4UCTKY MOAYNS MOC/e ero KOHTakTa ¢ Mop-

CKOW BOAON, BOAOW, COAepXXalleln Xop, a Takke MblibHOM BOAOW WK Mocne 3arpsa3HeHuns uage-

nus (HanpuMep, Neckom).

1) Wspenvie npombiBaTb YUCTON NPECHON BOAOMN.

2) BbiTepeTb usgenvie Hacyxo ¢ NoMoLLbio candeTk UnM OCTaBUTb AJIS BbICbIXaHWs Ha BO3AyXe.
He noaseprats BO34ENCTBUIO BBICOKMX TemMrnepatyp (Hamp., TEM0 OT KyXOHHbIX MauT uiun 6ata-
pew otonneHus).

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHume

MH®OPMALLUS |

B 3aBUCMMOCTM OT NauueHTa uspenme Moxer nogsepratbcs NOBbILLEHHON Harpyske.
> MHTepBaJ'IbI TeXHN4eCKoro OGCJ’Iy)KVIBaHVIH cnepyetr cCoKpatuTb B COOTBETCTBUU C OXUOaEeMbl-
MW Harpyskamu Ha nsgenwve.

B cootBetcTBUM C npeanmcaHnaMmn n3rotoBuUTesia KOHTPOJb VICI'IpaBHOI;I pa6OTbI 1N Hann4mna npu-
3HaKOB N3HOCa cneayeTt OCyLeCTBNIATb He peXxe YeM OAUH pa3 B WeCTb MeCsLeB.
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Cnucok 3anacHbIx feTanen npeacTasneH B onucaHumn usgenus, B rmase "Hetann”.

8 YTunusauusa

yTI/IJ'II/ISaLI,VIFl n3penua ocyuiectendetca B COOTBETCTBUW C NpeanucaHnamu, ,ﬂ,el‘/‘ICTBleLLI,VIMVI B
CTpaHe ncnonb3oBaHNAa usaennsa.

9 NpaBoBble yka3aHusa

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcst Us-
fenve, NoaTOMy 3TV yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3pgenune VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONMMMCaHUAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMKW B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipov|3Bop,|/|Tenb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-

HOro AOKyMeHTa, B 0Ccob6eHHOCTU npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagennda.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC
HaHHoe nsgenue otsevaeT TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootsetctBUn CE MOXHO 3arpysnTb Ha caiTe NpoW3BOAUTENS.
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