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Deutsch

1 Vorwort

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-10-27

» 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 ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung des Knochelgelenks 17LA3N.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare GroBBen
Die GroBe des Produkts wird anhand des geplanten Einsatzes (unilateral
oder bilateral) und des Kérpergewichts ausgewéhlt.

Maximales Korpergewicht in kg (Ibs)

Unilateraler Einsatz (lateral

Bilateraler Einsatz (lateral

oder medial) und medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» Verwenden Sie bei unilateralem Einsatz des Produkts und Beugekon-
trakturen in Knie oder Hifte >10° oder ausgepragter Torsion oder Va-
rus-/Valgus-Instabilitaiten oder hoher korperlicher Aktivitat die nachst
groBere GroBe.

» Setzen Sie das Produkt bilateral ein, wenn ein Tuberaufsitz vorliegt.




2.2 Bauteile/Konstruktion (siehe Abb. 1)

Pos. Bauteil Artikelkennzeichen

1 Gewindestift 30Y349=12 (GroBe 10, 12)
30Y309=12 (GroBe 14)
30Y309=20 (GroBe 16, 20)

2 Anschlagpuffer Anschlag-Set

3 Anschlagstift 17LA35N=12 (GroBe 10, 12)

2 Anschlaghlse 17LA35N=14 (GréBe 14)
17LA35N=20 (GroBe 16, 20)

5 Splintbolzen Verschraubung

8 Gekenkschraube 17LA32N=10 (GrdBe 10)
17LA32N=12 (GréBe 12)
17LA32N=14 (GroBe 14)
17LA32N=16 (GroBe 16)
17LA32N=20 (GroBe 20)

6 Grundkorper

7 Axialscheiben Axialscheiben-Set
17LA33N=10 (GroBe 10)
17LA33N=12 (GroBe 12)
17LA33N=14 (GroBe 14)
17LA33N=16 (GroBe 16)
17LA33N=20 (GroBe 20)

9 Senkkopfschrauben 501S137=M4x8 (GréBe 10, 12)
501S137=M4x10-2 (GroBe 14)
501S137=M5x10-1 (GréBe 16,
20

10 Kugel Druckfeder-Set

11 Federhiilse 17LA34N=12 (GroBe 10, 12)

D) Drockfeder 17LA34N=14 (GroBe 14)

17LA34N=16 (GroBe 16)
17LA34N=20 (GréBe 20)

Nicht im Lieferumfang enthalten

Ansatzschraube (Pos. 3)

Die Laminierdummy-Abdeckung
(Pos. 2) ist nicht Bestandteil des
Sets.

Pos. Bauteil Artikelkennzeichen
ohne Abb. | Eingussschiene 17LS3=*
oder Verlangerungsschiene 17LV3=*
FuBbugel 17LF3N=*
oder FuBbugel 17LF31N=*
siehe Laminierdummy - Set 17LD1IN=*
Abb. 2 Laminierdummy-Unterteil (Pos. 1)




3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

System-Kndchelgelenke sind ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung
der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Der Hersteller empfiehlt bei unilateralem Einsatz die Verarbeitung des Sys-
tem-Knéchelgelenks in GieBharztechnik oder Carbon-Prepreg-Technik.

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

3.3 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgeméaBer Verwendung und fachgerechter
Montage fiir folgende Lebensdauer ausgelegt:

GelenkgroBen 10, 12: 1 Jahr

GelenkgroBen 14, 16, 20: 3 Jahre

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

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

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.




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

/\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

| HINWEIS |

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tber 300 °C durch.

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

| HINWES |

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

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

| HINWELS |

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe
Handhabung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).
Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, tbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

v
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5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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

5.1 Verarbeitung

INFORMATION

Die Anleitung zur Herstellung einer Orthese mit unilateralen Gelenken ist in
der Technischen Information 646T5441 enthalten. Der hier beschriebene
Laminataufbau ist eine Empfehlung von Ottobock und muss an die Bediirf-
nisse des Patienten angepasst werden.

> Benoétigte Materialien: Laminierdummy mit  Ansatzschraube
17LDIN=*, Dummydeckel 17LD1IN=*-P, FuBbiigel 17LF3N=* oder
17LF31N, Eingussschiene 17LS3=*, Senkkopfschrauben 501S137=*,
Plastaband 636K8, Justieradapter 743Y56=4

> Das Gipsmodel wurde in Neutralstellung hergestellt.

1) Die mit Carbonfaser armierte Eingussschiene mit den beiden Senkkopf-
schrauben am Laminierdummy-Unterteil montieren.

2) Bevor der FuBblgel am Laminierdummy befestigt werden kann, muss
die Lagerbuchse aus dem FuBbiigel entfernt werden. INFORMATION:
Mit der Laminierdummy-Abdeckung lasst sich die Lagerbuchse
leicht aus dem FuBbiigel herausdriicken. Wichtig! Die Lagerbuch-
se gut aufbewahren und vor der Endmontage der Orthese, diese
wieder in den FuBbiigel einsetzen.

3) Den armierten FuBbiigel in der Laminierdummy-Abdeckung platzieren.

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

5) Den Laminierdummy am Gipsmodell befestigen, dazu die Ansatzschrau-
be durch die Abdeckung, den FuBbugel und das Unterteil stecken und
am Justieradapter befestigen.

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

7) Die Orthese patientengerecht laminieren.

8) Nach dem Aushérten des Laminats den Laminierdummy mit einem Mes-
ser freischneiden und demontieren.



9)

Die Schrauben vom Plastaband befreien.

10) Die beiden Senkkopfschrauben der Eingussschiene entfernen.
11) Die Laminierdummyverschraubung I6sen und die Abdeckung abneh-

men.

12) Die Entformungskanten mit der Oszilationsséage frei machen.
13) Die Passteile vom Gips entformen.

5.2 Montage des Gelenks

>

Das Knéchelgelenk fir die 1. Anprobe montieren.

Axialscheiben montieren

1) Die Axialscheiben auswahlen und einsetzen (Dicke der Axialscheiben -
siehe nachfolgende Tabelle).

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

GroBe Orthesengelenk Dicke der Axialscheiben [mm]

17LA3N=10* 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Zu Beginn 2 Axialscheiben der fett markierten Dicke einsetzen.

FuBbiigel montieren

1)

2)
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Die Lagerbuchse (Pos. 1) in den FuBbugel (Pos. 2) einsetzen (siehe
Abb. 3).

Den FuBbugel zusammen mit den Axialscheiben (Pos. 3) in den Grund-
korper einstecken (siehe Abb. 4), dabei miissen die Anschléage der Axial-
scheiben in den Aufnahmen an der Gelenkunterseite liegen (siehe
Abb. 5).

Den Splintbolzen von der Riickseite durch den Grundkérper und den
FuBbigel schieben und von vorne mit der Gelenkschraube verschrau-
ben.

Prifen, ob sich das FuBteil leichtgangig und ohne Spiel bewegen lasst.
Bei Bedarf Axialscheiben mit unterschiedlicher Dicke einsetzen.
Sicherstellen, dass die Axialscheiben den direkten Kontakt zwischen
dem metallenen Grundkérper und dem FuBbigel verhindern.

Zur finalen Montage die Schraubverbindung mit Loctite 241 und ent-
sprechendem Anzugsmoment sichern.



An tin Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- [ 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2" 4 6" 0*

Gelenk- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
schraube

Schiene montieren
» Die Schiene am Grundkérper mit den Senkkopfschrauben fixieren und

die Schraubverbindungen mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugs-
moment sichern.

A >ment in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2+ 4" 6* 0*
Senkkopf- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
schraube

5.3 Montage der Module

Durch die individuellen Kombinationsméglichkteiten der Module, dem An-
schlagstift und der Druckfeder, wird das System-Kndchelgelenk an den Pati-
enten angepasst.

Druckfeder montieren

Die Kugel, die Federhiilse und die Druckfeder nacheinander in den Ein-
schraubkanal einsetzen (3316174).

Den Gewindestift in den Einschraubkanal einschrauben und die Feder-
kraft des Orthesengelenks einstellen.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

Anschlagstift montieren

1)

Den Anschlagstift in die Anschlaghiilse schieben und zusammen in den
Einschraubkanal einsetzen. INFORMATION: Beim Einbau des An-
schlags ist darauf zu achten, dass die verjiingte Seite des An-
schlags auf dem FuBbiigel aufliegt.

Den Anschlagpuffer einsetzen.

Den Gewindestift in den Einschraubkanal einschrauben, dabei die Win-
keleinstellung des Orthesengelenks beachten.

Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem entfettenden Reiniger
reinigen und mit Loctite 241 sichern.

11



Anschlag und Federvorspannung einstellen
» Zum Einstellen der Vorspannung den Gewindstift mit einem Torxschliis-
sel tiefer in den Kanal hineinschrauben oder herausschrauben.

6 Reinigung

Das Orthesengelenk nach Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Was-

ser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Orthesengelenk mit reinem SiBwasser abspulen.

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

7 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.
Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

12



1 Foreword

English

| 2

>
>

>

>

INFORMATION

Date of last update: 2022-10-27

Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

Instruct the user in the safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the processing

of the 17LA3N ankle joint.

2 Product description

2.1 Available sizes

The size of the product is selected according to the planned use (unilateral
or bilateral) and the body weight.

Maximum body weight in kg (Ibs)
Unilateral use (lateral or Bilateral use (lateral and
medial) medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Use the next larger size if the product is being worn unilaterally and in
case of flexion contractures in the knee or hip >10°, distinct torsion or
varus/valgus instabilities or increased physical activity.

» Use the product bilaterally if there is an ischial support.

13



2.2 Components/design (see Fig. 1)

Item Component Reference number

1 Set screw 30Y349=12 (size 10, 12)
30Y309=12 (size 14)
30Y309=20 (size 16, 20)

2 Stop bumper Stop set

3 Stop pin 17LA35N=12 (size 10, 12)

4 Stop sleeve 17LA35N=14 (size 14)
17LA35N=20 (size 16, 20)

5 Bearing nut Screw connection

8 Joint screw 17LA32N=10 (size 10)
17LA32N=12 (size 12)
17LA32N=14 (size 14)
17LA32N=16 (size 16)
17LA32N=20 (size 20)

6 Base body

7 Axial washers Axial washers set
17LA33N=10 (size 10)
17LA33N=12 (size 12)
17LA33N=14 (size 14)
17LA33N=16 (size 16)
17LA33N=20 (size 20)

9 Countersunk head screws 501S137=M4x8 (size 10, 12)
501S137=M4x10-2 (size 14)
501S5137=M5x10-1 (size 16, 20)

10 Ball Compression spring set

11 Spring guide housing 17LA34N=12 (size 10, 12)

12 Compression spring 17LA34N=14 (size 14)

17LA34N=16 (size 16)
17LA34N=20 (size 20)

Not included in scope of delivery

Lamination dummy — lower part (item
1)

Shoulder screw (item 3)

The cover for the lamination dummy
(item 2) is not included in the set.

Item Component Reference number
not illus- | Lamination bar 17LS3=*
trated or side bar 17LV3=*
Foot stirrup 17LF3N=*
or foot stirrup 17LF31N=*
see fig. 2 | Lamination dummy set 17LD1N=*
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3 Intended use

3.1 Indications for use

System ankle joints are intended to be used exclusively for providing a
patient with a lower limb orthosis.

In case of unilateral use, the manufacturer recommends that the system
ankle joint be processed by means of the lamination resin technique or car-
bon prepreg technology.

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

3.3 Lifetime

The product is designed for the following lifetime, given intended use and
proper installation:

Joint sizes 10, 12: 1 year

Joint sizes 14, 16, 20: 3 years

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

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

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

15



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

A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

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

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

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

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

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparing the product for use

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Risk of injury due to change in or loss of functionality

16



» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

5.1 Processing

INFORMATION

The instructions for fabricating an orthosis with unilateral joints are
included in the 646T5441 technical information. The laminate structure
described here is a recommendation from Ottobock and must be adjusted
to the needs of the patient.

> Required materials: 17LD1N=* lamination dummy with shoulder screw,
17LDIN=*-P dummy cover, 17LF3N=* or 17LF31IN foot stirrup,
17LS3=* lamination bar, 501S137=* countersunk head screws, 636K8
Plastaband, 743Y56=4 alignment adapter

> The plaster model has been produced in the neutral position.

1) Install the carbon fibre-reinforced lamination bar with the two counter-
sunk head screws on the lower part of the lamination dummy.

2) The bearing bushing must be removed from the foot stirrup before the
foot stirrup can be mounted on the lamination dummy. INFORMATION:
The bearing bushing can be easily pushed out of the foot stirrup
by means of the lamination dummy cover. Important! Set the bear-
ing bushing aside in a safe place and reinsert it in the foot stirrup
prior to final assembly of the orthosis.

3) Place the reinforced foot stirrup in the lamination dummy cover.

4) Set the cover onto the lower section of the lamination dummy and secure
it with the shoulder screw. The design of the cover causes it to be moved
into the neutral position.

5) Attach the lamination dummy to the plaster model by inserting the
shoulder screw through the cover, foot stirrup and lower section and
fastening it to the alignment adapter.

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

7) Laminate the orthosis according to the patient’s needs.

8) After the laminate hardens, use a knife to cut free the lamination dummy
and remove it.

9) Remove the Plastaband from the screws.

10) Remove the two countersunk head screws of the lamination bar.

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

12) Use the oscillating saw to expose the edges for removal.

17



13) Remove the components from the plaster.

5.2 Assembling the joint

>

Install the ankle joint for the first fitting.

Mounting the axial washers

1) Select and insert the axial washers (see the following table for the thick-
ness of the axial washers).

2) Optimise the movement of the orthosis joint by replacing the axial wash-
ers step-by-step: Use thicker washers if there is play in the medial/lateral
direction, thinner washers if there is resistance in plantar flexion/dorsal
extension.

Orthosis joint size Thickness of axial washers [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0.70, 0.75, 0.80, 0.85, 0.90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0.85, 0.90, 0.95, 1.0, 1.05, 1.10

Start by inserting 2 axial washers of the thickness indicated in bold.

Mounting the foot stirrup

1)
2)

Place the bearing bushing (item 1) in the foot stirrup (item 2) (see fig. 3).
Insert the foot stirrup together with the axial washers (item 3) into the
base body (see fig. 4). The stops of the axial washers must be positioned
in the receivers on the underside of the joint for this purpose (see fig. 5).
Slide the bearing nut from the back side through the base body and the
foot stirrup and use the joint screw to screw it from the front.

Check whether the foot component can be moved smoothly and without
play. Use axial washers of varying thicknesses if necessary.

Make sure that the axial washers prevent direct contact between the met-
al base body and the foot stirrup.

For the final assembly, secure the screw connection with Loctite 241
and the corresponding torque.

Torque in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2% 4* 6* 0*

Joint screw 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

Mounting the bar
» Fasten the bar to the basic piece using the countersunk head screws

18
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Torque in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9+ a4+ 6 o
Counter- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
sunk head

screw

5.3 Installing the modules
The individual combination options of the modules, the stop pin and the
compression spring are used to adapt the system ankle joint to the patient.

Mounting the compression spring

1) Insert the ball, spring guide housing and compression spring into the
threaded hole, one after the other (3316174).

2) Screw the set screw into the threaded hole and set the spring force of
the orthotic joint.

3) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241.

Mounting the stop pin

1) Slide the stop pin into the stop sleeve and insert them together into the
threaded hole. INFORMATION: When installing the stop, ensure
that the tapered side of the stop is resting on the foot stirrup.

2) Insert the stop bumper.

3) Screw the set screw into the threaded hole, observing the angle adjust-
ment of the orthotic joint.

4) Clean the threads of the screw connections using a degreasing cleaner
and secure them with Loctite 241.

Adjusting the stop and spring pre-tension
» To adjust the pre-tension, use a Torx wrench to screw the set screw
deeper into the channel or unscrew it.

6 Cleaning

Clean the orthosis joint promptly after contact with water containing salt,

chlorine or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the orthosis joint with clean, fresh water.

2) Dry the orthosis joint with a cloth or allow it to air-dry. Avoid exposure to
direct heat (e.g. from an oven or radiator).
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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.
Only use 633F7 special lubricant.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al 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 : 2022-10-27

» 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, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.
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| » Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes sur la confection de I'articulation de cheville 177LA3N.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles
Le choix de la taille du produit s’effectue en fonction de I'utilisation prévue
(unilatérale ou bilatérale) et du poids de I'utilisateur.

Poids maximum de Putilisateur en kg (Ibs)

Utilisation unilatérale (laté- | Utilisation bilatérale (laté-

rale ou médiale) rale et médiale)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» En cas d'utilisation unilatérale du produit et en présence de contrac-
tures en flexion du genou ou de la hanche > 10°, d'une torsion pronon-
cée, d'instabilités en valgus/varus ou d’activité physique intense, utili-
sez la taille supérieure suivante.

» Utilisez le produit des deux c6tés en cas de point d'appui ischiatique.

2.2 Composants et montage (voir ill. 1)

Pos. Composant Référence

1 Tige filetée 30Y349=12 (taille 10, 12)
30Y309=12 (taille 14)
30Y309=20 (taille 16, 20)

2 Tampon de butée Lot de butées

3 Goupille d'arrét 17LA35N=12 (taille 10, 12)

2 Douille de butée 17LA35N=14 (taille 14)
17LA35N=20 (taille 16, 20)

5 Boulon a goupille fendue Fixation

8 Vis d'articulation 17LA32N=10 (taille 10)
17LA32N=12 (taille 12)
17LA32N=14 (taille 14)
17LA32N=16 (taille 16)
17LA32N=20 (taille 20)

6 Corps de base
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Pos.

Composant

Référence

Rondelles axiales

Lot de rondelles axiales
17LA33N=10 (taille 10)
17LA33N=12 (taille 12)
17LA33N=14 (taille 14)
17LA33N=16 (taille 16)
17LA33N=20 (taille 20)

Vis a téte fraisée

5015137=M4x8 (taille 10, 12)
5015137=M4x10-2 (taille 14)
5015137=M5x10-1 (taille 16,
20)

10

Bille

11

Douille a ressort

12

Ressort de pression

Kit de ressort de pression
17LA34N=12 (taille 10, 12)
17LA34N=14 (taille 14)
17LA34N=16 (taille 16)
17LA34N=20 (taille 20)

Composants non compris dans la livraison

Partie inférieure du gabarit de stratifi-
cation (pos. 1)

Vis & embase (pos. 3)

La protection du gabarit de stratifica-
tion (pos. 2) ne fait pas partie du kit
de gabarit de stratification.

Pos. Composant Référence
Sansiill. | Ferrure a couler 17LS3=*
ou rallonge 17LV3=*
Etrier de pied 17LF3N=*
ou étrier de pied 17LF31N=*
voirill. 2 | Kit de gabarit de stratification 17LD1IN=*

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

Les systemes d'articulations de cheville sont exclusivement destinés a

I"appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

En cas d'utilisation unilatérale, le fabricant recommande de fabriquer
I"articulation de cheville selon la technique de résine de coulée ou la tech-

nique de carbone pré-imprégné.

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

Le produit est congu pour la durée de vie suivante si le montage est correct
et son utilisation conforme :

Tailles d'articulation 10, 12 : 1 an

Tailles d'articulation 14, 16, 20 : 3 ans

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

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

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

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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.
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Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

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

» Avant de procéder au traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les matieres plas-
tiques).

avis |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non

conforme

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

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

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

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

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

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

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

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

glage.
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5.1 Traitement

INFORMATION

Les instructions de fabrication d’une orthése avec des articulations unilaté-
rales sont fournies dans les informations techniques 646T5441. La struc-
ture du stratifié décrite ici est une recommandation d'Ottobock et doit étre
adaptée aux besoins du patient.

>

Matériel requis : gabarit de stratification avec vis a embase 17LD1N=*,
protection du gabarit 17LD1N=*-P, étrier de pied 17LF3N=* ou
17LF31N, ferrure a couler 17LS3=*, vis a téte fraisée 501S137=*, bande
plastifiée 636K8, adaptateur d’ajustement 743Y56=4

Le modéle en platre a été fabriqué dans une position neutre.

Avec les deux vis a téte fraisée, montez la ferrure a couler renforcée avec
des fibres de carbone sur la partie inférieure du gabarit de stratification.
Avant de pouvoir fixer I'étrier de pied sur le gabarit de stratification, vous
devez retirer le coussinet de I'étrier de pied. INFORMATION: La pro-
tection du gabarit de stratification vous permet de pousser le
coussinet pour le faire sortir facilement de I’étrier de pied. Re-
marque importante ! Conservez bien le coussinet et mettez-le de
nouveau en place dans I’étrier de pied avant le montage final de
Porthése.

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

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

Fixez le gabarit de stratification au modéle en platre. Pour ce faire, en-
foncez la vis a embase a travers la protection, I'étrier de pied et la partie
inférieure et vissez-la a I'adaptateur d'ajustement.

Obturez les vis de la ferrure et du gabarit a I'aide de bande plastifiée.
Stratifiez I'orthése en fonction du patient.

Une fois le stratifié durci, dégagez le gabarit de stratification au moyen
d’un couteau et démontez-le.

Décollez la bande plastifiée des vis.

10) Retirez les deux vis a téte fraisée de la ferrure a couler.
11) Desserrez la liaison vissée du gabarit de stratification et retirez la protec-

tion.

12) Dégagez les bords de démoulage a la scie oscillante.
13) Démoulez les composants du pléatre.
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5.2
>

Montage de I’articulation
Montez I'articulation de la cheville pour le premier essayage.

Montage des rondelles axiales

1) Sélectionnez et utilisez les rondelles axiales (épaisseur des rondelles
axiales - voir tableau suivant).

2) Optimisez le fonctionnement de I'articulation orthétique en remplagant
progressivement les rondelles axiales : des rondelles plus épaisses en
cas de jeu dans le sens médiolatéral, des rondelles plus fines en cas de
résistance dans le sens de la flexion plantaire/la flexion dorsale.

Taille de I’articulation de 'orthése Epai des rondelles axiales [mm]

17LA3N=10*%, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Au

début, utilisez 2 rondelles axiales dont I’épaisseur est indiquée en gras.

Montage de I’étrier de pied

1)
2)

Insérez le coussinet (pos. 1) dans I'étrier de pied (pos. 2) (voir ill. 3).
Avec les rondelles axiales (pos. 3), emboitez I'étrier de pied dans le
corps de base (voir ill. 4) en veillant a ce que les butées des rondelles
axiales se trouvent dans les logements de la partie inférieure de
I'articulation (voir ill. 5).

Enfoncez le boulon a goupille fendue de I'arriere a travers le corps de
base et I'étrier de pied. Puis, vissez-le a I'avant avec la vis d’articulation.
Vérifiez que le mouvement de la partie du pied s’effectue facilement et
sans jeu. Si nécessaire, utilisez des rondelles axiales d'une épaisseur
différente.

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

Pour le montage final, bloquez la liaison vissée avec de la Loctite 241 et
le couple de serrage correspondant.

Couple de serrage en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

Vis
d’a
on

3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
rticulati-
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Montage de la ferrure

» Fixez la ferrure au corps de base a I'aide des vis a téte fraisée, et blo-
quez les assemblages a vis avec de la Loctite 241 et le couple de ser-
rage correspondant.

Couple de serrage en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4 6* 0*
Vis a téte 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
fraisée

5.3 Montage des modules

Les différentes combinaisons individuelles des modules (goupille d'arrét et
ressort de pression) permettent d'adapter le systéme d’articulation de che-
ville au patient.

Montage du ressort de pression

1) Poser la bille, la douille a ressort et les ressorts de pression les uns
aprés les autres dans le canal fileté (3316174).

2) Visser la vis sans téte dans le canal fileté et régler la force de ressort de
I"articulation pour orthése.

3) Nettoyer le filet des liaisons vissées a |I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec du frein-filet Loctite 241.

Montage de la goupille d’arrét

1) Insérer la goupille d'arrét dans la douille de butée, puis les placer en-
semble dans le canal fileté. INFORMATION: Lors du montage de la
butée, veiller a ce que le bord fin de la butée se trouve sur I’étrier
de pied.

2) Mettre le tampon de butée en place.

3) Visser la vis sans téte dans le canal fileté en tenant compte du réglage
de I'angle de I'articulation pour orthése.

4) Nettoyer le filet des liaisons vissées a I'aide d'un dégraissant et les blo-
quer avec du frein-filet Loctite 241.

Réglage de la butée et de la tension initiale du ressort
» Pour régler la tension initiale, vissez la tige filetée plus profondément
dans le canal ou dévissez-la du canal a I'aide d'une clé Torx.

6 Nettoyage

Apres tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de
salissures, nettoyez immédiatement I'articulation d’orthese.

1) Rincez 'articulation d’orthése avec de I'eau douce pure.
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2) Essuyez l'articulation d'orthése avec un chiffon ou laissez-la sécher a

I'air libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur
des poéles ou des radiateurs).

7 Maintenance

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

en fonction du patient.

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

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de I'usure des articulations.
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (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: 2022-10-27
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>

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

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

Conservare il presente documento.

Le presenti istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla pre-
parazione dell'articolazione malleolare 17LA3N.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili
La misura del prodotto viene scelta in base all'impiego programmato (unila-
terale o bilaterale) e al peso corporeo.

Peso corporeo imo in kg (Ibs)

Impiego unilaterale (laterale | Impiego bilaterale (laterale

o mediale) e mediale)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

>

>

INFORMAZIONE

In caso di impiego unilaterale del prodotto e di contratture in flessione
del ginocchio o dell'anca > 10°, di marcata torsione o instabilita in va-
ro/valgo o di attivita fisiche impegnative utilizzare la misura immediata-
mente superiore.

Impiegare il prodotto bilateralmente se & presente un appoggio ischia-
tico.

2.2 Componenti/costruzione (vedere fig. 1)

Pos.

Componente Codice articolo

1

Perno filettato 30Y349=12 (misura 10, 12)
30Y309=12 (misura 14)
30Y309=20 (misura 16, 20)
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Pos. Componente Codice articolo

2 Tampone in gomma Set di arresto

3 Perno di arresto 17LA35N=12 (misura 10, 12)

4 Boccola di arresto 17LA35N=14 (misura 14)
17LA35N=20 (misura 16, 20)

5 Bullone a coppiglia Collegamento a vite

8 Vite per articolazione 17LA32N=10 (misura 10)
17LA32N=12 (misura 12)
17LA32N=14 (misura 14)
17LA32N=16 (misura 16)
17LA32N=20 (misura 20)

6 Corpo di base

7 Rondelle assiali Set rondelle assiali
17LA33N=10 (misura 10)
17LA33N=12 (misura 12)
17LA33N=14 (misura 14)
17LA33N=16 (misura 16)
17LA33N=20 (misura 20)

9 Viti a testa svasata 501S137=M4x8 (misura 10, 12)
501S137=M4x10-2 (misura 14)
501S137=M5x10-1 (misura 16,
20

10 Sfera Set molla a compressione

11 Boccola della molla 17LA34N=12 (misura 10, 12)

12 Molla a compressione 17LA34N=14 (misura 14)

17LA34N=16 (misura 16)
17LA34N=20 (misura 20)

Non in dotazione

Parte inferiore dima di laminazione
(pos. 1)
Vite di spallamento (pos. 3)

La copertura della dima di laminazio-

ne (pos. 2) non & compresa nel kit.

Pos. Componente Codice articolo
senza figu- | Asta di laminazione 17LS3=*
ra oppure asta di prolungamento 17LV3=*
Staffa piede 17LF3N=*
o staffa piede 17LF31N=*
v. fig. 2 | Kit dima di laminazione 17LD1IN=*
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Le articolazioni malleolari modulari devono essere utilizzate in un paziente
esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

Il produttore consiglia, in caso di impiego unilaterale, la preparazione
dell'articolazione malleolare modulare mediante tecnica con resina di colata
o carbonio preimpregnato.

3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Vita utile

Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto &
progettato per la seguente vita utile:

Dimensioni articolazione 10, 12: 1 anno

Dimensioni articolazione 14, 16, 20: 3 anni

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

31



» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.
» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

/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.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori a 300 °C.

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

| Avviso |

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

5.1 Lavorazione

Le istruzioni per la fabbricazione di un'ortesi con articolazioni unilaterali so-
no riportate nelle informazioni tecniche 646T75441. La preparazione del la-
minato qui descritta & consigliata da Ottobock e deve essere adeguata alle
esigenze del paziente.

> Materiale necessario: dima di laminazione con vite di spallamento
17LD1IN=*, coperchio dima 17LD1N=*-P, staffa piede 17LF3N=* o
17LF31N, asta di laminazione 17LS3=*, viti a testa svasata 501S137=*,
nastro Plastaband 636K8, adattatore di registrazione 743Y56=4

> Il modello di gesso e stato realizzato in posizione neutra.

1) Montare |'asta di laminazione rinforzata in fibra di carbonio con le due vi-
ti a testa svasata sulla parte inferiore della dima di laminazione.

2) Prima di poter fissare la staffa del piede sulla dima di laminazione biso-
gna estrarre la bronzina dalla staffa. INFORMAZIONE: La bronzina
puo essere espulsa facilmente dalla staffa del piede con la coper-
tura della dima di laminazione. Importante! Conservare la bronzi-
na e inserirla nuovamente nella staffa del piede prima del montag-
gio finale dell'ortesi.

3) Collocare la staffa del piede rinforzata nella copertura della dima di lami-
nazione.

4) Collocare la copertura sulla parte inferiore della dima di laminazione e
fissarla con la vite di spallamento. Per effetto della sua costruzione la co-
pertura viene portata in posizione neutra.

5) Fissare la dima di laminazione sul modello di gesso inserendo la vite di
spallamento nella copertura, nella staffa del piede e nella parte inferiore
e avvitarla sull'adattatore di regolazione.

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

7) Eseguire la laminazione dell'ortesi in base al paziente.
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8) Dopo l'indurimento del laminato liberare con un coltello la dima di lami-
nazione e rimuoverla.

9) Rimuovere il nastro Plastaband dalle viti.

10) Rimuovere entrambe le viti a testa svasata dell'asta di laminazione.

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

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

13) Estrarre i componenti dal gesso.

5.2 Montaggio dell'articolazione
» Montare |'articolazione malleolare per la 1° prova.

Montaggio delle rondelle assiali

1) Scegliere le rondelle assiali e inserirle (per lo spessore delle rondelle as-
siali vedere la tabella seguente).

2) Ottimizzare il funzionamento dell'articolazione dell'ortesi cambiando pro-
gressivamente le rondelle assiali: rondelle piu spesse con gioco in dire-
zione mediale-laterale, rondelle piu sottili con resistenza in flessione
plantare/estensione dorsale.

Misura dell'articolazione dell'ortesi Sp ore delle rondell iali [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14* 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Utilizzare inizial te 2 rondell iali con lo sp e indicato in grassetto.

Montaggio della staffa del piede

1) Inserire la bronzina (pos. 1) nella staffa del piede (pos. 2) (v. fig. 3).

2) Spingere la staffa del piede insieme alle rondelle assiali (pos. 3) nel cor-
po di base (v. fig. 4); gli arresti delle rondelle assiali devono trovarsi ne-
gli alloggiamenti sul lato inferiore dell'articolazione (v. fig. 5).

3) Spingere da dietro il bullone a coppiglia attraverso il corpo di base e la
staffa del piede e avvitarlo dal davanti alla vite dell'articolazione.

4) Controllare se € possibile muovere il piede facilmente e senza gioco. Se
necessario, utilizzare delle rondelle assiali di spessore diverso.

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

6) Per il montaggio finale bloccare il collegamento filettato con Loctite 241
e serrare alla coppia di serraggio adeguata.
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Coppia di serraggio in Nm (Ibf. in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

Vite per ar- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
ticolazione

Montaggio dell'asta

» Fissare |'asta sul corpo base con le viti a testa svasata e bloccare i colle-
gamenti a vite con Loctite 241 e con la relativa coppia di serraggio.
Coppia di serraggio in Nm (Ibf. in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6 0*
Vite a testa 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
svasata

5.3 Montaggio dei moduli

L'articolazione malleolare modulare viene adeguata al paziente grazie alle
possibilita di combinazione individuali dei moduli, del perno d'arresto e della
molla a compressione.

Montaggio della molla a compressione

Posizionare una dopo |'altra la sfera, la boccola della molla e la molla a
compressione nel canale di avvitatura (3316174).

Avvitare il perno filettato nel canale di avvitatura e regolare la forza elasti-
ca dell'articolazione dell'ortesi.

Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e applicare del Loctite 241.

Montaggio del perno di arresto

1)

Inserire il perno di arresto nella boccola di arresto e collocare entrambi
nel canale di avvitatura. INFORMAZIONE: Durante il montaggio
dell'arresto accertarsi che il lato stretto dell'arresto poggi sulla
staffa del piede.

Inserire il tampone in gomma.

Avvitare il perno filettato nel canale di avvitatura tenendo conto della po-
sizione angolare dell'articolazione dell'ortesi.

Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un detergente sgrassante
e applicare del Loctite 241.
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Regolazione dell'arresto e della tensione della molla
» Per regolare la tensione avvitare in profondita il perno filettato nel canale
con una chiave Torx oppure svitarlo.

6 Pulizia

L'articolazione per ortesi deve essere pulita immediatamente in caso di con-

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

1) Risciacquare |'articolazione per ortesi con acqua dolce pulita.

2) Asciugare |'articolazione per ortesi con un panno o lasciarla asciugare
all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o ter-
mosifoni).

7 Manutenzione

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.
Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

»

>
>

>

>

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacion: 2022-10-27

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

Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto 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 estado de salud.

Conserve este documento.

Las presentes instrucciones de uso le proporcionan informacién importante
sobre el manejo de la articulacién de tobillo 17LA3N.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaiios disponibles
El tamafio del producto se selecciona tomando como base el uso previsto
(unilateral o bilateral) y el peso corporal.

Peso corporal maximo en kg (Ib)

Uso unilateral (lateral o me- | Uso bilateral (lateral y me-

dial) dial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMACION

» Utilice el tamafo inmediatamente mayor si el producto se usa unilate-

ralmente y si existen contracturas en flexion de rodilla o cadera > 10°,
una torsién pronunciada o inestabilidades varo/valgo o si se realiza una
actividad fisica intensa.

Utilice el producto de forma bilateral cuando haya presente un apoyo
en la tuberosidad isquiética.
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2.2 Estructura y componentes (véase la fig. 1)

do (pos. 1)
Tornillo con cuello (pos. 3)
La cubierta de la plantilla de lamina-

Pos. Componente Nuamero de referencia
1 Varilla roscada 30Y349=12 (tamano 10, 12)
30Y309=12 (tamaiio 14)
30Y309=20 (tamaiio 16, 20)
2 Tope amortiguador Juego de topes
3 Pivote de tope 17LA35N=12 (tamaiio 10, 12)
4 Manguito amortiguador 17LA35N=14 (tamar_lo 14)
17LA35N=20 (tamaio 16, 20)
5 Bulén pasador Conexion de tornillo
8 Tornillo de articulacién 17LA32N=10 (tamaiio 10)
17LA32N=12 (tamaiio 12)
17LA32N=14 (tamaiio 14)
17LA32N=16 (tamaiio 16)
17LA32N=20 (tamaiio 20)
6 Cuerpo principal
7 Arandelas axiales Juego de arandelas axiales
17LA33N=10 (tamaiio 10)
17LA33N=12 (tamaiio 12)
17LA33N=14 (tamaiio 14)
17LA33N=16 (tamaiio 16)
17LA33N=20 (tamaiio 20)
9 Tornillos de cabeza avellanada 501S137=M4x8 (tamaio 10, 12)
501S5137=M4x10-2 (tamaiio 14)
501S137=M5x10-1 (tamaiio 16,
20
10 Bola Juego de resortes de presion
11 Manguito de resorte 17LA34N=12 (tamaiio 10, 12)
12 Resorte de presion 17LA34N=14 (tamar:lo 14)
17LA34N=16 (tamaiio 16)
17LA34N=20 (tamaiio 20)
En el suministro no se incluye
Pos. Componente Numero de referencia
Sin ilustra- | Pletina para laminar 17LS3=*
cion o pletina de prolongacion 17LV3=*
Estribo de pie 17LF3N=*
o estribo de pie 17LF31N=*
véase Juego de plantillas de laminado 17LD1IN=*
fig. 2 Parte inferior de la plantilla de lamina-
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Pos. Componente Nuamero de referencia
do (pos. 2) no forma parte del juego
de plantillas.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

Si se va a usar unilateralmente, el fabricante recomienda tratar la articula-
cion de tobillo de sistema con la técnica con resina de moldeo o la técnica
de preimpregnacion con carbono.

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

3.3 Vida util

Siempre y cuando se le dé el uso previsto y se haya montado de manera
profesional, el producto esta concebido para la siguiente vida atil:

Tamafos de articulacion 10, 12: 1 aho

Tamafos de articulacion 14, 16, 20: 3 ahos

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto inicamente dentro del ambito de aplicacion estable-
cido.

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

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica del producto

Dafios debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superio-
res a 300 °C.

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

| aviso|

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

| aviso|

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danfos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).
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» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. €j., saunas, radiacion solar extrema, secado sobre ra-
diador).

5 Preparacion para el uso

/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.

5.1 Tratamiento

Las instrucciones para elaborar una értesis con articulaciones unilaterales
se incluyen en el documento de informacién técnica 646T5441. La elabora-
cion del laminado aqui descrita es una recomendacion de Ottobock y debe
adaptarse a las necesidades del paciente.

> Materiales necesarios: plantilla de laminado con tornillo con cuello
17LD1N=*, tapa de la plantilla 17LD1N=*-P, estribo de pie 17LF3N=" o
17LF31N, pletina para laminar 17LS3=*, tornillos de cabeza avellanada
501S137=*, cinta plastica 636K8, adaptador de ajuste 743Y56=4

> El modelo de yeso ha sido elaborado en la posicion neutra.

1) Monte la pletina para laminar reforzada con fibra de carbono en la parte
inferior de la plantilla de laminado empleando sendos tornillos de cabeza
avellanada.

2) Antes de poder fijar el estribo de pie a la plantilla de laminado es nece-
sario retirar el casquillo de rodamiento del estribo de pie. INFORMA-
CION: Con la cubierta de la plantilla de laminado se puede empu-
jar el casquillo de rodamiento para extraerlo facilmente del estribo
de pie. jImportante! Guarde bien el casquillo de rodamiento y vuel-
va a insertarlo en el estribo de pie antes de acabar el montaje de
la ortesis.

3) Coloque el estribo de pie reforzado en la cubierta de la plantilla de lami-
nado.
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Sitde la cubierta sobre la parte inferior de la plantilla de laminado y fijela
con el tornillo con cuello. La estructura de la cubierta hace que esta se
lleve a la posicion neutra.

Fije la plantilla de laminado al modelo de yeso. Para ello, inserte el torni-
llo con cuello a través de la cubierta, el estribo de pie y la parte inferior y
fijelo al adaptador de ajuste.

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

Lamine la értesis conforme al paciente.

Después de secarse el laminado, deje al descubierto la plantilla de lami-
nado recortando con un cuchillo y desmoéntela.

Retire la cinta plastica de los tornillos.

10) Retire los dos tornillos de cabeza avellanada de la pletina para laminar.
11) Suelte la conexién de tornillo de la plantilla de laminado y retire la cu-

bierta.

12) Libere los bordes de desmoldado con la sierra oscilante.
13) Desmolde los componentes del yeso.

5.2 Montaje de la articulacién

>

Monte la articulacion de tobillo para la 1.2 prueba.

Montar las arandelas axiles

1)

2)

Seleccione e inserte las arandelas axiales (grosor de las arandelas axia-
les, véase la tabla siguiente).

Optimice el recorrido de la articulaciéon ortésica sustituyendo paulatina-
mente las arandelas axiales: arandelas mas gruesas en caso de holgura
en direccion medial-lateral, arandelas mas finas en caso de resistencia
en la flexion plantar/flexion dorsal.

T

de la articulacion ortési Grosor de las arandelas axiales [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Inserte al principio 2 arandelas axiales del grosor marcado en negrita.

Montar el estribo de pie

1)

2)

49

Inserte el casquillo de rodamiento (pos. 1) en el estribo de pie (pos. 2)
(véase fig. 3).

Inserte el estribo de pie junto con las arandelas axiales (pos. 3) en el
cuerpo principal (véase fig. 4). Al hacerlo, los topes de las arandelas
axiales deben encontrarse en los alojamientos de la parte inferior de la
articulacion (véase fig. 5).

Inserte el bulén pasador por detrds a través del cuerpo principal y del
estribo de pie, y atornillelo por delante con el tornillo de articulacion.



Compruebe si la pieza del pie se puede mover suavemente y sin holgu-
ra. En caso necesario, inserte arandelas axiales de distinto grosor.

5) Cercidrese de que las arandelas axiales impiden que el cuerpo principal

de metal entre en contacto directo con el estribo de pie.
6) Para el montaje definitivo hay que asegurar la unién roscada con Loctite

241y el par de apriete apropiado.

Par de apriete en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0" 2 4 6" 0

Tornillo de 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
articula-
cion

Montar la pletina

» Fije la pletina al cuerpo principal con los tornillos de cabeza avellanada,
y asegure las uniones roscadas con Loctite 241 y el par de apriete apro-
piado.

Par de apriete en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2" 4 6* 0*

Tornillo de 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)

cabeza

avellanada

5.3 Montaje de los médulos

La articulacion de tobillo de sistema se adapta al paciente gracias a las op-
ciones de combinacion personalizadas de los moédulos, del pivote de tope y
del resorte de presion.

Montar el resorte de presion

1)
2)

3)

Introduzca sucesivamente en el canal de roscado la bola, el manguito de
resorte y el resorte de presion (3316174).

Enrosque la varilla roscada en el canal de roscado y ajuste la fuerza de
resorte de la articulacién ortésica.

Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.
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Montar el pivote de tope

1) Introduzca el pivote de tope en el manguito amortiguador e insértelos
juntos en el canal de roscado. INFORMACION: Al montar el tope hay
que procurar que el lado estrecho del tope quede situado sobre el
estribo de pie.

2) Inserte el tope amortiguador.

3) Enrosque la varilla roscada en el canal de roscado teniendo en cuenta la
inclinacion ajustada de la articulacion ortésica.

4) Limpie la rosca de las uniones atornilladas con un limpiador desengra-
sante y fijelas con Loctite 241.

Ajustar el tope y la tension inicial del resorte
» Para ajustar la tension inicial hay que enroscar a mayor profundidad en
el canal o desenroscar la varilla roscada con una llave Torx.

6 Limpieza

Limpie la articulacion ortésica de inmediato después de entrar en contacto

con agua salada, clorada o jabonosa, asi como con cualquier tipo de sucie-

dad.

1) Enjuague la articulacién ortésica con agua limpia (dulce).

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

7 Mantenimiento

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

do a una carga elevada.

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

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-
tral del funcionamiento y del desgaste.
Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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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 incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2022-10-27

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario 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, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre o proces-
samento da articulagdo de tornozelo 17LA3N.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis
O tamanho do produto é selecionado com base na utilizagéo prevista (unila-
teral ou bilateral) e no peso corporal.
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Peso corporal maximo em kg (Ibs)

Utilizacao unilateral (lateral | Utilizacao bilateral (lateral e

ou medial) medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMACAO

» Na utilizag@o unilateral do produto e na presenca de contraturas em
flexao do joelho ou do quadril > 10° ou tor¢do pronunciada ou instabili-
dades valga/vara ou alto nivel de atividade fisica, deve ser utilizado o
proximo tamanho maior.

» Insira o produto bilateralmente se houver um apoio na tuberosidade.

2.2 Componentes/estrutura (ver fig. 1)

Pos. Componente Cadigo do artigo

1 Pino roscado 30Y349=12 (tamanho 10, 12)
30Y309=12 (tamanho 14)
30Y309=20 (tamanho 16, 20)

2 Amortecedor do batente Kit de batentes

3 Pino batente 17LA35N=12 (tamanho 10, 12)

4 Bucha de batente 17LA35N=14 (tamanho 14)
17LA35N=20 (tamanho 16, 20)

5 Parafuso passador Conexao roscada

8 Parafuso da articulagdo 17LA32N=10 (tamanho 10)

17LA32N=12 (tamanho 12)
17LA32N=14 (tamanho 14)
17LA32N=16 (tamanho 16)
17LA32N=20 (tamanho 20)

6 Corpo basico

7 Arruelas axiais Kit de arruelas axiais

17LA33N=10 (tamanho 10)
17LA33N=12 (tamanho 12)
17LA33N=14 (tamanho 14)
17LA33N=16 (tamanho 16)
17LA33N=20 (tamanho 20)

9 Parafusos de cabeca escareada 501S137=M4x8 (tamanho 10,
12)
501S137=M4x10-2 (tamanho
14)
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Pos. Componente Caodigo do artigo
501S137=M5x10-1 (tamanho

16, 20
10 Esfera Kit de molas de pressao
11 Casquilho de mola 17LA34N=12 (tamanho 10, 12)

17LA34N=14 (tamanho 14)
17LA34N=16 (tamanho 16)
17LA34N=20 (tamanho 20)

12 Mola de pressao

Nao incluido no material fornecido

Pos. Componente Cédigo do artigo
Sem ilus- | Tala de laminagao 17LS3=*

tragdo | ou tala de extensdo 17LV3=*
Estribo de pé 17LF3N=*
ou estribo de pé 17LF31N=*

veja a Kit de dummys de laminacao 17LD1N=*

fig. 2 Peca inferior do dummy de laminagao
(pos. 1)

Parafuso com rebaixo (pos. 3)

A cobertura do dummy de laminagao
(pos. 2) ndo faz parte do kit de
dummy de laminagao.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

O fabricante recomenda o processamento da articulagdo de tornozelo de
sistema com a técnica de resina fundivel ou de carbono Prepreg para a utili-
zagao unilateral.

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

3.3 Vida atil

Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto
é concebido para ter a seguinte vida (til:

Tamanhos da articulagdo 10, 12: 1 ano

Tamanhos da articulagdo 14, 16, 20: 3 anos
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4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencao.

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido ao processamento térmico incorreto

» Na&o execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

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

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

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

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

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungéo

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

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

5.1 Processamento

INFORMACAO

As instrugdes para a confecgdo de uma 6rtese com articulagées unilaterais
estdo contidas nas Informagdes Técnicas 646T5441. A moldagem do lami-
nado aqui descrita é uma recomendagdo da Ottobock e deve ser adaptada
as necessidades do paciente.
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Materiais necessarios: dummy de laminagdo com parafuso com rebai-
xo 17LD1IN=*, cobertura do dummy 17LD1IN=*-P, estribo de pé
17LF3N=* ou 17LF31N, tala de laminagdo 17LS3=*, parafusos de cabe-
ca escareada 501S137=*, Plastaband 636K8, adaptador de ajuste
743Y56=4

O modelo de gesso foi confeccionado na posi¢éo neutra.

Montar a tala de laminacéo reforcada com fibras de carbono na parte in-
ferior do dummy de laminagdo, usando os dois parafusos de cabeca es-
careada.

Antes que o estribo de pé possa ser fixado no dummy de laminagéo, a
bucha de mancal precisa ser removida do estribo de pé. INFORMA-
(}AO: A bucha de mancal pode ser pressionada facilmente para fo-
ra com a cobertura do dummy de laminacao. Importante! Guarde
bem a bucha de mancal e insira-a novamente no estribo de pé, an-
tes da montagem final da értese.

Posicionar o estribo de pé reforcado na cobertura do dummy de lamina-
¢ao.

Colocar a cobertura sobre a parte inferior do dummy de laminagdo e
fixa-la com o parafuso com rebaixo. Devido a sua construgéo, a cobertu-
ra é colocada em posicdo neutra.

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

Vedar os parafusos da tala e do dummy com Plastaband.

Laminar a 6rtese de acordo com o paciente.

Apods o endurecimento do laminado, liberar o dummy de laminagdo com
uma faca e desmonta-lo.

Remover o Plastaband dos parafusos.

10) Retirar os dois parafusos de cabeca escareada da tala de laminagéao.
11) Soltar a conexdo roscada do dummy de laminagdo e remover a cobertu-

ra.

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

5.2 Montagem da articulacao

>
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Montar as arruelas axiais

1)

2)

Selecionar e inserir as arruelas axiais (espessura das arruelas axiais -
consulte a tabela a seguir).

Otimizar a marcha da articulagao ortética através da substituicdo gradu-
al das arruelas axiais: mais espessas em caso de folga no sentido medi-
al-lateral, arruelas mais finas em caso de resisténcia na flexdo plantar/ex-
tensdo dorsal.

T

ho da articulacao ortética Espessura das arruelas axiais [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Para comecar, inserir 2 arruelas axiais das espessuras marcadas em negrito.

Montar o estribo de pé

1)

2)

Inserir a bucha de mancal (pos. 1) no estribo de pé (pos. 2) (veja a
fig. 3).

Introduzir o estribo de pé junto com as arruelas axiais (pos. 3) no corpo
basico (veja a fig. 4), os batentes das arruelas axiais devem ficar nos en-
caixes existentes na parte inferior da articulacéo (veja a fig. 5).

Inserir o parafuso passador por tras através do corpo basico e do estri-
bo de pé, depois parafusa-lo na frente com o parafuso da articulagao.
Verificar se a peca de pé pode ser facilmente movimentada sem folga.
Caso necessario, inserir arruelas axiais com outra espessura.
Certificar-se de que as arruelas axiais estejam impedindo o contato dire-
to entre o corpo basico de metal e o estribo de pé.

Para a montagem final, fixar a conexao roscada com Loctite 241 e o tor-
que de aperto adequado.

Torque de aperto em Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

Parafuso 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8(71)
da articula-
cao

Montar a tala

>

Fixar a tala no corpo basico com os parafusos de cabeca escareada e
proteger as conexdes roscadas com Loctite® 241 e o torque de aperto
adequado.
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Torque de aperto em Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2 4* 6 0*
Parafuso 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
escareado

5.3 Montagem do médulo

A articulagao de tornozelo de sistema é adaptada ao paciente através das
possibilidades de combinagdo individuais dos mddulos, do pino batente e
da mola de pressao.

Montagem da mola de pressao

1) Inserir sucessivamente a esfera, o casquilho de mola e a mola de pres-
sdo no canal de insergdo (3316174).

2) Enroscar o pino roscado no canal de insergdo e ajustar a forga elastica
da articulagao ortética.

3) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

Montagem do pino batente

1) Introduzir o pino batente na bucha de batente e inseri-los juntos no canal
de insergdo. INFORMAGAO: Ao montar o batente, atentar para que
o lado afunilado do batente esteja apoiado sobre o estribo de pé.

2) Inserir o para-choques.

3) Enroscar o pino roscado no canal de inser¢@o, observando o ajuste do
angulo da articulacao ortética.

4) Limpar as roscas das conexdes roscadas com um detergente desengor-
durante e fixa-las com Loctite 241.

Ajuste do batente e da pré-tensao da mola
» Para ajustar a pré-tensao, parafuse o pino roscado para dentro ou para
fora do canal com uma chave Torx.

6 Limpeza

Limpar a articulacéo ortética imediatamente ap6s o contato com agua salga-

da, clorada ou contendo sabao, ou quando estiver suja.

1) Lavar a articulagdo ortética com dgua doce pura.

2) Secar a articulagdo ortética com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a
incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedo-
res).
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7 Manutencao

INFORMACAO

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

me o paciente.

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

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.
Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

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

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

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

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.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-10-27

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.
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» 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 het enkelscharnier 17LA3N.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten
De maat van het product wordt gekozen aan de hand van het beoogde
gebruik (unilateraal of bilateraal) en het lichaamsgewicht.

Maxi I lich icht in kg (Ibs)
Unilateraal gebruik (lateraal | Bilateraal gebruik (lateraal
of mediaal) en mediaal)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATIE

» Kies het product bij unilateraal gebruik en bij buigcontracturen in knie
of heup >10°, een duidelijke torsie, varus-/valgus-instabiliteit of een
grote lichamelijke activiteit één maat groter.

» Gebruik het product bilateraal, wanneer er sprake is van een tuberzit.

2.2 Onderdelen/constructie (zie afb. 1)

Pos. Onderdeel Artikel

1 stelbout 30Y349=12 (maat 10, 12)
30Y309=12 (maat 14)
30Y309=20 (maat 16, 20)

2 aanslagbuffer lag-set

3 aanslagpen 17LA35N=12 (maat 10, 12)

4 aanslaghuls 17LA35N=14 (maat 14)
17LA35N=20 (maat 16, 20)

5 splitbout

8 scharnierbout Schroefverbinding

17LA32N=10 (maat 10)
17LA32N=12 (maat 12)
17LA32N=14 (maat 14)
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Pos. Onderdeel Artikelnummer
17LA32N=16 (maat 16)
17LA32N=20 (maat 20)
6 basisonderdeel
7 axiale ringen set axiale ringen
17LA33N=10 (maat 10)
17LA33N=12 (maat 12)
17LA33N=14 (maat 14)
17LA33N=16 (maat 16)
17LA33N=20 (maat 20)
9 platverzonken bouten 501S137=M4x8 (maat 10, 12)
501S137=M4x10-2 (maat 14)
501S137=M5x10-1 (maat 16,
20)
10 kogel drukveer-set
11 veerhuls 17LA34N=12 (maat 10, 12)
2 drukveer 17LA34N=14 (maat 14)
17LA34N=16 (maat 16)
17LA34N=20 (maat 20)
Niet bij de levering inbegrepen
Pos. Onderdeel Artikelnummer
niet afgeb. | ingietstang 17LS3=*
of verlengstang 17LV3=*
voetbeugel 17LF3N=*
of voetbeugel 17LF31N=*
zie afb. 2 | lamineerdummy-set 17LD1N=*
lamineerdummy-onderstuk (pos. 1)
aanzetschroef (pos. 3)
De lamineerdummy-afdekking (pos.
2) maakt geen deel uit van de set.
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Systeemenkelscharnieren mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van orthesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

De fabrikant adviseert om het systeemenkelscharnier bij unilateraal gebruik
te verwerken met de gietharstechniek of de carbon-prepreg-techniek.

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

Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur in principe als volgt:

Gewrichtmaten 10, 12: 1 jaar

Gewrichtmaten 14, 16, 20: 3 jaar

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

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

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/\ VOORZICHTIG

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.
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Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

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

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

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

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

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities
Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-
keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger

dan +60 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

5 Gebruiksklaar maken

/\ 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.
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5.1 Verwerking

INFORMATIE

De gebruiksaanwijzing voor het vervaardigen van een orthese met unilate-
rale scharnieren staat in het technische informatieblad 646T5441. De hier
beschreven laminaatopbouw is een advies van Ottobock en moet worden
aangepast aan de behoeften van de patiént.

>

Benodigde materialen: lamineerdummy met aanzetschroef 17LD1N=*,
dummydeksel 17LD1N=*-P, voetbeugel 17LF3N=* of 17LF31N, ingiet-
stang 17LS3=*, platverzonken bouten 501S137=*, Plastaband 636K8,
steladapter 743Y56=4

Het gipsmodel is vervaardigd in de neutrale stand.

Monteer de met carbonvezels verstevigde ingietstang met de beide plat-
verzonken bouten op het onderstuk van de lamineerdummy.

Voordat de voetbeugel aan de lamineerdummy kan worden bevestigd,
moet de lagerbus uit de voetbeugel worden verwijderd. INFORMATIE:
Met de lamineerdummy-afdekking kan de lagerbus gemakkelijk
uit de voetbeugel naar buiten geduwd worden. Belangrijk! Bewaar
de lagerbus goed en plaats deze voor de eindmontage van de ort-
hese weer in de voetbeugel.

Plaats de verstevigde voetbeugel in de lamineerdummy-afdekking.

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

Bevestig de lamineerdummy op het gipsmodel. Steek hiervoor de aan-
zetschroef door de afdekking, de voetbeugel en het onderstuk en beves-
tig deze aan de steladapter.

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

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

Snijd, nadat het laminaat is uitgehard, de lamineerdummy los met een
mes en demonteer de lamineerdummy.

Verwijder het Plastaband van de bouten.

10) Verwijder de twee platverzonken bouten uit de ingietstang.
11) Maak de schroefverbinding van de lamineerdummy los en verwijder de

afdekking.

12) Maak de randen van de vorm vrij met de oscillerende zaag.
13) Haal de prothesecomponenten van het gips af.

5.2 Scharnier monteren

>
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Axiale ringen monteren

1) Kies de axiale ringen en zet ze in (zie de onderstaande tabel voor de dik-
te van de axiale ringen).

2) Optimaliseer de beweging van het orthesescharnier door de axiale rin-
gen stap voor stap te vervangen: neem dikkere ringen bij speling in
mediaal-laterale richting en dunnere ringen bij weerstand in de plantair-
flexie/dorsaalextensie.

Maat van het orthesescharnier Dikte van de axiale ringen [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Breng om te beginnen twee axiale ringen aan met de vet gemarkeerde dikte.

Voetbeugel monteren

1)
2)

Zet de lagerbus (pos. 1) in de voetbeugel (pos. 2) (zie afb. 3).

Schuif de voetbeugel met de axiale ringen (pos. 3) in het basisonderdeel
(zie afb. 4). Hierbij moeten de aanslagen van de axiale ringen in de uit-
sparingen aan de onderkant van het scharnier komen te zitten (zie
afb. 5).

Steek de splitbout van achteren door het basisonderdeel en de voetbeu-
gel en schroef via de voorkant met de scharnierbout vast.

Controleer of het voetgedeelte gemakkelijk en zonder speling kan wor-
den bewogen. Gebruik zo nodig axiale ringen van een andere dikte.
Controleer of de axiale ringen ervoor zorgen dat het metalen basisonder-
deel en de voetbeugel niet direct met elkaar in contact kunnen komen.
Borg voor de definitieve montage de schroefverbinding met Loctite 241
en draai de schroef aan met het aangegeven aanhaalmoment.

Aanhaal tin Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
o 2 L 6 o

Scharnier- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8(71)
bout

Stang monteren

> Zet de stang met de platverzonken bouten vast aan het basisonderdeel,

borg de schroefverbindingen met Loctite 241 en draai ze aan met het

aangegeven aanhaalmoment.

Aanhaalmoment in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0 2t 4 6 0

Platverzon- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
ken bout
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5.3 Modules monteren

Dankzij de individuele combinatiemogelijkheden van de modules, de aan-
slagpen en de drukveer, wordt het systeemenkelscharnier aan de patiént
aangepast.

Drukveer monteren

1) Plaats achtereenvolgens de kogel, de veerhuls en de drukveer in het
inschroefkanaal (3316174).

2) Draai de schroefdraadpen in het inschroefkanaal en stel de veerkracht
van het orthesescharnier in.

3) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

Monteer de aanslagpen

1) Schuif de aanslagpen in de aanslaghuls en plaats deze samen in het
inschroefkanaal. INFORMATIE: Zorg er bij de inbouw van de aan-
slag voor dat de smalle kant van de aanslag op de voetbeugel
komt te zitten.

2) Plaats de aanslagbuffer.

3) Schroef de stelbout in het inschroefkanaal en let daarbij op de hoekin-
stelling van het orthesescharnier.

4) Reinig de draad van de schroefverbindingen met een ontvettend reini-
gingsmiddel en borg ze met Loctite 241.

Aanslag en veervoorspanning instellen
» Voor het instellen van de voorspanning de stelbout met een torxsleutel
dieper in of uit het kanaal schroeven.

6 Reiniging

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

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

1) Spoel het orthesescharnier af met zuiver zoet water.

2) Droog het orthesescharnier af met een doek of laat het aan de lucht dro-
gen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel
of radiator).
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7 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.
Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2022-10-27

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.
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» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetningen av fotleden
17LA3N.

2 Produktbeskrivning

2.1 Tillgangliga storlekar
Produktens storlek véljs efter planerad anvandning (ensidig eller dubbelsi-
dig) och kroppsvikt.

Maximal kroppsvikt i kg (Ibs)

Enkelsidig anvandning (late- | Dubbelsidig anvandning (la-

ral eller medial) teral och medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Om produkten anvands ensidigt och det finns flexionskontrakturer >10°
i knat eller hoften, eller utpraglad torsion eller valgus-/varusinstabiliteter
eller hog fysisk aktivitet, maste en storre storlek anvéandas.

» Anvand produkten dubbelsidigt nar ett sittkndlsstdd anvands.

2.2 Komponenter/konstruktion (se bild 1)

Pos. Del Artikel

1 Gangstift 30Y349=12 (storlek 10, 12)
30Y309=12 (storlek 14)
30Y309=20 (storlek 16, 20)

2 Anslagsbuffert Anslagssats

3 Anslagsstift 17LA35N=12 (storlek 10, 12)

4 Anslagshylsa 17LA35N=14 (storlek 14)
17LA35N=20 (storlek 16, 20)

5 Sprintbult

8 Ledskruv Skruvférband

17LA32N=10 (storlek 10)
17LA32N=12 (storlek 12)
17LA32N=14 (storlek 14)
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Pos.

Del

Artikelnummer

17LA32N=16 (storlek 16)
17LA32N=20 (storlek 20)

Basenhet

Axialbrickor

Axialbricksats

17LA33N=10 (storlek 10)
17LA33N=12 (storlek 12)
17LA33N=14 (storlek 14)
17LA33N=16 (storlek 16)
17LA33N=20 (storlek 20)

Skruvar med foérsankt huvud

501S137=M4x8 (storlek 10, 12)
501S137=M4x10-2 (storlek 14)
501S137=M5x10-1 (storlek 16,
20

10

Kula

11

Fjaderhylsa

12

Tryckfjader

Tryckfjadersats
17LA34N=12 (storlek 10, 12)
17LA34N=14 (storlek 14)
17LA34N=16 (storlek 16)
17LA34N=20 (storlek 20)

Ingar ej i leveransen

Pos. Del Artikelnummer
Ejibild | Gjutskena 17LS3=*
eller forlangningsskena 17LV3=*
Fotbygel 17LF3N=*
eller fotbygel 17LF31N=*
se bild 2 | Lamineringsd ysats 17LD1N=*

Lamineringsdummyunderdel (pos. 1)
Ansatsskruv (pos. 3)
Lamineringsdummyskyddet (pos. 2)
ingar inte i lamineringsdummysatsen.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Systemfotlederna ska endast anvandas som ortoser for nedre extremiteter
pa en brukare.
Vid ensidig anvdndning rekommenderar tillverkaren en systemfotled som ar
framstalld i gjutharts eller férimpregnerad kolfiber.

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.
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3.3 Livslangd

Vid avsedd anvéndning och korrekt utférd montering ar produkten utformad
for den nedanstaende livslangden:

Ledstorlekar 10, 12: 1 ar

Ledstorlekar 14, 16, 20: 3 ar

4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[anvisninG|| Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/\ OBSERVERA

Alltfor hdga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk fér personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.
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Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Genomfor ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

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

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till foljd av felaktig varmebearbetning

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

Produkt som utsatts fér olampliga omgivningsférhallanden

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

vande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

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

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

5 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

5.1 Bearbetning

INFORMATION

Anvisningen for fardigstéllande av en ortos med unilateral led finns i teknisk
information 646T5441. Laminatuppbyggnaden som beskrivs har ar Otto-
bocks rekommendation och maste anpassas efter patientens behov.
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Material som behdvs: lamineringsdummy med ansatsskruv 17LD1N=*,
dummyskydd 17LD1N=*-P, fotbygel 17LF3N=" eller 17LF31N, gjutske-
na 17LS3=*, skruvar med platt huvud 501S137=*, Plastaband 636K8, ju-
steringsadapter 743Y56=4

Gipsmodellen har tillverkats i neutrallage.

Montera gjutskenan som armerats med kolfiber pa lamineringsdummyun-
derdelen med hjalp av de bada skruvarna med platt huvud.

Innan fotbygeln kan féastas fast pa lamineringsdummyn maste lagerbuss-
ningen tas ut ur fotbygeln. INFORMATION: Med lamineringsdummy-
skyddet kan lagerbussningen latt tryckas ut ur fotbygeln. Viktigt!
Forvara lagerbussningen pa en saker plats och satt i den i fotby-
geln igen innan slutmonteringen av ortosen.

Placera den armerade fotbygeln i lamineringsdummyskyddet.

Lagg skyddet pa lamineringsdummyunderdelen och fixera med ansats-
skruven. Tack vare skyddets konstruktion fors skyddet till det neutrala Ia-
get.

Fast lamineringsdummyn pa gipsmodellen. For att gora det sticker du
ansatsskruven genom skyddet, fotbygeln och underdelen och faster fast
den pa justeringsadaptern.

Tata skruvarna pa skenan och dummyn med Plastaband.

Laminera ortosen sa att den passar patienten.

Nar lamineringen har hérdats skar du loss lamineringsdummyn med en
kniv och demonterar den.

Ta bort Plastaband fran skruvarna.

10) Ta bort de bada skruvarna med platt huvud fran gjutskenan.
11) Lossa lamineringsdummyns skruvférband och ta bort skyddet.
12) Frigér formkanterna med en oscillerande sag.

13) Ta ut komponenterna ur gipset.

5.2 Montera leden

>

Montera fotleden fér den férsta provningen.

Montering av axialbrickorna

1) Valj axialbrickor och séatt pa (tjockleken pa axialbrickorna - se tabellen
nedan).

2) Du kan optimera ortosledens rérelse genom att byta ut axialbrickorna
steg for steg: Tjockare brickor vid spel i medial-lateral riktning, tunnare
brickor vid motstand i plantarflexion/dorsalextension.

Ortosledens storlek Axialbrickornas tjocklek [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
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Ortosledens storlek Axialbrickornas tjocklek [mm]

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Borja med att satta pa tva axialbrickor med den tjocklek som dr markerad med
fet stil.

Montera fotbygeiln

1)
2)

Satt i lagerbussningen (pos. 1) i fotbygeln (pos. 2) (se bild 3).

Stick in fotbygeln tillsammans med de bada axialbrickorna (pos. 3) i le-
dens basenhet (se bild 4). Se till att axialbrickornas anslag ligger i spa-
ren pa ledens undersida (se bild 5).

Skjut sprintbulten fran baksidan genom basenheten och fotbygeln och
skruva ihop den med ledskruven framifran.

Kontrollera att fotdelen kan réra sig latt och utan spel. Anvénd vid behov
axelbrickor med olika tjocklek.

Se till att axialbrickorna férhindrar direkt kontakt mellan basenheten i me-
tall och fotbygeln.

For den slutgiltiga monteringen ska skruvforbandet séakras med Loctite
241 och lampligt atdragningsmoment.

Atdragningsmoment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

Ledskruv 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

Montering av skenan
» Fixera skenan pa basenheten med skruvarna med férsénkt huvud och

sakra skruvférbanden med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment.

Atdragningsmoment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

0 9+ a4 6* 0*
Skruv med 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
forsankt

huvud

5.3 Montera modulerna
Genom modulernas, anslagsstiftets och tryckfjaderns individuella kombina-
tionsmaojligheter anpassas systemfotleden efter patienten.
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Montera tryckfjadern

1) Satt dit kulan, fjaderhylsan och tryckfjadern i tur och ordning i skruvkana-
len (3316174).

2) Skruva in géngstiftet i skruvkanalen och stall in ortosledens fjaderkraft.

3) Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sékra med Loctite 241.

Montera anslagsstift

1) Skjut in anslagsstiftet i anslagshylsan och séatt in dem tillsammans i
skruvkanalen. INFORMATION: Nar du monterar anslaget ar det vik-
tigt att se till att anslagets smalare sida ligger pa fotbygeln.

2) Satt in anslagsbufferten.

3) Skruva in gangstiftet i skruvkanalen. Observera fotledens vinkel under ti-
den.

4) Rengor skruvférbandens ganga med ett avfettande rengéringsmedel och
sakra med Loctite 241.

Stalla in anslag och fjaderforspanning
> For att stalla in férspanningen ska gangstiftet skruvas in eller ut djupare i
kanalen med en torxnyckel.

6 Rengoring

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

tval eller har blivit smutsig sa maste den rengéras snarast.

1) Spola av ortosleden med rent sétvatten.

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

7 Underhall

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.
Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.
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9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-10-27

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Neerveerende brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger om forarbejd-
ningen af ankelleddet 17LA3N.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres
Produktets sterrelse veelges afhaengigt af den planlagte anvendelse (unilate-
ral eller bilateral) og kropsveegten.

Maksimal kropsvaegt i kg

Unilateral anvendelse (late- | Bilateral anvendelse (lateral
ral eller medial) og medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
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Maksimal kropsvaegt i kg

ral eller medial)

Unilateral anvendelse (late-

Bilateral anvendelse (lateral
og medial)

17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Ved unilateral anvendelse af produktet og under hensyntagen til boje-
kontrakturer i knze eller hofte > 10° eller udpraeget torsion eller varus-
/valgus-instabiliteter eller stor fysisk aktivitet skal den neeste sterre stor-
relse benyttes.

» Anvend produktet bilateralt, nar der findes en tuber-stette.

2.2 Komponenter/konstruktion (se ill. 1)

Pos.

Komponent

Identifikation

1

Gevindtap

30Y349=12 (storrelse 10, 12)
30Y309=12 (storrelse 14)
30Y309=20 (storrelse 16, 20)

Anslagsbuffer

Anslagsstift

Anslagsbesning

Anslagsseaet

17LA35N=12 (storrelse 10, 12)
17LA35N=14 (storrelse 14)
17LA35N=20 (storrelse 16, 20)

Splitbolt

Ledskrue

Skrueforbindelse

17LA32N=10 (storrelse 10)
17LA32N=12 (storrelse 12)
17LA32N=14 (storrelse 14)
17LA32N=16 (storrelse 16)
17LA32N=20 (storrelse 20)

Basislegeme

Aksialskiver

Aksialskive-szet

17LA33N=10 (storrelse 10)
17LA33N=12 (storrelse 12)
17LA33N=14 (storrelse 14)
17LA33N=16 (storrelse 16)
17LA33N=20 (storrelse 20)

Undersaenkskruer

501S137=M4x8 (sterrelse 10,
12)

501S137=M4x10-2 (sterrelse
14)

501S137=M5x10-1 (sterrelse
16, 20
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Pos. Komponent Identifikation

10 Kugle Trykfjeder-saet
11 Fjederbasning 17LA34N=12 (storrelse 10, 12)
12 Trykfieder 17LA34N=14 (storrelse 14)

17LA34N=16 (storrelse 16)
17LA34N=20 (storrelse 20)

Ikke omfattet af leveringen

Pos. Komponent Identifikation
udeniill. | Lamineringsskinne 17LS3=*
eller forleengerskinne 17LV3=*
Fodbejle 17LF3N=*
eller fodbejle 17LF31N=*
seill. 2 Sat med lamineringsdummyer 17LD1N=*

Lamineringsdummy-underdel (pos. 1)
Skrue med tap (pos. 3)

Afdaekningen til lamineringsdummyen
(pos. 2) er ikke bestanddel af seettet.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

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

Ved unilateral anvendelse anbefaler producenten at forarbejde system-ankel-
leddet i stebeharpiksteknik eller Carbon-Prepreg-teknik.

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

3.3 Levetid

Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til felgende levetid:

Ledsterrelser 10, 12: 1 ar

Ledsterrelser 14, 16, 20: 3 ar

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

/\ FORSIGTIG
Overbelastning af beerende komponenter
Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.
» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

|

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

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

|

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

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

~
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Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undgé opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa radiator).

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

5.1 Forarbejdning

Vejledningen til fremstilling af en ortose med unilaterale led fremgar af den
Tekniske Information 646T5441. Den her beskrevne laminatsammensaet-
ning er en anbefaling fra Ottobock og skal tilpasses patientens behov.

> Pakrevede materialer: Lamineringsdummy med skrue med tap
17LD1IN=*, dummylag 17LD1N=*-P, fodbejle 17LF3N=* eller 17LF31N,
lamineringsskinne 17LS3=*, undersaenkskruer 501S137=*, Plasta-band
636K8, justeringsadapter 743Y56=4

> Gipsmodellen blev fremstillet i neutral stilling.

1) Lamineringsskinnen, der er armeret med karbonfibre og har to unders-
aenkskruer, monteres pa lamineringsdummyens underdel.

2) Inden fodbegjlen fastgeres pa lamineringsdummyen, skal lejebasningen
fiernes fra fodbejlen. INFORMATION: Det er nemt at trykke lejebos-
ningen ud af fodbgjlen med lamineringsdummyens afdaekning.
Vigtigt! Opbevar lejebesningen omhyggeligt og anbring denne i
fodbgjlen igen inden ortosen faerdigmonteres.

3) Anbring den armerede fodbgijle i lamineringsdummy-afdaekningen.

4) Leeg afdeekningen pa lamineringsdummyens underdel og fikser den med
skruen med tappen. Pa grund af afdeekningens konstruktion positioneres
denne i neutral stilling.
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5) Fastger lamineringsdummyen pé gipsmodellen og stik skruen med tap-
pen igennem afdaekningen, fodbgjlen og underdelen og skru fast pa ju-
steringsadapteren.

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

7) Laminér ortosen passende til patienten.

8) Nar laminatet er heerdet, skeeres lamineringsdummyen fri med en kniv og
afmonteres.

9) Lesn skruerne fra Plasta-bandet.
10) Fjern lamineringsskinnens to undersaenkskruer.
11

)
) Losn skruesamlingen pa lamineringsdummyen og tag afdeekningen af.
12) De afformede kanter frigeres med oscillationssaven.

13) Afform tilpasningskomponenterne fra gipsen.

5.2 Montering af leddet
» Montér ankelleddet til 1. afprevning.

Montering af aksialskiver

1) Veelg aksialskiverne og seet dem i (se efterfelgende tabel mht. tykkelse af
dem).

2) Ortoseleddets funktion kan optimeres ved trinvis udskiftning af aksialski-
ver. Tykkere skiver i tilfelde af sler i den medial-laterale retning; tyndere
skiver i tilfeelde af modstand ved plantarfleksion/dorsalekstension.

Storrelse pa ortoseled Aksialskivers tykkelse [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14* 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

| starten anbringes 2 aksialskiver med den tykkelse, der er markeret i fed skrift.

Montering af fodbgijle

1) Seet lejebasningen (pos. 1) i fodbagjlen (pos. 2) (seiill. 3).

2) Stik fodbejlen sammen med de to aksialskiver (pos. 3) i basislegemet (se
ill. 4). Samtidig skal anslagene i aksialskiverne ligge i holderne pa led-
dets underside(se ill. 5).

3) Skub splintbolten bagfra pa basislegemet og fodbgjlen og fastspaend
forfra med ledskruen.

4) Kontroller, om foddelen beveeges let og uden slor. Efter behov kan der
indsaettes aksialskiver med forskellig tykkelse.

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

6) Inden den endelige montering skal skrueforbindelsen sikres med Loctite
241 og det pageeldende tilspaendingsmoment.

74



Tilspandi ti Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4 6* 0*
Ledskrue 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

Montering af skinne
» Fikser skinnen pa basislegemet vha. undersaenkskruerne og sikr skrue-
samlingerne med Loctite 241 og korrekt tilspaendingsmoment.

Tilspaendi >ment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2+ 4" 6* 0*
Unders- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
ankskrue

5.3 Montering af moduler
Med de givne muligheder for individuelle kombinationer med moduler, an-
slagsstiften og trykfiederen, tilpasses system-ankelledet til patienten.

Montering af trykfjeder

1) Seet kugle, fiederbasning og trykfieder efter hinanden ind i indskrunings-
kanalen (3316174).

2) Skru gevindstiften i indskruningskanalen, og indstil ortoseleddets fjeder-
kraft.

3) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmiddel,
og sikr med Loctite 241.

Montering af anslagsstift

1) Skub anslagsstiften ind i anslagsbesningen, og sset dem samlet ind i
indskruningskanalen. INFORMATION: Nar anslaget monteres, skal
man sorge for, at indsnzevringen af anslaget ligger pa fodbgjlen.

2) Seet anslagsbufferen i.

3) Skru gevindstiften i indskruningskanalen, veer i den forbindelse opmeerk-
som pa ortoseleddets vinkelindstilling.

4) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedtende rengeringsmiddel,
og sikr med Loctite 241.

Indstilling af anslag og fjederforspaending
» Til indstilling af forspeendingen skal gevindtappen skrues dybere ind el-
ler ud af kanalen vha. en Torx-nagle.

6 Rengering

Renger ortoseleddet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller
saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.
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1) Skyl ortoseleddet med rent ferskvand.
2) Ortoseleddet afterres med en klud eller det Iuftterres. Undga direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

INFORMATION

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Anvend kun special smeremiddel 633F7.

8 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-10-27

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av an-
kelleddet 17LA3N.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser
Produktets sterrelse skal velges ut fra den planlagte bruken (unilateral eller
bilateral) og kroppsvekten.

Maksimal kroppsvekt i kg (Ibs)
Unilateral bruk (lateral eller | Bilateral bruk (lateral og
medial) medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» Ved unilateral bruk av produktet og fleksjonskontrakturer i kne eller hof-
te pa > 10° eller utpreget torsjon og/eller varus-/valgus-instabiliteter el-
ler stor fysisk aktivitet, ma man bruke én sterrelse storre!

» Bruk produktet bilateralt nar det foreligger belastning pa sitteknuten
(tuber ischiadicum).

2.2 Komponenter/konstruksjon (se fig. 1)

Pos. Komponent Artikkelmerking

1 Settskrue 30Y349=12 (sterrelse 10, 12)
30Y309=12 (storrelse 14)
30Y309=20 (sterrelse 16, 20)

2 Stoppebuffer Anslagssett
3 Stoppestift 17LA35N=12 (storrelse 10, 12)
4 Stopphylse 17LA35N=14 (storrelse 14)

17LA35N=20 (storrelse 16, 20)

5 Splintbolt
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Pos. Komponent Artikkelmerking
8 Leddskrue Forskruing
17LA32N=10 (storrelse 10)
17LA32N=12 (storrelse 12)
17LA32N=14 (storrelse 14)
17LA32N=16 (storrelse 16)
17LA32N=20 (storrelse 20)
Basisenhet
7 Aksialskiver Aksialskive-sett
17LA33N=10 (storrelse 10)
17LA33N=12 (storrelse 12)
17LA33N=14 (storrelse 14)
17LA33N=16 (storrelse 16)
17LA33N=20 (storrelse 20)
9 Senkehodeskruer 501S137=M4x8 (sterrelse 10,
12)
501S137=M4x10-2 (sterrelse
14)
501S137=M5x10-1 (sterrelse
16, 20)
10 Kule Trykkfjeersett
11 Fjeerhylse 17LA34N=12 (sterrelse 10, 12)
12 Trykkfjeer 17LA34N=14 (storrelse 14)
17LA34N=16 (storrelse 16)
17LA34N=20 (storrelse 20)
Ikke inkludert i leveransen
Pos. Komponent Artikkelmerking
ikke avbil- | Lamineringsskinne 17LS3=*
det eller skjoteskinne 17LV3=*
Fotboyle 17LF3N=*
eller fotbayle 17LF31N=*
se fig. 2 | Lamineringsd y-sett 17LD1N=*
Underdel lamineringsdummy (pos. 1)
Posisjoneringsskrue (pos. 3)
Dekselet til lamineringsdummyen
(pos. 2) er ikke en del av settet.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Systemankelledd er utelukkende beregnet til ortoseutrustning av en bru-
kers nedre ekstremitet.
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Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at systemankelleddet bearbeides i
stepeharpiksteknikk eller karbon-prepreg-teknikk.

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

3.3 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er
det beregnet a ha felgende levetid:

Leddsterrelser 10, 12: 1 ar

Leddsterrelse 14, 16, 20: 3 ar

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

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

| LES DETTE|

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

| LES DETTE |

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

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

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

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.




5.1 Bearbeiding

INFORMASIJON

Anvisningen for & lage en ortose med unilaterale ledd finner du i den Tek-
niske informasjonen 646T5441. Laminatoppbyggingen som beskrives her,
er en anbefaling fra Ottobock og ma tilpasses til brukerens behov.

> Nodvendige materialer: Lamineringsdummy med posisjoneringsskrue
17LDIN=*, dummydeksel 17LD1N=*-P, fotbeyle 17LF3N=* eller
17LF31N, lamineringsskinne 17LS3=*, senkehodeskruer 501S137=*,
Plastaband 636K8, justeringsadapter 743Y56=4

> Gipsmodellen er fremstilt i neytralstilling.

1) Monter lamineringsskinnen som er armert med karbonfiber, pa underde-
len av lamineringsdummyen med de to senkehodeskruene.

2) For fotbeylen kan festes pa lamineringsdummyen, ma lagerbessingen
tas ut av fotbeylen. INFORMASJON: Med lamineringsdummy-dekse-
let er det lett & presse lagerbgssingen ut av fotboylen. Viktig! Ta
godt vare pa lagerbgssingen og sett den inn i fotboylen igjen for
den endelige monteringen av ortosen.

3) Plasser den armerte fotbeylen i dummydekselet.

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

5) Fest lamineringsdummyen pa gipsmodellen, stikk da posisjoneringsskru-
en gjennom dekselet, fotboylen og underdelen og fest til justeringsadap-
teren.

6) Tett skruene til skinnen og dummyen med Plastaband.

7) Laminer ortosen spesifikt til brukeren.

8) Etter herding av laminatet skal lamineringsdummyen skjeeres los med
kniv og demonteres.

9) Frigjer skruene for Plastaband.

10) Fjern de to senkehodeskruene fra lamineringsskinnen.

11) Lesne sammenskruingen av lamineringsdummyen og ta av dekselet.

12) Frigjer avformingskantene med oscillerende sag.

13) Avform komponentene fra gipsen.

5.2 Montering av leddet
» Monter ankelleddet for den 1. preven.
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Montere aksialskiver

1) Velg aksialskiver og sett dem inn (aksialskivenes tykkelse — se nedensta-
ende tabell).

2) Du kan optimere ortoseleddets egenskaper med trinnvis utskifting av ak-
sialskivene: Tykkere skiver ved slark i medial-lateral retning, tynnere ski-
ver ved motstand i plantarfleksjon/dorsalekstensjon.

Storrelse ortoseledd Aksialskivenes tykkelse [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14* 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Sett forst inn 2 aksialskiver i tykkel markert med fet skrift.

Montere fotboyle

1) Sett lagerbessingen (pos. 1) inn i fotbeylen (pos. 2) (se fig. 3).

2) Stikk fotbeylen inn i basisenheten sammen med aksialskivene (pos. 3)
(se fig. 4), samtidig ma stopperne pa aksialskivene ligge i setene pa un-
dersiden av leddet (se fig. 5).

3) Skyv splintbolten bakfra gjennom basisenheten og fotbeylen, og skru
sammen forfra med leddskruen.

4) Kontroller om fotdelen kan beveges lett og uten slark. Ved behov kan du
sette inn aksialskiver med forskjellig tykkelse.

5) Forsikre deg om at aksialskivene hindrer direkte kontakt mellom basisen-
heten av metall og fotbaylen.

6) For endelig montering skal skrueforbindelsen sikres med Loctite 241 og
riktig tiltrekkingsmoment.

Tiltrekki >ment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0 2 4 6" 0
Leddskrue 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

Montere skinne
» Fikser skinnen til basisenheten med senkhodeskruene og sikre skruefor-
bindelsene med Loctite 241 og riktig tiltrekkingsmoment.

iltrekki oment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*
Senkhode- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
skrue

5.3 Montering av modulene
System-ankelleddet tilpasses til pasienten ved hjelp av de individuelle kombi-
nasjonsmulighetene til modulen, stoppestiften og trykkfjeeren.
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Montere trykkfjaer

1) Sett kulen, fjeerhylsen og trykkfjeeren etter hverandre inn i innskruingska-
nalen (3316174).

2) Skru settskruen inn i innskruingskanalen og still inn fjeerkraften til ortose-
leddet.

3) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

Montere stoppestift

1) Skyv stoppestiften inn i stopphylsen og sett dem inn i innskruingskanalen
sammen. INFORMASIJON: Ved montering av anslagene ma du pas-
se pa at den smalere siden av anslaget ligger pa fotbeylen.

2) Sett inn stoppbufferen.

3) Skru settskruen inn i innskruingskanalen, pass samtidig pa ortoseled-
dets vinkelinnstilling.

4) Rengjer gjengene i skrueforbindelsene med et avfettende rengjerings-
middel og sikre med Loctite 241.

Justere anslag og fjeerforspenning
» For a justere forspenningen ma settskruen skrus lenger inn i eller ut av
kanalen med en torxnekkel.

6 Rengjoring

Ortoseleddet ma rengjeres etter kontakt med salt-, klor- eller sapeholdig

vann eller hvis det er skittent.

1) Skyll av ortoseleddet med rent ferskvann.

2) Tork av ortoseleddet med en klut eller la det luftterke. Unnga varmepa-
virkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

INFORMASJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.
Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.
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8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2022-10-27

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tama asiakirja.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelen 17LA3N tyostosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettidvissa olevat koot
Tuotteen koko valitaan kayttétavan (unilateraalinen tai bilateraalinen) ja ruu-
miinpainon perusteella.
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Suurin sallittu r kg (Ibs)

Unilateraalinen kaytt6 (late- | Bilateraalinen kaytto (late-

raalisesti tai mediaalisesti) | raali i ja mediaali i)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» Unilateraalisessa kaytdssa, kun polvessa tai lonkassa esiintyy koukis-
tuskontraktuuraa > 10° tai selvéda kiertymaa tai valgus-/varus-instabili-
teettia tai ruumiillinen aktiivisuus on suurta, on kaytettdva seuraavaksi
suurempaa kokoa.

» Istuinkyhmyyn tukeutumisen kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.

2.2 Rakenneosat/rakenne (katso kuva 1)

Kohta Rakenneosa Tuotekoodi

1 Kierretappi 30Y349=12 (koko 10, 12)
30Y309=12 (koko 14)
30Y309=20 (koko 16, 20)

2 Vastepuskuri Vastesarja

3 Vastetappi 17LA35N=12 (koko 10, 12)

4 Vasteholkki 17LA35N=14 (koko 14)
17LA35N=20 (koko 16, 20)

5 Sokkapultti Ruuvikiinnitys

8 Nivelruuvi 17LA32N=10 (koko 10)
17LA32N=12 (koko 12)
17LA32N=14 (koko 14)
17LA32N=16 (koko 16)
17LA32N=20 (koko 20)

6 Perusrunko

7 Aksiaalilaatat Aksiaalilaattasarja
17LA33N=10 (koko 10)
17LA33N=12 (koko 12)
17LA33N=14 (koko 14)
17LA33N=16 (koko 16)
17LA33N=20 (koko 20)

9 Uppokantaruuvit 501S137=M4x8 (koko 10, 12)
501S5137=M4x10-2 (koko 14)
5015137=M5x10-1 (koko 16, 20

10 Kuula
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Kohta Rakenneosa Tuotekoodi

11 Jousiholkki Painejousisarja

12 Painejousi 17LA34N=12 (koko 10, 12)
17LA34N=14 (koko 14)
17LA34N=16 (koko 16)
17LA34N=20 (koko 20)

Eivat sisilly toimituspakettiin

Kohta Rakenneosa Tuotekoodi
ilman Valukisko 17LS3=*
kuvaa | tai pidennyskisko 17LV3=*

Jalan kiinnityssanka 17LF3N=*
tai jalan kiinnityssanka 17LF31N=*
katso Laminointimallisarja 17LD1IN=*

Kuva 2 Laminointimalli - alaosa (kohta 1)
Pidéatysruuvi (kohta 3)
Laminointimallin kansi (kohta 2) ei
kuulu laminointimalllisarjaan.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Jarjestelméa-nilkkanivelet on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan
ortoosihoitoon yhdella potilaalla.

Valmistaja suosittelee tyostdmaén unilateraalisesti kaytettdvan jarjestelma-
nilkkanivelen valuhartsitekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.

3.2 Indikaatiot
Jalkalihasten osittaisen tai tdydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kayttoika

Tuotteella on seuraava kayttoika, jos sita kaytetddn maaraysten mukaisesti ja
asennus on tehty ohjeiden mukaisesti:

Nivelkoot 10, 12: 1 vuosi

Nivelkoot 14, 16, 20: 3 vuotta

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.
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| [HuomauTus | Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

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

HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Al kayta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymistd, ja anna tuote patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdell3d potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seka tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampdoylikuormitus

Epaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen lampokasittelya kaikki ldmpétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).

| HUOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampéylikuormitus
Epéaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen
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» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasit-

telyn seurauksena

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

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

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

5 Saattaminen kadyttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, sdatd- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkildston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

5.1 Tyosto

Unilateraalisilla nivelilla varustetun ortoosin valmistusohje siséltyy tekniseen
tiedotteeseen 646T5441. Tassa kuvattu laminaattirakenne on Ottobockin
suositus ja se tulee sovittaa potilaan tarpeisiin.

> Tarvittavat materiaalit: laminointimalli pidatysruuvilla 17LD1N=*, malli-
kansi 17LD1N=*-P, jalan kiinnityssanka 17LF3N=* tai 17LF31N, valukis-
ko 17LS3=*, uppokantaruuvit 501S137=*, Plastaband-tiivistenauha
636K8, saatoadapteri 743Y56=4

> Kipsimalli valmistettiin neutraaliasennossa.

1) Asenna hiilikuituvahvisteinen valukisko kummallakin uppokantaruuvilla
laminointimallin alaosaan.

88



2) Laakeriholkki on poistettava jalan kiinnityssangasta, ennen kuin jalan
kiinnityssanka voidaan kiinnittaa laminointimalliin. TIEDOT: Laakeriholk-
ki on helppo painaa ulos jalan kiinnityssangasta laminointimallin
kannella. Tarkeaa! Sailyta laakeriholkki hyvin ja aseta se takaisin
jalan kiinnityssankaan ennen orteesin lopullista asentamista.

3) Aseta vahvistettu jalan kiinnityssanka laminointimallin kanteen.

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

5) Kiinnita laminointimalli kipsimalliin. Tyénna sita varten ruuvi kannen, jalan
kiinnityssangan ja alaosan lapi, ja kiinnita saatoéadapteriin.

6) Tiivista kiskon ja mallin ruuvit Plastaband-tiivistenauhalla.

7) Laminoi ortoosi potilaan mukaan.

8) Laminaatin kuivuttua leikkaa laminaattimalli vapaaksi ja irrota.
9) Poista Plastaband-tiivistenauha ruuveista.

10) Poista molemmat uppokantakantaruuvit valukiskosta.
11) Loysta laminointimallin ruuvit ja irrota kansi.

12) Vapauta reunat oskilloivan sahan avulla.

13) Ota soviteosat pois kipsimuotista.

5.2 Nivelen asennus
» Asenna nilkkanivel 1. sovitusta varten.

Aksiaalilaattojen asentaminen

1) Valitse ja aseta aksiaalilaatat (aksiaalilaattojen paksuus - katso seuraava
taulukko).

2) Optimoi ortoosinivelen liikke vaihtamalla aksiaalilaatat vaiheittain: esim.
paksummat laatat mediaalis-lateraaliseen suuntaan, ohuemmat laatat
plantaarifleksion/dorsaaliekstension vasteeseen.

Suuri ortoosinivel Aksiaalilaattojen paksuus [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Aseta aluksi 2 vahvennetulla merkityn paksui: ksiaalilaattaa.

Jalan kiinnityssangan asennus

1) Aseta laakeriholkki (kohta 1) jalan kiinnityssankaan (kohta 2) (katso
Kuva 3).

2) Tyonna jalan kiinnityssanka ja aksiaalilaatat (kohta 3) perusrunkoon
(katso Kuva 4); aksiaalilaattojen vasteiden on pysyttava kiinnityskohdissa
nivelen alapuolella (katso Kuva 5).

3) Tyoénna lukkopultit takapuolelta perusrungon ja jalan kiinnityssangan lapi
ja kiinnita edessa nivelruuvilla.
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Tarkasta, etta jalkateré liikkkuu kevyesti ja ilman valysté. Tarvittaessa aseta
eri paksuisia aksiaalilaattoja.

5) Varmista, etta aksiaalilaatat estavat metallisen perusrungon ja jalan kiin-

nityssangan vélisen suoran kosketuksen.
6) Varmista ruuvilitos lopullista asennusta varten Loctite 241 -kierrelukit-

teella ja vastaavalla kiristysmomentilla.

Kiristysmomentti Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0" 2 4 6" 0

Nivelruuvi 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

Kiskon asennus

» Kiinnita perusrungon kisko uppokantaruuveilla ja varmista ruuviliitokset
kierrelukitteella Loctite 241 ja vastaavalla kiristysmomentilla.
Kiristysmomentti Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4 6* 0*
Uppokanta- | 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7(62)
ruuvi

5.3 Moduulien asennus
Moduulien, vastetapin ja painejousen yksilollisten yhdistelymahdollisuuksien
avulla jarjestelmanilkkanivel sovitetaan potilaille sopivaksi.

Painejousen asentaminen

Aseta kuula, jousiholkki ja painejousi perétysten ruuvikanavaan
(3316174).

Ruuvaa kierretappi ruuvikanavaan ja saada ortoosinivelen jousivoima.
Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite241-ruuvilukitteella.

Vastetapin asentaminen
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Tyoénné vastetappi vasteholkkiin ja aseta ne yhdessé ruuvikanavaan. TIE-
DOT: Vasteen asentamisen yhteydessa on kiinnitettdva huomiota
siihen, etta vasteen kavennettu paa on jalan kiinnityssangalla.
Aseta vastepuskuri paikoilleen.

Ruuvaa kierretappi ruuvikanavaan; ota samalla huomioon ortoosinivelen
kulma-asetus.

Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
varmista ne Loctite241-ruuvilukitteella.



Vasteen ja jousen esijannityksen saataminen
» Saada esijannitys kiertamalla kierretappia Torx-avaimella syvemmalle
kanavaan tai ulos kanavasta.

6 Puhdistus

Puhdista ortoosinivel, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saip-

puapitoisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele ortoosinivel puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa ortoosinivel pyyhkeella tai anna sen kuivua itsestaan. Valta suoraa
lampovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin Iampo).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhennad huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuoteméaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintaan puolen vuoden valein.
Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

8 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.
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1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-10-27

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati Utmutaté fontos informaciokat tartalmaz a 17LA3N tipust bokai-
zlleti ortézis megmunkalasaval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé méretek
A termék méretét a tervezett alkalmazas (egyoldali vagy kétoldali) és a test-
suly alapjan kell kivalasztani.

Legnagyobb uly, kg (Ibs)

Egyoldali hasznalat (latera-
lis vagy medialis)

Kétoldali hasznalat (latera-
lis és medialis)

17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12"* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

Ultetni.

» A termék egyoldali alkalmazasa, a térd vagy a csipé >10°-os flexiés
kontrakturaja, illetve kifejezett torzid, varus/valgus instabilitds vagy
nagymértékd fizikai aktivitds esetén az eggyel nagyobb méretet kell be-

» Ulsgumé megtamasztas esetén kétoldalra javasolt a termék beiltetése.
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2.2 Komponensek/Felépités (lasd 1. abra)

Tétel

Komponens

Azonositészam

1

Hernyécsavar

30Y349=12 (10-es, 12-es mé-
ret)

30Y309=12 (14-es méret)
30Y309=20 (16-es, 20-es mé-
ret)

Rugalmas itkoz6

w

Utkozépecek

Utkozéhively

Utkozokészlet

17LA35N=12 (10-es, 12-es mé-
ret)

17LA35N=14 (14-es méret)
17LA35N=20 (16-es, 20-es mé-
ret)

Pecek

Csuklocsavar

Csavaros csatlakozas

17LA32N=10 (10-es méret)
17LA32N=12 (12-es méret)
17LA32N=14 (14-es méret)
17LA32N=16 (16-0s méret)
17LA32N=20 (20-as méret)

Alaptest

Tamasztoalatét

Tamasztoéalatét készlet

17LA33N=10 (10-es méret)
17LA33N=12 (12-es méret)
17LA33N=14 (14-es méret)
17LA33N=16 (16-0s méret)
17LA33N=20 (20-as méret)

Siillyesztett fej(i csavarok

501S137=M4x8 (10-es, 12-es
méret)

501S5137=M4x10-2 (14-es mé-
ret)

501S137=M5x10-1 (16-0s,
20-as méret)

10

Golyo

11

Rugés hively

12

Nyomérugé

Nyomorugo készlet
17LA34N=12 (10-es, 12-es mé-
ret)

17LA34N=14 (14-es méret)
17LA34N=16 (16-0s méret)
17LA34N=20 (20-as méret)
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A szallitmany nem tartalmazza

Tétel Komponens a
nincs fel- | Sin laminalashoz
tintetve [ vagy hosszabbité sin 17LV3=*
Labtart6 kengyel 17LF3N=*
vagy labtart6 kengyel 17LF31N=*
lasd ezt az | Helykitolté elem laminalashoz, 17LD1N=*

abrat: 2 | készlet

Helykitolté elem laminalashoz - alsé
rész (1. tétel)

Felhelyezécsavar (3. tétel)

A laminalashoz hasznalt helykitolté
elem burkolatat (2. tétel) a készlet
nem tartalmazza.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A bokaizileti eszkézrendszerek kizarélag egyetlen beteg alsé végtagjanak
ortetikai ellatasara szolgalnak.

Egyoldali hasznalat esetén a gyart6 azt ajanlja, hogy a bokaizileti eszkdz-
rendszert dntégyanta- vagy karbon prepreg-technikaval dolgozzak fel.

3.2 Indikaciok
A labizomzat részleges vagy teljes bénulésanal.
A javallatot az orvos allitja be.

3.3 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettar-
tama az alabbi:

10-es, 12-es izlletméretek: 1 év

14-es, 16-0s, 20-as izlletméretek: 3 év

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
[TuDNIVALG: | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibakra.

94



4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizardlag az el&irt alkalmazasi terlleten hasznalja.

» Ha a terméket szélséséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondos-
kodjon a szilkséges intézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javit-
tassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté tgyfélszolgalataval).

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié moédosuléasakor vagy elvesztésekor ne hasznélja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Tulterhelés t6bb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sériilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongalédasa

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznalhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

| TUDNIVALO!

A termék termikus tilterhelése

Szakszerl(tlen termikus megmunkalas okozta rongalodas

» Ne végezzen hikezelést 300 °C felett.

» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérsékletre ér-
zékeny komponenst (pl. a mlanyagokat).

A termék komponenseinek termikus talterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta funkciévesztés

» A termék termikus megmunkaléasa elétt tavolitsa el az 6sszes h6mérsék-
letre érzékeny komponenst (pl. a m(ianyag alkatrészeket).
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A terméket nem megfeleld kérnyezeti feltételeknek teszik ki

Karosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(itlen kezelés miatt

» Kerllje a lecsapodé paras kérnyezetben valo tarolast.

» Kerllje a dorzsol6 hatasu kozegekkel valo érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-nal alacsonyabb és +60 °C-nal maga-
sabb hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tulzott napsugarzas, szaritas
flitGtesten).

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A YAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Sczerelési, bedllitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

5.1 Megmunkalas

INFORMACIO

Az ortézis egyoldali izliletekkel torténd gyartdsara vonatkozé utasitdsokat a
64675441 miszaki tajékoztatd tartalmazza. Az itt ismertetett laminalt szerke-
zet az Ottobock javaslata, és azt a beteg igényeihez kell igazitani.

> Sziilkséges anyagok: helykitolté elem laminalashoz felhelyezécsavarral
17LDIN=*, helykitoltéelem-fedél 17LD1IN=*-P, labtarté kengyel
17LF3N=* vagy 17LF31N, sin laminaldshoz 17LS3=*, sillyesztett fejl
csavarok 501S137=*, mlianyag szalag 636K8, szabalyozéadap-
ter743Y56=4

> A gipszminta neutrdlis allasban készlt.

1) A laminalashoz hasznalt szénszal-erdsités sint a két sillyesztett fejl csa-
varral rogzitse a laminalashoz hasznalt helykitolté elem alsé részéhez.

2) Miel6tt a labtarté kengyelt a laminalashoz hasznalt helykitolté elemhez le-
hetne régziteni, el kell tavolitani a csapagyperselyt a labtarté kengyelbdl.
INFORMACIO: A laminalashoz hasznalt helykitolté elem fedelével
a csapagypersely kénnyen kinyomhaté a labtarté kengyelbdl. Fon-
tos! Orizze meg biztos helyen a csapagyhiivelyt, és az ortézis vég-
leges dsszeszerelése el6tt helyezze vissza a labtarté kengyelbe.
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3) Helyezze a megerdsitett labtarté kengyelt a laminalashoz hasznalt helyki-
tolt6 elem fedelébe.

4) Helyezze a fedelet a laminalashoz hasznalt helykitolt6 elem alsé részére,
és rogzitse a felhelyezécsavarral. A fedél kialakitasa révén igy az neutra-
lis helyzetbe kerdl.

5) Rogzitse a laminalashoz hasznalt helykitolté elemet a gipszmodellhez
ugy, hogy a felhelyez6csavart a fedélen, a labtarté kengyelen és az alsé-
részen keresztil behelyezi, és a szabalyozéadapterhez rogziti.

6) Tomitse a sin és a helykitolts elem csavarjait miianyag szalaggal.

7) A betegnek megfelelen laminalja az izileti ortézist.

8) Miutan a laminatum megszilardult, vagja ki a laminalashoz hasznalt hely-
kitolté elemet egy késsel, és tavolitsa el.

9) Tavolitsa el a miianyag szalagot a csavarokrél.

10) Tavolitsa el mindkét siillyesztett feji csavart a laminalashoz hasznalt sin-
bél.

11) Lazitsa meg a laminalashoz hasznalt helykitolté elem csavarkotését, és
vegye le a fedelet.

12) Az oszcillacios flrésszel tisztitsa meg a formazasi éleket.

13) Vegye le a komponenseket a gipszmintarol.

5.2 Az iziileti ortézis 6sszeszerelése
» Szerelje 6ssze a bokaizileti ortézist az 1. felprobalashoz.

Tamasztéalatét felszerelése

1) Vdélassza ki és helyezze be a tAmasztoalatéteket (a tAmasztoalatétek vas-
tagsagat lasd az alabbi tablazatban).

2) Optimalizalja az iziileti ortézis futasat a tAmasztéalatétek fokozatos cseré-
jével: Vastagabb alatétek medidlis-laterdlis iranyd mozgéasnal, vékonyabb
alatétek a talphajlitas/hatnyujtas soran kifejtett ellenallashoz.

Iziileti ortézis mérete Ta toalaté gsaga [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Kezdetben helyezzen be 2 db félkovérrel jelolt agu ta toalaté

Labtart6 kengyel felszerelése

1) Helyezze be a csapagyperselyt (1. tétel) a labtartd6 kengyelbe (2.
tétel).(lasd ezt az abrat: 3).

2) Helyezze be a labtarté kengyelt a tamasztéalatétekkel egyditt (3. tétel) az
alaptestbe (lasd ezt az abrét: 4), a tdmasztoalatétek UtkozSinek ekdzben
az izlllet aljan 1évé foglalatokban kell lennitik (lasd ezt az abrat: 5).
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Nyomja at hatulrél a pecket az alaptesten és a labtarté kengyelen, és
csavarja be el6lrél a csuklécsavarral.

Ellendrizze, hogy a labrész kénnyedén és jaték nélkil mozgathaté-e.
Sziikség esetén hasznaljon kiilonboz6 vastagsagl tamasztoalatéteket.
Ugyeljen arra, hogy a tdmasztéalatétek megakadélyozzék a fém alaptest
és a labtart6 kengyel koz6tti kozvetlen érintkezést.

A végsé felszereléshez biztositsa a csavarkotést Loctite 241 csavarrogzi-
tével és megfelel6 meghlzéasi nyomatékkal.

Meghuzasi nyomaték Nm-ben (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
o 2 4 6 0

Csuklécsa- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
var

Sin felszerelése

» Roégzitse a sint az alaptesthez a slillyesztett fejli csavarokkal, és régzitse
a csavarkotéseket Loctite 241 csavarrdgzitével és a megfelel6 meghuzasi
nyomatékkal.

Meghiizasi nyomaték Nm-ben (lbf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2 4 6" 0*

Siillyesz- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)

tett fejii

csavar

5.3 A modul 6sszeszerelése
A modulok, az Utkéz6pecek és a nyomoérugé egyéni kombinacios lehetéségei
révén a bokaizileti eszkdzrendszer a beteghez igazithaté.

Nyomérugé felszerelése
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Helyezze be egymas utan a golydt, a rugds hiivelyt és a nyomoérugét a
csavaros csatornaba (3316174).

Csavarja be a hernyocsavart a csavaros csatornaba, és dllitsa be az izi-
leti ortézis rugderejét.

Zsirtalanit6 tisztitoszerrel tisztitsa meg a csavarkétések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével.



Utkozopecek felszerelése

1) Tolja be az (tkoz6pecket az Utk6zé hiivelybe, és helyezze be azokat
egyiitt a csavaros csatornaba. INFORMACIO: Az iitk6z6 beszerelése-
kor iigyeljen arra, hogy az iitk6z6 elvékonyodé oldala a labtarto
kengyelre tamaszkodjon.

2) Helyezze be a rugalmas utkoz6t.

3) Csavarja be a hernyécsavart a csavaros csatornédba, és kdzben Ugyeljen
az izlileti ortézis szoghelyzetére.

4) Zsirtalanito tisztitoszerrel tisztitsa meg a csavarkotések menetét, majd
rogzitse Loctite 241 csavarrogzitével.

Az iitk6z6 és a rugo eléfeszitésének beallitasa
» Az elbfeszités bedllitdsahoz egy Torx kulcs segitségével csavarja a her-
ny6csavart mélyebbre a csatornaba, vagy csavarja ki.

6 Tisztitas

A soés, kléros vagy szappanos vizzel vald érintkezés utan, illetve szennyezé-

dés esetén azonnal tisztitsa meg az ortézis-csuklét.

1) Oblitse le tiszta, édes vizzel az ortézis-csuklét.

2) Tordlje szérazra egy ronggyal vagy hagyja a levegén széaradni az ortézis-
csuklét. Kerllje a kozvetlen h6hatast (pl. kalyha vagy a fiit6test melege).

7 Karbantartas

Lehetséges, hogy a termék a felhasznaléra jellemzé médon nagyobb

terhelésnek van kitéve.

» A varhaté terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.

A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-
Orzést ir el6.
Csak a speciéalis 633F7 kenéanyagot hasznalja.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.
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9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-10-27

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

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

» Kazdou zavaZznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro zpracovani systé-
movych hlezennich kloubd 17LA3N.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti
Velikost produktu se zvoli podle planovaného pouziti (unilateralni nebo bilate-
ralni) a télesné hmotnosti.

Maximalni tél a hmotnost v kg (Ibs)
Unilateralni pouziti (lateral- | Bilateralni pouziti (lateralné
né nebo medialné) a medialné)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
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Maxi

a hmotnost v kg (Ibs)

Unilateralni pouziti (lateral-
né nebo medialné)

Bilateralni pouziti (lateralné
a medialné)

17LA3N=20*

110 (242.5)

160 (352.5)

kost.

daci.

» P¥i unilaterélnim poufziti produktu a flekénich kontrakturach v koleni ne-
bo v ky¢li > 10° nebo pfi vyrazné torzi nebo nestabilitich z divodu val-
gozity/varozity nebo pfi vyssi télesné aktivité pouzijte nejblizsi vétsi veli-

» Pouzijte produkt bilateralné, kdyz je k dispozici opora o hrbol kosti se-

2.2 Komponenty/konstrukce (viz obr. 1)

Poz. Dil Kéd zbozi

1 Stavéci Sroub 30Y349=12 (vel. 10, 12)
30Y309=12 (vel. 14)
30Y309=20 (vel. 16, 20)

2 Tlumi& dorazu Sada dorazu

3 Dorazovy kolik 17LA35N=12 (vel. 10, 12)

2 Objimka dorazu 17LA35N=14 (vel. 14)
17LA35N=20 (vel. 16, 20)

5 Zavitové pouzdro Sroubovy spoj

8 Sroub kloubu 17LA32N=10 (vel. 10)
17LA32N=12 (vel. 12)
17LA32N=14 (vel. 14)
17LA32N=16 (vel. 16)
17LA32N=20 (vel. 20)

6 Zéakladni téleso

7 Axiélni podlozky Sada axialnich podlozek
17LA33N=10 (vel. 10)
17LA33N=12 (vel. 12)
17LA33N=14 (vel. 14)
17LA33N=16 (vel. 16)
17LA33N=20 (vel. 20)

9 Srouby se zapustnou hlavou 501S137=M4x8 (vel. 10, 12)
501S137=M4x10-2 (vel. 14)
501S5137=M5x10-1 (vel. 16, 20

10 Kuli¢ka Sada tlacnych pruzin

11 Objimka pruziny 17LA34N=12 (vel. 10, 12)

12 Tlaéna pruzina 17LA34N=14 (vel. 14)
17LA34N=16 (vel. 16)
17LA34N=20 (vel. 20)
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Neni soucasti dodavky

Poz. Dil Kéd zbozi
bez vyob- | Dlaha pro zalaminovani 17L.S3=*
razeni | nebo prodluzovaci dlaha 17LV3=*
Chodidlovy tfmen 17LF3N=*
nebo chodidlovy tfmen 17LF31N=*
vizobr. 2 | Laminaéni pomiicka - sada 17LD1IN=*
Laminaéni pomucka - spodni dil (poz.
1
é)roub s osazenim (poz. 3)
Kryt laminaéni pomiicky (poz. 2) neni
soucasti sady.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Ucel pousziti

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

Vyrobce doporucuje, aby se pfi unilateralnim pouZiti zpracovaval systémovy
hlezenni kloub technikou laminovani lici pryskyfici nebo technikou karbono-
vého prepregu.

3.2 Indikace

Pri ¢aste¢ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.

Indikaci urcuje lékar.

3.3 Provozni zZivotnost

Produkt je koncipovan pro nasledujici provozni Zivotnost za predpokladu, ze
se bude spravné pouzivat k uréenému Ucelu a bude odborné namontovan:
Klouby velikost 10, 12: 1 rok

Klouby velikost 14, 16, 20: 3 roky

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku pa-
du), zajistéte potfebna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zmé&nam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.

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

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.

Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

» Pred tepelnym zpracovanim odstrante veskeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (napf. umélé hmoty).

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni komponenti produktu
Ztrata funkénosti vlivem nespravného tepleného zpracovani
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» Pred tepelnym zpracovanim produktu odstranite veskeré komponenty,
které by se mohly vlivem tepla poskodit (napf. plastové casti).

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni€eni vlivem neodborné manipulace

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

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

» Nevystavujte tento produkt plsobeni teplot nizsich nez -10 °C a nad
+60 °C (napf. sauna, nadmérné slunecni zareni, suseni na topeni).

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

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

5.1 Zpracovani

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnim kloubem je uveden v technickych in-
formacich 646T5441. Zde popsana laminatova konstrukce je doporucenim
spole¢nosti Ottobock a musi se pfizpUsobit potfebam pacienta.

> Potfebné materialy: Laminac¢ni pomlcka se Sroubem s osazenim
17LD1IN=*, kryt lamina¢ni pomucky 17LD1N=*-P, nozni tfmen 17LF3N=*
nebo 17LF31N, dlaha pro zalaminovani 17LS3=*, Srouby se zépustnou
hlavou 501S137=*, Plastaband 636K8, adjusta¢ni adaptér 743Y56=4

> Sadrovy model byl vyroben v neutrélni poloze.

1) Pomoci obou $roubl se zapustnou hlavou namontujte laminacni dlahu
vyztuzenou karbonovou tkaninou ke spodnimu dilu lamina¢ni pomucky.

2) Pfed upevnénim nozniho tfmenu k laminac¢ni pomicce se musi odstranit
loZiskové pouzdro z nozniho tfrmenu. INFORMACE: Pomoci krytu lami-
naéni pomiucky lze lozZiskové pouzdro snadno vytahnout z nozniho
trmenu. Dulezité! Loziskové pouzdro dobfe uschovejte a pred ko-
necnou montazi ortézy jej opét viozte do nozniho timenu.

3) Umistéte vyztuZzeny nozni tfrmen do krytu laminacni pomucky.
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4) Polozte kryt na spodni dil lamina¢ni pomUcky a zafixujte jej pomoci $rou-
bu s osazenim. Konstrukce krytu uvede kryt do neutralni polohy.

5) Pfipevnéte laminaéni pomuUcku k sadrovému modelu, za tim Géelem pro-

stréte Sroub s osazenim krytem, noznim tfmenem a spodnim dilem a pfi-

pevnéte k adjustacnimu adaptéru.

Utésnéte Srouby dlahy a laminaéni pomicky Plastabandem.

Odlaminujte ortézu pro pacienta.

Po vytvrzeni laminatu laminaéni pomucku vyfiznéte nozem a demontuijte.

Odstrarite Plastaband ze $roubu.

10) Odsroubujte oba Srouby se zapustnou hlavou dlahy pro zalaminovani.

11) Povolte Sroubeni laminacni pomUcky a sejméte kryt.

12) Vyfiznéte odformovaci hrany oscilacni pilkou.

13) Odformujte komponenty ze sadry.

5.2 Montaz kloubu
» Namontujte hlezenni kloub pro 1. zkousku.

© 0O ~NO®
h o= ===

Montaz axialnich podlozek

1) Vyberte axialni podlozky a nasadte je (tloustka axialnich podlozek - viz na-
sledujici tabulka).

2) Optimalizujte chod ortézového kloubu postupnym vyménovanim axialnich
polozek: silngjsi podlozky pfi vili v medio-lateralnim sméru, tenéi podloz-
ky pfi odporu v plantarni flexi/dorzalni extenzi.

Velky ortoticky kloub Tloustka axialnich podlozek [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14* 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Na zacatku pouzijte 2 axialni podlozky tuéné oznacené tloustky.

Montaz nozniho tfmenu

1) VlozZte lozZiskové pouzdro (poz. 1) do nozniho tfmenu (poz. 2) (viz obr. 3).

2) Vlozte nozni tfrmen spole¢né s axialnimi podlozkami (poz. 3) do zakladni-
ho télesa (viz obr. 4), pficemz musi axialni podlozky leZet na spodni stra-
né kloubu (viz obr. 5).

3) Prostréte zéavitové pouzdro ze zadni strany skrze zakladni téleso a nozni
tfmen a sesroubuijte jej zepredu se Sroubem kloubu.

4) Zkontrolujte, zda Ize chodidlovym dilem volné pohybovat a neni v ném vu-
le. V pfipadé potreby nasadte axialni podlozky rtzné tloustky.

5) Zkontrolujte, zda axialni podlozky zamezuji pfimému kontaktu mezi kovo-
vym zakladnim télesem a noznim tfmenem.

6) Pro konec¢nou montaz zajistéte Sroubovy spoj Loctitem 241 a pfisluSnym
utahovacim momentem.
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Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
o 2 4 6 0o

Sroub klou- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
bu

Montaz dlah
» Zafixujte dlahu k zakladnimu télesu pomoci zapustnych Sroubt a zajistéte

Sroubové spoje Loctitem 241 a pfislusnym utahovacim momentem.

Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
o 2 4 6 o

Zapustny 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
Sroub

5.3 Montaz modulud
Prostfednictvim individualnich kombinaénich moZnosti modull, dorazového
koliku a tlacné pruziny se systémovy hlezenni kloub pfizplsobi pacientovi.

Montaz tlacné pruziny

Nasadte postupné za sebou kuli¢ku, objimku pruZiny a tlacnou pruzinu
do zavitového kanalu (3316174).

ZaSroubujte stavéci Sroub do zavitového kanalu a nastavte silu pruziny
ortotického kloubu.

Ocistéte zavit Sroubovych spoji odmastovacim prostiedkem a zajistéte
zavit pomoci Loctite 241.

Montaz dorazového koliku

1)

Zasunte dorazovy kolik do objimky dorazu a spole¢né je vsadte do zavito-
vého kanalu. INFORMACE: Pfi montazi dorazu je nutné dbat na to,
aby zizena strana dorazu dosedala na nozni tfrmen.

Nasadte tlumic¢ dorazu.

ZaSroubujte stavéci Sroub do zavitového kanalu, pfitom dejte pozor na
nastaveni Ghlu ortotického kloubu.

Ocistéte zavit Sroubovych spoju odmastovacim prostiedkem a zajistéte
zavit pomoci Loctite 241.

Nastaveni dorazu a predpéti pruziny
» Pro nastaveni predpéti zaSroubujte nebo vySroubujte stavéci Sroub torxo-
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6 Cisténi

Ortézovy kloub se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlovou

vodou nebo pfi zaspinéni okamzité odistit.

1) Oplachnéte ortézovy kloub Cistou sladkou vodou.

2) Osuste ortézovy kloub hadrem nebo jej nechte ususit na vzduchu. Nevy-
stavujte pusobeni pfimého tepla (napf. slunecni zareni, salani pece nebo
topnych téles).

7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle prfedpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.
K mazani pouzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
V3echny 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 postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 GVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-10-27
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» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

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

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouzivanie vam poskytuje déleZité informécie k spracovaniu
¢lenkového klbu 17LA3N.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti
Velkost vyrobku sa vybera na zéklade planovaného poutzitia (unilaterélne ale-
bo bilaterélne) a telesnej hmotnosti.

Maximalna tel a hmotnost v kg (Ibs)
Unilateralne pouzitie (late- Bilateralne pouzitie (lateral-
ralne alebo medialne) ne a medialne)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMACIA

» Pri unilaterdlnom pouziti vyrobku a kontraktdrach ohybu v kolene alebo
bedrach > 10° alebo pri vyraznej torzii alebo pri nestabilitach varus/val-
gus alebo pri vysokej telesnej aktivite pouZite najblizSiu vacsiu velkost.

» Ak je k dispozicii dosadaci nadstavec kostného vybezku, vyrobok pouzi-
vajte bilateralne.

2.2 Konstrukcné diely / konstrukcia (pozri obr. 1)

Poz. Konstrukény diel Oznacenie vyrobku

1 Kolik so zavitom 30Y349=12 (vel'kost 10, 12)
30Y309=12 (velkost 14)
30Y309=20 (vel'kost 16, 20)
2 Pruzny doraz Suprava dorazov

Dorazovy kolik 17LA35N=12 (velkost 10, 12)
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Dolny diel laminovacieho negativu
(poz. 1)
Nasadzovacia skrutka (poz. 3)

Kryt laminovacieho negativu (poz. 2)

nie je sucastou supravy.

Poz. Konstrukény diel Oznacenie vyrobku
4 Puzdro dorazu 17LA35N=14 (vel'kost 14)
17LA35N=20 (velkost 16, 20)
5 Cap s otvorom pre zavlacku Skrutkovy spoj
8 Skrutka kibu 17LA32N=10 (velkost 10)
17LA32N=12 (velkost 12)
17LA32N=14 (vel'kost 14)
17LA32N=16 (velkost 16)
17LA32N=20 (velkost 20)
6 Zakladné teleso
7 Axidlne podlozky Suprava axialnych podloziek
17LA33N=10 (velkost 10)
17LA33N=12 (velkost 12)
17LA33N=14 (velkost 14)
17LA33N=16 (velkost 16)
17LA33N=20 (velkost 20)
9 Skrutky so zapustnou hlavou 501S137=M4x8 (velkost 10, 12)
501S137=M4x10-2 (velkost 14)
501S5137=M5x10-1 (velkost 16,
20)
10 Gula Suprava tlaénych pruzin
11 Vodiace puzdro 17LA34N=12 (velkost 10, 12)
12 Tla&na pruzina 17LA34N=14 (vel'kost: 14)
17LA34N=16 (velkost 16)
17LA34N=20 (velkost 20)
V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté
Poz. Konstrukcny diel Oznacenie vyrobku
bez obr. | Clenkova dlaha 17L.S3=*
alebo predlZovacia dlaha 17LV3=*
Chodidlovy strmen 17LF3N=*
alebo chodidlovy strmen 17LF31N=*
vid obr. 2 | Saprava laminovacieho negativu 17LD1N=*

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Uéel pouzitia
Systémové clenkové kiby sa smu pouzivat vyhradne na ortetické oSetrovanie
dolnej koncatiny u jedného pacienta.
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Vyrobca odporuica pri unilaterdlnom pouziti spracovanie systému ¢lenkového
klbu technikou liatia Zivice alebo technikou predimpregnovania uhlikovych
vlékien.

3.2 Indikacie
Pri ¢iastoénom ochrnuti alebo Gplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montézi dimenzovany na nasle-
dujlcu Zivotnost:

Velkosti kibov 10, 12: 1 rok

Velkosti kibov 14, 16, 20: 3 roky

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

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

[["""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v d6-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zékaznickym servisom vyrobcu atd.).

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.
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Nadmerné namahanie v désledku pouzitia na viac ako jednom pa-
cientovi

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

» DodrzZiavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnd Gpravu nad 300 °C.

» Pred termickym spracovanim odstrante vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkcnosti v désledku neprimeraného termického spracovania

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

| UPOZORNENIE |

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujucej vihkosti prostredia.

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

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

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

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

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.




5.1

Spracovanie

INFORMACIA

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnymi kibmi je obsiahnuty v Technickej
informacii 646T5441. Tu opisana laminatova konstrukcia je odportcanim
firmy Ottobock a musi sa prisposobit potrebam pacienta.
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Potrebné materidly: laminovaci negativ s nasadzovacou skrutkou
17LD1IN=*, kryt negativu 17LD1N=*-P, chodidlovy strmen 17LF3N=*
alebo 17LF31N, clenkova dlaha 17LS3=*, skrutky so zapustnou hlavou
501S137=*, paska Plastaband 636K8, nastavovaci adaptér 743Y56=4
Sadrovy model bol vyrobeny v neutrélnej polohe.

Clenkovu dlahu vystuzent uhlikovymi vliaknami namontujte na dolny diel
laminovacieho negativu pomocou skrutiek so zapustnou hlavou.

Pred upevnenim chodidlového strmena na laminovaci negativ sa musi z
chodidlového strmena odstranit loZiskové puzdro. INFORMACIA: Kry-
tom laminovacieho negativu sa da loziskové puzdro I'ahko vytlacit
z chodidlového strmena. Dolezité! Loziskové puzdro si dobre
uschovajte a pred konecnou montazou ortézy ho opat nasadte do
chodidlového strmena.

Vystuzeny chodidlovy strmen umiestnite do krytu laminovacieho negativu.
Kryt polozte na dolny diel laminovacieho negativu a zafixujte ho nasadzo-
vacou skrutkou. Vdaka konstrukcii krytu sa kryt uvedie do neutrainej po-
lohy.

Upevnite laminovaci negativ na sadrovy model. Za tymto Uc¢elom zasurite
nasadzovaciu skrutku cez kryt, chodidlovy strmen a dolny diel, a upevnite
ju na nastavovacom adaptéri.

Paskou Plastaband utesnite skrutky dlahy a negativu.

Laminujte ortézu podla daného pacienta.

Po vytvrdnuti laminatu vyrezte laminovaci negativ nozom a demontujte ho.
Skrutky odstrante z pasky Plastaband.

Odstrante obidve skrutky so zapustnou hlavou clenkovej dlahy.

Uvolnite skrutkovy spoj laminovacieho negativu a odnimte kryt.
Oscila¢nou pilou uvolnite hrany vybratia z formy.

Zo sadrovej formy vyberte licované diely.

Montaz kibu
Namontujte ¢lenkovy klb pre 1. skisku.



Montaz axialnych podloziek

1) Vyberte a vlozte axidlne podlozky (hribka axialnych podlozZiek — pozri na-
sledujdcu tabulku).

2) Optimalizujte priebeh ortézy kibu postupnou vymenou axialnych podlo-
ziek: hrubSie podlozky pri véli v medidlnom-laterdlnom smere, tenSie
podlozky pri odpore v plantarnej flexii/dorzéalnej extenzii.

Velkost ortézy kibu Hrabka axialnych podloziek [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Na zaciatok vlozte 2 axialne podlozky s hrubo ozna¢enou hrabkou.

Montaz chodidlového strmena

1)

2)

Nasadte loziskové puzdro (poz. 1) do chodidlového strmefa (poz. 2) (vid'
obr. 3).

Zasunte chodidlovy strmen spolu s axialnymi podlozkami (poz. 3) do za-
kladného telesa (vid obr. 4), dorazy axialnych podloZiek pritom musia le-
zat v uchyteniach na dolnej strane kibu (vid obr. 5).

Prestréte ¢ap s otvorom pre zavlacku zo zadnej strany cez zakladné tele-
so, potlaéte chodidlovy strmef a spredu ho zaskrutkujte skrutkou kibu.
Skontrolujte, ¢i sa da chodidlovym dielom pohybovat lahko a bez véle. V
pripade potreby vlozte axialne podlozky s rozdielnou hribkou.

Zaistite, aby axialne podlozky zabrafovali priamemu kontaktu medzi ko-
vovym zakladnym telesom a chodidlovym strmefiom.

Na finalnu montaz zaistite skrutkovy spoj prostriedkom Loctite 241 a pri-
slusnym utahovacim momentom.

Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

Skrutka 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
kibu

Montaz dlahy

» Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou zafixujte dlahu na zakladné tele-
so, a zaistite skrutkové spoje prostriedkom Loctite 241 a prisluSnym uta-
hovacim momentom.

Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0" 2 s 6" 0"

Skrutka so 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)

zapustnou

hlavou
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5.3 Montaz modulov

Systémovy &lenkovy kib sa prispésobuje pacientovi prostrednictvom individu-

alnych mozZnosti kombinacie modulov, dorazového koliku a tlacnej pruziny.

Montaz tlacnej pruziny

1) Gulu, vodiace puzdro a tlacnl pruzinu postupne nasadte do kanalu na
priskrutkovanie (3316174).

2) Zavitovy kolik zaskrutkujte do kanala na priskrutkovanie a nastavte tuhost
pruziny ortézy kibu.

3) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241.

Montaz dorazového kolika

1) Dorazovy kolik zatla¢te do puzdra dorazu a spolu ich nasadte do kanala
na priskrutkovanie. INFORMACIA: Pri montazi dorazu dbajte na to,
aby zizena strana dorazu priliehala k chodidlovému strmenu.

2) Nasadte pruzny doraz.

3) Zavitovy kolik zaskrutkujte do kanala na priskrutkovanie, dbajte pri tom
na nastavenie uhla ortézy kibu.

4) Zavity skrutkovych spojov vycistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho
prostriedku a zaistite prostriedkom Loctite 241.

Nastavenie dorazu a predpnutia pruziny
» Na nastavenie predpnutia kolika so zavitom ho hibSie zaskrutkujte alebo
vyskrutkujte pomocou nastréného kltca.

6 Cistenie

Kibovu ortézu ihned odistte po kontakte s vodou obsahujticou sol, chlér ale-

bo mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Kibovii ortézu oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Kibovd ortézu poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Za-
brante priamemu pdsobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacie-
ho telesa).

7 Udrzba

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly Gdrzby skrafte podla o¢akavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polroc¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.

114



Pouzivajte iba Specialne mazivo 633F7.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splna poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnepxen aktyanusauuu: 2022-10-27

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN OKYMEHT 1 cobntogath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHOCTy.

» [lpoBeauTe Nonb3oBaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeameTt 6e30nacHoOro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGieMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpatllanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTW 06 YyXyALUEHWU COCTOSHWSI 3[0POBbs, COObLLaNTe NMPOU3BOAUTE-
JII0 N KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

»  XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

ST0 PYKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUI0 COAEPXMT BaxHyl MHopMaLmio no pa-
60Te ¢ roneHocTonHbiMu Moaynamu 17LA3N.

115



2 OnucaHue usgenus

2.1 Nmetowmecs pasmepbl
Pasmep uspenus BoiGupaeTcs B COOTBETCTBMM C 3aniaHMPOBaHHbIM NpuMe-
HeHneM (OAHO- MW ABYCTOPOHHMM) U MaccoW Tena.

MakcumanbHbin Bec Tena, Kr (pyHTbI)

OaHOCTOpPOHHEE NpUMeHe-
Hue (naTepanbHoe Unu me-
AunanbHoe)

BunatepanbHoe npumeHe-
Hue (naTepanbHoe U Meau-
anbHoe)

17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

>

» [lpy OAHOCTOPOHHEM MPUMEHEHUW U3OENUst U NpUu crubaTenbHbIX KOH-
TpakTypax B KoneHe wunn 6eape > 10°, npu BbIpaXeHHOM KpydYeHun
n/vnu BapycHoii/BanbryCHON HecTabUNbHOCTU WM BbICOKON ¢uanye-
CKOWl aKTUBHOCTW ClefyeT UCMofb3oBaTb W3[enve Ha OAVH pasmep
6onbLue.
MpumeHsinTe nspenve 6unarepanbHo, €cnv MMeeT MecTo nocagka Ha
cepanuLHbIn 6yrop.

2.2 letann/KoHCTpyKuua (cMm. puc. 1)

MNMos. Oetanb ApTtukyn uspenus

1 PesbboBas wnuibka 30Y349=12 (pa3mep 10, 12)
30Y309=12 (pa3mep 14)
30Y309=20 (pa3mep 16, 20)

2 AwmopTtusatop ynopa Komnnekr ynopos

3 OrpaHu4nTeNbHbIN WTNGT 17LA35N=12 (pa3mep 10, 12)

4 Brynka ynopa 17LA35N=14 (pa3mep 14)
17LA35N=20 (pa3mep 16, 20)

5 Bont ¢ otBepcTeM nog, WANMHT Pesb6oBoe coeanHeHue

8 CoefVHNTENbHbBIN BUHT 17LA32N=10 (pa3mep 10)
17LA32N=12 (pa3mep 12)
17LA32N=14 (pa3mep 14)
17LA32N=16 (pa3mep 16)
17LA32N=20 (pa3mep 20)

6 OcHoBHas 4acTb

7 YnopHble wanbbl KomMnnekT ynopHbix wainb
17LA33N=10 (pa3mep 10)
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Mos. Aetanb ApTtukyn uspenus

17LA33N=12 (pa3mep 12)
17LA33N=14 (pazmep 14)
17LA33N=16 (pa3mep 16)
17LA33N=20 (pa3mep 20)

9 BuHTbI ¢ noTaiiHow ronosko 501S137=M4x8 (pa3mep 10, 12)
501S137=M4x10-2 (pa3mep 14)
501S137=M5x10-1 (pa3mep 16,

20
10 LLlapuk KomnnekT HaXXMMHbIX NPYXWUH
11 Brynka npyxuHbi 17LA34N=12 (pa3smep 10, 12)

17LA34N=14 (pa3mep 14)
17LA34N=16 (pa3mep 16)
17LA34N=20 (pa3mep 20)

12 Haxumuas npyxwvHa

[AeTtanu, He BXoasiLue B KOMMIEKT NOCTaBKM!

Mos. Aetanb ApTtukyn uspenus
Bes pu- | 3aknagHas wuHa 17LS3=*
CyHKoB VW YOAVHWTENbHAS LWNHA 17LV3=*
Ckoba pns ctonsl 17LF3N=*
unu ckoba ans cTonbl 17LF31N=*
cMm. puc. 2 | KomnnekT 3aknagHbIx getanen 17LD1N=*

ANS NaMUHUPOBaHUSA
3aknagHas fetanb 415 naMUHUPOBa-
HWS — HUXKHSAS YacTb (nos. 1)
BuHToBoii ynop (nos. 3)

Kpblilwka 3aknagHow aetanu gns na-
MWUHUPOBaHUS (N03. 2) He BXOAUT B
KOMMEKT 3aKnagHblx aetaneit Ans na-
MWUHUPOBAHUS.

3 Ucnonb3oBaHMe NoO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHayeHue

CucTeMHble rONeHOCTOMHblE LWAPHUPbI UCMOMb3YIOTCS UCKIOYUTENBbHO B
pamKax opTe3VNpPOBaHNS HUKHEN KOHEYHOCTM OQHOMO MaLMeHTa.

Mpwn yHunatepanbHOM MPUMEHEHUW M3rOTOBWUTENb PEKOMEHAYET BbIMOHSTL
paboty no 06paboTke CUCTEMHOrO rOIEHOCTOMHOIO LapHMpa C NPUMEHEHU-
€M JIUTbEBbIX CMOJ MW KaPBOHOBBIX NMPENpPEros.

3.2 NMokaszaHus

Vspenve npumeHsieTcs npu napesax Wav MOMHbLIX Napannyax MbillL, HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

[NokasaHusa onpepensioTcs Bpayom.



3.3 Cpok cnyx6bl

Mpun ycnosun npumeHeHUs No HasHa4YeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa U3fenne paccuuTaHo Ha Cnepyowmii CPoK ciyX6bi.

y3nbl pasmepa 10, 12: 1 rog

y3nel pasmepa 14, 16, 20: 3 ropa

4 BesonacHocTb
4.1 3HauyeHue npeaynpexparLLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHWs TPaBM.

[ 7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAe-
HUSIX.

4.2 Yka3aHusi N0 TeXHUKe Ge3onacHoOCTU

/A BHUMAHME

Meperpyska HecyLL X 31eMEHTOB KOHCTPYKLUN

TpaBmupoBaHve B pesysbTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TONbKO AJS ONpeAeneHHo
0651acTv NPpUMEHeHUS.

» Ecnu uspenve 6bi10 NMOABEPrHYTO BAUSIHWIO YPE3BblYalHbIX HArpy3oK
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocse 3T0ro HeobxoAMMO Npwu-
HSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPLI (HANPUMEP, PEMOHT, 3aMeHy, NMPOBEPKY B
OTAEene CEPBUCHOIO 06CyXMBaHUS MPOVU3BOAUTENS U Np.).

MexaHuyecKkoe noBpexaeHue usaenus

TpaBmupoBaHve B pesysbTate U3MEHEeHUs UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenvem.

» [posepsiite nagenme Ha GyHKLUMOHAIBHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHMS.

» He ucnonb3syiiTe usgenve npv U3MEHEHWU MNU yTpate GyHKUWA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyet OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcoHany.
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/A BHUMAHUE

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMU nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHua, ytpata (byHKLI.VIﬁ n noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT paspeLleH K NCnoJsib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHUMaHWe Ha pekoMmeHaauun no TexHn4eckomy OGCHy)KI/I-
BaHUIO.

| YBEAOMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexnaeHue B pesynbrarte HeHagNexalle TepMUYECKO 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckylo o6paboTKy npu Temneparypax CBbille
300 °C.

» [lepep Tepmuueckon o6paboTkon nM3penus cnepyet yaanuTb BCce Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBble AeTanu).

| YBEZOMIIEHME |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3AeNus

[Moteps dyHKLMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmmyeckomn o6-

pabotku

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKON M3denus cnefyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBble AeTanu).

| YBEOMNEHME |

Uspenne nopsepraetcsi BAMSAHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXKaIOLLUX

ycnoeun

MoBpexaeHus, oxpynunBaHve Wnu paspyLieHVe N3Lenus B pesybTate He-

Hagnexatlero obpalieHuns

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoaumo n3beraTb KOHTakTa usgenvst ¢ abpasvBHbIMU cpejamun
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite nspenve BosaencTaunio Temneparyp Hmxe -10 °C u Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/ibTate Ype3MepPHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOM/EeHUS).
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUst Unu yTpaTbl GyHKLUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaxy, PerysimMpoBKe 1 TEXHNHECKOMY 0BCyXM1BaHUIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynmpoBke.

5.1 TexHonorus BbiNONHeHUs paGor

VIHCTpYKLMS MO M3roTOBMEHMIO OpTe3a C yHunatepasbHbIMU LuapHUpamm
npeactaeneHa B "TexHuudeckon uHdopmauum 646T5441". OnucaHHas
3AECb TEXHOJIOTUS U3rOTOB/EHUS laMUHATA ABNSETCS PeKOMeHAaLMen Kom-
nanun Ottobock, oHa pomkHa 6biTb NogorHaHa B COOTBETCTBUMM C MoTpeb-
HOCTSIMU NaumeHTa.

> Heo6xopumbie maTepuanbl: 3aknagHas AeTanb AN NaMUHUPOBaHWS C
BUHTOBbIM ynopom 17LD1N=* kpbika 3aknagHon getann 17LDIN=*-P,
ckoba gna cronbl 17LF3N=* unn 17LF31N, 3aknagHas wuHa 17LS3=*,
BUHTbI C noTanHon ronoskon 501S137=* nnactuyHaa neHra 636K8,
tocTupoBoyHbIi PCY 743Y56=4

> [uncosas Mofenb N3roTOBNEHA B HEUTPATIbHOM MOJIOXEHNN.

1) MoHTUpoBaTb YCUSIEHHYIO KapGOHOBbIM BOIOKHOM 3aKNnafHyl LWWHY Ha
HVWXHEW 4YacTu 3aknagHoW Aetann Ans NamMUHWPOBAHUS MPU MOMOLLM
060KX BUHTOB C MOTaNHOWN FOSIOBKOMN.

2) TMpexae 4em MOxHO ByaeT 3aKpennsaTb 3aknagHylo AeTanb AN NaMUHU-
poBaHus, 13 ckobbl Ais CTOMbl HEOBXOAMMO YAaNUTb OMOPHYH BTYSKY.
UHOOPMALUSA: Mpu nomowm KpbIlUKKM 3aKnagHOW aetanu ans
NaMUHMPOBAHUSA OMOPHYIO BTYJIKY MOXHO JIErKO BblAaBUTb U3 CKO-
6b1 ans cronbl. BaxHo! ONOpHyI0 BTY/IKY aKKypaTHO XpaHUTb U ne-
pen OKOHYaTeNbHbIM MOHTAaXOM OpTe3a BHOBb BCTaBUTb B CKOGY
ANS cTOMbl.

3) YcunenHyto ckoby Ans cTonbl pa3MecTUTb B KpbILLKe 3aKkNagHoW AeTanu
NS NaMUHUPOBAHUS.

4) KpblILKy MONOXUTb Ha HUXKHIOK 4acTb 3aKNaAHOW AeTanu Ans NaMUHUpO-
BaHWs U 3aduKcUpoBaTb BUHTOBLIM ynopoMm. B cBssu co cBoeit KoH-
CTPYKLMEN KpblLLKa yCTaHaBNMBAETCS B HENTPasibHOE MONOXEHWE.
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5) 3aknagHylo petanb An8 N1aMUHUPOBAHUS NPUKPENWUTL K FMNCOBOWM Moae-
nu. [1ns 3TOro BUHTOBOW yNop BCTaBUTb Yepes3 KPbILKY, CKOBY Ans CToMbI
1 HWXHIOKO 4acTb WabioHa A TaMUHUPOBaHUS U 3aKPenuTb Ha CTUPO-
Bo4HOM PCY.

6) BWHTbI WWHbI M 3aKNagHOW AeTanu ynaoTHUTb MPU MNOMOLLM NAACTUHHOW
NEHTHI.

7) BbINONHWTL NaMUHMPOBaHWE OpTe3a B COOTBETCTBUM C OCOBEHHOCTAMM
naumeHTa.

8) [Mocne saTBepAeBaHWs TaMyHaTa Bblpe3aTb HOXOM W YAANWUTb 3aKNagHyo
fetanb ANns NaMUHUPOBaHWS.

9) Ypanutb NAACTUYHYIO IEHTY C BUHTOB.

10) Yaanutb 06a BMHTA C NMOTaNHOW rOMIOBKON 13 3aKNagHOW WNHbI.

11) Ocnabutb pe3bboBOe COEAMHEHVE 3aKNaaHOW AeTanu Ans NaMUHMPOBa-
HUS U CHSATb KPBbILLIKY.

12) Kpasi, BO3HuKIIME B pesynbTate u3BfeveHus U3 GopMbl, Bbipe3daTtb npu
MOMOLLM OCLMUIVPYIOLLEN MUSTbI.

13) Mogynu BbIHYTb U3 runca.

5.2 MoHTax mopyns
» MoHTVpoBaTh rONEHOCTONHbIN MOAYyNb ANst 1-i npuMepku.

MoHTax ynopHbix wan6

1) Bbibpath 1 BCTaBUTb yNOpHble LWanbbl (TOAWMHY YNOPHbIX Wanb cM. B Ta-
6umue HUxXe).

2) OnTMMusMpoBaTb XOf OPTE3HOrO LUapHMpa MyTeM MOLIAaroBON 3aMeHbl
ynopHbix Wwanb: Gonee ToncTble wanbbl Npy 3as3ope B MeauanbHo-nate-
panbHOM HanpasneHuun, Gonee ToHkMe Wanbbl NPU CONPOTUBAEHUN MO-
[LOLIBEHHOrO/TbIIbHOrO CrubaHus.

P p OpTe3HOoro HUpa T YNOpHbIX Wwané [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14* 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Ana Hayana BCTaBUTb 2 YNOPHbIX Wanbbl C yKa3aHNEM TONLWMHBI, 0GO3HauYeH-
HbIM XXVPHBbIM LIPUGTOM.

MoHTax cko6bl ans cTonbl

1) OnopHyto BTYynKy (no3. 1) BctaBuTb B CKOBYy Ans cronbl (no3. 2) (cwm.
puc. 3).

2) BcrtaButh ckoby Ans cTonbl C ynopHbiMu Wwanbamu (nos. 3) B OCHOBHYO
YacTtb (CM. puc. 4), Npu 3TOM yrnopbl YNOPHbIX LWanb JOMKHbI HAXOAUTLCS
B KPenieHusix Ha HUXHel cTopoHe moayns (cMm. puc. 5).
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Bont c oTBepcTMEM NOA, WNAWHT NMPOABUHYTE C 33HEN CTOPOHbI Yepes
OCHOBHYI0 4acTb 1 3adUKCUPOBATL CNEepPeay WAaPHUPHBIM BUHTOM.
MpoBepuTb, o6ecneynBaeTCs Nn NErkuii Xof HUXHeW Yactu 6e3 3asopa.
Mpu HeobX0AMMOCTN YCTAHOBUTL YMOPHbIE Wanbbl C PasfuyHON TONLLM-
HOM.

Heobxoanmo y6eamtbes, 4TO ynopHble LWanbbl NpeAoTBpalLaloT Hero-
CPefCTBEHHbIV KOHTAKT MEXAy MEeTanin4eckol OCHOBHOMN YacTbio U CKO-
601 ans cTonsl.

[lns okoH4aTenbHOro MoHTaxa pe3b6oBoe coeauHeHue 3adUKCUMpPOBaTh
npu nomolumn Loctite 241, ncnonb3ys COOTBETCTBYIOLLMI MOMEHT 3aTsX-
K.

MowmeHT 3aTtsikku, Hm ($pyHT-Atonim)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

LWapHup- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8(71) 8 (71)
HbIV GonT

MoHTaX LUNHbI

» 3akpenuTb LIMHY HA OCHOBHOW 4acTW NPV MOMOLLM BUHTOB C MOTaMHOM
ronosko u 3adukcuposaTb pe3bBOBble COEAWHEHWS MPU  MOMOLLM
Loctite 241 c coOTBETCTBYIOLLVM MOMEHTOM 3aTSKKM.

MomeHT 3aTtsXku, Hm (byHT-Atonim)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2 4 6 0

BuHT € no- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)

TalHoOM ro-

JIOBKOWM

5.3 MoHTax moaynen

Enarop,apﬂ nHaneuayanbHbiM BO3MOXHOCTAM KOM6MHMpOBaHI/IFI MOp,yﬂeIZ,
OrPaHNYUTENBHOTO WTUGTA Y HAXKMMHON MPYXUHbI OCYLLECTBISETCS MOAMOH-
Ka CUCTEMHOro rosIeHOCToNnHOro Moaynsa B COOTBETCTBUM C 0CcoBeHHOoCTAMM
nauuveHTa.

MoHTaX HaXXUMHOI NPYXUHbI
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LLlapuk, BTynKy NpyXuHbl 1 HaXWMHYO MPYXWHY NO OYEPEAU BCTaBUTb B
pe3b6oBoit kKaHan (3316174).

BkpyT!Tb HapesHyto Wnuabky B pe3b60oBOM KaHan u oTperynmposarb cu-
Ny ynpyroctv ysna optesa.

OuyncTuth pesbby BUHTOBbLIX COEAMHEHUI C NOMOLLbI0 06e3XMprBatoLLe-
ro o4yncTuTENs U 3apukcuposatb npu nomolum Loctite 241.



MoHTax orpaHuuuTenbHoro wrtudra

1) OrpaHuynTenbHbIV WTUGT BBECTM BO BTY/KY yopa 1 COBMECTHO BCTaBUTb
B pe3bbosoi kaHan. UHOOPMALUSA: Mpu moHTaxe ynopa cneayer
o6paLiaTb BHUMaHUE Ha TO, YTOGbI CyXMBalOLLasiCA CTOPOHA ynopa
HaxoAuaacb Ha onope AJs cTon B BUAE TPYOKuU.

2) BcTaBuTh XecTkuit ynop.

3) HapesHble WNWAbKM BKPYTUTL B Pe3b6OBON KaHas, Npu 3TOM y4uTbIBaTb
perynnpoBKy yrna ysna optesa.

4) OuncTuTb pesbby BUHTOBbIX COEAUHEHMI C MOMOLLBIO 06e3xupuBatoLLe-
ro ounctutens n sadukcuposatb npu nomolumn Loctite 241.

PerynupoBka ynopa u npeaBapuTeNIbHOro HaTSXKeHUS! NPY)XUHbI

» [lns perynvpoBKU MpenBapUTENbHOTO HATSXEHWUs MPYXWHbl BBEPHYTb
rny6xe B KaHal WU BbIBUHTUTb HApPE3Hylo LWNWAbKY, WCNOMb3ys Npu
3TOM KAitoy Torx.

6 Ouucrka

CnepyeT B He3aMefsMTeNbHOM MOPSIAKE MPOU3BOAUTL OYUCTKY OPTE3HOro

LuapHMpa rnocse ero KOHTakTa C MOPCKOW BOZOW, BOAON, COAEPXALLEN XI0p,

a TaKxke MblIbHOW BOAOW WKW NOCNe 3arps3HeHUs U3Aenus.

1) OpTesHbll WapHUP CieayeT NPOMbIBaTL YUCTON NPECHON BOAOW.

2) OpTesHbin LWAPHUP BbITUPATh HACYXO C MOMOLLbI candetku unm octa-
BNISITb [J11 BbICbIXaHWUs Ha Bo3dyxe. He nopsepratb BO3AeiCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hamp., TENA0 OT KyXOHHbIX NAWT unu Gatapen otorne-
HUs).

7 TexHuyeckoe ob6cnyxuBaHume

B 3aBMCMMOCTM OT NauMeHTa uspaenue MOXeT nopaseprarbCcsl NOBbI-

LUEHHOW Harpyske.

» VlHTepBanbl TexHW4ecKoro oBCAYXUBaHWS CreayeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXMAAEMbIMU HAarpy3Kamu Ha usgenue.

B cooTBeTCcTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENI KOHTPO/b MCMpPaBHON pa-
60Tbl U HaNM4UA MPU3HAKOB WM3HOCA CrefdyeT OCYLIECTBNSATb HE pexe 4eMm
OfIMH pa3 B LWWeCTb MeCALEB.

Paspelaetcs ncnonb3osarb crneumanbHoe cMasoyHoe cpeactso 633F7.
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8 YTunusauusa

YTnunusauma mspenuns ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeAnucaHusimu,
LEeNCTBYIOLLMMU B CTPAHE UCMONb30BaHNUS U3LENUS.

9 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTCsi NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
poii Mcronb3yetcs Uspenve, NO3TOMy 3Tu yKasaHusi MOryT BapbypoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue wuc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, NMPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYMeHTe. npOVISBO,CI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLMWI BCNeACTBUE NpeHeBpexeHUs MOMOXEHUsMMU SAaHHOTO AOKyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLUMOHU-
pPOBaHHOM U3MEHEHWUU U3aenus.

9.2 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC
[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamerta (EC) 2017/745 o me-

AnuMHckux nsgenuax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainte Npon3BoaUTENS.

i

187 3T

BEEFHEE: 2022-10-27

> ETERT RS BTSSR A IR TR T A

> BRI EERATAPES.

> MRENTREE RN EIRE, EHAHIESE.

> EEEERFEEEROEEN MRS S RBEXNEM =S Y,
BRI RERREL.

> IEEERGFAY.

AMERABREEET 17LAIN BN T AGIEHEEES,

2 R

2.1 A] FIEIAE

RIEITRIBR AR (M) FRERERER .

BABE, Bfikg (bs)
BER (SMuskmm) SER (SMuFar )
17LA3N=10% 15 (33) 25 (55)
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mARE, Efikg (bs)

SBOER Mz RER (SuFnsfl)
17LA3N=12% 20 (44) 40 (88)
17LA3N= 14% 50 (110) 80 (176)
17LA3N= 16 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20% 110 (242.5) 160 (352.5)

A& o

> UEMMERA R, BRI TR S
i, BNSNIARREE . SEREISIMRINIEL T, JUERMA—BH

> TEABETAENERT, BEREER .

>10° Bf. EfFEATE

2.2 BHAZIHAEE (JLE1)

g Bl PRI

1 BRAEHET 30Y349=12 (#4& 10, 12)
30Y309-12 (#It& 14)
30Y309=20 (#i#§ 16. 20)

2 PRATHY SRR s FROZIEREM

TR 58 17TLA35N=12 (¥4 10. 12)

" BEERES ITLA35N=14 (#14& 14)
17LA35N=20 (#1#% 16. 20)

5 HERIZ WAk

8 EEIER 17LA32N=10 (#4% 10)
17TLA32N=12  (¥4& 12)
1TLA32N=14  (H14& 14)
17TLA32N=16 (#14& 16)
17TLA32N=20 (H1#& 20)

6 EEY

7 FEIoES HEERES
17TLA33N=10 (¥1#%& 10)
17TLA33N=12  (¥4& 12)
ITLA33N=14 (34%& 14)
17TLA33N=16 (#11& 16)
17TLA33N=20 (4% 20)

9 TSk 5015137=M4x8 (#H& 10, 12)
5015137=M4x10-2 (¥1#& 14)
5015137=M5x10-1 (3#& 16+
20)

10 Rk EEEEN

1 EE 17LA34N=12 (#it& 10. 12)

12 JE S
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g EdES =R

1TLA34N=14 (314§ 14)
1TLA34N=16 (#11& 16)
17TLA34N=20 (#14& 20)

AEEHEEER
g A FEEARIR
xH FEIZA 17.S3=*
SRIEKZE 17LV3=*
BEZ 17LF3N=*
NEZE 17LF3 IN=*
LEz2 |mEZEREEEEH 7LD IN=*

HMEEMEEEA TS (& 1)
Efige (LE 3)
HMAZMEEASR (LE 2) T2
A MR ESE AR .

3 IEf{E A

3 {ERE/

ARAGRETNAIATENEEN TR
ﬂ%?m#,ﬁ$$%ﬁ%%%%ﬁ%%,%%M%%Eﬁ%§ﬁﬁﬁﬂﬁt
HATIT .

3.2 J&RIAE

BEEBAN A BB > REZR D) SE & FE R o

ERNENHESEE.

3.3 A%

BHEEAARBRTUEARERHTRZENELT, FROTHERSFG
™

EHRSF 100 12 1

XA 140 160 20: 34

4 BEFAN

4.1 BEEREIRE

EET] BRI S5E
B AT B IR B

33
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4.2 REMEH

THEEMETTE

BT ek S8 =G5

> FRMRATAENEEE.

> NEFFREGRZMERG (Hl20: BE) |, HREUENERE (6
w: #E. Bk, BISEENER RS mﬁ?ﬂﬁﬁ%) o

PR IR

BT ek S8 =G

> BN

> BTG, EEESDEBKREEA.

> Iﬂ%ﬁ%i%iﬁ{%%E"J’]‘??RT%@J?%&@%FEu':ﬁl, BRAAERE WA
RFITHE .

EETEES LERSRMNATIE
SAERFThsETRA, DA RIRER
> FERBEEARAERA.

> FETERIFEI

L OVE
RIS B AR T RIS AR BT
> EZRARERIT300 ° cHUMAIET X,
> FERATRAMEINTE], ERABAMAIE (BINERTH) .

FEmER IR B
RN LB ANE T RIS A RO Th RE T 25
> FEFHTRAMEITR], ERATBAMASRG (FINBHZHN) .

TEA S BIERR 44 TV A=

HTARIZMERE, ATRRSEU-mIUTE. RU=E3T
> B TERENS A SO ERE MRTF

> EREMEMEN R (Flan: DF kD) .
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> BNTERTF-10° cRimT+60 ° CRORMEHRERR (fla: 22, IE

RIBRERRSY, ERESERT) -

5 {FRES

RN HEBIZE
BT e RA=E2 5k

#

> Ak IREMAF TENTHEZ WA RER.
> NEWFEXNL&. ARFMZEMA.
5.1 I TAbIE

BREMAXBHRFNFIEWRFIES ARG R 64675441, ASLFTIARIR AR
BEFRIAFARITHETOHEEAN, BIREBEEZEZHITEZ.

3)
4)

5)

6)
7)
8)
9)

10)

FrEME: BEEMIEEMEER 17D IN=*, BAE 17LDIN=*P, &
FEE OATLF3N=* By 17LF3IN, FEZEITLS3=*, JISkEEME 501S137=%
Plasta T 636K8, VHTIIEIZ 743Y56=4

rEROESIERTEE,

& AR TSRS R A AN E R L AL R ESMEEEAT
#Bo

WS RAENRZREPEY, REAEEETLEEEHESMERE
Fo BE: BIMEERMEEESHEATEHEZRN N EZZEPTE.
BE | ZEREWE, EFLSRLERIEEERENEZEFR.
FINE EH R TN A S AR R A SR
BENHETHESMEEA T L, HEACMEBERET. SROME
WREANFOMAE.

EEBEL FETHESMEEER, B EMIRR TSR 2352
HATHE L, FERERATERS L.

£ A Plasta 3 X AFIE R AR HITE .

RIBEENERL, NHERHETEERE.

FEEMBENRG, ERNIEHEEMERETFHHT.
LRI AT Plasta T o

B E T BRI TSR T .

1) M RE SN AR ANEBIEERE, FHRTEHER.

12)

BAh &4 AR

13) BEHNEEBPHER,
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5.2 XTHIRE

> A% R E T EEET.

LU R

1) EFEHEEEBEAHEEEAN GHRBRREE - U TIRE)

2) BiLMEE AR BIEX TR RS X TESITMA . SR m-shu
HEHDERE, ERRERNER, LR/ e IR I RHE AisE
A,

FR B DR HEE S HE Elmm]

17TLA3N=10*, 17LA3N=12* 0.70, 0.75, 0.80, 0.85, 0.90

1TLA3N=14* 17LA3N=16*, 17LA3N=20* 0.85, 0.90, 0.95, 1.0, 1.05, 1.10

TR, ERBEITER2MHERREE.

RERIHR
N BHE (B 1) EAREZE (NE2) F (WE3) -
2) BRLZERMEE R (NE 3) WAZEMEF (RE4) |, Es

RIPR AL SR A T B R TR EBRI 2 EH (LA 5)
3) BERBERMNEHEIEMEMESLZEN, FNEERXTHIRRITE.
4) ﬁﬁ&%}jﬂ‘]ﬁﬂ]&%ﬁ@ﬁiﬁ\ AaFEER. MEREFERTEEERN
5) BRI B IESBEMERRESZE B AEE EEM.
6) TIRZEMT, EH Loctite 241 FIAERIAYIT I IN B 4214 EHE

PR, BAINm (Ibf in)

17LA3N=10% | 17LA3N=12* | 17LA3N=14* | 17LA3N=16* | 17LA3N=20*
ESil {x 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

REFH
> BRI AR EEEME L, SA/EE Mloctite® 241 7R BRIBRIT
ZH BRI EEEE .

FPEHEE, FAINm (Ibf in)
17LA3N=10* | 17LA3N=12*% | 17LA3N=14* | 17LA3N=16* | 17LA3N=20*

P 3 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
5.3 AR

B EMER RAHEMEDEENDMENARTN, RIBEENELAER
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1) ORBIKER . SREEEMEMEE JEHEENRN (3316174) o

2) BBSUEITIT IR EE D, FIREFERXTHE.

3) EABAREETSESIRERNIEL, FA Loctite 241 JNE

BRI

1) BRASEENRARER D, F-RBENEHEEN. {2 BARL
HREHEIE, RAUMRERHEEN—NTERERR L.

2) BENPR{IEBE R,

3) FHESUHETIT NIEHERA, BIEEFAERADHAELRE,

4) B FBRRTEE B B IR E AR, FFH Loctite 241 JNME

T RIS RFEETE N

> %ﬁﬁ%ﬁ%ﬁ,%ﬁ%ﬁﬁ%ﬁ%%%ﬁ%ﬂ%ﬁmﬁkﬁﬁ¢ﬁﬁﬁ

6 iBiE
i TEREE. SEERNREREZ5ZE, WMBI#HITEE.
1) E g KRR ST 2T .

2) FA—REAETHERADTRAESSPRBERT. YIERHITHRET
(flan: & AP FeBESMRET) -
7 #Ep

REETEENERABRATRE, FFERERAZESNAR.
» FEIRBIUTH G 4R E A7 A8

FREF RN E D EFEX TR IER BRI TR .
{XLAT R A AEFE B FI633F 7o

8 BEHF4E
RIBERB RERN A= RAITREALE.

9 R A

T RIS R 7= R E At B AR ARmE =,

9.1 BRI

TERAPESFA TR LG EREHR T, ShErRABENEAEST,
SNFERAIEAE, FalE8 TEREASENEETmmESA Rk,
IERANAE R EE(T.
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