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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-06-18

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen Informationen zur Verarbeitung des FuBbigels
17SF300=N-*.

1.1 Hinweise zum Dokument
Das Dokument gibt es in folgenden Varianten:
* 647G1804=all_INT (Kennzeichen des Dokuments mit allen verfigbaren Sprachen), A6-For-
mat
Bei diesem Dokument befinden sich alle Abbildungen am Anfang des Dokuments.
Danach folgen die Texte in allen Sprachen.
Dieses Dokument ist in gedruckter Form im Lieferumfang enthalten.
*  647G1804=XX_INT (Kennzeichen des Dokuments als einzelsprachige Variante), A5-Format
647G 1804=en_INT (Beispiel der einzelsprachigen Variante auf en = Englisch)
Bei diesem Dokument befinden sich alle Abbildungen in den Kapiteln und sind farbig.
Dieses Dokument ist ausschlieBlich in digitaler Form als PDF-Datei erhéltlich.
e XX (Variable fur die Sprachkiirzel der Sprachen auf denen die einzelsprachige Variante zur
Verfiigung steht)
Die digitale Gebrauchsanweisung ist tiber folgenden QR-Code oder Link als Einzelsprachversion
verflgbar (siehe Abb. 1).

] |

DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, SV, DA, NO,
Fl, PL, HU, CS, HR, SK, TR, RU, JA, ZH-CHS

https://product-documents.ottobock.com/IFU/INT/17SF300/647G1804/04/0/S/F

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Gro3en
Die GroBe des Produkts wird in Abhénigkeit des geplanten Einsatzes (unilateral oder bilateral)
und dem Korpergewicht ausgewahlt.



* 17SF300=N-14
e 17SF300=N-16
* 17SF300=N-20

Einsatzgebiet

GroBe14 | GroBe16 |  GrdBe 20

Maximales Korpergewicht in kg (Ibs)

Unilateraler Einsatz (lateral oder medial) 50 (110) 85 (187) 110 (242.5)

Bilateraler Einsatz (lateral und medial) 80 (176) 120 (264.5) 160 (352.5)

2.2 Bauteile/Konstruktion

17SF300=N-*
Lieferumfang (siehe Abb. 2) GroBe 14 \ GroBe 16 \ GroBe 20
Pos. St. Benennung ArtikelInummer 17SF300=*
1 FuBbiigel *N-14 | *N-16 | *N-20
Bestehend aus:
1 1 Lagerbuchse
2 2 Auflageplattchen
3 4 Spannstift fur Auflageplattchen (davon 2 St. als Serviceteil)
4 2 Fixierschraube fur Auflageplattchen
5 1 Grundkorper des FuBblgels




2.3 Zubehor

Laminierdummy-Set

") /

17AD313=*

i\\ .

(siehe Abb. 3) GroBe 14 GroBe 16 GrofBe 20
Pos. St. Benennung Artikelnummer
1 Laminierdummy 17AD313=14 17AD313=16 17AD313=20
-Set
Bestehend aus:
1 1 Laminierdummy-Unterteil
2 1 Laminierdummy-Oberteil *)
3 1 Ansatzschraube
4 1 Einflhrhilfe fir Gelenkmutter

*) Das Laminierdummy-Oberteil ist nicht Bestandteil des Laminierdummy-Sets, sondern Liefer-
umfang des Orthesenkndchelgelenks 17AD300=".




Montagewerkzeug-Set

[4]

17AD312=20

(ﬁ

(siehe Abb. 4) GroBe 14 GroBe 16 GroBe 20
Pos. St. Benennung Artikelnummer
1 Montagewerk- 17AD312=20
zeug-Set
Bestehend aus:
Oberteil
Unterteil

Splintentreiber fir Spannstift

Innensechskant-Bit T8

O|d WO
R|lRr| R R~

Fixierschraube fir Oberteil mit Unterteil




Service-Set

17AD316=*
0 B &S0
) ) O
M -
* \* F—®
(siehe Abb. 5) GroBe14 | GroBe16 |  GroBe 20
Pos. St. Benennung Artikelnummer
1 Service-Set 17AD316=14 | 17AD316=16 | 17AD316=20
Bestehend aus:
1 2 Auflagepléttchen
2 4 Spannstift fir Auflageplattchen (davon 2 St. als Serviceteil)
3 2 Fixierschraube fur Auflageplattchen
4 1 Lagerbuchse




3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat bei einem
Anwender einzusetzen.

3.2 Kombinationsmaoglichkeiten
Der FuBblgel 17SF300=N-* ist ausschlieBlich fir den Gebrauch mit dem Orthesenknéchelge-
lenk 17AD300="* bestimmt.

3.3 Indikationen

* Bei Teillahmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
*  Orthopéadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgemaBer Verwendung und fachgerechter Montage fir eine Le-
bensdauer von 3 Jahren ausgelegt.

3.5 Qualifikation

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

4 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

/\ VORSICHT

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

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

vvyy
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Thermische Uberbelastung des Produkts
Beschadigung durch unsachgeméaBe thermische Bearbeitung
» Filhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.




» Entfernen Sie vor der thermischen Bearbeitung samtliche temperaturkritischen Komponen-
ten (z. B. Kunststoffe).

HINWELS |

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgeméaBe thermische Bearbeitung

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

HINWELS |

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgeméBe Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

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

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und iiber +60 °C aus (z. B. Sau-
na, UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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

Der FuBbigel wird demontiert geliefert.

5.1 FuBbiigel anrichten
Bendétigte Materialien: Laminierdummy-Set 17AD313=*

(6]

> Voraussetzung: Das Orthesenmodell ist vorbereitet.
1) Den FuBblgel ohne Lagerbuchse im Laminierdummy-Oberteil platzieren.



2) Das Laminierdummy-Oberteil auf das Laminierdummy-Unterteil legen und mit der Ansatz-
schraube fixieren. INFORMATION: Der FuBbiigel wird im Oberteil konstruktionsbedingt
in die Neutralstellung gebracht. Die neutrale Ausrichtung des FuBbiigels ermoglicht
den maximalen dorsalen oder plantaren Bewegungsumfang im Orthesengelenk.

3) Optional den Anpressdummy 17AD310=* des Orthesengelenk 17AD300=" verwenden. De-
tails entnehmen Sie der Gebrauchsanweisung 647G1788=*. INFORMATION: Der Anpress-
dummy garantiert den optimalen Abstand der Module zum Orthesenmodell, unter Be-
riicksichtigung der anwenderindividuell verwendeten Module des Orthesengelenks
17AD300=".

4) Den Einsteckbereich des FuBbiigels unterhalb des Laminierdummys markieren (siehe
Abb. 6).

5) HINWEIS! Den Einsteckbereich des FuBbiigels nicht schrianken, es besteht Bruchge-
fahr.

) Den FuBbugel zur Bearbeitung vom Laminierdummy demontieren.

7) Den FuBbugel anformen und in der Hohe des FuBauBenrands kiirzen.

8) Scharfe Kanten entgraten.

9) Den Laminierdummy am Justieradapter festschrauben.

10) Den Abstand des FuBbiigels zum Orthesenmodell prifen.

— Der Abstand betragt minimal ca. 2 bis 3 mm.

11) Nach Erreichen der anwenderspezifischen Form, den FuBbiigel demontieren.

12) Den FuBblgel aufrauen und mit einem entfettenden Reiniger sdubern.

13) Den FuBbugel mit Carbon-Flechtschlauch armieren, dabei ca. 5 cm Flechtschlauch Gber den
FuBblgel liberstehen lassen und mit ungewachstem Faden umwickeln.

14) Den Orthesengelenkbereich des FuBblgels mit Wachs isolieren.

15) Die isolierten Komponenten miteinander verbinden.

16) Den Laminierdummy mit Plastaband abdichten.

17) Den Perlon-Trikotschlauch lber das Orthesenmodell ziehen.

18) Die Orthese herstellen.

5.2 Einzelteile des FuBbiigels montieren

Bendotigte Materialien: Montagewerkzeug-Set 17AD312=20

1) Die Auflageplattchen am FuBbugel anbrin-
gen (siehe Abb. 7).
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2)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Mit der Fixierschraube des Auflageplatt-
chens und dem Sechskant-Bit T8 das Auf-
lageplattchen am FuBbugel befestigen, so-
dass der Schraubenkopf der Fixierschrau-
be am Auflageplattchen anliegt, aber die
Fixierschraube nicht ganz angezogen ist
(siehe Abb. 8).

Den Arbeitsschritt auf der gegenuberlie-
genden Seite wiederholen.

Das Montagewerkzeug-Set 17AD312=20
verwenden, um die Spannstifte im FuBbu-
gel zu platzieren (siehe Abb. 4).
INFORMATION: Bei der Positionierung
des FuBbiigels die Markierung "IN" und
die Pfeile an den Kanten aufeinander
ausrichten.

Platzieren Sie den FuBbigel an der pas-
senden GroBe auf dem Unterteil und fixie-
ren Sie das Oberteil mit der mitgelieferten
Schraube (GroBe 14/16/20: T30; siehe
Abb. 9).

AnschlieBend das Montagewerkzeug im
Schraubstock einspannen.

Die Spannstifte mit dem Splintentreiber bis
zum Anschlag beidseitig gleich einschla-
gen.

Die Schraube am Oberteil I6sen und den
FuBbugel vom Unterteil abnehmen.

Vor Abgabe der Orthese an den Anwen-
der, die Fixierschrauben der Auflageplatt-
chen mit entfettendem Reiniger reinigen,
mit Loctite 241 sichern und mit Anzugsmo-
ment 1 Nm anziehen.



10) Die Lagerbuchse im FuBblgel anbringen
(siehe Abb. 10).
INFORMATION: Achten Sie darauf, die
Buchse ohne Verkanten in den FuBbii-
gel einzusetzen.

5.3 FuBteil mit Orthesenknochelgelenk 17AD300=* montieren
Bendotigte Materialien: Axialscheiben-Set 17AD315=*, Einflhrhilfe aus dem Laminierdummy-Set
17AD313=*, entfettenden Reiniger, Loctite 241, Torxschlissel

Axialscheiben

Achten Sie bei der Auswahl der Axialscheiben darauf, dieselbe Materialdicke der Axialscheibe zu
verwenden, z. B. 0,90 und 0,90 mm. Optional setzen Sie Axialscheiben mit unterschiedlicher Di-
cke ein. Verwenden Sie dazu die nachst groBere oder die nachst kleinere Dicke der Axialscheibe,
z. B. 0,90 und 0,95 oder 0,90 und 0,85. Eine Kombination z. B. von 0,85 und 1,10 mm ist nicht
zuldssig und kann zur Beschadigung des Orthesengelenks fihren.

GroBe des Orthesengelenks Dicke der Axialscheiben [mm]
17AD300=14*, 17AD300=16*, 17AD300=20* 0,85; 0,90; 0,95: 1,0; 1,05; 1,10

1) Die Axialscheiben auswéahlen und auf den
FuBbugel aufsetzen (Dicke der Axialschei-
ben - siehe Tabelle), dazu eine Axialschei-
be pro Seite verwenden (siehe Abb. 11).

2) Durch schrittweises Austauschen der Axi-
alscheiben den Sitz optimieren:

Dickere Scheiben bei Spiel in medial-late-
rale Richtung, diinnere Scheiben bei Wi-
derstand in Plantarflexion/Dorsalextension.

11
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3)

4)

5)

6)

7

8)

Den Grundkérper des Orthesengelenks
auf den FuBblgel mit den Axialscheiben
aufsetzen (siehe Abb. 12).

Die Einfuhrhilfe fur die Gelenkmutter aus
dem Laminierdummy-Set 17AD313=*, zum
erleichternden Einbau der Gelenkmutter,
verwenden (siehe Abb. 13).

@ Die Einfuhrhilfe auf die Gelenkmutter
schrauben.

@ Die Gelenkmutter durch die Offnung am
Orthesengelenk bis zum Anschlag schie-
ben.

® Die Einfuhrhilfe von der Gelenkmutter
abschrauben.

@ Die Einfuhrhilfe entfernen.

Die Gelenkschraube ins Orthesengelenk
einsetzen (siehe Abb. 14).



10) Die Gelenkschraube mit einem Torxschlis-
sel anziehen (siehe Abb. 15).

11) Prifen Sie, ob sich das FuBteil leichtgan-
gig und ohne Spiel bewegen lasst.

12) Vor Abgabe der Orthese an den Anwen-
der, die Schraubverbindung der Gelenk-
schraube mit entfettendem Reiniger reini-
gen, mit Loctite 241 sichern und mit ent-
sprechendem Anzugsmoment anziehen
(siehe folgende Tabelle).

17AD300=* 14 16 20
Gelenkschraube T25 T30 T30
@ 5 Nm 8 Nm 8 Nm

6 Reinigung

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

umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem StBwasser abspilen.

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

7 Wartung

INFORMATION |

Méoglicherweise ist das Produkt anwenderspezifisch einer erh6hten Belastung ausge-
setzt.
» Verkirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Belastungen.

Der Hersteller schreibt fir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funktions- und VerschleiB-

kontrolle vor.

» Die Einzelteile des FuBbiigels halbjahrlich ersetzen, dazu das zugehorige Service-Set
17AD316=" verwenden.

Fir die Wartung des Produkts kann ein zugehdriges Service-Set bestellt werden.

Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung aufgefihrt.

Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert.

Kein Schmiermittel verwenden.

7.1 FuBbiigel demontieren
Bendtigte Materialien: Montagewerkzeug-Set 17AD312=20, Service-Set 17AD316=*

13
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1) Die Gelenkschraube am Orthesenkndchelgelenk I6sen und das FuBteil vom Orthesenkno-
chelgelenk trennen.

2) Die Lagerbuchse aus dem FuBbligel entfernen.

3) Verwenden Sie das Montagewerkzeug-Set 17AD312=20, um die Spannstifte aus dem FuBb-
gel zu entfernen.

4) INFORMATION: Bei der Positionierung des FuBbiigels die Markierung "OUT" und die
Pfeile an den Kanten aufeinander ausrichten. Den FuBbigel an der entsprechenden Gro-
Be auf das Unterteil aufsetzen und das Oberteil mit der Schraube am Unterteil befestigen
(GroBe 14/16/20: T30; siehe Abb. 16).

5) Das Montagewerkzeug in einen Schraubstock einspannen.

6) Die Spannstifte mit dem Splintentreiber und einem Hammer ausschlagen.

7) Die Fixierschrauben der Auflageplattchen mit dem Sechskant-Bit T8 l6sen und die Auflage-
plattchen vom FuBbigel abnehmen.

Zur Montage des FuBbugels siehe Kapitel "FuBbiigel montieren".

Bei Rickfragen bitte den Hersteller kontaktieren.

8 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

9.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-

14



sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

15
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