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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-08-26

» 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 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 Informationen zur Verarbeitung des
Orthesenknoéchelgelenks Nexgear Tango ankle 17AD300=*.

1.1 Hinweise zum Dokument

Das Dokument gibt es in folgenden Varianten:

*  647G1788=all_INT (Kennzeichen des Dokuments mit allen verfligbaren
Sprachen), A6-Format
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.

*  647G1788=XX_INT (Kennzeichen des Dokuments als einzelsprachige
Variante), A5-Format
647G1788=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 er-
héltlich.

* XX (Variable fur die Sprachkiirzel der Sprachen auf denen die einzel-
sprachige Variante zur Verfligung steht)

Die digitale Gebrauchsanweisung ist tiber folgenden QR-Code oder Link als

Einzelsprachversion verfuigbar (siehe Abb. 1).
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2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare Gro3en

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

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

Die GroBe des Produkts wird in Abhénigkeit des geplanten Einsatzes (unila-
teral oder bilateral) und dem Koérpergewicht ausgewahlt.

Einsatzgebiet GroBe 14 | GroBe16 | GrdBe 20
Maximales Korpergewicht in kg (Ibs)

Unilateraler Einsatz (lateral oder medi- 50 (110) 85 (187) 110 (242.5)

al)

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

2.2 Bauteile/Konstruktion

Lieferumfang (siehe GroBe 14 GroBe 16 GroBe 20
Abb. 2)

Po- | St. | Benennung ArtikelInummer

s.

1 Nexgear Tan- 17AD300=14-ST‘17AD300:16-ST‘17AD300:20-ST

go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Bestehend aus:

Senkkopfschrauben

Blindkappe

Grundkorper

Gelenkschraube
Gelenkmutter
Axialscheiben-Set
Laminierdummy-Oberteil

N|O|O(A~|W|IN|-
RlR|Rr[RrRr|Nd[o

2.3 Zubehor
Nicht Lieferumfang (siehe GroBe 14 GroBe 16 GrofBe 20
Abb. 2)
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.
8 1 FuBbiigel, ge- | 17SF300=N-14 ‘ 17SF300=N-16 ‘ 17SF300=N-20
rade ¥
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Nicht Lieferumfang (siehe
Abb. 2)

GroBe 14 ‘ GroBe 16 ‘ GroBe 20

Po- | St. | Benennung

Artikelnummer

S.

9 1 Eingussschie-
ne 2 17LS3=14-T

17L.S3=14 17LS3=16
17LS3=16-T

1 Gebrauchsanweisung 647G 1804=all_INT beachten.

2 Gebrauchsanweisung 647G 1425=all_INT beachten.

Laminierdummy-Set
(siehe Abb. 3) GroBe 14 |
Pos. |St. B ung
1 Laminierdummy- | 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
Set ‘ ‘
Bestehend aus:
1 1 Laminierdummy-Unterteil
2 1 Ansatzschraube
3 1 Einfuhrhilfe fur Gelenkmutter

Das Laminierdummy-Oberteil ist nicht Bestandteil des Laminierdummy-Sets, sondern
Lieferumfang des Orthesenkndchelgelenks 17AD300=* (siehe Abb. 2).

Anpressdummy-Set

(siehe Abb. 4)

GroBe14 | GroBe16 |  GroBe 20

Po- | St. | Benennung
s.

Artikelnummer

1 Anpressdum-
my-Set

17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

Bestehend aus:

1 Anpressdummy-Unt:

erteil

4 Senkkopfschrauben

1 Senkkopfschraube

Anpressdummy-Oberteil fiir 177AD300 (L/R*)

2 Anpressdummy-Oberteil fiir 17AD303 (Reaction-Modul, GroBe 14/16/20)

OO AW
I~
=
Py

2 Anpressdummy-Oberteil fiir 17AD304 (Ultra-Modul, GréBe 16/20)

*) L=links, R=rechts

Anschlag-Modul

(siehe Abb. 5)

GroBe14 | GroBe16 |  GroBe 20

Po- | St. | Benennung
s.

Artikelnummer

1 Anschlag-Mo-
dul

17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
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(siehe Abb. 5) GroBe14 | GroBe16 |  GrdBe 20

Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.

Bestehend aus:

Anschlagstift

Feder

Anschlagbolzen

Einschraubhiilse

O|hlw[N|E
Rlir|Rr|Rr|k

Cover
Feder-Modul
(siehe Abb. 6) GréBe14 | GroBe16 |  GréBe 20
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.
1 Feder-Modul 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20

Bestehend aus:

Gewindestift

Druckfeder — | X | X

Druckfeder

Federhilse

Kugel

Einschraubhiilse

N|O|O(A~|W|IN]|-
RlR|R[R|R|R[~

Cover

Reaction-Modul, Ultra-Modul

(siehe Abb. 7) GréBe14 | GréBe16 |  GréBe 20
Po- | St. | Benennung ArtikelInummer
s.
1 Reaction-Mo- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
dul
1 Ultra-Modul - 17AD304=16 17AD304=20

Bestehend aus:

Abdeckkappe fir Cover

Federschraube

Konterschraube

Reaction-Feder, blau (Zubehor)

Reaction-Feder, gelb (Zubehor)

Federdummy fiir Reaction-Modul und Ultra-Modul (Zubehér)

Ultra-Feder, grau (Zubehor)

Federaufnahme

Oo[(N|O|O|(A|[W|N]|-
RIR|Rr(R|R|R[(R[R|~

Feder

N
o



(siehe Abb. 7) GroBe14 | GroBe16 |  GrdBe 20
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.
10 1 Anschlagbolzen
11 1 Einschraubhiilse mit O-Ring
12 1 Cover
Federdummy-Set
(siehe Abb. 8) GroBe14 | GroBe16 |  GréBe 20
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.
1 Federdummy- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
Set
Bestehend aus:
1 1 Montageadap- X X X
ter Reaction-
Modul
1 Montageadap- - X X
ter Ultra-Modul
2 2 Federdummy X X X
Reaction-Mo-
dul
1 Federdummy - X X
Ultra-Modul
3 2 Fiihrungsschraube
Federn fiir Reaction- und Ultra-Modul
Federn fiir Reaction- GroBe 14 GroBe 16 GroBe 20
/Ultra-Modul (siehe
Abb. 9, siehe Abb. 10)
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.
1 Reaction-Fe- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
der, blau
(stark)
1 Reaction-Fe- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
der, gelb (extra
stark)
1 Ultra-Feder, - 17AD307=20 17AD307=20
grau (ul-
tra stark)

2.3.1 Optionales Zubehor
e Fit-Kit 17AT3=1 (siehe Abb. 11)
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e Dummy-Kit 17AT4=1 (siehe Abb. 11)

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Orthesengelenk ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der un-
teren Extremitat bei einem Anwender einzusetzen.

Der Hersteller empfiehlt bei unilateralem Einsatz die Verarbeitung des Or-
thesengelenks in Laminier- oder Prepreg-Technik.

3.2 Indikationen

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

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kombinationsmoéglichkeiten
Unter Beachtung der zuldssigen Gewichtsgrenzen sind die folgenden Orthe-

senkniegelenke mit 17AD300=* kombinierbar:

* 17KF110=*
* 17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Bei der Kombination der Orthesengelenke die Angaben der Gebrauchsan-

weisungen aller Produkte beachten.
Kombination mit C-Brace Gelenkeinheit 17KO1=*

Orthesenknéchel- Max. Korperge- Orthesenkniege- Einsatzgebiet
gelenk wicht [kg] (Ibs) lenk
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateral
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateral

Néhere Verarbeitungshinweise zur C-Brace Gelenkeinheit 17KO1=* sind

der Gebrauchsanweisung 647G1337 zu entnehmen.
Kombination mit E-MAG Active 17B203=*

Orthesenknochel- Max. Korperge- Orthesenkniege- Einsatzgebiet
gelenk wicht [kg] (Ibs) lenk
17AD300=16* 85 (187,4) 17B203=* unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* mit me- bilateral
=20* dialem Mitlaufer
17B206
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INFORMATION

Nach erfolgter Autokalibrierung des E-MAG Active 17B203=* keine weite-
ren statischen oder dynamischen Veridnderungen am 17AD300=* vor-

nehmen.

Sollten anwenderspezifische Justierungen am 17AD300=* notwendig sein,
die Arbeitsschritte zur Autokalibrierung vom E-MAG Active 17B203=* nach
Gebrauchsanweisung 647G1165 wiederholen.

Néahere Verarbeitungshinweise zum E-MAG Active 17B203=" sind der Ge-
brauchsanweisung 647G1165 zu entnehmen.

3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgeméaBer Verwendung und fachgerechter

Montage fiir eine Lebensdauer von 3 Jahren ausgelegt.

3.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Anwenders mit dem Produkt darf nur von ausgebilde-
tem Fachpersonal vorgenommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das
Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Techniken, Materialien,

Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

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
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Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.
Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

vVvyYy

/\ 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).

| HINWEIS

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Versprédung 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, uberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

v

vy




5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

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

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

5.1 Orthese herstellen

5.1.1 Laminierdummy verwenden

Bendtigte Materialien: Laminierdummy-Set 17AD313=*, Laminierdummy-

Oberteil 30Y594=* Eingussschiene 17LS3=* FuBblgel 17SF300=N-*,

Senkkopfschrauben 501S137=*, Justieradapter 743Y56=4, Plastaband

636K8

> Voraussetzung: Das Orthesenmodell wurde anwenderspezifisch
hergestelit.

1) Die Schiene (siehe Abb. 2, Pos. 9) mit den Schrauben (Pos. 1) am La-
minierdummy-Unterteil (siehe Abb. 3, Pos. 1) montieren.

2) Den FuBbugel (Pos. 8) ohne Lagerbuchse im Laminierdummy-Oberteil
(Pos. 7) platzieren.

3) Das Oberteil auf das Unterteil legen und mit der Ansatzschraube (siehe
Abb. 3, Pos. 2) fixieren. (Konstruktionsbedingt wird der FuBblgel mit
dem Oberteil in die Neutralstellung gebracht.)

4) Den Laminierdummy am Orthesenmodell befestigen und am Justierad-
apter festschrauben.

5.1.2 Optional Anpressdummy zur Ermittlung des Platzbedarf

verwenden

Bei Verwendung des Reaction- und/oder Ultra-Moduls empfiehlt Ottobock

die Verwendung des Anpressdummys zur Bestimmung des spéteren Platz-

bedarfs der Module und zur Formgebunng auf dem Orthesenmodell.

1) Die Anpressdummy-Oberteile (siche Abb. 4, Pos. 5 und/oder Pos. 6)
des entprechenden Moduls mit den Schrauben (Pos. 2) am Anpress-
dummy-Unterteil (Pos. 1) montieren.

2) Am Schienenkasten des Laminierdummy-Unterteils die obere Schraube
der Schiene l6sen und entfernen (siehe Abb. 2, Pos. 1).

3) Den Anpressdummy mit der Schraube (siehe Abb. 4, Pos. 3) am oberen
Loch des Schienenkastens des Laminierdummys befestigen (siehe
Abb. 12).
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4) Den spateren Verlauf der Module am Orthesenmodell ermitteln und mit
einem Stift markieren.
5) Den Anpressdummy abschrauben.

5.1.3 Orthese laminieren

1) Die obere Schraube wieder an der Schiene befestigen.

2) Die Schrauben der Schiene und des Laminierdummys mit Plastaband
abdichten.

3) Die Orthese patientengerecht laminieren.

5.1.4 Optional Anpressdummy zur Formgebung verwenden

1) Damit die Module spater nicht mit dem ausgeharteten Laminat kollidie-
ren, den Anpressdummy am Schienenkasten positionieren und auf das
nicht ausgehartete Laminat aufdriicken (siehe Abb. 13).

2) Mit Klebeband den Anpressdummy auf dem Orthesenmodell fixieren
(siehe Abb. 14).

5.1.5 Orthese fertigstellen

1) Nach dem Aushérten des Laminats den laminierten Rohling vom Orthe-
senmodell entformen, dazu den Laminierdummy mit einem Messer frei-
schneiden und demontieren.

2) Die Schrauben vom Plastaband befreien.

3) Die beiden Schrauben der Schiene entfernen.

4) Die Ansatzschraube l6sen und den Laminierdummy entfernen.
5) Die Entformungskanten mit der Oszilationsséage frei machen.

6) Das FuBteil und die Unterschenkelschale vom Modell entformen.
7) Scharfe Kanten abschleifen.

5.2 Orthesengelenk montieren

Axialscheiben

Achten Sie bei der Auswahl der Axialscheiben darauf, dieselbe Materialdi-
cke der Axialscheibe zu verwenden, z. B. 0,90 und 0,90 mm. Optional set-
zen Sie Axialscheiben mit unterschiedlicher Dicke 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 Orthesenge-
lenks fihren.

GroBe des Orthesengelenks Dicke der Axialscheiben
[mm]
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GroBe des Orthesengelenks Dicke der Axialscheiben
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Die Axialscheiben auswéhlen und auf den FuBbulgel aufsetzen (Dicke
der Axialscheiben - siehe Tabelle), dazu eine Axialscheibe pro Seite ver-
wenden (siehe Abb. 15).

2) Durch schrittweises Austauschen der Axialscheiben den Sitz optimieren:
Dickere Scheiben bei Spiel in medial-laterale Richtung, diinnere Schei-
ben bei Widerstand in Plantarflexion/Dorsalextension.

3) Den Grundkérper des Orthesengelenks auf den FuBbugel mit den Axial-
scheiben aufsetzen (siehe Abb. 16).

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

5) @ Die Einfuhrhilfe auf die Gelenkmutter schrauben.

6) @ Die Gelenkmutter durch die Offnung am Orthesengelenk bis zum An-
schlag schieben.

7) @ Die Einflhrhilfe von der Gelenkmutter abschrauben.

8) @ Die Einfuhrhilfe entfernen.

9) Die Gelenkschraube ins Orthesengelenk einsetzen (siehe Abb. 18).

10) Die Gelenkschraube mit einem Torxschlissel anziehen (siehe Abb. 19).

11) Prifen Sie, ob sich das FuBteil leichtgangig und ohne Spiel bewegen
lasst.

12) Vor Abgabe der Orthese an den Anwender, die Schraubverbindung der
Gelenkschraube mit entfettendem Reiniger reinigen, mit Loctite 241 si-
chern und mit entsprechendem Anzugsmoment anziehen (siehe folgende
Tabelle).

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

5.3 Montage der Module

INFORMATION

Bilateraler Aufbau der Orthese
Achten Sie bei der patientenspezifischen Einstellung auf die gleichméaBige
Verteilung der Krafte (z. B. Druckfederkraft).
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INFORMATION

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

» Wir empfehlen, dass die sagittale Belastungslinie ca. 15 mm vor dem

Kompromiss-Drehpunkt des Knies nach Nietert verlauft (siehe Abb. 20).
Durch die individuellen Kombinationsmoglichkeiten der einzelnen Module
miteinander lasst sich das Orthesenknéchelgelenk an die Bedurfnisse des
Anwenders anpassen. Die Aufbaujustierung lasst sich Gber die Winkelein-
stellung des Orthesenkndchelgelenks regulieren. Die Winkeleinstellung
lasst sich Uber die Einschraubtiefe der Gewindestifte 17AD301=*,
17AD302="* bzw. der Anschlagstifte 17AD303=*, 17AD304=" einstellen.

5.3.1 Anschlag-Modul montieren

Benotigte Materialien: AuBensechskantschlissel, Drehmomentschliissel,
Torxschliissel, Anschlag-Modul 17AD301=*

Voraussetzung: Das Orthesenkndchelgelenk ist mit dem FuBbigel mon-
tiert.

1) Die Einschraubhiilse von oben durch das Cover stecken (siehe
Abb. 21).

2) Das Cover mit der Einschraubhilse von Hand in den Grundkérper ein-
schrauben, dazu das Cover mit der abgeflachten Seite, zum Einsteckbe-
reich zeigend, auf den Grundkdérper des Orthesenkndchelgelenks auf-
setzen.

3) Die Einschraubhiilse mit einem Drehmomentschlissel festziehen und
das vorgegebene Anzugsmoment beachten (siehe Tabelle).

4) Den Anschlagbolzen mit der Wélbung zum FuBbligel zeigend in die Ein-
schraubhiilse einstecken.

5) Die Feder in den Anschlagbolzen einfiihren und in der Einschraubhilse
fixieren.

6) Den Anschlagstift mit einem Torxschliissel in die Einschraubhilse ein-
drehen und den Anschlag anwenderspezifisch einstellen.

17AD301=* 14 16 20
® Gewindestift T25 T30 T30

o Einschraubhiilse SW12 SW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm
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5.3.2 Feder-Modul montieren

Benotigte Materialien: AuBensechskantschlissel, Drehmomentschliissel,
Torxschliissel, entfettender Reiniger, Loctite 241 636K13, Feder-Modul
17AD302=*

Voraussetzung: Das Orthesenkndchelgelenk ist mit dem FuBbiigel mon-
tiert.

1) Die Einschraubhiilse von oben durch das Cover stecken (siehe
Abb. 22).

2) Das Cover mit der Einschraubhilse von Hand in den Grundkérper ein-
schrauben, dazu das Cover mit der abgeflachten Seite, zum Einsteckbe-
reich zeigend, auf den Grundkérper des Orthesenkndchelgelenks auf-
setzen.

3) Die Einschraubhlilse mit einem Drehmomentschlissel festziehen und
das vorgegebene Anzugsmoment beachten (siehe Tabelle).

4) Die Kugel in die Einschraubhiilse einsetzen.

5) INFORMATION: Wird eine geringere FuBheberkraft benétigt, kann
die diinnere Druckfeder (siehe Abb. 22) entfernt werden. Die Druck-
feder(n) in die Federhiilse einfiihren und in der Einschraubhdilse fixieren.

6) Den Gewindestift mit einem Torxschlissel in die Einschraubhilse ein-
drehen und die Federkraft anwenderspezifisch anpassen.

7) Vor Abgabe der Orthese an den Anwender, den Gewindestift mit entfet-
tenden Reiniger reinigen und anschlieBend mit Loctite 241 sichern, da-
bei die Winkeleinstellung des Knoéchelgelenks beachten.

17AD302=* 14 16 20
@ Gewindestift T25 T30 T30

o Einschraubhdlse SW12 SwW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Reaction-/Ultra-Modul montieren
Das Reaction-/Ultra-Modul wird im Cover montiert geliefert.
» Das Reaction-/Ultra-Modul in einzelne Bauteile zerlegen.

Bendstigte Materialien: AuBensechskantschlissel, Innensechskantschlis-
sel, Torxschlissel, Drehmomentschliissel, Reaction-Modul
17AD303="*/Ultra-Modul 17AD304=*, Federdummy-Set 17AD308="*
Voraussetzung: Das Orthesenkndchelgelenk ist mit dem FuBbugel mon-
tiert.
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9)

Die Einschraubhiilse mit dem O-Ring von oben durch das Cover stecken
und anschlieBend von Hand in den Grundkérper einschrauben. Das Co-
ver mit der abgeflachten Seite, zum Einsteckbereich zeigend, auf den
Grundkorper des Orthesenknochelgelenks aufsetzen (siehe Abb. 24).
Die Einschraubhiilse mit einem Drehmomentschliissel festziehen und
das vorgegebene Anzugsmoment beachten (siehe folgende Tabelle).

Die Fuhrungsschraube in eine der 3 Bohrungen der Einschraubhilse
einschrauben, so dass sie ca. 1 mm in der Hilse herausschaut (siehe
Abb. 25). Unsere Empfehlung ist, die korperabgewandte Bohrung zu
verwenden.

Den Anschlagbolzen mit der Wélbung nach unten zeigend in der Ein-
schraubhiilse positionieren (siehe Abb. 26).

Den Federdummy auf die Federaufnahme aufstecken, dabei auf die Aus-
sparungen an der unteren Kante des Federdummys achten (siehe
Abb. 27).

Den Montageadapter bis zum Anschlag in den Federdummy einfiihren,
bis der magnetische Kontakt spirbar ist.

Die Bauteile horizontal halten und die Feder von unten auf den An-
schlagstift der Federaufnahme stecken.

Die Einschraubhilse horizontal halten, damit die Bauteile nicht aus der
Hilse fallen. AnschlieBend den Montageadapter mit dem Federdummy,
der Federaufnahme und der Feder in der Einschraubhilse im Anschlag-
bolzen positionieren, dabei die Nut des Federdummys zur Flhrungs-
schraube an der Einschraubhilse ausrichten (siehe Abb. 28).

Den Federdummy festhalten und den Montageadapter abnehmen (siehe
Abb. 29).

10) Die Federschraube aufsetzen und mit einem Torxschlissel festziehen,

dabei die Federschraube so weit eindrehen, bis der Federdummy kein
Spiel mehr im Modul hat (siehe Abb. 30).

11) Die Fihrungsschraube bis zum splrbaren Widerstand weiter einschrau-

ben.
17AD303=*/17AD304=" 14 16 20
Federschraube T30 T50 T50
®
® Konterschraube SW2,5 SW3 SW3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
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17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
Anschlagstift T10 T15 T15
®
o Einschraubhilse SW20 Sw24 Sw24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Unterschenkelschale montieren

>

Die Unterschenkelschale mit den Senkkopfschrauben am Grundkérper
des Orthesengelenks befestigen, die Schraubverbindungen mit entfet-
tenden Reiniger reinigen und mit Loctite 241 und entsprechendem An-
zugsmoment sichern.

17AD300=" 14 16 20
® Senkkopfschrau- T20 T25 T25
ben 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-Modul - Statische Anprobe

Benétigte Materialien: Knie-Drehpunktlehre 743A8, Torxschlissel
Voraussetzung: Das Reaction-/Ultra-Modul ist mit dem Federdummy im
Orthesenknochelgelenk montiert.

Die Orthese dem Patienten anlegen.

Mit der Knie-Drehpunktlehre den Kompromissdrehpunkt nach Nietert am
Kniegelenk markieren (siehe Abb. 31).

Mit der Hand den Unterschenkel entlasten, damit sich der Anschlagstift
im Gewinde mihelos bewegt (siehe Abb. 32).

Den Torxschlissel durch die Federschraube fiihren und den Anschlag
justieren, um den OSG-Winkel zu veréandern (siehe Abb. 33).

Bei der Verwendung von 2 Reaction-/Ultra-Modulen, den Anschlag
nachjustieren, damit die Orthese kein anterior-posterior Spiel aufweist.
Nach der statischen Anprobe die Konterschraube mit einem Innensechs-
kantschiissel durch das Loch der Federschraube in die Federaufnahme
einschrauben, um den Anschlagstift mit der Konterschraube zu sichern
(siehe Abb. 34).

Den statischen Aufbau der Orthese mit Hilfe des 3D-L.A.S.A.R. Posture
kontrollieren (siehe Abb. 35).
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5.6 Reaction-/Ultra-Modul - Dynamische Anprobe

> Benoétigte Materialien: Reaction-Modul: Feder 17AD305=* (stark,
blau) oder 17AD306=" (extra stark, gelb)
Ultra-Modul: Feder 17AD307="* (ultra stark, grau)

> Voraussetzung: Das Reaction-/Ultra-Modul ist mit dem Federdummy im
Orthesenknéchelgelenk montiert.

1) Die Federschraube mit einem Torxschlissel I6sen und aus dem Modul
entfernen (siehe Abb. 36).

2) Den Federdummy entfernen und mit der Reaction-/Ultra-Feder ersetzen
(siehe Abb. 37), sowie die Fihrungsschraube von der Einschraubhilse
entfernen.

3) AnschlieBend die Federschraube biindig mit der Einschraubhilse ein-
drehen.

4) Die Orthese dem Anwender anlegen und eine Anprobe durchfiihren.

5) Den sagittalen Aufbau des Anwenders am 3D-L.A.S.A.R. Posture kon-
trollieren.

6) Die gewiinschte Vorspannung der Feder einstellen.

7) Den Anwender mit angelegter Orthese gehen lassen.

8) Nach finaler Einstellung die Abdeckkappe auf das Reaction-/Ultra-Modul
stecken (siehe Abb. 7, Pos. 1).

5.7 Reaction-/Ultra-Module in bilateraler Orthese einstellen

Bei der Verwendung mehrerer Reaction-/Ultra-Module in einer bilateralen
Orthese, auf die Einstellreihenfolge achten. Die Anschlage und Federspan-
nungen der Reaction-/Ultra-Module, die sich medial und lateral gegeniber-
stehen, missen gleich eingestellt werden. Die identische Einstellung der
Reaction-/Ultra-Module 1 und 3 sowie 2 und 4 verhindert Verformungen und
Schaden an der Orthese.

Dorsalflexion und Plantarflexion einstellen

Die Anschldage der Reaction-/Ultra-Module werden geman der folgen-

den Einstellreihenfolge eingestellt. Wenn ein Reaction-/Ultra-Modul

nicht bendtigt wird, die entsprechenden Handlungsanweisungen aus-

lassen.

> Voraussetzung: Die Orthese ist am Anwender angelegt.

> Voraussetzung: Alle Reaction-/Ultra-Module sind mit dem Federdummy
montiert.

1) Den Anschlag von Reaction-/Ultra-Modul 1 einstellen (siehe Abb. 38).

2) Den Anschlag von Reaction-/Ultra-Modul 2 einstellen bis das Orthesen-
gelenk kein anterior-posterior Spiel mehr aufweist.
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9)

Wenn Reaction-/Ultra-Modul 1 und 2 eingestellt wurden und Reaction-
/Ultra-Modul 3 folgen soll: Die Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul
1 lésen.

Den Anschlag von Reaction-/Ultra-Modul 3 einstellen (wenn Reaction-
/Ultra-Modul 1 vorhanden, dann identisch zu Reaction-/Ultra-Modul 1).
Die zuvor geloste Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul 1 wieder
anziehen.

Wenn Reaction-/Ultra-Modul 4 eingestellt werden soll: Die Federschrau-
be von Reaction-/Ultra-Modull 2 16sen.

Den Anschlag von Reaction-/Ultra-Modul 4 einstellen bis das Orthesen-
gelenk kein anterior-posterior Spiel mehr aufweist (wenn Reaction-/Ultra-
Modul 2 vorhanden, dann identisch zu Reaction-/Ultra-Modul 2).

Die zuvor geloste Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul 2 wieder
anziehen.

Einen ungenutzen Einschraubkanal mit einer Blindkappe sichern.

10) Optional in der statischen Anprobe die Einstellungen anpassen und die

Arbeitsschritte wiederholen.

Federspannung einstellen

Die Federspannungen der Reaction-/Ultra-Module werden gemaf der
folgenden Einstellreihenfolge eingestellt. Wenn ein Reaction-/Ultra-
Modul nicht benétigt wird, die entsprechenden Handlungsanweisun-
gen auslassen.

>

Voraussetzung: Die Orthese ist am Anwender angelegt.
Voraussetzung: Alle Reaction-Module sind mit den Reaction-Federn
oder die Ultra-Module sind mit der Ultra-Feder montiert.

An der Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul 1 die Federspannung
einstellen (siehe Abb. 39).

An der Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul 2 die Federspannung
einstellen.

Die Einschraubtiefe der Federschraube in der Einschraubhiilse von Re-
action-/Ultra-Modul 1 und 2 mit einem Messschieber messen und notie-
ren (siehe vorherige Abb.).

An der Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul 3 die Federspannung
einstellen. Wenn Reaction-/Ultra-Modul 1 montiert ist, den Messwert von
Reaction-/Ultra-Modul 1 auf Reaction-/Ultra-Modul 3 tibertragen.

An der Federschraube von Reaction-/Ultra-Modul 4 die Federspannung
einstellen. Wenn Reaction-/Ultra-Modul 2 montiert ist, den Messwert von
Reaction-/Ultra-Modul 2 auf Reaction-/Ultra-Modul 4 tibertragen.

Eine ungenutze Einschraubhilse mit einer Blindkappe sichern.
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7) Den Anwender mit angelegter Orthese gehen lassen. Im Bedarfsfall die
Federn nachjustieren, dabei die Einstellreihenfolge beachten.

6 Reinigung

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

ser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Orthesengelenk mit reinem StiBwasser 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

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt anwenderspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjéhrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.

Fir die Wartung des Produkts kdnnen zugehoérige Service-Sets bestellt wer-
den.

Die Ersatz-/VerschleiBteile sind im Kapitel ,Wartung* aufgefihrt.

Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert.

Kein Schmiermittel verwenden.

7.1 Orthesengelenk warten

1) Das Orthesengelenk demontieren.

2) Bei VerschleiB einzelner Komponenten oder des Orthesengelenks durch
neue Bauteile ersetzen.

Ersatz-/VerschleiBteile

(siehe Abb. 2) GréBe14 | GréBe16 | GrdBe 20

Po- | St. | Benennung Artikelnummer

S.

6 1 Axialschei- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
ben-Set

7 1 Laminier- 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
dummy-
Oberteil
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7.2 Anschlag-Modul warten

1) Das Modul demontieren und in Einzelteile zerlegen.

2) Bei VerschleiB des Anschlag-Moduls das zugehdrige Service-Set
17AD318=* verwenden oder das Modul durch ein neues ersetzen (siehe
Seite 28, siehe Abb. 21).

(siehe Abb. 5) GroBe14 | GroBe16 | GrdBe 20
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
s.

oh- |1 Service-Set | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
ne fiir An-

Ab- schlag-Mo-

b. dul
bestehend aus:
Feder

Hulse fur Anschlagstift
Anschlagbolzen

7.3 Feder-Modul warten
1) Das Modul demontieren und in Einzelteile zerlegen.
2) Bei VerschleiB das Modul durch ein neues ersetzen.

7.4 Reaction-/Ultra-Modul warten

» Die Einzelteile des Reaction-/Ultra-Moduls halbjahrlich ersetzen,
dazu das zugehorige Service-Set 17AD317=" verwenden.

Benotigte Materialien: AuBensechskantschlissel, Innensechskantschlis-

sel, Torxschlissel

1) Das Reaction-/Ultra-Modul in einzelne Bauteile zerlegen (siehe Abb. 7).

2) Die Abdeckkappe von der Federschraube entfernen.

3) Die Federschraube mit einem Torxschlissel l6sen und entnehmen.

4) Die Reaction- oder Ultra-Feder aus der Einschraubhiilse entfernen.

5) Die Federaufnahme mit der Feder und dem Anschlagbolzen entfernen.

Uberpriifen

1) Den Anschlagbolzen und den Anschlagstift der Federaufnahme tberpri-
fen und bei VerschleiB austauschen.

2) Die Konterschraube bei Neueinstellung oder Verstellung der Statik aus-
tauschen. In allen anderen Faéllen ist ein Austausch der Konterschraube
prinzipiell nicht notwendig.

3) Alle Bauteile vor dem Zusammensetzen sorgfaltig iberprifen und reini-
gen. Je nach Abnutzungsgrad die Teile austauschen.
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Zur Montage des Reaction-/Ultra-Moduls siehe Kapitel "Reaction-/Ultra-Mo-
dul montieren”.

(siehe Abb. 7) GroBe14 | GroBe16 | GroBe 20
Po- | St. | Benennung Artikelnummer
S.

oh- |1 Service-Set | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
ne fiir

Ab- Reaction-

b. /Ultra-Mo-
dul
bestehend aus:
Feder

Hulse fur Anschlagstift
Anschlagbolzen
Konterschraube

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB 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, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2024-08-26
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>

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

Instruct the user in the safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of 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 you with information on the processing of
the Nexgear Tango ankle 17AD300=" orthotic ankle joint.

1.1 Notes regarding the document
The document is available in the following versions:

647G1788=all_INT (document reference number with all available lan-
guages), A6 format

All illustrations in this document are found at the beginning.

They are followed by the texts in all languages.

This printed document is included in the scope of delivery.
647G1788=XX_INT (document reference number as single-language
variant), A5 format

647G1788=en_INT (example of single-language variant in en = English)
All illustrations in this document are found in the respective sections in
colour.

This document is only available in digital form as a PDF file.

XX (variable for the language codes of the languages in which the single-
language version is available)

The digital instructions for use are available as a single language version via
the following QR code or link (see fig. 1).

2 Product description

2.1 Available sizes

>

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.
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The size of the product is selected
or bilateral) and the body weight.

according to the planned use (unilateral

Area of application Size14 | Size16 | Size20
M body weight in kg (Ibs)
Unilateral use (lateral or medial) 50 (110) 85 (187) 110 (242.5)
Bilateral use (lateral and medial) 80 (176) 120 (264.5) 160 (352.5)
2.2 Components/design
Scope of delivery (see Size 14 ‘ Size 16 ‘ Size 20
fig. 2)
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-
ity
1 Nexgear 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
Tango 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T

Consisting of:

Countersunk screws

Blind cap

Base body

Joint screw

Joint nut

Axial washers set

N|O|OA~W|IN|-
RlR|Rr[RrRr|Ndo

Lamination dummy — upper section

2.3 Accessories

straight ¥

Not in scope of delivery Size 14 Size 16 Size 20
(see fig. 2)
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-
ity
8 1 Foot stirrup, 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20

9 1 Lamination bar

2

17LS3=14
17LS3=14-T

17LS3=16
17LS3=16-T

17LS3=20
170LS3=20-T

1 Observe the instructions for use 647G1804=all_INT.

2 Observe the instructions for use 647G1425=all_INT.
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Lamination dummy set

(see fig. 3) Size14 | Size16 | Size20
Item Quant | Designation Article number
ity
1 Lamination 17AD313=14 ‘ 17AD313=16 ‘ 17AD313=20
dummy set
Consisting of:
1 1 Lamination dummy — lower section
2 1 Slotted oval head screw
3 1 Insertion aid for joint nut

The upper section of the lamination dummy is not part of the lamination dummy set but
is in the scope of delivery of the orthotic ankle joint 17AD300=" (see fig. 2).

Shaping dummy set

(see fig. 4) Size 14 [ Size 16 [ Size 20
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-
ity
1 Shaping 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
dummy set
Consisting of:
1 1 Shaping dummy lower section
2 4 Countersunk screws
3 1 Countersunk screw
4 1/1 | Shaping dummy upper section for 17AD300 (L/R*)
5 2 Shaping dummy upper section for 177AD303 (Reaction-module, size
14/16/20)
6 2 Shaping dummy upper section for 17AD304 (Ultra-module, size 16/20)

*) L=left, R=right

Stop-module

(see fig. 5) Size 14 [ Size 16 [ Size 20
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-

ity

1 Stop-module 17AD301=14 | 17AD301=16 | 17AD301=20

Consisting of:

Stop pin

Spring

Stop bolt

Screw-in sleeve

QB[N
Rlir|Rr|Rr|k

Cover
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Spring-module

(see fig. 6) Size 14 [ Size 16 [ Size 20
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-
ity
1 | Spring-mod- 17AD302=14 ‘ 17AD302=16 ‘ 17AD302=20
ule
Consisting of:
1 1 Set screw
2 1 Compression - ‘ X ‘ X
spring
3 1 Compression spring
4 1 Spring guide housing
5 1 Ball
6 1 Screw-in sleeve
7 1 Cover

Reaction-module, Ultra-module

(see fig. 7)

Size 14

Size 16

[ Size20

Ite-
m

Qu-
ant-
ity

Designation

Article number

1

Reaction- 17AD303=14
module

17AD303=16

17AD303=20

Ultra-module -

17AD304=16

17AD304=20

Consisting of:

Cover cap for cover

Spring bolt

Counter screw

Reaction-Spring, blue (accessory)

Reaction-Spring, yellow (accessory)

Spring dummy for Reaction-module and Ultra-module (accessory)

Ultra-Spring, grey (accessory)

Spring holder

O|lo|N[([o|O| B[N

Spring

[y
o

Stop bolt

[
[N

Screw-in with O-ring

[y
N

NGRS

Cover
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Spring dummy set

(see fig. 8) Size 14 [ Size 16 [ Size 20
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-
ity
1 Spring 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
dummy set
Consisting of:
1 1 Reaction-mod- X X X
ule mounting
adapter
1 Ultra-module - X X
mounting
adapter
2 2 Reaction-mod- X X X
ule spring
dummy
1 Ultra-module - X X
spring dummy
3 2 Guide screw

Springs for Reaction- and Ultra-module

Springs for Reaction- Size 14 Size 16 Size 20
/Ultra-module (see fig. 9,
see fig. 10)
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant-
ity
1 Reaction- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
Spring, blue
(strong)
1 Reaction- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
Spring, yellow
(extra strong)
1 Ultra- - 17AD307=20 17AD307=20
Spring, grey
(ultra-strong)

2.3.1 Optional accessories
*  Fit-Kit 17AT3=1 (see fig. 11)
*  Dummy kit 17AT4=1 (see fig. 11)
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3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthotic joint is intended exclusively for orthotic treatments of the lower
limbs on a user.

For unilateral use, the manufacturer recommends using the lamination or
prepreg technique to process the orthotic joint.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

*  Orthopaedic diseases of the lower limbs
Indications must be determined by the physician.

3.3 Combination possibilities
Subject to the permissible weight limits, the following orthotic knee joints
can be combined with the 17AD300=":

* 17KF110=*
*  17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Observe the information in the instructions for use for all products when
combining the orthotic joints.

Combination with 17KO1=* C-Brace joint unit

Orthotic ankle Max. body weight Orthotic knee Area of applica-
joint [kg] (Ibs) joint tion

17AD300=16-T 85 (187.4) 17KO1=* bilateral

17AD300=20-T 110 (242.5) bilateral

Further information about the processing of the 177KO1=* C-Brace joint unit
is found in the 647G1337 instructions for use.

Combination with 17B203="* E-MAG Active
Orthotic ankle Max. body weight Orthotic knee Area of applica-

joint [kg] (Ibs) joint tion
17AD300=16*, 85 (187.4) 17B203=* unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220.5) 17B203=* with bilateral
=20* 17B206 medial
support
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INFORMATION

Do not make any further static or dynamic changes to the 17AD300="
after automatic calibration of the 17B203=* E-MAG Active.

If user-specific adjustments to the 17AD300=" are required, repeat the pro-
cess steps for automatic calibration of the 17B203=* E-MAG Active
according to the 647G1165 instructions for use.

Further information about the processing of the 17B203=* E-MAG Active is
found in the 647G 1165 instructions for use.

3.4 Lifetime
The product is designed for a lifetime of 3 years when used as intended and

assembled professionally.

3.5 Qualification

Users may be fitted with the product only by trained qualified personnel. The
qualified personnel must be familiar with the handling of the various tech-
niques, materials, machines and tools.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NoTicE]| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

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

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

5.1 Fabricating the orthosis

5.1.1 Using the lamination dummy

Required materials: 17AD313=" lamination dummy set, 30Y594=" lamina-

tion dummy upper section, 17LS3=* lamination bar, 17SF300=N-* foot stir-

rup, 501S137=* countersunk screws, 743Y56=4 alignment insert, 636K8

Plastaband

> Prerequisite: The orthosis model has been fabricated specifically
for the user.

1) Mount the rail (see fig. 2, item 9) with the screws (item 1) on the lamina-
tion dummy lower section (see fig. 3, item 1).

2) Place the foot stirrup (item 8) without the bearing bushing in the upper
section of the lamination dummy (item 7).

3) Place the upper section on the lower section and secure it with the slot-
ted oval head screw (see fig. 3, item 2). (Depending on the design, the
foot stirrup with the upper section is brought to the neutral position.)

4) Attach the lamination dummy to the orthosis model and screw it to the
alignment insert.

5.1.2 Optional use of the shaping dummy to determine the space

requirement

When using the Reaction- and/or Ultra-module, Ottobock recommends

using the shaping dummy to determine the subsequent space requirement

of the modules and for shaping on the orthosis model.

1) Use the screws (item 2) to mount the upper sections of the shaping
dummy (see fig. 4, item 5 and/or item 6) of the corresponding module to
the shaping dummy lower section (item 1).

2) Loosen and remove the upper screw of the bar on the joint bar connec-
tion of the lower section of the lamination dummy (see fig. 2, item 1).

3) Mount the shaping dummy to the upper hole of the joint bar connection
of the lamination dummy with the screw (see fig. 4, item 3) (see fig. 12).

4) Determine the subsequent course of the modules on the orthosis model
and mark them with a pen.

5) Unscrew the shaping dummy.

5.1.3 Laminating the orthosis
1) Reattach the upper screw to the bar.
2) Seal the screws of the bar and lamination dummy with Plastaband.
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3)

Laminate the orthosis according to the patient’s needs.

5.1.4 Optional use of the shaping dummy for shaping

1)

2)

To prevent the modules from subsequently colliding with the cured lam-
inate, position the shaping dummy on the bar joint bar connection and
press it onto the uncured laminate (see fig. 13).

Secure the shaping dummy to the orthosis model with adhesive tape
(see fig. 14).

5.1.5 Finishing the orthosis

1)

@ N

()]

Jeagren

~

After the laminate has cured, remove the laminated blank from the
orthosis model. To do so, cut the lamination dummy free with a knife and
remove it.

Remove the screws from the Plastaband.

Remove the two screws from the bar.

Loosen the slotted oval head screw and remove the lamination dummy.
Use the oscillating saw to expose the edges for removal.

Remove the foot component and lower leg shell from the model.

Sand off sharp edges.

5.2 Mounting the orthotic joint

Axial washers

Make sure to use the same axial washer material thickness when selecting
the axial washer, e.g. 0.90 and 0.90 mm. Optionally, you can use axial wash-
ers of varying thicknesses. Use the next larger or smaller thickness of the
axial washer, e.g. 0.90 and 0.95 or 0.90 and 0.85. A combination of,
for example, 0.85 and 1.10 mm is not permitted and may cause damage to
the orthotic joint.

Size of the orthotic joint Thickness of axial wash-
ers [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0.85; 0.90; 0.95; 1.0; 1.05;

17AD300=20* 1.10

1) Select the axial washers and set them on the foot stirrup (thickness of

2)
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the axial washers — see table). Use one axial washer per side for this pur-
pose (see fig. 15).

Optimise the seat by replacing the axial washers step-by-step:

Thicker washers if there is play in the medial-lateral direction, thinner
washers if there is resistance in plantar flexion/dorsal extension.



3) Set the base body of the orthotic joint onto the foot stirrup with the axial
washers (see fig. 16).

4) Use the insertion aid for the joint nut from the lamination dummy set
17AD313=*, to facilitate installation of the joint nut (see fig. 17).

5) @ Screw the insertion aid onto the joint nut.

6) @ Slide the joint nut through the opening on the orthotic joint to the
stop.

7) @ Unscrew the insertion aid from the joint nut.

8) @ Remove the insertion aid.

9) Insert the joint screw into the orthotic joint (see fig. 18).

10) Tighten the joint screw with a torque wrench (see fig. 19).

11) Check whether the foot component can be moved smoothly and without
play.

12) Before handing the orthosis over to the user, clean the screw connection
of the joint screw using a degreasing cleaner, secure it with Loctite 241
and tighten it to the corresponding tightening torque (see following
table).

17AD300=" 14 16 20
@ Joint screw T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Installing the modules

INFORMATION

Bilateral design of the orthosis
Ensure that the forces (e.g. compression spring force) are evenly distrib-
uted for the patient-specific setting.

Ottobock recommends checking the alignment of the orthosis using the 3D
L.A.S.A.R. Posture and adapting it according to the patient’s needs.

» We recommend positioning the sagittal load line approx. 15 mm in front
of the knee compromise pivot point according to Nietert (see fig. 20).
Thanks to the individual possibilities for combining the specific modules with
one another, the orthotic ankle joint can be adjusted to the needs of the
user. The adjustment of the alignment can be controlled via the angle adjust-
ment of the orthotic ankle joint. The angle adjustment can be set via the
screw depth of the 17AD301=*, 17AD302="* set screws or the 17AD303=*,

17AD304="* stop pins.
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5.3.1 Installing the Stop-module

Required materials: hexagon socket spanner, torque wrench, Torx key,
Stop-module 17AD301=*

Prerequisite: The orthotic ankle joint is mounted to the foot stirrup.

1) Insert the screw-in sleeve through the cover from above (see fig. 21).

2) Screw the cover with the screw-in sleeve into the base body by hand. To
do this, set the cover with the flattened side facing the insertion area
onto the base body of the orthotic ankle joint.

3) Tighten the screw-in sleeve using a torque wrench and observe the spe-
cified tightening torque (see table).

4) Insert the stop bolt into the screw-in sleeve with the curve pointing
towards the foot stirrup.

5) Insert the spring into the stop bolt and secure it in the screw-in sleeve.

6) Screw the stop pin into the screw-in sleeve using a Torx key and adjust
the stop for the user.

17AD301=" 14 16 20
® Set screw T25 T30 T30
o Screw-in sleeve AF12 AF13 AF13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Installing the Spring-module

Required materials: hexagon socket spanner, torque wrench, Torx key,
degreasing cleaner, 636K13 Loctite 241, 17AD302=* Spring-module
Prerequisite: The orthotic ankle joint is mounted to the foot stirrup.
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Insert the screw-in sleeve through the cover from above (see fig. 22).
Screw the cover with the screw-in sleeve into the base body by hand. To
do this, set the cover with the flattened side facing the insertion area
onto the base body of the orthotic ankle joint.

Tighten the screw-in sleeve using a torque wrench and observe the spe-
cified tightening torque (see table).

Insert the ball into the screw-in sleeve.

INFORMATION: If a lower dorsiflexion force is required, the thin-
ner compression spring (see fig. 22) can be removed. Insert the
compression spring(s) into the spring guide housing and secure it in the
screw-in sleeve.



6)

Screw the set screw into the screw-in sleeve with a Torx key and adjust
the spring force to the user.

7) Before handing the orthosis over to the user, clean the set screw using a
degreasing cleaner and then secure it with Loctite 241; while doing so,
observe the angle adjustment of the ankle joint.

17AD302=* 14 16 20
Set screw T25 T30 T30
®
o Screw-in sleeve AF12 AF13 AF13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Installing the Reaction-/Ultra-module
The Reaction-/Ultra-module is delivered installed in the cover.

>

Disassemble the Reaction-/Ultra-module into individual components.

Required materials: hexagon socket spanner, hexagon key, Torx key,
torque wrench, 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=* Reaction-module,
17AD308=" spring dummy set

Prerequisite: The orthotic ankle joint is mounted to the foot stirrup.

1)

Insert the screw-in sleeve with O-ring through the cover from above and
then screw it into the base body by hand. Set the cover with the flattened
side facing the insertion zone onto the base body of the orthotic ankle
joint (see fig. 24).

Tighten the screw-in sleeve using a torque wrench and observe the spe-
cified tightening torque (see the following table).

Screw the guide screw into one of the 3 bores of the screw-in sleeve so
that it protrudes approx. 1 mm out of the sleeve (see fig. 25). Our
recommendation is to use the bore facing away from the body.

Position the stop bolt in the screw-in sleeve with the curve facing down
(see fig. 26).

Slide the spring dummy onto the spring holder, noting the slots on the
lower edge of the spring dummy (see fig. 27).

Insert the mounting adapter into the spring dummy to the stop until the
magnetic contact is felt.

Hold the components horizontally and slide the spring onto the stop pin
of the spring holder from below.
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8) Hold the screw-in sleeve horizontally so the components do not fall out of
the sleeve. Then position the mounting adapter with the spring dummy,
spring holder and spring in the screw-in sleeve in the stop bolt, aligning
the groove of the spring dummy with the guide screw on the screw-in
sleeve (see fig. 28).

9) Hold the spring dummy and remove the mounting adapter (see fig. 29).

10) Put on the spring bolt and tighten it with a Torx key, turning in the spring
bolt until the spring dummy has no more play in the module (see fig. 30).

11) Continue tightening the guide screw in until you feel resistance.

17AD303=*/17AD304=" 14 16 20
® Spring bolt T30 T50 T50
® Counter screw AF2.5 AF3 AF3

2 Nm 3 Nm 3 Nm
Stop pin T10 T15 T15

® PP
o Screw-in sleeve AF20 AF24 AF24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Assembling the lower leg shell

» Attach the lower leg shell to the base body of the orthotic joint using the
countersunk screws, clean the screw connections using a degreasing
cleaner and secure them with Loctite 241 and the corresponding tighten-

ing torque.
17AD300="* 14 16 20
® Countersunk T20 T25 T25
screws 3.5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-module - static fitting

Required materials: 743A8 knee pivot point gauge, Torx key

Prerequisite: The Reaction-/Ultra-module is mounted to the spring dummy
in the orthotic ankle joint.

1) Put the orthosis on the patient.

2) Use the knee pivot point gauge to mark the compromise pivot point
according to Nietert on the knee joint (see fig. 31).
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Relieve the lower leg by hand so that the stop pin moves easily in the
thread (see fig. 32).

Guide the Torx key through the spring bolt and adjust the stop to change
the angle of the upper ankle joint (see fig. 33).

If 2 Reaction-/Ultra-modules are used, readjust the stop so the orthosis
does not have any play in the anterior/posterior direction.

After the static fitting, use an Allen wrench to screw the counter screw
through the hole of the spring bolt into the spring holder to secure the
stop pin with the counter screw (see fig. 34).

Check the static alignment of the orthosis using the 3D L.A.S.A.R. Pos-
ture (see fig. 35).

5.6 SUB Reaction-/Ultra-module - dynamic fitting

N

N2 L

@®

Required materials: Reaction-module: 17AD305=* spring (strong,
blue) or 17AD306=" spring (extra strong, yellow)

Ultra-module: 17AD307="* spring (ultra strong, grey)

Prerequisite: The Reaction-/Ultra-module is mounted to the spring
dummy in the orthotic ankle joint.

Use a Torx key to loosen the spring bolt and remove it from the module
(see fig. 36).

Remove the spring dummy and replace it with the Reaction-/Ultra-spring
(see fig. 37), and remove the guide screw from the screw-in sleeve.
Then screw in the spring bolt flush with the screw-in sleeve.

Put the orthosis on the user and perform a fitting.

Check the sagittal alignment of the user on the 3D L.A.S.A.R. Posture.
Set the desired pretension of the spring.

Have the user walk wearing the orthosis.

After the final adjustment, attach the cover cap to the Reaction-/Ultra-
module (see fig. 7, item 1).

5.7 Adjusting the Reaction-/Ultra-modules in a bilateral orthosis
When using multiple Reaction-/Ultra-modules in a bilateral orthosis, note the
adjustment order. The stops and spring tensions of the Reaction-/Ultra-mod-
ules that face each other medially and laterally must be equally adjusted. The
identical adjustment of Reaction-/Ultra-modules 1 and 3 as well as 2 and 4
prevents deformation and damage to the orthosis.
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Adjusting dorsiflexion and plantar flexion

The stops of the Reaction-/Ultra-modules are adjusted according to
the following adjustment sequence. If a Reaction-/Ultra-module is not
required, the corresponding instructions can be ignored.

9)

Prerequisite: The orthosis has been applied to the user.

Prerequisite: All Reaction-/Ultra-modules are mounted with the spring
dummy.

Adjust the stop of Reaction-/Ultra-module 1 (see fig. 38).

Adjust the stop of Reaction-Ultra-module 2 until the orthotic joint has no
more anterior-posterior play.

If Reaction-/Ultra-modules 1 and 2 have been adjusted and Reaction-
/Ultra-module 3 is to follow: Loosen the spring bolt of Reaction-/Ultra-
module 1.

Adjust the stop of Reaction-/Ultra-module 3 (if Reaction-/Ultra-module 1
is present, then identically to Reaction-/Ultra-module 1).

Now retighten the previously loosened spring bolt of Reaction-/Ultra-
module 1.

If Reaction-/Ultra-module 4 is to be adjusted: Loosen the spring bolt of
Reaction-/Ultra-module 2.

Adjust the stop of Reaction-/Ultra-module 4 until the orthotic joint no
longer exhibits any anterior-posterior play (if Reaction-/Ultra-module 2 is
present, then identically to Reaction-/Ultra-module 2).

Now retighten the previously loosened spring bolt of Reaction-/Ultra-
module 2.

If a screw-in hole is left unused, secure the hole with a dummy cap.

10) Optionally adjust the settings in the static fitting and repeat the steps.

Adjusting the spring tension

The spring tensions of the Reaction-/Ultra-modules are set according
to the following adjustment sequence. If a Reaction-/Ultra-module is
not required, the corresponding instructions can be ignored.

>
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Prerequisite: The orthosis has been applied to the user.

Prerequisite: All Reaction-modules are mounted with the Reaction-
Springs or the Ultra-modules are mounted with the Ultra-Spring.

Adjust the spring tension of the spring bolt of Reaction-/Ultra-module 1
(see fig. 39).

Adjust the spring tension of the spring bolt of Reaction-/Ultra-module 2.
Using callipers, measure and note down the insertion depth of the spring
bolt in the screw-in sleeve of Reaction-/Ultra-modules 1 and 2 (see previ-
ous figure).



4) Adjust the spring tension of the spring bolt of Reaction-/Ultra-module 3.
If Reaction-/Ultra-module 1 is mounted, transfer the measurement value
from Reaction-/Ultra-module 1 to Reaction-/Ultra-module 3.

5) Adjust the spring tension of the spring bolt of Reaction-/Ultra-module 4.
If Reaction-/Ultra-module 2 is mounted, transfer the measurement value
from Reaction-/Ultra-module 2 to Reaction-/Ultra-module 4.

6) If a screw-in sleeve is unused, secure it with a dummy cap.

7) Have the user walk wearing the orthosis. Readjust the springs if neces-
sary, observing the adjustment sequence.

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).

7 Maintenance

The product may be exposed to increased loads on a user-specific
basis.
» 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.

Corresponding service sets can be ordered for servicing the product.

The spare parts / wear and tear parts are listed in the section
“Maintenance”.

The product is designed to be free of lubricants.

Do not use lubricants.

7.1 Maintaining the orthotic joint

1) Disassemble the orthotic joint.

2) In case of wear and tear on individual components or on the orthotic
joint, replace them with new components.
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Spare parts / wear and tear parts

(see fig. 2) Size 14 | Size 16 | Size 20
Ite- | Qu- | Designation Article number
m ant
ity
6 1 Axial wash- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
ers set
7 1 Lamination 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
dummy —
upper sec-
tion

7.2 Maintaining the Stop-module

1) Remove the module and disassemble it into individual components.

2) If there is wear and tear on the Stop-module, use the corresponding
17AD318=* service set or replace the module with a new one (see
page 48, see fig. 21).

(see fig. 5) Size14 | Size16 | Size20

Ite- | Qu- | Designation Article number

m |ant

ity

not |1 Service set | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20

illus for Stop-

- module

trat-

ed

consisting of:
Spring

Sleeve for stop pin
Stop bolt

7.3 Maintaining the Spring-module

1)
2)

7.4 Maintaining the Reaction-/Ultra-module
» Replace the individual components of the Reaction/Ultra-module
every six months, and use the corresponding 17AD317=* service
set for this purpose.
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Remove the module and disassemble it into individual components.
In case of wear and tear, replace the module with a new one.



Required materials: hexagon socket spanner, hexagon key, Torx key

1) Disassemble the Reaction-/Ultra-module into individual components (see
fig. 7).

2) Remove the cover cap from the spring bolt.

3) Use a Torx key to loosen and remove the spring bolt.

4) Remove the Reaction- or Ultra-Spring from the screw-in sleeve.

5) Remove the spring holder with the spring and stop bolt.

Checking

1) Inspect the stop bolt and stop pin of the spring holder and replace them
in case of wear and tear.

2) Replace the counter screw when the static alignment is readjusted or
adjusted. In all other cases, it is generally not necessary to replace the
counter screw.

3) Carefully check and clean all components prior to assembling them.

Replace the components depending on the degree of wear.

For assembly of the Reaction-/Ultra-module, see the section “Installing the
Reaction-/Ultra-module”.

(see fig. 7) Size14 | Size16 | Size 20
Ite- | Qu- | Designation Article number
m |ant
ity

not |1 Service set 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
illus for
- Reaction-
trat- /Ultra-mod-
ed ule

consisting of:

Spring

Sleeve for stop pin

Stop bolt

Counter screw

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.
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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 Francais

Date de la derniére mise a jour : 2024-08-26

» 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 |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

La présente notice d'utilisation vous fournit des informations sur le traite-
ment de I'articulation de cheville Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Remarques sur le document
Le document est disponible dans les versions suivantes :
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647G1788=all_INT (référence du document avec toutes les langues dis-
ponibles), format A6

Au début du document, vous trouvez toutes les illustrations.

Vous trouvez ensuite le texte de toutes les langues.

Ce document est fourni au format imprimé.

647G1788=XX_INT (référence du document comprenant une seule
langue), format A5

647G1788=en_INT (exemple d'un document monolingue en « en » = an-
glais)

Dans ce document, toutes les illustrations se trouvent dans les chapitres
et sont en couleurs.

Ce document est uniquement disponible sous forme numérique, au for-
mat PDF.

XX (variable pour le code des langues dans lesquelles la version com-
prenant une seule langue est disponible)

La notice d'utilisation numérique est disponible en version monolingue en
scannant le code QR ou en cliquant sur le lien suivant (voir ill. 1).

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

INFORMATION

» En cas d'utilisation unilatérale du produit et en présence de contrac-

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

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.

La taille du produit est choisie en fonction de I'utilisation prévue (unilatérale
ou bilatérale) et du poids corporel.

Domaine d’application Taille14 | Taille16 | Taille 20
Poids corporel maximal en kg (Ibs)

Utilisation unilatérale (latérale ou mé- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

diale)

Utilisation bilatérale (latérale et mé- 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

diale)
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2.2 Construction / éléments constitutifs

Contenu de la livraison
(voiriill. 2)

Taille 14

Taille 16

Taille 20

Po- | Pc.
s.

Désignation

Référence de Particle

1 Nexgear Tan-
go

17AD300=14-ST

17AD300=14-T

17AD300=16-ST

17AD300=16-T

17AD300=20-ST

17AD300=20-T

Comprend :

Vis a téte fraisée

Capuchon

Corps de base

Vis d'articulation

Ecrou d'articulation

Kit de rondelles axiales

N|O|O(A~|W|N|-

RlR|Rr[Rr|Rr|No[o

Partie supérieure du gabarit de stratification

2.3 Accessoires

Non compris dans la li- Taille 14 Taille 16 Taille 20
vraison (voir ill. 2)
Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article
S.
8 1 Etrier de pied, 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
droit ¥
9 1 Ferrure a cou- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
ler 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T
1 Respecter la notice d'utilisation 647G1804=all_INT.
2 Respecter la notice d'utilisation 647G 1425=all_INT.
Kit de gabarit de stratification
(voir ill. 3) Taille 14 | | Taille 20
Pos. Pc. Désignation Référence de I'article
1 Kit de gabarit de | 17AD313=14 ‘ 17AD313=16 | 17AD313=20
stratification
Comprend :
1 1 Partie inférieure du gabarit de stratification
2 1 Vis a téte
3 1 Outil d’aide a I'insertion de I'écrou d'articulation

La partie supérieure du gabarit de stratification ne fait pas partie du kit de gabarit de
stratification, mais est livrée avec I'articulation de cheville pour orthése 17AD300=*
(voir ill. 2).
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Kit de gabarit de pression

(voiriill. 4) Taille 14 Taille 16 | Taille 20

Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article

s.

1 Kit de gabarit 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

de pression
Comprend :

1 1 Partie inférieure du gabarit de pression

2 4 Vis a téte fraisée

3 1 Vis a téte fraisée

4 1/1 | Partie supérieure du gabarit de pression pour 17AD300 (L/R*)

5 2 Partie supérieure du gabarit de pression pour 17AD303 (module Reac-
tion, taille 14/16/20)

6 2 Partie supérieure du gabarit de pression pour 17AD304 (module Ultra,
taille 16/20)

*) L = gauche, R=droite

Module de butée

(voir ill. 5) Taille14 | Taille16 |  Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de larticle
s.
1 Module de bu- 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
tée
Comprend :
1 1 Goupille d'arrét
2 1 Ressort
3 1 Boulons d'arrét
4 1 Douille a vis
5 1 Enveloppe de protection
Module a ressort
(voir ill. 6) Taille 14 [ Taille 16 [ Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article
s.
1 Module a res- 17AD302=14 17AD302=16 17AD302=20
sort ‘ ‘
Comprend :
1 1 Vis sans téte
2 1 Ressort de — ‘ X ‘ X
compression
3 1 Ressort de compression

Douille a ressort




(voir ill. 6) Taille 14 [ Taille 16 [ Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article

s.

5 1 Bille

6 1 Douille a vis

7 1 Enveloppe de protection
Module Reaction, module Ultra

(voir ill. 7) Taille14 | Taille16 |  Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article

s.

1 Module Reac- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
tion
1 Module Ultra - 17AD304=16 17AD304=20
Comprend :

1 1 Capuchon de protection pour enveloppe de protection

2 1 Vis pour ressort

3 1 Contre-vis

4 1 Ressort Reaction, bleu (accessoires)

5 1 Ressort Reaction, jaune (accessoires)

6 1 Gabarit pour ressort pour module Reaction et module Ultra (accessoires)
7 1 Ressort Ultra, gris (accessoires)

8 1 Logement du ressort

9 1 Ressort

10 1 Boulons d'arrét

11 1 Douille a vis avec joint torique

12 1 Enveloppe de protection

Kit de gabarit pour ressort

(voir ill. 8) Taille 14 Taille 16 Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article
s.
1 Kit de gabarit 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
pour ressort
Comprend :
1 1 Adaptateur de X X X
montage mo-
dule Reaction
1 Adaptateur de — X X
montage mo-
dule Ultra
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(voir ill. 8) Taille14 | Taille16 | Taille 20

Po- | Pc. | Désignation Référence de I'article
s.
2 2 Gabarit pour X X X
ressort module
Reaction
1 Gabarit pour - X X
ressort module
Ultra
3 2 Vis de guidage

Ressorts pour modules Reaction et Ultra

Ressorts pour modules Taille 14 Taille 16 Taille 20
Reaction et Ultra (voir
ill. 9, voir ill. 10)
Po- | Pc. | Désignation Référence de Particle
s.
1 Ressort Reac- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20

tion, bleu (fort)
1 Ressort Reac- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
tion, jaune (ex-
tra-fort)

1 Ressort Ultra, - 17AD307=20 17AD307=20
gris (ultra fort)

2.3.1 Accessoires en option
e Fit Kit 17AT3=1 (voir ill. 11)
* Kit de gabarit 17AT4=1 (voir ill. 11)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'articulation d’orthése est exclusivement destinée a I'appareillage orthé-
tiqgue des membres inférieurs d'un utilisateur.

En cas d'utilisation unilatérale, le fabricant recommande le traitement de
I"articulation d'orthése selon la technique de stratification ou de pré-impré-
gné.

3.2 Indications

* Paralysie partielle ou complete des muscles de la jambe
e Maladies orthopédiques du membre inférieur
L'indication est déterminée par le médecin.

61



3.3 Combinaisons possibles

Sous réserve des limites de poids autorisées, les articulations de genou
pour orthése suivantes peuvent étre combinées avec 17AD300=":

* 17KF110=*

* 17KF210=*
* 17KL100=*
e 17LK3=*

En cas d'utilisation combinée des articulations d'orthése, respecter les indi-
cations des notices d'utilisation de tous les produits.

Combinaison avec unité d’articulation C-Brace 17KO1=*

Articulation de Poids corporel Articulation de Domaine
cheville pour or- max. [kg] (Ibs) genou pour or- d’application
these these
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* Bilatérale
17AD300=20-T 110 (242,5) Bilatérale

Vous trouverez des consignes de traitement détaillées pour ['unité
d'articulation C-Brace 17KO1=* dans la notice d'utilisation 647G1337.

Combinaison avec E-MAG Active 17B203=*

Articulation de Poids corporel Articulation de Domaine
cheville pour or- max. [kg] (Ibs) genou pour or- d’application
thése thése
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* Unitalérale
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* avec sta- Bilatérale
=20* bilisateur médial
17B206

Une fois que |'auto-calibrage de I'E-MAG Active 17B203=" a été effectué,
ne procéder a aucune autre modification statique ou dynamique du
produit 17AD300=".

Si des ajustements individuels du produit 17AD300=" sont nécessaires, ef-
fectuer de nouveau les étapes d'auto-calibrage de I'E-MAG Active
17B203=* conformément a la notice d'utilisation 647G1165.

Vous trouverez des consignes de traitement détaillées pour I'E-MAG Active
17B203="* dans la notice d'utilisation 647G1165.
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3.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 3 ans si son utilisation est
conforme et le montage correct.

3.5 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un utili-
sateur avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont familiari-
sés a |'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines.

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, controle 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 contrdler par un personnel spécialisé agréé.
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Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du
produit

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

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 a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement
solaire, séchage sur un radiateur).
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5 Mise en service du produit

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.

5.1 Fabrication de ’orthése

5.1.1 Utilisation d’un gabarit de stratification

Matériel et matériaux requis : kit de gabarit de stratification 17AD313=*,

partie supérieure du gabarit de stratification 30Y594=*, ferrure a couler

17LS3=*, étrier de pied 17SF300=N-*, vis a téte fraisée 501S137=*, insert
de réglage 743Y56=4, ruban plastifi¢ 636K8

> Condition : le modéle d’orthése a été fabriqué sur mesure pour
Putilisateur.

1) Avec les vis (pos. 1), monter la ferrure (voir ill. 2, pos. 9) sur la partie in-
férieure du gabarit de stratification (voir ill. 3, pos. 1).

2) Placer I'étrier de pied (pos. 8) sans coussinet dans la partie supérieure
du gabarit de stratification (pos. 7).

3) Placer la partie supérieure sur la partie inférieure et la fixer avec la vis a
téte (voir ill. 3, pos. 2). (En raison de sa conception, |'étrier de pied est
placé en position neutre dans la partie supérieure.)

4) Fixer le gabarit de stratification au modeéle d'orthése et le visser sur
I'insert de réglage.

5.1.2 En option, utiliser un gabarit de pression pour déterminer

I’espace nécessaire

En cas d'utilisation du module Reaction et/ou Ultra, Ottobock recommande

I"utilisation du gabarit de pression pour déterminer I'espace ultérieurement

requis par les modules et pour la mise en forme sur le modéle d'orthése.

1) Monter les parties supérieures du gabarit de pression (voir ill. 4, pos. 5
et/ou pos. 6) du module approprié avec les vis (pos 2) sur la partie infé-
rieure du gabarit de pression (pos. 1).

2) Sur le caisson a ferrures de la partie inférieure du gabarit de stratifica-
tion, dévisser et retirer la vis supérieure de la ferrure (voirill. 2,pos. 1).
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3) Fixer le gabarit de pression a I'aide de la vis (voir ill. 4, pos. 3) a I'orifice
supérieur du caisson a ferrures du gabarit de lamination (voir ill. 12).

4) Déterminer le reste du tracé des modules sur le modéle d'orthése et le
marquer avec un stylo.

5) Dévisser le gabarit de pression.

5.1.3 Stratification de I'orthése

1) Fixer de nouveau la vis supérieure sur la ferrure.

2) Obturer les vis de la ferrure et du gabarit de stratification a I'aide de ru-
ban plastifié.

3) Stratifier I'orthése conformément aux besoins du patient.

5.1.4 En option, utiliser un gabarit de pression pour déterminer la

mise en forme

1) Pour que les modules n'entrent pas en collision avec le stratifié durci par
la suite, positionner le gabarit de pression sur le caisson a ferrures et
appuyer sur le stratifié non durci (voir ill. 13).

2) Utiliser du ruban adhésif pour fixer le gabarit de pression sur le modéle
d’orthése (voir ill. 14).

5.1.5 Finir 'orthése

1) Une fois le stratifié durci, démouler I'ébauche stratifiée du modele
d’orthese. Pour ce faire, dégager le gabarit de stratification au moyen
d’un couteau et le démonter.

2) Décoller le ruban plastifié des vis.

3) Retirer les deux vis de la ferrure.

4) Desserrer la vis a téte et retirer le gabarit de stratification.
5) Dégager les bords de démoulage a la scie oscillante.

6) Déformer le cale-pied et la coque tibiale du modéle.

7) Poncer les bords coupants.

5.2 Montage de P’articulation d’orthése

Rondelles axiales

Lors de la sélection des rondelles axiales, veillez a utiliser la méme épais-
seur de matériau de rondelle axiale, par ex. 0,90 et 0,90 mm. En option, utili-
ser des rondelles axiales de différentes épaisseurs. Utiliser I'épaisseur de
rondelle axiale immédiatement supérieure ou inférieure, par ex. 0,90 et 0,95
ou 0,90 et 0,85. Une combinaison de 0,85 et de 1,10 mm par ex. n'est pas
autorisée et peut endommager I'articulation d'orthése.
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Taille de P’articulation d’orthése Epaisseur des rondelles

axiales [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85;0,90;0,95;1,0;
17AD300=20* 1,05: 1,10

1) Choisir les rondelles axiales et les placer sur |'étrier de pied (épaisseur
des rondelles axiales - voir le tableau), utiliser une rondelle axiale par co-
té (voir ill. 15).

2) Optimiser le siege en remplacgant progressivement les rondelles axiales :
Rondelles plus épaisses en cas de jeu dans le sens médi-latéral, ron-
delles plus fines en cas de résistance en flexion plantaire/extension dor-
sale.

3) Placer le corps de base de I'articulation d’orthése sur I'étrier de pied
avec les rondelles axiales (voir ill. 16).

4) Pour faciliter I'installation de I'écrou d'articulation, utiliser I'outil d'aide a
I'insertion de I'écrou d’articulation du kit de gabarit de stratifica-
tion 17AD313=* (voir ill. 17).

5) @ Visser I'outil d’aide a I'insertion sur I'écrou d'articulation.

6) @ Pousser I'écrou d’articulation a travers |'ouverture de I'articulation
d’orthése jusqu’'a la butée.

7) @ Dévisser I'outil d'aide d'insertion de I'écrou d'articulation.

8) @ Retirer I'outil d’aide a I'insertion.

9) Insérer la vis d'articulation dans I'articulation d'orthése (voir ill. 18).

10) Serrer la vis d’articulation avec une clé torx (voir ill. 19).
11) Vérifier que le mouvement de la partie du pied s'effectue facilement et

sans jeu.

12) Avant de remettre |'orthése a I'utilisateur, nettoyer la fixation a vis de la

vis d'articulation a I'aide d'un dégraissant, bloquer avec du Loctite 241
et serrer au couple de serrage approprié (voir tableau ci-dessous).

17AD300=* 14 16 20
® Vis d’articulation T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montage des modules

INFORMATION

Alignement bilatéral de I’orthése
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Lorsque vous procédez au réglage en fonction des besoins du patient,
veillez a ce que la répartition des forces (p. ex. force du ressort de pres-
sion) soit homogéne.

Ottobock recommande de controler I'alignement de ['orthése avec le
L.A.S.A.R. Posture 3D et d'adapter cet alignement aux besoins du patient.

» Nous conseillons de faire passer la ligne de charge sagittale environ
15 mm devant le point de rotation de compromis du genou selon Nietert
(voir ill. 20).

Les combinaisons individuelles possibles de chaque module permettent

d’'ajuster I'articulation de cheville pour orthése aux besoins de I'utilisateur.

L'alignement peut étre ajusté en réglant I'angle de I'articulation de cheville

pour orthése. Le réglage de I'angle peut étre modifié en adaptant la profon-

deur de vissage des vis sans téte 17AD301=* et 17AD302=* ou des gou-
pilles d’arrét 17AD303=" et 17AD304=".

5.3.1 Montage du module de butée

Matériel et matériaux requis : clé six pans male, clé dynamométrique, clé
Torx, module de butée 17AD301=*

Condition : I'articulation de cheville pour orthése ainsi que |'étrier de pied
sont montés.

) Faire passer la douille & vis a travers I'enveloppe de protection (voir
ill. 21) par le dessus.

2) Visser manuellement la douille a vis dans le corps de base, puis placer
le coté aplati de I'enveloppe en direction de la zone d'insertion, sur le
corps de base de I'articulation de cheville pour orthése.

3) Serrer la douille a vis a 'aide d'une clé dynamométrique et respecter le
couple de serrage spécifié (voir tableau).

4) Insérer le boulon d'arrét, avec la courbure dirigée vers |'étrier de pied,
dans la douille a vis.

5) Insérer le ressort dans les boulons d’arrét et le fixer dans la douille a vis.

6) Insérer la goupille d'arrét dans la douille a vis a I'aide d'une clé Torx et

régler la goupille en fonction des besoins de I'utilisateur.

=

17AD301=* 14 16 20
@ Vis sans téte T25 T30 T30
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17AD301=" 14 16 20

de 12
6 Nm

de 13
8 Nm

de 13

Douille a vis
o 8 Nm

5.3.2 Montage du module a ressort

Matériel et matériaux requis : clé six pans male, clé dynamométrique, clé
Torx, dégraissant, Loctite 241 636K13, module a ressort 177AD302=*
Condition : I'articulation de cheville pour orthése ainsi que |'étrier de pied
sont montés.

=

)

Faire passer la douille & vis a travers I'enveloppe de protection (voir
ill. 22) par le dessus.

Visser manuellement la douille a vis dans le corps de base, puis placer
le coté aplati de I'enveloppe en direction de la zone d'insertion, sur le
corps de base de I'articulation de cheville pour orthese.

Serrer la douille a vis a I'aide d'une clé dynamométrique et respecter le
couple de serrage spécifié (voir tableau).

Insérer la bille dans la douille a vis.

INFORMATION: Si une force de levage plus faible est nécessaire,
le ressort de compression plus fin (voir ill. 22) peut étre retiré. Insé-
rer le ou les ressorts de compression dans la douille a ressort et le(s)
fixer dans la douille a vis.

Insérer la vis sans téte dans la douille a vis a I'aide d'une clé Torx et
ajuster la force du ressort en fonction des besoins de I'utilisateur.

Avant de remettre I'orthése a I'utilisateur, nettoyer la vis sans téte avec
du dégraissant puis la bloquer avec de la Loctite 241 en tenant compte
du réglage de I'angle de I'articulation de la cheville.

17AD302=* 14 16 20
Vis sans téte T25 T30 T30
®
(o) Douille a vis de 12 de 13 de 13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montage du module Reaction/Ultra
A la livraison, le module Reaction/Ultra est déja monté dans I'enveloppe.
» Démonter chacun des composants du module Reaction/Ultra.

Matériels requis : clé six pans maéle, clé Allen, clé Torx, clé dynamomé-
trique, module Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304="*, kit de gabarits
pour ressort 177AD308="*
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Condition requise : I'articulation de cheville pour orthése ainsi que I'étrier
de pied sont montés.

1) Faire passer la douille a vis avec le joint torique a travers |'enveloppe par
le dessus, puis la visser a la main dans le corps de base. Placer le cété
aplati de I'enveloppe en direction de la zone d'insertion, sur le corps de
base de I'articulation de cheville pour orthése (voir ill. 24).

2) Serrer la douille a vis a I'aide d'une clé dynamométrique et respecter le
couple de serrage spécifié (voir tableau ci-dessous).

3) Visser la vis de guidage dans I'un des 3 trous de la douille a vis de ma-
niére a ce qu’elle dépasse d'environ 1 mm dans la douille (voir ill. 25).
Nous recommandons d'utiliser le percage du c6té opposé au corps.

4) Insérer le boulon d'arrét dans la douille & vis avec la courbure dirigée
vers le bas (voir ill. 26).

5) Placer le gabarit pour ressort sur le logement du ressort tout en faisant
attention aux trous situés sur le bord inférieur du gabarit (voir ill. 27).

6) Insérer I'adaptateur de montage dans le gabarit pour ressort jusqu’a ce
que le contact magnétique soit perceptible.

7) Maintenir les composants a I'horizontale et placer le ressort par le bas
sur la goupille d'arrét du logement du ressort.

8) Maintenir la douille a vis a I'horizontale afin que les composants ne
tombent pas de la douille. Placer ensuite I'adaptateur de montage avec
le gabarit pour ressort, le logement du ressort et le ressort dans la
douille a vis du boulon d'arrét, en alignant la rainure du gabarit pour res-
sort sur la vis de guidage de la douille a vis (voir ill. 28).

9) Maintenir le gabarit pour ressort en place et enlever 'adaptateur de
montage (voir ill. 29).

10) Poser la vis pour ressort et la serrer avec une clé Torx en tournant la vis
pour ressort jusqu'a ce que le gabarit du ressort ne présente plus aucun
jeu dans le module (voir ill. 30).

11) Continuer a visser la vis de guidage jusqu'a percevoir une résistance.

17AD303=*/17AD304="* 14 16 20
Vis pour ressort T30 T50 T50
®
® Contre-vis de 2,5 de 3 de 3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
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17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
Goupille d’arrét T10 T15 T15
®
o Douille a vis de 20 de 24 de 24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montage de la coque tibiale

» Fixer la coque tibiale au corps de base de I'articulation d'orthése a I'aide
des vis a téte fraisée, nettoyer les fixations avec un dégraissant et les
bloquer avec de la Loctite 241 au couple de serrage correspondant.

17AD300=" 14 16 20

Vis a téte fraisée T20 T25 T25
@ 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Module Reaction/Ultra - Essayage statique

Matériel et matériaux requis : calibre pour point de rotation du genou
743A8, clé Torx

Condition requise : le module Reaction/Ultra et le gabarit pour ressort sont
montés dans I'articulation de cheville pour orthése.

Poser I'orthése sur le patient.

Repérer le point de rotation de compromis de Nietert sur I'articulation de
genou en s'aidant du calibre pour axe de rotation du genou (voir ill. 31).
Avec la main, décharger la jambe afin que la goupille d’arrét puisse bou-
ger facilement dans le filet (voir ill. 32).

Insérer la clé Torx dans la vis pour ressort et ajuster la butée pour modi-
fier I'angle de I'articulation talo-crurale (voir ill. 33).

En cas d'utilisation de 2 modules Reaction/Ultra, ajuster la butée pour
que |'orthése ne présente aucun jeu dans le plan antéro-postérieur.
Apres |'essayage statique, visser la contre-vis a I'aide d'une clé Allen
dans le logement du ressort a travers le trou de la vis pour ressort afin
de fixer la goupille d'arrét avec la contre-vis (voir ill. 34).

Controler I'alignement statique de I'orthese avec le L.A.S.A.R. Posture
3D (voir ill. 35).
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5.6 Module Reaction/Ultra - Essayage dynamique

> Matériels requis : module Reaction : ressort 177AD305="* (fort, bleu) ou
17AD306=* (extra-fort, jaune)
Module Ultra : ressort 177AD307=* (ultra fort, gris)

> Condition requise : le module Reaction/Ultra et le gabarit pour ressort
sont montés dans |'articulation de cheville pour orthese.

1) Desserrer la vis pour ressort avec une clé Torx et la retirer du module
(voir ill. 36).

2) Retirer le gabarit pour ressort et le remplacer par le ressort Reaction/Ul-
tra (voir ill. 37), puis retirer la vis de guidage de la douille a vis.

3) Visser ensuite la vis pour ressort au niveau de la douille a vis.

4) Mettre I'orthése sur I'utilisateur et effectuer un essayage.

5) Controler I'alignement sagittal sur I'utilisateur avec le L.A.S.A.R. Pos-
ture 3D.

6) Régler la tension initiale souhaitée pour le ressort.

7) Demander a I'utilisateur de marcher alors qu'il porte I'orthése.

8) Une fois le réglage final effectué, placer le capuchon de protection sur le
module Reaction/Ultra (voir ill. 7, pos. 1).

5.7 Réglage des modules Reaction/Ultra dans une orthése
bilatérale

En cas d'utilisation de plusieurs modules Reaction/Ultra dans une orthése
bilatérale, priére de respecter I'ordre de réglage. Le réglage des butées et
les tensions du ressort des modules Reaction/Ultra, qui se font face du c6té
médial et latéral, doivent étre identiques. Le réglage identique des modules
Reaction/Ultra 1 et 3 ainsi que 2 et 4 empéche toute déformation et toute dé-
térioration de I'orthése.

Réglage de la dorsiflexion et de la flexion plantaire

Les butées des modules Reaction/Ultra se réglent selon 'ordre sui-

vant. Si 'un des modules Reaction/Ultra n’est pas requis, ignorer les

instructions correspondantes.

> Condition requise : I'orthése doit étre mise en place sur I'utilisateur.

> Condition requise : tous les modules Reaction/Ultra et le gabarit pour
ressort sont montés.

1) Régler la butée du module Reaction/Ultra 1 (voir ill. 38).

2) Régler la butée du module Reaction/Ultra 2 jusqu'a ce que I'articulation
d’orthése ne présente plus aucun jeu dans le plan antéro-postérieur.
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8)

9)

Si le réglage des modules Reaction/Ultra 1 et 2 a été effectué et que le
réglage du module Reaction/Ultra 3 doit ensuite étre effectué : desserrer
la vis pour ressort du module Reaction/Ultra 1.

Régler la butée du module Reaction/Ultra 3 (si le module Reaction/Ultra
1 est utilisé, effectuer un réglage identique a celui du module Reac-
tion/Ultra 1).

Serrer de nouveau la vis pour ressort du module Reaction/Ultra 1, qui a
auparavant été desserrée.

Si le réglage du module Reaction/Ultra 4 est requis : desserrer la vis
pour ressort du module Reaction/Ultra 2.

Régler la butée du module Reaction/Ultra 4 jusqu’a ce que I'articulation
d’orthése ne présente plus aucun jeu dans le plan antéro-postérieur (si
le module Reaction/Ultra 2 est utilisé, effectuer un réglage identique a
celui du module Reaction/Ultra 2).

Serrer de nouveau la vis pour ressort du module Reaction/Ultra 2, qui a
auparavant été desserrée.

Obturer tout canal fileté non utilisé avec un capuchon.

10) En option : ajuster les réglages pendant |'essayage statique et répéter

les étapes.

Réglage de la tension du ressort

Les tensions des ressorts des modules Reaction/Ultra se réglent se-
lon Pordre suivant. Si I'un des modules Reaction/Ultra n’est pas re-
quis, ignorer les instructions correspondantes.

>

Condition requise : |'orthése doit étre mise en place sur I'utilisateur.
Condition requise : tous les modules Reaction et les ressorts Reaction
ou les modules Ultra et les ressorts Ultra sont montés.

Régler la tension du ressort avec la vis pour ressort du module Reac-
tion/Ultra 1 (voir ill. 39).

Régler la tension du ressort avec la vis pour ressort du module Reac-
tion/Ultra 2.

Avec un pied a coulisse, mesurer la profondeur de vissage de la vis pour
ressort dans I'enveloppe de protection du module Reaction/Ultra 1 et 2,
et noter la mesure (voir ill. précédente).

Régler la tension du ressort avec la vis pour ressort du module Reac-
tion/Ultra 3. Si le module Reaction/Ultra 1 est monté, appliquer la valeur
mesurée pour le module Reaction/Ultra 1 au module Reaction/Ultra 3.
Régler la tension du ressort avec la vis pour ressort du module Reac-
tion/Ultra 4. Si le module Reaction/Ultra 2 est monté, appliquer la valeur
mesurée pour le module Reaction/Ultra 2 au module Reaction/Ultra 4.
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6) Bloquer toute douille a vis inutilisée a I'aide d'un capuchon.
7) Demander a I'utilisateur de marcher alors qu'il porte I'orthése. Si néces-
saire, ajuster les ressorts en respectant I'ordre prescrit pour le réglage.

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.

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

INFORMATION

Le produit peut étre soumis a une sollicitation accrue spécifique a

Putilisateur.

» Réduire 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.

Il est possible de commander des sets de maintenance correspondants pour
I'entretien du produit.

Les piéces de rechange et d'usure sont répertoriées au chapitre « Mainte-
nance ».

Le produit est congu sans lubrifiant.

N'utilisez pas de lubrifiant.

7.1 Maintenance de I’articulation d’orthése

1) Démonter I'articulation d’orthése.

2) En cas d'usure des composants individuels ou de [I'articulation
d’orthese, les remplacer par de nouveaux composants.

Piéces de rechange et d’usure

(voir ill. 2) Taille14 | Taille16 | Taille 20

Po- | Pc. | Désignation Référence de I’article

s.

6 1 Kit de ron- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
delles axiales
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rieure du ga-
barit de stra-
tification

(voir ill. 2) Taille14 | Taille16 | Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de I’article

S.

7 |1 |Partiesupé- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20

7.2 Maintenance du module de butée

1) Démonter le module et le décomposer en plusieurs parties.

2) En cas d'usure du module de butée, utiliser le kit de maintenance
17AD318=* correspondant ou remplacer le module par un nouveau
(consulter la page 68, voir ill. 21).

(voir ill. 5) Taille14 | Taille16 | Taille 20

Po- | Pc. | Désignation Référence de I’article

S.

Sa- |1 Kit de main- | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20

ns tenance

ill. pour mo-

dule de bu-
tée
Composé de :
Ressort

Douille pour goupille d'arrét

Boulons d'arrét

7.3 Maintenance du module a ressort
Démonter le module et le décomposer en plusieurs parties.
En cas d'usure, remplacer le module par un nouveau.

1)
2)

7.4 Maintenance du module Reaction/Ultra

» Remplacer les piéces du module Reaction/Ultra semestriellement,
en utilisant le kit de maintenance 17AD317=* correspondant.

Matériels requis : clé six pans méle, clé Allen, clé Torx

agrepe

Démonter chacun des composants du module Reaction/Ultra (voir ill. 7).
Retirer le capuchon de protection de la vis pour ressort.

Desserrer la vis pour ressort avec une clé Torx et la retirer.

Retirer le ressort Reaction ou Ultra de la douille a vis.
Retirer le logement du ressort avec le ressort et le boulon d’arrét.
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Vérification

1) Vérifier le boulon d'arrét et la goupille d'arrét du logement du ressort et
les remplacer en cas d'usure.

2) Remplacer la contre-vis lors d'un nouveau réglage ou d'un réglage sta-
tique. Dans tous les autres cas, le remplacement de la contre-vis n'est
en principe pas nécessaire.

3) Controler et nettoyer soigneusement tous les composants avant de les
monter. Remplacer les composants en fonction de leur degré d'usure.
Consulter le chapitre « Montage du module Reaction/Ultra » pour procéder

au montage.

(voir ill. 7) Taille14 | Taille16 | Taille 20
Po- | Pc. | Désignation Référence de I’article
S.

Sa- |1 Kit de main- | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
ns tenance

ill. pour mo-
dule Reac-
tion/Ultra

Composé de :

Ressort

Douille pour goupille d'arrét
Boulons d'arrét

Contre-vis

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.
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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: 2024-08-26

» 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 |'uso forniscono informazioni sulla lavorazione
dell'articolazione malleolare per ortesi Nexgear Tango ankle 17AD300="*.

1.1 Indicazioni sul documento

Il documento e disponibile nelle versioni indicate di seguito:

e 647G1788=all_INT (codice di identificazione del documento con tutte le
lingue disponibili), formato A6
In questo documento tutte le figure sono disponibili all'inizio del docu-
mento stesso.
| testi nelle diverse lingue seguono le immagini.
Questo documento & compreso nella fornitura in formato cartaceo.

e 647G1788=XX_INT (codice di identificazione del documento in versione
monolingua), formato A5
647G1788=en_INT (esempio della versione monolingua in en = inglese)
In questo documento tutte le figure sono disponibili nei singoli capitoli e
sono riportate a colori.
Questo documento & disponibile esclusivamente in formato digitale, co-
me file PDF.

e XX (variabile per la sigla delle lingue in cui & disponibile la versione mo-
nolingua)
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Le istruzioni per I'uso digitali sono disponibili nella versione monolingua uti-

lizzando il seguente codice QR o link (v. fig. 1).

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili

>

>

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.

Le dimensioni del prodotto sono scelte in base all'uso previsto (unilaterale o
bilaterale) e al peso corporeo.

Campo d’impiego

Misura 14 | Misura16 | Misura 20

Peso corporeo massimo in kg (Ibs)

Impiego unilaterale (laterale o media- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)
le)

Impiego bilaterale (laterale e mediale) 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
2.2 Componenti/costruzione

Fornitura (v. fig. 2) Misural4 | Misura1l6 | Misura 20

Po-
S.

Pz.

Denominazio-
ne

Codice articolo

Nexgear Tan-
go

17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST
17AD300=14-T | 17AD300=16-T

17AD300=20-ST
17AD300=20-T

Composto da:

Viti a testa svasata

Cappuccio cieco

Corpo base

Vite articolazione

Dado per articolazione

Set rondelle assiali

N|O|O(A~W|IN|-

RlR|Rr[Rr|Rr|Nd[o

Parte superiore dima di laminazione
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2.3 Accessori

Non compreso nella forni- Misura 14 Misura 16 Misura 20
tura (v. fig. 2)
Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
8 1 Staffa piede, 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
dritta ¥
9 1 Asta di lamina- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
zione 2 17LS3=14-T 17L.S3=16-T 17LS3=20-T
1 Attenersi alle istruzioni per |'uso 647G1804=all_INT.
2 Attenersi alle istruzioni per |'uso 647G1425=all_INT.
Set dime di laminazione
(v. fig. 3) Misura14 | Misura16 | Misura 20
Pos. pz. Denominazione Codice articolo
1 Set dime di la- 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
minazione ‘ ‘
Composto da:
1 1 parte inferiore dima di laminazione
2 1 Vite di spallamento
3 1 Ausilio per introduzione per dado per articolazione

La parte superiore della dima di laminazione non fa parte del set dime di laminazione,
ma é fornita con |'articolazione malleolare per ortesi. 177AD300=* (v. fig. 2).

Set di dime a pressione

(v. fig. 4) Misural4 | Misural6 | Misura 20

Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo

s. ne

1 Set di dime a 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

pressione
Composto da:

1 1 Parte inferiore della dima a pressione

2 4 Viti a testa svasata

3 1 Vite a testa svasata

4 1/1 | Parte superiore della dima a pressione per 17AD300 (L/R*)

5 2 Parte superiore della dima a pressione per 17AD303 (modulo Reaction,
misura 14/16/20)

6 2 Parte superiore della dima a pressione per 17AD304 (modulo Ultra, mi-
sura 16/20)

*) L=sinistra, R=destra
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Modulo di battuta

(v. fig. 5) Misural4 | Misura16 | Misura 20
Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
1 Modulo di 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
battuta
Composto da:
1 1 Spina di arresto
2 1 Molla
3 1 Perno di arresto
4 1 Manicotto a vite
5 1 Copertura
Modulo a molla
(v. fig. 6) Misural4 | Misura16 | Misura 20
Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
1 Modulo a mol- 17AD302=14 ‘ 17AD302=16 ‘ 17AD302=20
la
Composto da:
1 1 Perno filettato
2 1 Molla a com- - ‘ X ‘ X
pressione
3 1 Molla a compressione
4 1 Boccola della molla
5 1 Sfera
6 1 Manicotto a vite
7 1 Copertura
Modulo Reaction, modulo Ultra
(v. fig. 7) Misural4 | Misural6 | Misura 20
Po- | Pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
1 Modulo Reac- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
tion
1 Modulo Ultra - 17AD304=16 17AD304=20
Composto da:
1 1 Cappuccio per copertura
2 1 Vite a molla
3 1 Vite di controvento
4 1 Molla Reaction, blu (accessorio)




(v. fig. 7)

Misural4 | Misura16 | Misura 20

Po- | Pz. | Denominazio-

Codice articolo

s. ne
5 1 Molla Reaction, gialla (accessorio)
6 1 Finta molla per modulo Reaction e modulo Ultra (accessorio)
7 1 Molla ultra, grigia (accessorio)
8 1 Supporto molla
9 1 Molla
10 1 Perno di arresto
11 1 Manicotto a vite con O-ring
12 1 Copertura
Set finta molla
(v. fig. 8) Misural4 | Misura16 | Misura 20
Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
1 Set finta mol- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20

Composto da:

tion/ultra (v. fig. 9, v.

1 1 Adattatore di X X X
montaggio mo-
dulo Reaction
1 Adattatore di - X X
montaggio mo-
dulo Ultra
2 2 Finta molla mo- X X X
dulo Reaction
1 Finta molla mo- — X X
dulo Ultra
3 2 Vite di guida
Molle per modulo Reaction e Ultra
Molle per modulo Reac- Misura 14 Misura 16 Misura 20

fig. 10)
Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
1 Molla Reaction, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
blu (forte)
1 Molla Reaction, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
gialla (extra for-
te)
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Molle per modulo Reac- Misura 14 Misura 16 Misura 20
tion/ultra (v. fig. 9, v.

fig. 10)
Po- | pz. | Denominazio- Codice articolo
s. ne
1 Molla Ultra, gri- - 17AD307=20 17AD307=20
gia (ultra forte)

2.3.1 Accessori opzionali
e Fit Kit 17AT3=1 (v. fig. 11)
* Kit dima 17AT4=1 (v. fig. 11)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'articolazione per ortesi deve essere impiegata in un utilizzatore esclusiva-
mente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

In caso di impiego unilaterale, il fabbricante consiglia la preparazione
dell'articolazione per ortesi mediante tecnica di laminazione semplice o tec-
nica di laminazione con preimpregnati.

3.2 Indicazioni

* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
* Patologie ortopediche degli arti inferiori

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Possibilita di combinazione

Nel rispetto dei limiti di peso consentiti, le seguenti articolazioni ortesiche
del ginocchio possono essere combinate con 17AD300=":

* 17KF110=*

« 17KF210=*
e 17KL100=*
e 17LK3=*

In caso di combinazione delle articolazioni per ortesi, attenersi alle istruzioni
per I'uso di tutti i prodotti.

Combinazione con unita articolazione C-Brace 17KO1=*

Articolazione mal- Peso corporeo Articolazione di Campo d’impiego
leolare per ortesi max. [kg] (Ibs) ginocchio per or-
tesi
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilaterale
17AD300=20-T 110 (242,5) bilaterale
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*

Per istruzioni dettagliate sull’ uso dell’ unita articolazione C-Brace 17KO1=
si rimanda alle istruzioni per I' uso 647G1337.

Combinazione con E-MAG Active 17B203="

Articolazione mal- Peso corporeo Articolazione di | Campo d’impiego
leolare per ortesi max. [kg] (Ibs) ginocchio per or-
tesi
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilaterale
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* con arti- bilaterale
=20* colazione mediale
17B206

Ad avvenuta autocalibrazione di E-MAG Active 17B203=* non effettuare
alcuna modifica statica o dinamica su 17AD300=".

Se dovessero essere necessarie regolazioni specifiche per |'utilizzatore su
17AD300=*, ripetere le operazioni per |'autocalibrazione di E-MAG Active
17B203=" sulla base delle istruzioni per |'uso 647G1165.

Ulteriori indicazioni sulla lavorazione di E-MAG Active 17B203=" sono dispo-
nibili nelle istruzioni per I'uso 647G1165.

3.4 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto &

progettato per una vita utile di 3 anni.

3.5 Qualifica
Il trattamento di un utilizzatore con il prodotto deve essere effettuato esclusi-

vamente da personale tecnico specializzato con formazione adeguata. Si
parte dal presupposto che il personale tecnico specializzato abbia familiarita
con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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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.

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

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

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).

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto
Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme
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» 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).

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

5.1 Fabbricazione dell'ortesi

5.1.1 Utilizzo della dima di laminazione

Materiali richiesti: set dime di laminazione 17AD313=*, parte superiore di-

me di laminazione 30Y594=*, asta di laminazione 17LS3=*, staffa piede

17SF300=N-*, viti a testa svasata 501S137=*, adattatore di regolazione

743Y56=4, nastro Plastaband 636K8

> Presupposto: il modello di ortesi & stato fabbricato su misura per
I'utilizzatore.

1) Montare l'asta (v. fig. 2, pos. 9) con le viti (pos. 1) sulla parte inferiore
della dima di laminazione (v. fig. 3, pos. 1).

2) Collocare la staffa piede (Pos. 8) senza boccola di supporto nella parte
superiore della dima di laminazione (Pos. 7).

3) Appoggiare la parte superiore sulla parte inferiore e fissarla con la vite di
fissaggio (v. fig. 3, pos. 2). (Per motivi di costruzione, la staffa piede vie-
ne messa in posizione neutra con la parte superiore).
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4) Fissare la dima di laminazione al modello per ortesi e avvitare
all'adattatore di regolazione.

5.1.2 Utilizzo opzionale della dima a pressione per determinare lo

spazio necessario

In caso di utilizzo del modulo Reaction e/o Ultra, Ottobock consiglia di utiliz-

zare la dima a pressione per determinare I'ingombro futuro dei moduli e per

la formatura sul modello per ortesi.

1) Montare le parti superiori della dima a pressione (v. fig. 4, pos. 5 e/o
pos. 6) del modulo corrispondente con le viti (pos. 2) sulla parte inferio-
re della dima a pressione (pos. 1).

2) Sulla scatola dell'asta allentare e rimuovere la vite superiore dell'asta
dalla parte inferiore della dima di laminazione (v. fig. 2, pos. 1).

3) Fissare la dima a pressione con la vite (v. fig. 4, pos. 3) al foro superiore
della scatola dell'asta della dima di laminazione (v. fig. 12).

4) Individuare I'andamento successivo dei moduli sul modello per ortesi e
contrassegnarlo con una penna.

5) Svitare la dima.

5.1.3 Laminazione dell'ortesi

1) Riattaccare la vite superiore all'asta.

2) Chiudere a tenuta le viti dell'asta e della dima di laminazione con nastro
Plastaband.

3) Eseguire la laminazione dell'ortesi in base al paziente.

5.1.4 Usa opzionale dima a pressione per la formatura

1) Per evitare che i moduli entrino in collisione con il laminato indurito, po-
sizionare la dima a pressione sulla scatola dell'asta e premere sul lami-
nato non indurito (v. fig. 13).

2) Fissare con nastro adesivo la dima a pressione sul modello per ortesi (v.
fig. 14).

5.1.5 Ultimazione dell'ortesi

1) Dopo l'indurimento del laminato rimuovere il pezzo grezzo laminato dal
modello per ortesi: a tale scopo liberare con un coltello la dima di lami-
nazione e smontarla.

2) Rimuovere il nastro Plastaband dalle viti.

3) Rimuovere le due viti dell'asta.

4) Allentare la vite di fissaggio e rimuovere la dima di laminazione.

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

6) Rimuovere la parte del piede e la parte inferiore della gamba del model-

lo.
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7)

Smerigliare i bordi vivi.

5.2 Montare I'articolazione per ortesi

Rondelle assiali

Quando si selezionano i dischi assiali, fare attenzione a utilizzare lo stesso
spessore del materiale del disco assiale, ad esempio 0,90 e 0,90 mm. Come
opzione, si possono utilizzare dischi assiali di diverso spessore. Utilizzare lo
spessore del disco assiale immediatamente maggiore o minore, ad esempio
0,90 e 0,95 0 0,90 e 0,85. Una combinazione, p. es., di 0,85 e 1,10 mm non
€ ammessa e puo causare danni all'articolazione per ortesi.

Dimensione dell’articolazione per ortesi | Spessore delle rondelle

assiali [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Selezionare i dischi assiali e posizionarli sulla staffa piede (spessore dei
dischi assiali — vedere tabella), utilizzando un disco assiale per lato (v.
fig. 15).

2) Ottimizzare la sede sostituendo gradualmente i dischi assiali:
Rondelle piu spessi in caso di gioco in senso mediale-laterale, dischi piu
sottili in caso di resistenza in flessione plantare/estensione dorsale.

3) Collocare il corpo di base dell'articolazione per ortesi sulla staffa piede
con i dischi assiali (v. fig. 16).

4) Utilizzare I'ausilio per I'introduzione per il dado per articolazione del Kit
della dima di laminazione 17AD313=*, per facilitare I'inserimento del da-
do per articolazione (v. fig. 17).

5) @ Avvitare |'ausilio per I'introduzione sul dado per articolazione.

6) @ Spingere il dado per articolazione attraverso |'articolazione per ortesi
fino alla battuta.

7) @ Svitare |'ausilio per I'introduzione dal dado per articolazione.

8) @ Rimuovere |'ausilio per I'introduzione.

9) Inserire la vite nell'articolazione per ortesi (v. fig. 18).

10) Stringere la vite con una chiave torx (v. fig. 19).
11) Controllare se e possibile muovere il piede facilmente e senza gioco.
12) Prima di consegnare |'ortesi all'utilizzatore, pulire il collegamento filetta-

to della vite dell'articolazione con un detergente sgrassante, fissarlo con
Loctite 241 e serrarlo con la coppia di serraggio appropriata (vedere ta-
bella seguente).
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17AD300=* 14 16 20
@ Vite articolazione T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montaggio dei moduli

Allineamento bilaterale dell'ortesi
Per le regolazioni specifiche del paziente controllare la distribuzione omo-
genea delle forze (per es. la forza della molla a compressione).

Ottobock consiglia di controllare I'allineamento dell'ortesi con I'aiuto del
3D-L.A.S.A.R. Posture e di adattarla al paziente.

» Noi consigliamo di far passare la linea di carico sagittale ca. 15 mm da-
vanti al punto di rotazione di compromesso secondo il principio di Nie-
tert (v. fig. 20, ).

Grazie alle possibilita di combinazione individuali dei singoli moduli,
I'articolazione malleolare per ortesi pud essere adattata alle esigenze
dell'utilizzatore. La regolazione dell'allineamento puo6 avvenire tramite la re-
golazione dell’angolo dell’articolazione malleolare per ortesi. La regolazione
dell'angolo puo essere regolata tramite la profondita di avvitamento dei perni
filettati 17AD301=*17AD302=* o delle spine di arresto 17AD303=*,
17AD304=".

5.3.1 Montaggio del modulo di arresto

Materiali richiesti: chiave esagonale esterna, chiave dinamometrica, chiave

torx, modulo di arresto 17AD301="

Presupposto: ['articolazione mallelolare per ortesi € montata con la staffa

piede.

1) Inserire il manicotto a vite dall'alto attraverso la copertura (v. fig. 21).

2) Avwvitare manualmente la copertura con il manicotto a vite nel corpo di
base e appoggiare la copertura con il lato appiattito, rivolto verso I'area
di inserimento, sul corpo di base articolazione malleolare per ortesi.

3) Serrare il manicotto a vite con una chiave dinamometrica e rispettare la
coppia di serraggio predefinita (vedere tabella).

4) Inserire il perno di arresto nel manicotto a vite con la curvatura rivolta
verso la staffa piede.

5) Inserire la molla nel perno di arresto e fissarla nel manicotto a vite.



6) Inserire la spina di arresto nel manicotto avvitato con una chiave Torx e
impostare la battuta in base alle esigenze dell'utilizzatore.
17AD301=" 14 16 20
Perno filettato T25 T30 T30
®
o Manicotto a vite SW12 SW13 SW13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montaggio del modulo a molla

Materiali richiesti: chiave esagonale esterna, chiave dinamometrica, chiave
Torx, detergente sgrassante,Loctite 241 636K13, modulo a molla
17AD302=*

Presupposto: I'articolazione malleolare per ortesi & montata con la staffa
piede.

Inserire il manicotto a vite dall'alto attraverso la copertura (v. fig. 22).
Avwvitare manualmente la copertura con il manicotto a vite nel corpo di
base e appoggiare la copertura con il lato appiattito, rivolto verso |'area
di inserimento, sul corpo di base dell'articolazione malleolare per ortesi.
Serrare il manicotto a vite con una chiave dinamometrica e rispettare la
coppia di serraggio predefinita (vedere tabella).

Inserire la sfera nel manicotto a vite.

INFORMAZIONE: Se é necessaria una forza di sollevamento mino-
re, @ possibile rimuovere la molla a pressione piu sottile (v.
fig. 22). Inserire la molla o le molle a pressione nel manicotto della molla
e fissarla nel manicotto a vite.

Awvitare il perno filettato nel manicotto avvitato con una chiave torx e re-
golare la forza della molla in base all’utilizzatore.

Prima di consegnare I'ortesi allutilizzatore, pulire il perno filettato con
detergente sgrassante e quindi proteggerlo con Loctite 241, tendo conto
I'angolazione della regolazione dell’articolazione malleolare.

17AD302=" 14 16 20

@ Perno filettato T25 T30 T30

o Manicotto a vite SW12 SwW13 SW13
6 Nm 8 Nm 8 Nm
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5.3.3 Montaggio del modulo Reaction/Ultra
Il modulo Reaction/Ultra viene fornito montato nella copertura.
» Smontare il modulo Reaction/Ultra nei singoli componenti.

Materiali necessari: chiave esagonale esterna, chiave esagonale interna,
chiave torx, chiave dinamometrica, modulo Reaction 17AD303=*/Ultra-Mo-
dul 17AD304="*, set di finte molle 17AD308=*

Presupposto: |'articolazione malleolare per ortesi € montata con la staffa
piede.

1) Inserire il manicotto a vite con O-ring dall'alto attraverso la copertura e
poi avvitarlo manualmente nel corpo base. Appoggiare la copertura con
il lato appiattito, rivolto verso la zona di inserimento, sul corpo base
dell'articolazione malleolare per ortesi (v. fig. 24).

2) Serrare il manicotto con una chiave dinamometrica e rispettare la coppia
di serraggio predefinita (vedere tabella seguente).

3) Awvitare la vite di guida in uno dei 3 fori del manicotto a vite, in modo che
sia rivolto di circa 1 mm nel manicotto (v. fig. 25). Il nostro suggerimento
e di utilizzare il foro rivolto verso il corpo.

4) Posizionare il perno di arresto nel manicotto a vite con la curvatura rivol-
ta verso il basso (v. fig. 26).

5) Applicare la finta molla sull'alloggiamento della molla, facendo attenzio-
ne alle aperture sul bordo inferiore della dima (v. fig. 27).

6) Inserire I'adattatore di montaggio nella finta molla fino all’arresto, fino a
quando non si percepisce il contatto magnetico.

7) Tenere i componenti in orizzontale e inserire la molla dal basso sulla spi-
na di arresto dell'alloggiamento molla.

8) Tenere il manicotto a vite orizzontale per evitare che i componenti cada-
no dal manicotto. Posizionare quindi I'adattatore di montaggio nel perno
di arresto con la finta molla, I'alloggiamento molla e la molla nel manicot-
to a vite, allineando la scanalatura della finta molla alla vite di guida sul
manichino di guida (v. fig. 28).

9) Trattenere la finta molla e togliere I'adattatore di montaggio (v. fig. 29).

10) Posizionare la vite a molla e stringerla con una chiave torx, ruotando la
vite a molla fino a quando la finta molla non ha pit gioco nel modulo (v.
fig. 30).

11) Continuare ad avvitare la vite di guida fino alla resistenza percepibile.
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17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
@ Vite a molla T30 T50 T50
® Vite di controven- SW2,5 SW3 SW3

to 2 Nm 3 Nm 3 Nm

® Spina di arresto T10 T15 T15
o Manicotto a vite SW20 Sw24 SW24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montare il guscio per gamba
» Fissare il guscio per gamba con le viti a testa svasata al corpo base

dell’articolazione per ortesi, pulire i collegamenti a vite con detergente
sgrassante, applicare Loctite 241 e serrare alla rispettiva coppia di ser-

raggio.

17AD300=* 14 16 20
@ Viti a testa svasa- T20 T25 T25
ta 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Modulo Reaction/Ultra - prova statica

Materiali richiesti: calibro per punto di rotazione del ginocchio 743A8,
chiave Torx

Presupposto: || modulo Reaction/Ultra € montato nell’articolazione malleo-
lare per ortesi con la finta molla.

Applicare I'ortesi al paziente.

Con il calibro per punto di rotazione del ginocchio marcare sull'articola-
zione di ginocchio il punto di rotazione di compromesso secondo il prin-
cipio di Nietert (v. fig. 31).

Scaricare con la mano la gamba, affinché la spina di arresto possa muo-
versi agevolmente nella filettatura (v. fig. 32).

Far passare la chiave torx attraverso la vite a molla e regolare la battuta
per cambiare I'angolo OSG (v. fig. 33).

Quando si utilizzano 2 moduli Reaction/Ultra, regolare la battuta in modo
che I'ortesi non abbia un gioco anteriore-posteriore.

Dopo la prova statica, avvitare la vite di controvento con una chiave a
esagono cavo attraverso il foro della vite a molla nell’alloggiamento della
molla per fissare la spina di arresto con la controvite (v. fig. 34).
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7) Controllare I'allineamento statico dell'ortesi con I'ausilio dello strumento
3D-L.A.S.A.R. Posture (v. fig. 35).

5.6 Modulo Reaction/Ultra - prova dinamica

> Materiali richiesti: modulo Reaction: molla 17AD305=* (forte, blu) o
17AD306=* (extra forte, gialla)
Modulo Ultra: molla 17AD307=* (ultra forte, grigia)

> Presupposto: il modulo Reaction/Ultra deve essere montato con la finta
molla nell'articolazione malleolare per ortesi.

1) Rilasciare la vite a molla con una chiave Torx e rimuoverla dal modulo (v.
fig. 36).

2) Rimuovere la finta molla e sostituirla con la molla Reaction/Ultra (v.
fig. 37), nonché rimuovere la vite di guida dal manicotto a vite.

3) Awvitare quindi la vite a molla a filo con il manicotto a vite.

4) Applicare I'ortesi all'utilizzatore ed effettuare una prova.

5) Controllare I|'allineamento sagittale dell'utilizzatore con 3D-L.A.S.A.R
Posture.

6) Impostare il pretensionamento della molla desiderato.

7) Far camminare |'utilizzatore con |'ortesi indossata.

8) Dopo l'impostazione finale, inserire il coperchio sul modulo Reaction/Ul-
tra (v. fig. 7, pos. 1).

5.7 Regolazione dei moduli Reaction/Ultra nell'ortesi bilaterale
Se si utilizzano pit moduli Reaction/Ultra in un'ortesi bilaterale, fare attenzio-
ne alla sequenza di regolazione. Gli arresti e le tensioni delle molle dei mo-
duli Reaction/Ultra, posti uno di fronte all'altro in direzione mediale e latera-
le, devono essere regolati in modo identico. La stessa regolazione del mo-
dulo Reaction/Ultra 1, 3 e 2, 4 evita deformazioni e danni all'ortesi.

Regolazione della flessione dorsale e plantare

Gli arresti dei moduli Reaction/ultra vengono regolati in base alla se-

guente sequenza. Se un modulo Reaction/Ultra non é necessario, tra-

lasciare le indicazioni corrispondenti.

> Presupposto: |'ortesi deve essere indossata dall'utilizzatore.

> Presupposto: tutti i moduli Reaction/ultra sono montati con la finta mol-
la.

1) Impostare I' arresto del modulo Reaction/Ultra 1 (v. fig. 38).

2) Regolare I'arresto del modulo Reaction/Ultra 2 finché I'articolazione per
ortesi non presenta pil un gioco anteriore-posteriore.
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8)

9)

Quando il modulo Reaction/Ultra 1 e 2 sono stati regolati si deve regola-
re il modulo Reaction/Ultra 3: svitare la vite a molla dal modulo Reac-
tion/Ultra 1.

Regolare I'arresto del modulo Reaction/Ultra 3 (se & presente il modulo
Reaction/Ultra 1, allora la regolazione & identica al modulo Reaction/Ul-
tra 1).

Riavvitare la vite a molla del modulo Reaction/Ultra 1 svitata in preceden-
za.

Se si desidera impostare il modulo Reaction/Ultra 4: allentare la vite a
molla del modulo Reaction/Ultra 2.

Regolare I'arresto del modulo Reaction/Ultra 4 finché I'articolazione per
ortesi non presenta piu un gioco anteriore-posteriore (se e presente il
modulo Reaction/Ultra 2, allora la regolazione e identica al modulo
Reaction/Ultra 2).

Riavvitare la vite a molla del modulo Reaction/Ultra 2 svitata in preceden-
za.

Proteggere un canale di avvitamento non utilizzato con un tappo cieco.

10) In via opzionale modificare le regolazioni durante la prova statica e ripe-

tere i passaggi.

Regolazione della tensione della molla

Le tensioni delle molle dei moduli Reaction/Ultra vengono regolate in
base alla seguente sequenza. Se un modulo Reaction/Ultra non é ne-
cessario, tralasciare le indicazioni corrispondenti.

>

Presupposto: |'ortesi deve essere indossata dall'utilizzatore.
Presupposto: Tutti i moduli Reaction/Ultra sono montati con le molle
Reaction o i moduli Ultra sono montati con le molle Ultra.

Regolare la tensione della molla con la vite a molla del modulo Reac-
tion/Ultra 1 (v. fig. 39).

Regolare la tensione della molla con la vite a molla del modulo Reac-
tion/Ultra 2.

Misurare con un calibro a corsoio la profondita di avvitamento della vite a
molla nella copertura del modulo Reaction/Ultra 1 e 2 e annotarla (vede-
re fig. precedente).

Regolare la tensione della molla con la vite a molla del modulo Reac-
tion/Ultra 3. Se & montato il modulo Reaction/Ultra 1, applicare il valore
misurato del modulo Reaction/Ultra 1 al modulo Reaction/Ultra 3.
Regolare la tensione della molla con la vite a molla del modulo Reac-
tion/Ultra 4. Se & montato il modulo Reaction/Ultra 2, applicare il valore
misurato del modulo Reaction/Ultra 2 al modulo Reaction/Ultra 4.
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6) Chiudere con un cappuccio cieco un manicotto a vite non utilizzato.
7) Far camminare |'utilizzatore con |'ortesi indossata. Se necessario regola-
re le molle a posteriori, osservando la sequenza di regolazione.

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 I'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o ter-
mosifoni).

7 Manutenzione

INFORMAZIONE

Il prodotto potrebbe essere esposto a una maggiore sollecitazione

specifica per l'utilizzatore.

» 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.

Si possono ordinare i relativi kit di servizio per la manutenzione del prodotto.
| pezzi di ricambio/usura sono elencati nel capitolo "Manutenzione".

Il prodotto non prevede |'impiego di prodotti lubrificanti.

Non utilizzare lubrificanti.

7.1 Manutenzione dell’articolazione per ortesi

1) Smontare |'articolazione per ortesi.

2) Sostituire con componenti nuovi in caso di usura di singoli componenti o
dell'articolazione per ortesi.

Pezzi di ricambio e soggetti ad usura

(v. fig. 2) Misural4 | Misura16 | Misura 20

Po- | pz. | Denomina- Codice articolo

S. zione

6 1 Set rondelle 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
assiali

7 1 Parte supe- 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
riore dima di
laminazione

94



7.2 Manutenzione del modulo di arresto

1) Smontare il modulo e suddividerlo in pezzi.

2) In caso di usura del modulo di arresto, 17AD318=* utilizzare il relativo
set di assistenza o sostituire il modulo con uno nuovo (v. pagina 88, v.
fig. 21).

(v. fig. 5) Misural4 | Misura16 | Misura 20
Po- | pz. | Denomina- Codice articolo
s. zione
sen |1 Set di assi- 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
za stenza per
fig. modulo di

arresto

composto di:

Molla

Manicotto per spina di arresto

Perno di arresto

7.3 Manutenzione del modulo a molla
1) Smontare il modulo e suddividerlo in pezzi.
2) Sostituire il modulo con uno nuovo in caso di usura.

7.4 Manutenzione del modulo Reaction/Ultra

» Sostituire i singoli componenti del modulo Reaction/Ultra ogni sei
mesi, utilizzando il relativo set di assistenza 17AD317=".

Materiali necessari: chiave esagonale esterna, chiave esagonale interna,

chiave Torx

1) Smontare il modulo Reaction/Ultra nei singoli componenti (v. fig. 7).

2) Rimuovere il cappuccio dalla vite molla.

3) Svitare la vite molla con una chiave Torx e toglierla.

4) Rimuovere la molla Reaction o Ultra dal manicotto avvitato.

5) Rimuovere |'alloggiamento molla con la molla e il perno di arresto.

Controlli

1) Controllare il perno di arresto e la spina di arresto dell'alloggiamento
molla e sostituirlo in caso di usura.

2) Sostituire la contro quando si effettua una nuova regolazione o si modifi-
ca la regolazione dalla statica. In tutti gli altri casi, la sostituzione della
contro non € in linea di principio necessaria.

3) Prima di assemblare tutti i componenti, controllarli e pulirli con cura. So-
stituire le parti in base al grado di usura.
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Per il montaggio del modulo Reaction/Ultra vedere il capitolo "Montaggio
del modulo Reaction/Ultra".

(v. fig. 7) Misural4 | Misura16 | Misura 20
Po- | pz. | Denomina- Codice articolo
s. zione
sen |1 Set di assi- | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
za stenza per
fig. modulo

Reac-

tion/Ultra

composto di:

Molla

Manicotto per spina di arresto

Perno di arresto

Vite di controvento

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 puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccién Espariol

Fecha de la udltima actualizacion: 2024-08-26

96



>

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

Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

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 sobre el
procesamiento del tobillo ortésico Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Indicaciones sobre este documento
El documento esté disponible en las siguientes variantes:

647G1788=all_INT (referencia del documento con todos los idiomas dis-
ponibles), formato A6

Todas las figuras de este documento se encuentran al principio del mis-
mo.

A continuacién siguen los textos en todos los idiomas.

Este documento se incluye en el volumen de suministro en formato im-
preso.

647G1788=XX_INT (referencia del documento como variante monolin-
glie), formato A5

647G1788=en_INT (ejemplo de la variante monolingiie en "en" = inglés)
En este documento se encuentran todas las figuras incluidas en los ca-
pitulos y estan a color.

El presente documento solo esta disponible en formato digital como ar-
chivo PDF.

XX (variable para la abreviatura de los idiomas en los que esta disponi-
ble la variante monolingle)

Las instrucciones de uso digitales estan disponibles en versién monolinglie
por medio del siguiente codigo QR o enlace (véase fig. 1).
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2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

>

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

ralmente y si existen contracturas en flexion de rodilla o cadera > 10°,
una torsion 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 isquiatica.

El tamafo del producto se selecciona en funcién del uso previsto (unilateral
o bilateral) y del peso corporal.

Campo de aplicacion

Tamaiio 14 | Tamano 16 | Tamafo 20

Peso corporal maximo en kg (lbs)

Uso unilateral (lateral o medial) 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)
Uso bilateral (lateral y medial) 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
2.2 Estructura y elementos
Volumen de suministro T fio 14 ‘ T fio 16 Tamaiio 20
(véase fig. 2)
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
S. s. cién
1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Incluye:
1 2 Tornillos avellanados
2 2 Tapa ciega
3 1 Cuerpo principal
4 1 Tornillo de articulacion
5 1 Tuerca de articulacion
6 1 Juego de arandelas axiales
7 1 Pieza superior de la plantilla de laminado
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2.3 Accesorios

No incluido en el vol T: o 14 T fio 16 Tamaiio 20
de suministro (véase
fig. 2)
Po- | Ud- | Denomina- Nuamero de articulo
S. S. cion
8 1 Estribo de pie, 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
recto ¥
9 1 Pletina para la- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
minar 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T
1) Observe las instrucciones de uso 647G1804=all_INT.
2 Observe las instrucciones de uso 647G1425=all_INT.
Juego de plantilla de laminado

(véase fig. 3) Tamaiio 14 | Tamafo 16 | Tamaiio 20
Pos. |Uds. |Denc ion Nuamero de articulo

1 Juego de planti- | 17AD313=14 | 17AD313=16 ‘ 17AD313=20

lla de laminado
Incluye:

1 1 Pieza inferior de la plantilla de laminado
2 1 Tornillo con cuello
3 1 Ayuda de introduccién para tuerca de articulacion

La pieza superior de la plantilla de laminado no forma parte del juego de la plantilla de
laminado, sino que esta incluida en el volumen de suministro del tobillo ortésico
17AD300=* (véase fig. 2).

Juego de plantilla de presién

(véase fig. 4) Tamafiol4 | Tamafio16 | Tamafio 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. s. cién
1 Juego de 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
plantilla de
presion
Incluye:
1 1 Pieza inferior de la plantilla de presion
2 4 Tornillos avellanados
3 1 Tornillo avellanado
4 1/1 | Pieza superior de la plantilla de presiéon 17AD300 (L/R*)
5 2 Pieza superior de la plantilla de presion para 17AD303 (médulo Reac-
tion, tamafo 14/16/20)
6 2 Pieza superior de la plantilla de presion para 17AD304 (médulo Ultra, ta-
mafo 16/20)
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(véase fig. 4) Tamafio14 | Tamafio16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. s. cion
*) L = izquierda, R = derecha
Moédulo de tope
(véase fig. 5) Tamafo14 | Tamafio16 | Tamaho 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. s. cion
1 Médulo de to- | 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
pe
Incluye:
1 1 Pivote de tope
2 1 Resorte
3 1 Perno de tope
4 1 Manguito enroscable
5 1 Cubierta
Médulo de resorte
(véase fig. 6) Tamafo14 | Tamafio16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. s. cion
1 Médulo de re- | 17AD302=14 ‘ 17AD302=16 ‘ 17AD302=20
sorte
Incluye:
1 1 Varilla roscada
2 1 Resorte de pre- — ‘ X ‘ X
sion
3 1 Resorte de presion
4 1 Manguito de resorte
5 1 Bola
6 1 Manguito enroscable
7 1 Cubierta
Médulo Reaction, médulo Ultra
(véase fig. 7) Tamafio14 | Tamafio16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. s. cion
1 Médulo Reac- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
tion
1 Moédulo Ultra - 17AD304=16 17AD304=20
Incluye:
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(véase fig. 7) Tamafio14 | Tamafio16 | Tamafo 20

Po-

Ud-

Denomina- Numero de articulo
cion

Tapa para cubierta

Tornillo de resorte

Contratornillo

Resorte Reaction, azul (accesorio)

Resorte Reaction, amarillo (accesorio)

Plantilla de resorte para médulo Reaction y médulo Ultra (accesorio)

Resorte Ultra, gris (accesorio)

Alojamiento de resorte

olo|~|o|a|s|wp|r|a

Resorte

[y
(=}

Perno de tope

[y
[

Manguito enroscable con junta térica

12

N EEEEEEE R

Cubierta

Juego de plantilla de resorte

(véase fig. 8) Tamafio14 | Tamafio16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. s. cién
1 Juego de 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
plantilla de
resorte
Incluye:
1 1 Adaptador de X X X
montaje del
modulo Reac-
tion
1 Adaptador de - X X
montaje del
modulo Ultra
2 2 Plantilla de re- X X X
sorte del médu-
lo Reaction
1 Plantilla de re- - X X
sorte del médu-
lo Ultra
3 2 Tornillo de guia
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Resortes para modulos Reaction y Ultra

Resortes para médulo T fo 14 T fio 16 Tamaio 20
Reaction/Ultra (véase
fig. 9, véase fig. 10)
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
S. S. cion
1 Resorte Reac- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
tion, azul (fuer-
te)

1 Resorte Reac- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
tion, amarillo
(extra fuerte)
1 Resorte Ultra, - 17AD307=20 17AD307=20
gris (ultrafuer-
te)

2.3.1 Accesorios opcionales
* Fit Kit 17AT3=1 (véase fig. 11)
* Kit de plantilla 17AT4=1 (véase fig. 11)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

La articulacion ortésica estd indicada exclusivamente para la ortetizacion
de la extremidad inferior en un usuario.

En caso de uso unilateral, el fabricante recomienda el procesamiento de la
articulacion ortésica en técnica de laminado o de material preimpregnado.

3.2 Indicaciones

* En caso de pardlisis parcial o de pardlisis completa de la musculatura
de la pierna

* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Posibilidades de combinacion

Teniendo en cuenta los limites de peso admisibles, las siguientes articula-
ciones de rodilla ortésica pueden combinarse con 17AD300=":
 17KF110=*

* 17KF210=*
e 17KL100=*
e 17LK3=*

En el caso de combinar las articulaciones ortésicas, observe los datos de
las instrucciones de uso de todos los productos.
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Combinacion con la unidad de articulacion C-Brace 17KO1=*

Tobillo ortésico Peso corporal Articulaciéon de Campo de aplica-
max. [kg] (Ibs) rodilla ortésica cion
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* Bilateral
17AD300=20-T 110 (242,5) Bilateral

Para mas informacion sobre el procesamiento de la unidad de articulacién
C-Brace 17KO1=* consulte las instrucciones de uso 647G1337.

Combinacién con E-MAG Active 17B203=*

Tobillo ortésico

Peso corporal

Articulacion de

Campo de aplica-

max. [kg] (Ibs) rodilla ortésica cion
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* Unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* con arti- Bilateral
=20* culacioén de asisten-

cia medial 17B206

Una vez efectuada la autocalibraciéon del E-MAG Active 17B203=*, no rea-
lice ninguna modificacion estatica ni dinamica mas en el 17AD300=".
Si se requieren ajustes especificos del usuario en el 177AD300=*, repita los
pasos de trabajo de la autocalibracion del E-MAG Active 17B203=* segun
las instrucciones de uso 647G1165.

Encontrara indicaciones méas exhaustivas para el procesamiento de la E-
MAG Active 17B203=* en las instrucciones de uso 647G1165.

3.4 Vida atil
La vida dtil del producto se estima de 3 afios siempre y cuando se le dé el
uso previsto y se haya montado de manera profesional.

3.5 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un usuario con el producto solo puede ser
realizado por personal técnico especializado debidamente formado. Se pre-
supone que el personal técnico especializado esta familiarizado con los dis-
tintos métodos, materiales, herramientas y maquinas.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| == Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto Gnicamente dentro del &mbito de aplicacién estable-
cido.

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

/A PRECAUCION

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 revisiéon a personal técnico
autorizado.

/A PRECAUCION

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 Gnico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

Sobrecarga térmica del producto

Danos 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.
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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

Danos, 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).

» 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 Elaborar la ortesis

5.1.1 Utilizar la plantilla de laminado

Materiales necesarios: juego de plantilla de laminado 17AD313=*, pieza

superior de la plantila de laminado 30Y594=* pletina para laminar

17LS3=*, estribo de pie 17SF300=N-*, tornillos avellanados 501S137=*,

adaptador de ajuste 743Y56=4, cinta de plastico 636K8

> Requisito: el modelo de értesis ha sido fabricado especificamente
para el usuario.

1) Monte la pletina (véase fig. 2, pos. 9) con los tornillos (pos. 1) en la pie-
za inferior de la plantilla de laminado (véase fig. 3, pos. 1).

2) Coloque el estribo de pie (pos. 8) sin casquillo de rodamiento en la pie-
za superior de la plantilla de laminado (pos. 7).
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3) Coloque la pieza superior sobre la pieza inferior y fijela con el tornillo
con cuello (véase fig. 3, pos. 2). (Debido a la construccion, el estribo de
pie con la pieza superior se coloca en posicién neutra.)

4) Fije la plantilla de laminado en el modelo de értesis y atornillela firme-
mente en el adaptador de ajuste.

5.1.2 Utilizar opcionalmente la plantilla de presion para determinar el

espacio necesario

En caso de utilizar el médulo Reaction y/o el médulo Ultra, Ottobock reco-

mienda utilizar la plantilla de presién para determinar el espacio necesario

posteriormente de los moédulos y para dar forma al modelo de la 6rtesis.

1) Monte las piezas superiores de la plantilla de presion (véase fig. 4,
pos. 5 y/o pos. 6) del médulo correspondiente con los tornillos (pos. 2)
en la pieza inferior de la plantilla de presién (pos. 1).

2) En el alojamiento de pletina de la pieza inferior de la plantilla de lamina-
do, afloje y retire el tornillo superior de la pletina (véase fig. 2, pos. 1).

3) Fije la plantilla de presion con el tornillo (véase fig. 4, pos. 3) en el orifi-
cio superior del alojamiento de pletina de la plantilla de laminado (véase
fig. 12).

4) Determine el recorrido posterior de los médulos en el modelo ortésico y
marquelo con un lapiz.

5) Desenrosque la plantilla de presion.

5.1.3 Laminar la értesis

1) Vuelva a fijar el tornillo superior en la pletina.

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

3) Lamine la ortesis conforme al paciente.

5.1.4 Opcional: usar la plantilla de presién para dar forma

1) Para que los médulos no colisionen posteriormente con el laminado en-
durecido, coloque la plantilla de presién en el alojamiento de pletina y
presione sobre el laminado no endurecido (véase fig. 13).

2) Fije la plantilla de presion al modelo ortésico con cinta adhesiva (véase
fig. 14).

5.1.5 Acabar la ortesis

1) Después de endurecerse el laminado, extraiga la pieza en bruto lamina-
da del modelo ortésico cortando la plantilla de laminado con un cuchillo
hasta liberarla y desmontandola.

2) Retire la cinta plastica de los tornillos.

3) Retire los dos tornillos de la pletina.



4)
5)
6)
7)

Afloje el tornillo con cuello y retire la plantilla de laminado.
Libere los bordes de desmoldado con la sierra oscilante.
Extraiga la pieza del pie y la hemivalva tibial del modelo.
Lije los bordes afilados.

5.2 Montar la articulacion ortésica

Arandelas axiales

Al seleccionar las arandelas axiales, asegurese de utilizar el mismo grosor
de material que la arandela axial, p. ej., 0,90 y 0,90 mm. Opcionalmente, in-
serte arandelas axiales de diferente grosor. Para ello utilice el grosor de
arandela axial inmediatamente mayor o menor, p. €j., 0,90 y 0,95 0 0,90 y
0,85. Una combinacién de, p. ej., 0,85y 1,10 mm no esta permitida y pue-
de provocar dafios en la articulacién ortésica.

Tamaiio de la articulacion ortésica Grosor de las arandelas

axiales [mm]
17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;
17AD300=20* 1,10

1) Seleccione las arandelas axiales y coléquelas en el estribo de pie (gro-
sor de las arandelas axiales — véase la tabla), utilice para ello una aran-
dela axial por lado (véase fig. 15).

2) Optimice el asiento sustituyendo gradualmente las arandelas axiales:
Arandelas mas gruesas en el juego en la direccién medial-lateral, aran-
delas mas delgadas en la resistencia en la flexion plantar/extension dor-
sal.

3) Coloque el cuerpo principal de la articulacién ortésica sobre el estribo
de pie con las arandelas axiales (véase fig. 16).

4) Utilice la ayuda de introduccion para la tuerca de articulacion del juego
de plantilla de laminado 17AD313="* para facilitar el montaje de la tuerca
de articulacion (véase fig. 17).

5) @ Atornille la ayuda de introduccion en la tuerca de articulacion.

6) @ Deslice la tuerca de articulacion a través de la abertura de la articula-
cion ortésica hasta el tope.

7) @ Desenrosque la ayuda de introduccion de la tuerca de articulacion.

8) @ Retire la ayuda de introduccion.

9) Inserte el tornillo de articulacion en la articulacion ortésica (véase

fig. 18).

10) Apriete el tornillo de articulacion con una llave Torx (véase fig. 19).
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11) Compruebe si la pieza del pie se puede mover suavemente y sin holgu-
ra.

12) Antes de entregar la drtesis al usuario, limpie la unién atornillada del tor-
nillo de articulacion con un producto de limpieza desengrasante, asegu-
rela con Loctite 241 y apriétela con el par de apriete correspondiente
(véase la siguiente tabla).

17AD300=" 14 16 20
@ Tornillo de arti- T25 T30 T30
culacion 5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montaje de los médulos

Alineamiento bilateral de la értesis
Al realizar el ajuste especifico para el paciente, verifique la distribucion ho-
mogénea de las fuerzas (p. ej., fuerza de resorte de presién).

Ottobock recomienda controlar la alineacion de la értesis con la ayuda del
3D-L.A.S.A.R. Posture y adaptarlo conforme a las necesidades del pacien-
te.

» Recomendamos que la linea de carga sagital transcurra aprox. 15 mm
por delante del punto de giro de compromiso de la rodilla segin Nietert
(véase fig. 20).

Gracias a las opciones de combinacion individuales de los distintos médu-

los entre si, el tobillo ortésico se puede adaptar a las necesidades del usua-

rio. El ajuste de alineaciéon se puede regular mediante el ajuste del angulo
del tobillo ortésico. El ajuste del angulo se puede ajustar por medio de la
profundidad de atornillado de las varillas roscadas 17AD301=*, 17AD302=*

o de los pivotes de tope 17AD303=*, 17AD304=".

5.3.1 Montar el médulo de tope

Materiales necesarios: llave de tubo hexagonal, llave dinamométrica, llave
Torx, médulo de tope 17AD301="

Requisito: el tobillo ortésico estd montado con el estribo de pie.

1) Introduzca el manguito enroscable desde arriba a través de la cubierta
(véase fig. 21).
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2) Enrosque manualmente la cubierta con el manguito enroscable en el
cuerpo principal, colocando la cubierta con el lado plano apuntando a la
zona de insercién en el cuerpo principal del tobillo ortésico.

3) Apriete firmemente el manguito enroscable con una llave dinamométrica
y observe el par de apriete especificado (véase la tabla).

4) Inserte el perno de tope en el manguito enroscable con la curvatura
apuntando hacia el estribo de pie.

5) Introduzca el resorte en el perno de tope y fijelo en el manguito enrosca-
ble.

6) Enrosque el pivote de tope con una llave Torx en el manguito enroscable
y ajuste el tope de manera especifica para el usuario.

17AD301=" 14 16 20
® Varilla roscada T25 T30 T30
o Manguito enros- | Ancho de lla- | Ancho de lla- | Ancho de lla-
cable ve 12 ve 13 ve 13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montar el médulo de resorte

Materiales necesarios: llave de tubo hexagonal, llave dinamométrica, llave
Torx, producto de limpieza desengrasante, Loctite 241 636K13, médulo de
resorte 17AD302=*

Requisito: el tobillo ortésico esta montado con el estribo de pie.

1)

2)

Introduzca el manguito enroscable desde arriba a través de la cubierta
(véase fig. 22).

Enrosque manualmente la cubierta con el manguito enroscable en el
cuerpo principal, colocando la cubierta con el lado plano apuntando a la
zona de insercidn en el cuerpo principal del tobillo ortésico.

Apriete firmemente el manguito enroscable con una llave dinamométrica
y observe el par de apriete especificado (véase la tabla).

Inserte la bola en el manguito enroscable.

INFORMACION: Si se requiere un poco de fuerza para elevar el
pie, se puede retirar el resorte de presion mas fino (véase fig. 22).
Introduzca el (los) resorte(s) de presion en el manguito de resorte y fije-
lo(s) en el manguito enroscable.

Enrosque la varilla roscada en el manguito enroscable con una llave Torx
y ajuste la fuerza de resorte de manera especifica para el usuario.
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7) Antes de entregar la értesis al usuario, limpie la varilla roscada con un
producto de limpieza desengrasante y, a continuacion, asegurela con
Loctite 241 teniendo en cuenta el ajuste de angulo del tobillo.

17AD302=" 14 16 20
@ Varilla roscada T25 T30 T30
o Manguito enros- | Ancho de lla- | Ancho de lla- | Ancho de lla-

cable ve 12 ve 13 ve 13
6 Nm 8 Nm 8 Nm
5.3.3 Montar el médulo Reaction/Ultra

El médulo Reaction/Ultra se suministra montado en la cubierta.

>

Desmonte el médulo Reaction/Ultra en componentes individuales.

Materiales necesarios: llave hexagonal, llave Allen, llave Torx, llave dina-
momeétrica, médulo Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, juego de
plantilla de resorte 17AD308=*

Requisito: el tobillo ortésico esta montado con el estribo de pie.
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Introduzca desde arriba el manguito enroscable con la junta térica a tra-
vés de la cubierta y, a continuacion, enrésquelo manualmente en el
cuerpo principal. Coloque la cubierta con el lado plano, apuntando a la
zona de insercion, sobre el cuerpo principal del tobillo ortésico (véase
fig. 24).

Apriete firmemente el manguito enroscable con una llave dinamométrica
y observe el par de apriete especificado (véase la tabla siguiente).
Enrosque el tornillo de guia en uno de los 3 orificios del manguito enros-
cable, de modo que sobresalga aprox. 1 mm en el manguito (véase
fig. 25). Nuestra recomendacion es usar el orificio alejado del cuerpo.
Coloque el perno de tope con la curvatura apuntando hacia abajo en el
manguito enroscable (véase fig. 26).

Inserte la plantilla de resorte en el alojamiento de resorte prestando
atencién a los huecos en el borde inferior de la plantilla de resorte
(véase fig. 27).

Introduzca hasta el tope el adaptador de montaje en la plantilla de resor-
te hasta que se perciba el contacto magnético.

Sostenga los componentes en horizontal e inserte desde abajo el resorte
en el pasador de tope del alojamiento de resorte.



8) Sostenga el manguito enroscable en horizontal para evitar que los com-
ponentes se salgan del manguito. A continuacién, coloque el adaptador
de montaje con la plantilla de resorte, el alojamiento de resorte y el re-
sorte en el manguito enroscable en el perno de tope, durante este pro-
ceso alinee la ranura de la plantilla de resorte con el tornillo de guia en
el manguito enroscable (véase fig. 28).

9) Sujete la plantilla de resorte y retire el adaptador de montaje (véase
fig. 29).

10) Coloque el tornillo de resorte y apriételo firmemente con una llave Torx,
durante este proceso enrosque el tornillo de resorte hasta que la planti-
lla de resorte ya no tenga juego en el médulo (véase fig. 30).

11) Siga enroscando el tornillo de guia hasta que perciba resistencia.

17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
Tornillo de resor- T30 T50 T50
® te
® Contratornillo | Ancho de lla- | Ancho de lla- | Ancho de lla-
ve 2,5 ve 3 ve 3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
Pasador de tope T10 T15 T15
®
o Manguito enros- | Ancho de lla- | Ancho de lla- | Ancho de lla-
cable ve 20 ve 24 ve 24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montar la hemivalva tibial

» Fije la hemivalva tibial con los tornillos avellanados al cuerpo principal
de la articulacién ortésica, limpie las uniones atornilladas con un pro-
ducto de limpieza desengrasante y asegurelas con Loctite 241 y el co-
rrespondiente par de apriete.

17AD300=* 14 16 20
@ Tornillos avella- T20 T25 T25
nados 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Prueba estatica del médulo Reaction/Ultra

Materiales necesarios: patron del punto de giro de la rodilla 743A8, llave
Torx

Requisito: el médulo Reaction/Ultra estd montado con la plantilla de resorte
en el tobillo ortésico.
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1) Ponga la drtesis al paciente.

2) Marque con el patrén de punto de giro de la rodilla el punto de giro de
compromiso segun Nietert en la articulacion de rodilla (véase fig. 31).

3) Descargue con la mano la pierna para que el pivote de tope pueda mo-
verse sin esfuerzo en la rosca (véase fig. 32).

4) Pase la llave Torx a través del tornillo de resorte y ajuste el tope para mo-
dificar el angulo de la parte superior del tobillo (véase fig. 33).

5) En caso de utilizar 2 médulos Reaction/Ultra, reajuste el tope para que
la értesis no presente ningun juego anterior-posterior.

6) Después de la prueba estatica, enrosque el contratornillo en el aloja-
miento del resorte con una llave Allen a través del orificio del tornillo de
resorte para asegurar el pivote de tope con el contratornillo (véase
fig. 34).

7) Controle la alineacion estatica de la o6rtesis empleando el 3D-L.A.S.A.R.
Posture (véase fig. 35).

5.6 Prueba dinamica del médulo Reaction/Ultra

> Materiales necesarios: modulo Reaction: resorte 17AD305=* (fuerte,
azul) o 17AD306=* (extrafuerte, amarillo)
Médulo Ultra: resorte 17AD307=" (ultrafuerte, gris)

> Requisito: el médulo Reaction/Ultra estd montado con la plantilla de re-
sorte en el tobillo ortésico.

1) Afloje el tornillo de resorte con una llave Torx y retirelo del moédulo
(véase fig. 36).

2) Retire la plantilla de resorte y sustitiyala por el resorte Reaction/Ultra
(véase fig. 37), y retire el tornillo de guia del manguito enroscable.

3) A continuacién, enrosque el tornillo de resorte a ras del manguito enros-
cable.

4) Ponga la ortesis al usuario y realice una prueba.

5) Controle la alineacion sagital del usuario en el 3D L.A.S.A.R. Posture.

6) Ajuste la pretension deseada del resorte.

7) Deje andar al usuario con la értesis puesta.

8) Después del ajuste final, inserte la tapa en el mddulo Reaction/Ultra

(véase fig. 7, pos. 1).

5.7 Ajustar los médulos Reaction/Ultra en una ortesis bilateral

En caso de utilizar varios moédulos Reaction/Ultra en una ortesis bilateral,
preste atencion a la secuencia de ajuste. Los topes y las tensiones de los re-
sortes de los moédulos Reaction/Ultra opuestos en medial y lateral deben
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ajustarse de forma idéntica. El ajuste idéntico de los médulos Reaction/Ultra
1y 3, asi como de los 2 y 4 impide que la drtesis se deforme y resulte dafa-
da.

Ajustar la flexion dorsal y la flexion plantar

Los topes de los médulos Reaction/Ultra se ajustan conforme a la si-

guiente secuencia de ajuste. Si no se necesitara un médulo Reac-

tion/Ultra, omita las instrucciones sobre actuacion correspondientes.
> Requisito: el usuario tiene puesta la ortesis.

> Requisito: todos los médulos Reaction/Ultra estan montados con la
plantilla de resorte.

1) Ajuste el tope del médulo Reaction/Ultra 1 (véase fig. 38).

2) Ajuste el tope del médulo Reaction/Ultra 2 hasta que la articulacion orté-
sica no presente ningln juego anterior-posterior.

3) Una vez ajustados los médulos Reaction/Ultra 1y 2 y si debe proseguir-
se con el médulo Reaction/Ultra 3: afloje el tornillo de resorte del modu-
lo Reaction/Ultra 1.

4) Ajuste el tope del moédulo Reaction/Ultra 3 (si hay un moédulo Reac-
tion/Ultra 1, proceda de forma idéntica al médulo Reaction/Ultra 1).

5) Vuelva a apretar el tornillo de resorte del médulo Reaction/Ultra 1 afloja-
do previamente.

6) Si se debe ajustar el médulo Reaction/Ultra 4: afloje el tornillo de resorte
del médulo Reaction/Ultra 2.

7) Ajuste el tope del médulo Reaction/Ultra 4 hasta que la articulacion orté-
sica no presente ningun juego anterior-posterior (si hay un moédulo
Reaction/Ultra 2, proceda de forma idéntica al médulo Reaction/Ultra 2).

8) Vuelva a apretar el tornillo de resorte del médulo Reaction/Ultra 2 afloja-
do previamente.

9) Asegure un canal roscado no utilizado con una tapa ciega.

10) Adapte opcionalmente los ajustes en la prueba estatica y repita los pa-
sos de trabajo.

Ajustar la tension de los resortes

Las tensiones de los resortes de los médulos Reaction/Ultra se ajus-
tan conforme a la siguiente secuencia de ajuste. Si no se necesitara
un modulo Reaction/Ultra, omita las instrucciones sobre actuacion
correspondientes.
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> Requisito: el usuario tiene puesta la ortesis.

> Requisito: todos los modulos Reaction estdn montados con los resortes
Reaction o los médulos Ultra estan montados con el resorte Ultra.

1) Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reac-
tion/Ultra 1 (véase fig. 39).

2) Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reac-
tion/Ultra 2.

3) Mida y anote la profundidad de roscado del tornillo de resorte en la cu-
bierta de los médulos Reaction/Ultra 1 y 2 utilizando un calibrador (véa-
se la fig. anterior).

4) Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reac-
tion/Ultra 3. Si esta montado el mddulo Reaction/Ultra 1, transfiera el va-
lor de medicion del médulo Reaction/Ultra 1 al médulo Reaction/Ultra 3.

5) Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reac-
tion/Ultra 4. Si esta montado el médulo Reaction/Ultra 2, transfiera el va-
lor de medicion del médulo Reaction/Ultra 2 al médulo Reaction/Ultra 4.

6) Asegure un manguito enroscable no utilizado con una tapa ciega.

7) Deje andar al usuario con la ortesis puesta. Si fuera necesario, reajuste
los resortes teniendo en cuenta la secuencia de ajuste.

6 Limpieza

Limpie la articulacién 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 pafo o al aire. Evite la influencia
directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

Es posible que el producto esté expuesto a una carga adicional es-

pecifica del usuario.

» 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.

Pueden pedirse juegos de servicio correspondientes para realizar el mante-
nimiento del producto.
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Las piezas de repuesto/desgaste estan indicadas en el capitulo "Manteni-
miento".

El producto esta disefiado de tal forma que no necesita lubricante.

No utilice lubricantes.

7.1 Realizar el mantenimiento de la articulacion ortésica

1) Desmonte la articulacion ortésica.

2) En caso de desgaste de distintos componentes o de la articulacion orté-
sica, sustituir estos componentes por unos nuevos.

Piezas de repuesto/desgaste

(véase fig. 2) Tamafio 14 | Tamafio 16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Nuamero de articulo
s. |s. |cion
6 1 Juego de 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
arandelas
axiales
7 1 Pieza supe- 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
rior de la
plantilla de
laminado

7.2 Realizar el mantenimiento del médulo de tope

1) Desmonte el médulo y desméntelo en piezas individuales.

2) En caso de desgaste del mddulo de tope, utilice el correspondiente jue-
go de piezas de mantenimiento 17AD318=* o sustituya el médulo por
uno nuevo (véase la pagina 108, véase fig. 21).

(véase fig. 5) Tamafio 14 | Tamafio 16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo

s. |s. |cion
Sin |1 Juego de 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
fig. piezas de
manteni-
miento para
el médulo
de tope
Incluye:
Resorte

Manguito para pivote de tope
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(véase fig. 5) Tamafio 14 | Tamafio 16 | Tamafo 20
Po- | Ud- | Denomina- Nuamero de articulo

s. |s. [cién

Perno de tope

7.3 Realizar el mantenimiento del médulo de resorte
1) Desmonte el médulo y desméntelo en piezas individuales.
2) En caso de desgaste, sustituya el médulo por uno nuevo.

7.4 Realizar el mantenimiento del médulo Reaction/Ultra

» Sustituya las piezas individuales del médulo Reaction/Ultra cada
seis meses utilizando para ello el correspondiente juego de pie-
zas de mantenimiento 17AD317=".

Materiales necesarios: llave hexagonal, llave Allen, llave Torx

1) Desmonte el médulo Reaction/Ultra en componentes individuales (véase

fig. 7).

Retire la tapa del tornillo de resorte.

Afloje el tornillo de resorte con una llave Torx y retirelo.

Retire el resorte Reaction o Ultra del manguito enroscable.

5) Retire el alojamiento del resorte con el resorte y el perno de tope.

2N

Comprobar

1) Compruebe el perno de tope y el pasador de tope del alojamiento de re-
sorte, y sustitlyalos en caso de desgaste.

2) Sustituya el contratornillo al reajustar o ajustar la estatica. En todos los
demas casos, no es necesario, en principio, sustituir el contratornillo.

3) Compruebe y limpie con cuidado todos los componentes antes de en-
samblarlos. Sustituya las piezas en funcién del grado de desgaste.

Para el montaje del médulo Reaction/Ultra véase el capitulo "Montar el mo-

dulo Reaction/Ultra".

(véase fig. 7) Tamano 14 | Tamanho 16 | Tamano 20
Po- | Ud- | Denomina- Numero de articulo
s. |[s. |cion
Sin |1 |Juego de 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
fig. piezas de

manteni-

miento para

el médulo

Reac-

tion/Ultra
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(véase fig. 7) Tamafio 14 | Tamafio 16 | Tamafo 20

Po- | Ud- | Denomina- Nuamero de articulo
s. |[s. |cion

Incluye:

Resorte

Manguito para pivote de tope
Perno de tope
Contratornillo

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios 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 declaraciéon de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagdo: 2024-08-26

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas 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.

Estas instrugdes de utilizagado fornecem informacdes sobre o processamento
da articulagdo de tornozelo ortética Nexgear Tango ankle 17AD300=".

11

Indicacoes relativas ao documento

O documento esta disponivel nas seguintes variantes:

647G1788=all_INT (cédigo do documento com todos os idiomas dispo-
niveis), formato A6

Neste documento, todas as figuras se encontram no inicio do documen-
to.

Depois seguem os textos em todos os idiomas.

Este documento esta incluido em formato impresso no material forneci-
do.

647G1788=XX_INT (cédigo do documento como variante em um Unico
idioma), formato A5

647G1788=en_INT (exemplo da variante em um Unico idioma em en =
inglés)

Neste documento, todas as figuras se encontram nos capitulos e sdo a
cores.

Este documento s6 esta disponivel em formato digital como arquivo pdf.

XX (variavel para a abreviagdo dos idiomas nos quais esta disponivel a
variante em idioma Gnico)

As instrucdes de utilizagdo digitais estdo disponiveis em uma versao em idi-
oma unico através do seguinte cédigo QR ou link (veja a fig. 1).

2 Descricao do produto

2.1

Tamanhos disponiveis

>

>

Na utilizag@o unilateral do produto e na presenca de contraturas em
flexdo 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.

O tamanho do produto é selecionado em funcéo da utilizagdo prevista (uni-
lateral ou bilateral) e do peso corporal.
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Area de aplicacdo T ho14 [ T ho16 [ T ho 20
Peso corporal > em kg (Ibs)
Utilizagdo unilateral (lateral ou medial) 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)
Utilizagdo bilateral (lateral e medial) 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
2.2 Componentes/estrutura
Material fornecido (veja a Tamanho 14 ‘ T ho 16 ‘ T ho 20
fig. 2)
Po- | Uni- | Designacao Nimero de artigo
S. d.
1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Composto por:
1 2 Parafusos escareados
2 2 Tampa
3 1 Corpo basico
4 1 Parafuso da articulagao
5 1 Porca de articulagao
6 1 Conjunto de arruelas axiais
7 1 Peca superior do dummy de laminagédo

2.3 Acessorios

Nao é material fornecido Tamanho 14 T ho 16 T ho 20
(veja a fig. 2)
Po- | Uni- | Designacao Numero de artigo
S. d.
8 1 Estribo de pé, 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
reto ¥
9 1 Barra de lami- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
nagéo 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T
1 Observar as instrugdes de utilizagdo 647G1804=all_INT.
2 Observar as instrugdes de utilizagdo 647G1425=all_INT.
Conjunto de dummys de laminacao
(veja a fig. 3) T ho14 [ T ho16 [ T ho 20
Pos. Unid. | Designacao Nuamero de artigo
1 Conjunto de 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
dummys de la-
minacgao
Composto por:
1 1 Peca inferior do dummy de laminagao
2 1 Parafuso com rebaixo
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(veja a fig. 3) Tamanho 14 | Tamanho 16 | Tamanho 20

Pos. Unid. | Designacao Numero de artigo

3 1 Auxiliar de inser¢do para porca de articulagdo

A pega superior do dummy de laminacéo néo faz parte do conjunto de dummys de la-
minagdo, mas esta incluida no material fornecido da articulagdo de tornozelo ortética
17AD300=* (veja a fig. 2).

Conjunto de dummys de pressao

(veja a fig. 4) T ho14 | T ho16 | T ho 20
Po- | Uni- | Designacao Nuamero de artigo
s. d.
1 Conjunto de 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
dummys de
pressao
Composto por:
1 1 Peca inferior do dummy de pressao
2 4 Parafusos escareados
3 1 Parafuso escareado
4 1/1 | Pega superior do dummy de pressao para 17AD300 (E/D*)
5 2 Peca superior do dummy de presséo para 17AD303 (médulo Reaction,
tamanho 14/16/20)
6 2 Peca superior do dummy de pressdo para 17AD304 (mdédulo Ultra, tama-
nho 16/20)

*) E=esquerda, D=direita

Médulo de batente

(veja a fig. 5) T ho14 | T ho16 | T ho 20
Po- | Uni- | Designacao Numero de artigo
s. d.
1 Médulo de ba- 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
tente

Composto por:

Pino batente

Mola

Pino de fechamento

Casquilho de enroscar

O B[N
RrlRr|Rr|Rr|Rr

Cover
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Médulo de mola

(veja a fig. 6) T

ho 14

T ho 20

[T ho 16

Po-
S.

Uni-
d.

Designacao

Nuamero de artigo

1

Médulo de 17AD302=14

mola

‘ 17AD302=16 ‘ 17AD302=20

Composto por:

Pino roscado

N

B,

Mola de pres- —
sdo

Mola de pressao

Casquilho de mola

Esfera

Casquilho de enroscar

~N|ojo| b~ w

RrlRrlR k|~

Cover

Médulo Reaction, médulo Ultra

(veja

a fig. 7) T

ho 14

[T ho 16

T ho 20

Po-
S.

Uni-
d.

Designacao

Nimero de artigo

1

Médulo Reac- 17AD303=14

tion

17AD303=16

17AD303=20

Moédulo Ultra -

17AD304=16

17AD304=20

Composto por:

Tampa de cobertura para cover

Parafuso de mola

Parafuso de blogueio

Mola Reaction, azul (acessorio)

Mola Reaction, amarelo (acessorio)

Dummy de mola para médulo Reaction e médulo Ultra (acessorio)

Mola Ultra, cinzento (acessorio)

Suporte de mola

O|lo|N[([o|O|B|W[N|F-

Mola

[y
o

Pino de fechamento

[
[N

Casquilho de enroscar com anel térico

[y
N

NGRS

Cover
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Conjunto de dummys de mola

zento (ultra for-
te)

(veja a fig. 8) T ho14 | T ho16 | T ho 20
Po- | Uni- | Designacao Nuamero de artigo
S. d.
1 Conjunto de 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
dummys de
mola
Composto por:
1 1 Adaptador de X X X
montagem para
moédulo Reacti-
on
1 Adaptador de — X X
montagem para
modulo Ultra
2 2 Dummy de mo- X X X
la para médulo
Reaction
1 Dummy de mo- — X X
la para médulo
Ultra
3 2 Parafuso limitador
Molas para médulo Reaction e Ultra
Molas para médulo Reac- Tamanho 14 T ho 16 T ho 20
tion/Ultra (veja a fig. 9,
veja a fig. 10)
Po- | Uni- | Designacao Numero de artigo
S. d.
1 Mola Reaction, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
azul (forte)
1 Mola Reaction, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
amarelo (extra
forte)
1 Mola Ultra, cin- - 17AD307=20 17AD307=20

2.3.1 Acessorios opcionais

* Fit Kit 17AT3=1 (veja a fig. 11)

* Kit de dummys 17AT4=1 (veja a fig. 11)
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade

A articulagdo ortética destina-se exclusivamente ao tratamento ortético dos
membros inferiores em um utilizador.

O fabricante recomenda o processamento da articulagdo ortética com a téc-
nica de laminagado ou prepreg, para a utilizagao unilateral.

3.2 Indicacoes

* No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna
* Doengas ortopédicas do membro inferior

A indicagdo é prescrita pelo médico.

3.3 Possibilidades de combinacao

Considerando os limites de peso permitidos, as seguintes articulages da
ortese para joelho podem ser combinadas com 17AD300=":

* 17KF110=*

*  17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Na combinagéo das articulagdes ortéticas, observar os dados das instru-
¢oes de utilizagdo de todos os produtos.

Combinacao com unidade de articulacdo C-Brace 17KO1=*

Articulacao de Peso corporal Articulacao da or- | Area de aplicacao
tornozelo ortética max. [kg] (Ibs) tese para joelho

17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateral

17AD300=20-T 110 (242,5) bilateral

Para mais indicagbes para o processamento para a unidade de articulagao
C-Brace 17KO1=*, devem ser consultadas as instrugbes de utilizagdo
647G1337.

Combinacao com E-MAG Active 17B203="

Articulacao de Peso corporal Articulacao da or- | Area de aplicacao
tornozelo ortética max. [kg] (Ibs) tese para joelho
17AD300=16%, 85 (187,4) 17B203=* unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* com se- bilateral
=20* guidor medial
17B206
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INFORMACAO

Apds a auto-calibracdo bem-sucedida da E-MAG Active 17B203=*, nao
realizar mais nenhuma alteracdo estatica ou dinamica na
17AD300=".

Caso sejam necessarios ajustes individuais para o utilizador na
17AD300=*, repetir as etapas de trabalho para a autocalibragao da E-MAG
Active 17B203="*, conforme as instru¢des de utilizagdo 647G1165.

Para mais indicagdes para o processamento da E-MAG Active 17B203=*,
consulte as instrugées de utilizagdo 647G1165.

3.4 Vida atil
Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto

é concebido para uma vida Util de 3 anos.

3.5 Qualificacao

O tratamento de um utilizador com o produto sé pode ser efetuado por pes-
soal técnico qualificado. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familia-
rizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e maquinas.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAGAO | 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, substituicdo, revisdo pe-
lo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Danificacao mecanica do produto
Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao
» Trabalhe cuidadosamente com o produto.
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» 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).

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).

| INDICACAO|

Produto é exposto a condicées ambientais inadequadas

Danificagdes, 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).

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

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Risco de les6es devido a alteracdo ou perda da fungao
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» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencé@o sé podem ser realiza-
dos por pessoal técnico.
» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

5.1 Confeccionar a ortese

5.1.1 Usar o dummy de laminacao

Materiais necessarios: conjunto de dummys de laminagdo 17AD313=*,

peca superior do dummy de laminagdo 30Y594=*, barra de laminacédo

17LS3=*, estribo de pé 17SF300=N-*, parafusos escareados 501S137=*,
insercdo de alinhamento 743Y56=4, Plastaband 636K8

> Condicao prévia: o modelo ortético foi produzido especificamente
para o utilizador.

1) Instalar a tala (veja a fig. 2, pos. 9) com os parafusos (Pos. 1) na peca
inferior do dummy de laminagao (veja a fig. 3, pos. 1).

2) Posicionar o estribo de pé (pos. 8) sem bucha de mancal na peca supe-
rior do dummy de laminagdo (pos. 7).

3) Colocar a pega superior sobre a pega inferior e fixar com o parafuso
com rebaixo (veja a fig. 3, pos. 2). (Devido as suas caracteristicas cons-
trutivas, o estribo de pé é colocado na posicdo neutra na pega superior.)

4) Fixar o dummy de laminagdo no modelo ortético e aparafusar na inser-
¢do de alinhamento.

5.1.2 Opcionalmente, utilizar o dummy de pressao para determinar o

espaco necessario

No caso de uso do médulo Reaction e/ou Ultra, a Ottobock recomenda a

utilizacdo do dummy de pressédo para determinar o espago necessario pos-

terior dos médulos e para a moldagem no modelo ortético.

1) Montar as pegas superiores do dummy de pressédo (veja a fig. 4, pos. 5
e/ou pos. 6) do médulo correspondente com os parafusos (pos. 2) na
peca inferior do dummy de pressao (Pos. 1).

2) Soltar e remover o parafuso superior na caixa para talas da peca inferior
do dummy de laminacgdo (veja a fig. 2, Pos. 1).

3) Fixar o dummy de pressdo com o parafuso (veja a fig. 4, pos. 3) no furo
superior da caixa para talas do dummy de laminagéao (veja a fig. 12).

4) Determinar o curso posterior dos médulos no modelo ortético e marcar
com um lapis.

5) Desenroscar o dummy de pressao.

5.1.3 Laminar a é6rtese
1) Fixar novamente o parafuso superior na tala.
2) Vedar os parafusos da tala e do dummy de laminagdo com Plastaband.
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3)

Laminar a 6rtese de acordo com o paciente.

5.1.4 Opcionalmente, utilizar o dummy de pressao para moldagem

1)

2)

Para evitar que os médulos colidam posteriormente com o laminado en-
durecido, posicionar o dummy de pressdo na caixa para talas e pressio-
nar sobre o laminado nao endurecido (veja a fig. 13).

Fixar o dummy de pressdo ao modelo ortético com fita adesiva (veja a
fig. 14).

5.1.5 Acabamento da ortese

1)

OO WN

)
)
)
)
)
)

~

Apdbs o endurecimento do laminado, retirar a pega bruta laminada do
modelo ortético, liberando o dummy de laminagdo com uma faca e des-
montando-o.

Remover o Plastaband dos parafusos.

Retirar os dois parafusos da tala.

Soltar o parafuso com rebaixo e remover o dummy de laminagao.

Liberar as bordas de retirada do molde com a serra de oscilagao.
Desmoldar a pecga de pé e a concha de perna do modelo.

Lixar os cantos afiados.

5.2 Montar a articulacao ortética

Arruelas axiais

Aos selecionar as arruelas axiais, certifique-se de que utiliza a mesma es-
pessura de material da arruela axial, por ex., 0,90 e 0,90 mm. Opcionalmen-
te, insira arruelas axiais com outra espessura. Para tal, utilize a espessura
imediatamente superior ou inferior da arruela axial, por ex., 0,90 e 0,95 ou
0,90 e 0,85. Uma combinag3o de, por ex., 0,85 e 1,10 mm nao é permitida
e pode provocar danos na articulagdo ortética.

Tamanho da articulacao ortética Espessura das arruelas
axiais [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Selecionar as arruelas axiais e coloca-las no estribo de pé (espessura

das arruelas axiais - consultar a tabela), utilizando uma arruela axial por
lado (veja a fig. 15).

Otimizar o assento através da substituicdo gradual das arruelas axiais:
Arruelas mais espessas em caso de folga no sentido medial-lateral, arru-
elas mais finas em caso de resisténcia na flexdo plantar/extensao dorsal.
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3) Colocar o corpo basico da articulagdo ortética no estribo de pé com as
arruelas axiais (veja a fig. 16).

4) Utilizar o auxiliar de insercao para a porca de articulagdo do conjunto de
dummys de laminacdo 17AD313=* para facilitar a montagem da porca
de articulagéo (veja a fig. 17).

5) @ Aparafusar o auxiliar de inser¢é@o na porca de articulagéo.

6) @ Empurrar a porca de articulag@o através da abertura na articulagéo
ortética até ao batente.

7) @ Desapertar o auxiliar de insergdo da porca de articulagéo.

8) @ Remover o auxiliar de insercéo.

9) Inserir o parafuso de articulagé@o na articulagdo ortética (veja a fig. 18).

10) Apertar o parafuso de articulagdo com uma chave Torx (veja a fig. 19).

11) Verificar se a pega de pé pode ser facilmente movimentada e sem folga.

12) Antes da entrega da drtese ao utilizador, limpar a conexdo roscada do
parafuso de articulagdo com um produto de limpeza desengordurante,
fixar com Loctite 241 e apertar com o torque de aperto adequado (con-
sultar a tabela a seguir).

17AD300=* 14 16 20
@ Parafuso da arti- T25 T30 T30
culagdo 5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montagem do médulo

INFORMACAO

Alinhamento bilateral da értese
Ao fazer o ajuste especifico ao paciente, preste atencéo a distribuicdo uni-
forme das forgas (por ex., forca da mola de pressao).

A Ottobock recomenda controlar o alinhamento da 6rtese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture 3D e ajustar de acordo com o paciente.

» Recomendamos que a linha de carga sagital percorra aprox. 15 mm a
frente do ponto de articulagdo monocéntrica do joelho segundo Nietert
(veja a fig. 20).

Através das possibilidades de combinagdes individuais entre os moédulos in-

dividuais é possivel adaptar a articulagdo de tornozelo ortética as necessida-

des do utilizador. O ajuste do alinhamento pode ser regulado por meio do
ajuste do angulo da articulagdo de tornozelo ortética. O ajuste do dngulo po-
de ser regulado através da profundidade do aparafusamento dos pinos ros-
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cados 17AD301=*, 17AD302=* ou dos pinos batentes 17AD303=*,
17AD304=*.

5.3.1 Montar o médulo de batente

Materiais necessarios: chave com sextavado externo, chave dinamométri-
ca, chave Torx, médulo de batente 17AD301="*

Pré-requisito: a articulagdo de tornozelo ortética estd montada no estribo
de pé.

1) Introduzir o casquilho de enroscar através do cover a partir de cima
(veja a fig. 21).

2) Aparafusar manualmente o cover com o casquilho de enroscar no corpo
béasico, colocando o cover no corpo basico da articulagdo de tornozelo
ortética com o lado achatado virado para a area de encaixe.

3) Apertar o casquilho de enroscar com a chave dinamométrica e respeitar
o torque de aperto definido (consulte a tabela).

4) Inserir o pino de fechamento no casquilho de enroscar com a curvatura
apontando para o estribo de pé.

5) Introduzir a mola no pino de fechamento e fixa-la no casquilho de enros-
car.

6) Aparafusar o pino batente no casquilho de enroscar com uma chave
Torx e ajustar o batente especificamente para o utilizador.

17AD301=* 14 16 20
@ Pino roscado T25 T30 T30
o Casquilho de en- SWi12 SWi13 SWi13
roscar 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montar o médulo de mola

Materiais necessarios: chave com sextavado externo, chave dinamométri-
ca, chave Torx, produto de limpeza desengordurante, Loctite 241 636K13,
modulo de mola 17AD302=*

Pré-requisito: a articulagdo de tornozelo ortética esta montada no estribo
de pé.

1) Introduzir o casquilho de enroscar através do cover a partir de cima
(veja a fig. 22).
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Aparafusar manualmente o cover com o casquilho de enroscar no corpo
basico, colocando o cover no corpo basico da articulagdo de tornozelo
ortética com o lado achatado virado para a area de encaixe.

3) Apertar o casquilho de enroscar com a chave dinamométrica e respeitar
o torque de aperto definido (consulte a tabela).

4) Inserir a esfera no casquilho de enroscar.

5) INFORMACAO: Se for necessaria uma forca de elevaciao do pé
menor, a mola de pressao mais fina (veja a fig. 22) pode ser retira-
da. Introduzir a(s) mola(s) de pressdo no casquilho de mola e fixar no
casquilho de enroscar.

6) Aparafusar o pino roscado no casquilho de enroscar com uma chave
Torx e ajustar a forga da mola especificamente para o utilizador.

7) Antes da entrega da ortese ao utilizador, limpar o pino roscado com um
produto de limpeza desengordurante e, em seguida, fixar com Locti-
te 241, prestando atengdo no ajuste do angulo da articulagédo do torno-
zelo.

17AD302=* 14 16 20
® Pino roscado T25 T30 T30
o Casquilho de en- SW12 SwW13 SW13
roscar 6 Nm 8 Nm 8 Nm
5.3.3 Montar o médulo Reaction/Ultra

O moédulo Reaction/Ultra é fornecido montado no cover.

>

Desmantelar o médulo Reaction/Ultra em componentes individuais.

Materiais necessarios: chave com sextavado externo, chave Allen, chave

Torx,

chave dinamométrica, modulo Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul

17AD304=", conjunto de dummys de mola 17AD308=*
Pré-requisito: a articulagdo de tornozelo ortética estd montada no estribo
de pé.

130

Introduzir o casquilho de enroscar com o anel térico através do cover a
partir de cima e, de seguida, enroscar manualmente no corpo basico.
Colocar o cover no corpo basico da articulagdo de tornozelo ortética
com o lado achatado virado para a 4rea de encaixe (veja a fig. 24).
Apertar o casquilho de enroscar com uma chave dinamométrica e res-
peitar o torque de aperto definido (consulte a tabela a seguir).



9)

Aparafusar o parafuso limitador em um dos 3 orificios do casquilho de
enroscar, de modo que sobressaia cerca de 1 mm no casquilho (veja a
fig. 25). Recomendamos que seja utilizado o orificio que esta virado para
o lado oposto ao corpo.

Posicionar o pino de fechamento no casquilho de enroscar com a curva-
tura apontando para baixo (veja a fig. 26).

Inserir o dummy de mola no suporte de mola, prestando atencéo as re-
entrancias na borda inferior do dummy de mola (veja a fig. 27).

Introduzir o adaptador de montagem no dummy de mola até ao batente,
até que seja perceptivel o contato magnético.

Segurar os componentes horizontalmente e inserir a mola a partir de
baixo no pino batente do suporte de mola.

Segurar o casquilho de enroscar horizontalmente para que os compo-
nentes ndo caiam do casquilho. Em seguida, posicionar o adaptador de
montagem com o dummy de mola, o suporte de mola e a mola no cas-
quilho de enroscar no pino de fechamento, alinhando a ranhura do
dummy de mola com o parafuso limitador no casquilho de enroscar (veja
a fig. 28).

Segurar firmemente o dummy de mola e remover o adaptador de monta-
gem (veja a fig. 29).

10) Colocar o parafuso de mola e apertar com uma chave Torx, aparafusan-

do o parafuso de mola até que o dummy de mola ndo tenha qualquer fol-
ga no modulo (veja a fig. 30).

11) Continuar a aparafusar o parafuso limitador até sentir resisténcia.

17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
Parafuso de mo- T30 T50 T50
@ la
® Parafuso de blo- SW2,5 SwW3 SW3
queio 2 Nm 3 Nm 3 Nm
Pino batente T10 T15 T15
®
o Casquilho de en- SW20 SW24 SW24
roscar 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montar concha de perna
» Fixar a concha de perna com os parafusos escareados no corpo basico

da articulagao ortética, limpar as conexdes roscadas com um detergente
desengordurante e fixar com Loctite 241 e o torque de aperto adequado.
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17AD300=* 14 16 20
@ Parafusos esca- T20 T25 T25
reados 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Médulo Reaction/Ultra - Prova estatica

Materiais necessarios: escala do ponto de articulacdo do joelho 743A8,
chave Torx

Pré-requisito: o mdédulo Reaction/Ultra estd montado com o dummy de mo-
la na articulagéo de tornozelo ortética.

1) Colocar a 6rtese no paciente.

2) Marcar, com a escala do ponto de articulagdo do joelho, o ponto de arti-
culag@o monocéntrica segundo Nietert na articulagdo de joelho (veja a
fig. 31).

3) Aliviar o peso da perna com a mao, para que o pino batente possa se
mover sem esforco na rosca (veja a fig. 32).

4) Inserir a chave Torx através do parafuso de mola e ajustar o batente para
alterar o angulo do tornozelo superior (veja a fig. 33).

5) Caso sejam utilizados 2 médulos Reaction/Ultra, reajustar o batente pa-
ra que a ortese nao apresente folga anterior-posterior.

6) Apos a prova estatica, aparafusar o parafuso de bloqueio com uma cha-
ve Allen através do furo do parafuso de mola no suporte de mola para fi-
xar o pino batente com o parafuso de bloqueio (veja a fig. 34).

7) Controlar o alinhamento estatico da drtese com a ajuda do L.A.S.A.R.
Posture 3D (veja a fig. 35).

5.6 Médulo Reaction/Ultra - Prova dinamica

> Materiais necessarios: médulo Reaction: mola 17AD305=* (forte, azul)
ou 17AD306=* (extra forte, amarelo)
Médulo Ultra: mola 17AD307=* (ultra forte, cinzento)

> Pré-requisito: o médulo Reaction/Ultra estda montado com o dummy de
mola na articulagao de tornozelo ortética.

1) Soltar o parafuso de mola com uma chave Torx e retird-lo do médulo
(veja a fig. 36).

2) Remover o dummy de mola e substitui-lo pela mola Reaction/Ultra (veja
a fig. 37), assim como retirar o parafuso limitador do casquilho de en-
roscar.

3) Em seguida, apertar o parafuso de mola de maneira alinhada com o cas-
quilho de enroscar.
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4) Colocar a 6rtese no utilizador e realizar uma prova.

5) Controlar o alinhamento sagital do utilizador no L.A.S.A.R. Posture 3D.
6) Ajustar o pré-tensionamento desejado da mola.

7) Deixar o utilizador andar com a értese colocada.

8) Apds o ajuste final, colocar a tampa de cobertura no médulo Reacti-

on/Ultra (veja a fig. 7, pos. 1).

5.7 Ajustar os médulos Reaction/Ultra na értese bilateral

Se forem utilizados varios médulos Reaction/Ultra em uma ortese bilateral,
observar a sequéncia de ajuste. Os batentes e tensdes de mola dos médu-
los Reaction/Ultra, opostos medial e lateralmente, devem ser ajustados da
mesma forma. O ajuste idéntico dos médulos Reaction/Ultra 1 e 3, bem co-
mo 2 e 4, impede deformagdes e danos na ortese.

Ajustar a flexao dorsal e plantar

Os batentes dos médulos Reaction/Ultra sido ajustados de acordo

com a seguinte sequéncia de ajuste. Se um médulo Reaction/Ultra

nao for necessario, ignorar as respectivas instrucoes de procedimen-
to.

> Pré-requisito: a 6rtese esta colocada no utilizador.

> Pré-requisito: todos os médulos Reaction/Ultra estdo montados com o
dummy de mola.

1) Ajustar o batente do médulo Reaction/Ultra 1 (veja a fig. 38).

2) Ajustar o batente do médulo Reaction/Ultra 2 até que a articulagéo orté-
tica ndo apresente mais uma folga anterior-posterior.

3) Depois de ajustar os médulos Reaction/Ultra 1 e 2, e antes de ajustar o
modulo Reaction/Ultra 3: soltar o parafuso de mola do médulo Reacti-
on/Ultra 1.

4) Ajustar o batente do médulo Reaction/Ultra 3 (de forma idéntica ao mé-
dulo Reaction/Ultra 1, caso o médulo Reaction/Ultra 1 esteja disponivel).

5) Reapertar o parafuso de mola anteriormente desapertado do médulo Re-
action/Ultra 1.

6) Caso o mddulo Reaction/Ultra 4 deva ser ajustado: soltar o parafuso de
mola do médulo Reaction/Ultra 2.

7) Ajustar o batente do médulo Reaction/Ultra 4 até que a articulagéo orté-
tica ndo apresente mais uma folga anterior-posterior (de forma idéntica
ao modulo Reaction/Ultra 2, caso o moédulo Reaction/Ultra 2 esteja dis-
ponivel).

8) Reapertar o parafuso de mola anteriormente desapertado do médulo Re-
action/Ultra 2.

9) Com uma tampa, vedar um canal de rosca que ndo esteja em uso.
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10) Opcionalmente, adaptar os ajustes na prova estatica e repetir as etapas
de trabalho.

Ajustar a tensao da mola

As tensoes de mola dos moédulos Reaction/Ultra sao ajustadas de

acordo com a seguinte sequéncia de ajuste. Se um moédulo Reacti-

on/Ultra nao for necessario, ignorar as respectivas instrucées de pro-
cedimento.

> Pré-requisito: a 6rtese esta colocada no utilizador.

> Pré-requisito: todos os mdédulos Reaction estdo montados com as mo-
las Reaction ou os médulos Ultra estdo montados com as molas Ultra.

1) Ajustar a tensdo da mola no parafuso de mola do médulo Reaction/Ultra
1 (veja a fig. 39).

2) Ajustar a tensdo da mola no parafuso de mola do médulo Reaction/Ultra
2.

3) Medir a profundidade de enroscamento do parafuso de mola no cover
dos moédulos Reaction/Ultra 1 e 2 com um paquimetro e anota-la (ver a
figura anterior).

4) Ajustar a tensdo da mola no parafuso de mola do médulo Reaction/Ultra
3. Se 0 mddulo Reaction/Ultra 1 estiver montado, transferir o valor medi-
do do mddulo Reaction/Ultra 1 para o médulo Reaction/Ultra 3.

5) Ajustar a tensdo da mola no parafuso de mola do médulo Reaction/Ultra
4. Se o0 médulo Reaction/Ultra 2 estiver montado, transferir o valor medi-
do do mddulo Reaction/Ultra 2 para o médulo Reaction/Ultra 4.

6) Proteger um casquilho de enroscar ndo utilizado com uma tampa.

7) Deixar o utilizador andar com a 6rtese colocada. Se necessario, reajus-
tar as molas observando a sequéncia de ajuste.

6 Limpeza

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

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

1) Lavar a articulagdo ortética com agua doce pura.

2) Secar a articulagao 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 utilizador.

» 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.

Para a manutencao do produto podem ser encomendados os kits de servigo
correspondentes.

As pecas de reposicdo/desgaste estdo listadas no capitulo "Manutencdo".
O produto ndo necessita de lubrificante.

Nao utilizar lubrificante.

7.1 Efetuar manutencao da articulacao ortética

1) Desmontar a articulagdo ortética.

2) No caso de desgaste nos componentes individuais ou na articulagéo or-
tética, substituir por pegas novas.

Pecas de reposicao/desgaste

(veja a fig. 2) Tamanho 14 | Tamanho 16 | Tamanho 20
Po- | Un- | Designacao Namero de artigo
S. id.
6 1 Conjunto de 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
arruelas axi-
ais
7 1 Peca superi- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
or do dummy
de laminagao

7.2 Efetuar manutencao do médulo de batente

1) Desmontar o médulo e desmantelar em pegas individuais.

2) No caso de desgaste do médulo de batente, utilizar o respectivo conjun-
to de assisténcia técnica 17AD318=* ou substituir o médulo por um no-
vo (consulte a pagina 129, veja a fig. 21).
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(veja a fig. 5) Tamanho 14 | Tamanho 16 | Tamanho 20
Po- | Un- | Designacao Numero de artigo

S. id.
se- |1 Conjunto de | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
m assisténcia
fig. técnica para
moédulo de
batente

composto por:

Mola

Casquilho para pino batente
Pino de fechamento

7.3 Efetuar manutencao do médulo de mola
1) Desmontar o médulo e desmantelar em pegas individuais.
2) Substituir o médulo por um novo em caso de desgaste.

7.4 Efetuar manutencao do médulo Reaction/Ultra

» Substituir as pecas avulsas do médulo Reaction/Ultra de seis em
seis meses, utilizando o respectivo conjunto de assisténcia técni-
ca 17AD317=".

Materiais necessarios: chave com sextavado externo, chave Allen, chave

Torx

1) Desmantelar o médulo Reaction/Ultra em componentes individuais (veja

a fig. 7).

) Remover a tampa de cobertura do parafuso de mola.

) Soltar o parafuso de mola com uma chave Torx e retira-lo.

) Remover a mola Reaction ou a mola Ultra do casquilho de enroscar.

5) Remover o suporte de mola com a mola e o pino de fechamento.

A ON

Verificacao

1) Verificar o pino de fechamento e o pino batente do suporte de mola e
substituir em caso de desgaste.

2) Substituir o parafuso de bloqueio quando reajustar ou ajustar a estatica.
Em todos os outros casos, geralmente ndo é necessario substituir o pa-
rafuso de bloqueio.

3) Verificar e limpar minuciosamente todos os componentes antes da mon-
tagem. Realizar a substituicdo das pegas conforme o grau de desgaste.

Para a montagem do médulo Reaction/Ultra, consulte o capitulo "Montar o

modulo Reaction/Ultra".
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(veja a fig. 7) Tamanho 14 | Tamanho 16 | Tamanho 20
Po- | Un- | Designacao Numero de artigo

S. id.
se- |1 Conjunto de | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
m assisténcia
fig. técnica para
moédulo Re-
action/Ultra
composto por:
Mola
Casquilho para pino batente
Pino de fechamento
Parafuso de bloqueio

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 observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificacdo 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: 2024-08-26
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik

neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.
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>

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

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

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

Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft je informatie over de verwerking van het ort-
hese-enkelscharnier Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1
Het

De

Aanwijzingen bij het document

document is verkrijgbaar in de volgende varianten:

647G1788=all_INT (referentienummer van het document met alle
beschikbare talen), A6-formaat

Bij dit document bevinden zich alle afbeeldingen aan het begin van het
document.

Daarna volgen de teksten in alle talen.

Dit document wordt in gedrukte vorm meegeleverd.

647G1788=XX_INT (referentienummer van het document als variant in
één taal), Ab-formaat

647G1788=en_INT (voorbeeld van de variant in één taal in en = Engels)
Bij dit document staan alle afbeeldingen in het hoofdstuk en hebben een
kleur.

Dit document is uitsluitend beschikbaar in digitale vorm als PDF-
bestand.

XX (variabele voor de taalafkorting van de talen waarin de eentalige vari-
ant beschikbaar is)

digitale gebruiksaanwijzing is via de onderstaande QR-code of link

beschikbaar als versie in één taal (zie afb. 1).

2 Productbeschrijving

2.1

Beschikbare maten

>

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.
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De grootte van het product wordt geselecteerd afhankelijk van het beoogde
gebruik (unilateraal of bilateraal) en het lichaamsgewicht.

Toepassingsgebied Maat14 | Maat16 | Maat 20
Maximaal lich icht in kg (Ibs)
Unilateraal gebruik (lateraal of medi- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)
aal)
Bilateraal gebruik (lateraal en mediaal) 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
2.2 Onderdelen/constructie
Inhoud van de levering Maat 14 Maat 16 Maat 20
(zie afb. 2)
Po- | St. | Omschrijving ArtikelInummer
s.
1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST | 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T

bestaande uit:

Platverzonken bouten

Blindkap

Basisonderdeel

Scharnierbout

Scharniermoer

Set axiale ringen

N|O|OA~W|IN|-
RlR|Rr[RrRr|Ndo

Bovenstuk lamineerdummy

2.3 Accessoires

Niet inbegrepen (zie Maat 14 Maat 16 Maat 20

afb. 2)

Po- | St. | Omschrijving Artikelnummer

s.

8 1 Voetbeugel, 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
recht ¥

9 1 Ingietstang 2 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20

17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T

U Neem de gebruiksaanwijzing 647G1804=all_INT in acht.

2 Neem de gebruiksaanwijzing 647G1425=all_INT in acht.
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Lamineerdummy-set

(zie afb. 3) Maat14 | Maat16 | Maat20
Pos. |St. Omschrijving Artikelnummer
1 Lamineerdummy | 17AD313=14 | 17AD313=16 17AD313=20
| |
bestaande uit:
1 1 Onderstuk lamineerdummy
2 1 Aanzetschroef
3 1 Invoerhulp voor scharniermoer

Het bovenstuk lamineerdummy maakt geen deel uit van de lamineerdummy-set, maar
wordt geleverd met het orthese-enkelscharnier 17AD300=* (zie afb. 2).

Persdummy-set
(zie afb. 4) Maat14 | Maat16 | Maat20
Po- | St. | Omschrijving Artikelnummer
s.
1 Persdummy- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
set
bestaande uit:
1 1 Onderstuk persdummy
2 4 Platverzonken bouten
3 1 Platverzonken bout
4 1/1 | Bovenstuk persdummy voor 17AD300 (L/R*)
5 2 Bovenstuk persdummy voor 17AD303 (Reaction-module, maat 14/16/20)
6 2 Bovenstuk persdummy voor 17AD304 (Ultra-module, maat 16/20)

*) L=links, R=rechts

Aanslagmodule

(zie afb. 5)

Maat14 |

Maat16 [ Maat 20

Po-
s.

St.

Omschrijving

Artikelnummer

Aanslagmo-
dule

17AD301=14

17AD301=16 17AD301=20

bestaande uit:

Aanslagpen

Veer

Aanslagbout

Inschroefhuls

O|h|W[(N[-

RlR|R[Rr|r

Cover
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Veermodule

(zie afb. 6) Maat 14 [ Maat 16 [ Maat 20
Po- | St. | Omschrijving ArtikelInummer
S.
1 | Veermodule 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20
bestaande uit:
1 1 Stelbout
2 1 Drukveer | — | X | X
3 1 Drukveer
4 1 Veerhuls
5 1 Kogel
6 1 Inschroefhuls
7 1 Cover
Reaction-module, Ultra-module
(zie afb. 7) Maat 14 [ Maat 16 [ Maat 20
Po- | St. | Omschrijving Artikelnummer
S.
1 Reaction- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
module
1 Ultra-module - 17AD304=16 17AD304=20
bestaande uit:
1 1 Afdekkap voor cover
2 1 Veerschroef
3 1 Contraschroef
4 1 Reaction-veer, blauw (toebehoren)
5 1 Reaction-veer, geel (toebehoren)
6 1 Veerdummy voor Reaction-module en Ultra-module (toebehoren)
7 1 Ultra-veer, grijs (toebehoren)
8 1 Veerhouder
9 1 Veer
10 1 Aanslagbout
11 1 Inschroefbus met O-ring
12 1 Cover
Veerdummy-set
(zie afb. 8) Maat 14 [ Maat 16 [ Maat 20
Po- | St. | Omschrijving ArtikelInummer
s.
1 Veerdummy- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
set
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(ultra sterk)

(zie afb. 8) Maat 14 [ Maat 16 [ Maat 20
Po- | St. | Omschrijving Artikelnummer
s.
bestaande uit:
1 1 Montageadap- X X X
ter Reaction-
module
1 Montageadap- - X X
ter Ultra-modu-
le
2 2 Veerdummy X X X
Reaction-
module
1 Veerdummy - X X
Ultra-module
3 2 Geleidingsschroef
Veren voor Reaction- en Ultra-module
Veren voor Reaction- Maat 14 Maat 16 Maat 20
/Ultra-module (zie afb. 9,
zie afb. 10)
Po- | St. | Omschrijving ArtikelInummer
s.
1 Reaction-veer, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
blauw (sterk)
1 Reaction-veer, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
geel (extra
sterk)
1 Ultra-veer, - 17AD307=20 17AD307=20
grijs

2.3.1 Optionele toebehoren
*  Fit-Kit 17AT3=1 (zie afb. 11)
e Dummy-kit 17AT4=1 (zie afb. 11)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het orthesescharnier mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
orthesen voor de onderste extremiteiten bij één gebruiker.
De fabrikant adviseert om het orthesescharnier bij unilateraal gebruik te ver-
werken met de lamineertechniek of de prepreg-techniek.
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3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
* Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Combinatiemogelijkheden

Met inachtneming van de toegestane gewichtsgrenzen kunnen de volgende
orthesekniescharnieren worden gecombineerd met 17AD300=":

e 17KF110=*

* 17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Houd bij het combineren van de orthesescharnieren rekening met de aanwij-
zingen in de gebruiksaanwijzing van alle producten.

Combinatie met C-Brace scharniereenheid 17KO1=*

Orthese-enkel- Max. lick rtheseknieschar- | Toep
scharnier wicht [kg] (Ibs) nier bied
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateraal
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateraal

Meer informatie over de verwerking van de C-Brace scharniereenheid
17KO1=* vind je in de gebruiksaanwijzing 647G1337.

Combinatie met E-MAG Active 17B203=*

Orth kel Max. lich g Orthesekniesch Toepassi P
scharnier wicht [kg] (Ibs) nier bied
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilateraal
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* met bilateraal
=20* mediale meeloper
17B206

INFORMATIE

Na autokalibratie van de E-MAG Active 17B203=* mogen er geen stati-
sche of dynamische veranderingen meer aan de 17AD300=* worden
aangebracht.

Als er gebruikersspecifieke aanpassingen aan de 17AD300=* nodig zijn,
herhaal je de stappen voor de autokalibratie van de E-MAG Active
17B203=* volgens de gebruiksaanwijzing 647G1165.

Nadere verwerkingsinstructies voor de E-MAG Active 17B203=* kunt u vin-
den in de gebruiksaanwijzing 647G1165.
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3.4 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is
de levensduur in principe 3 jaar.

3.5 Kwalificatie

Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door daar-
voor opgeleid deskundig personeel. Het is noodzakelijk dat het deskundig
personeel vertrouwd is met de verschillende technieken, materialen, gereed-
schappen en machines.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era 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.
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/\ 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.

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

5.1 Orthese vervaardigen

5.1.1 Lamineerdummy gebruiken

Benodigde materialen: lamineerdummy-set 17AD313=*, bovenstuk lami-

neerdummy 30Y594=*, ingietstang 17LS3=*, voetbeugel 17SF300=N-*,

platverzonken bouten 501S137=*, afsteladapter 743Y56=4, Plastaband
636K8

> Voorwaarde: het orthesemodel is gebruikersspecifiek vervaardigd.

1) Monteer de stang (zie afb. 2, pos. 9) met de bouten (pos. 1) aan het
onderstuk van de lamineerdummy (zie afb. 3, pos. 1).

2) Plaats de voetbeugel (positie 8) zonder lagerbus in het bovenstuk van de
lamineerdummy (positie 7).

3) Leg het bovenstuk op het onderstuk en zet vast met de aanzetschroef
(zie afb. 3, positie 2). (De voetbeugel wordt in het bovenstuk vanwege
de constructie in de neutrale stand gezet.)

4) Bevestig de lamineerdummy aan het orthesemodel en schroef vast aan
de afsteladapter.

5.1.2 Optioneel een persdummy voor vaststelling van de benodigde

ruimte gebruiken

Bij gebruik van de Reaction- en/of Ultra-module raadt Ottobock het gebruik

van de persdummy aan voor het bepalen van de toekomstige benodigde

ruimte van de modules en voor de vormgeving op het orthesemodel.

1) Monteer de bovenstukken van de persdummy (zie afb. 4, positie 5 en/of
positie 6) van de betreffende module met de schroeven (positie 2) op het
onderstuk van de persdummy (positie 1).

2) Draai bij de stangenkast van het onderstuk van de lamineerdummy de
bovenste schroef van de rail los en verwijder deze (zie afb. 2, positie 1).

3) Bevestig de persdummy met de schroef (zie afb. 4, positie 3) op het
bovenste gat van de stangenkast van de lamineerdummy (zie afb. 12).

4) Bepaal het verdere verloop van de modules op het orthesemodel en mar-
keer deze met een pen.

5) Schroef de persdummy los.

5.1.3 Orthese lamineren

1) Bevestig de bovenste schroef weer aan de stang.

2) Dicht de bouten van de stang en van de lamineerdummy af met Plasta-
band.

3) Stem de manier waarop je de orthese lamineert, af op de patiént.
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5.1.4 Optioneel de persdummy voor de vormgeving gebruiken

1)

2)

Om te voorkomen dat de modules later botsen met het uitgeharde lami-
naat, plaats je de persdummy op de stangenkast en druk je deze op het
niet-uitgeharde laminaat (zie afb. 13).

Zet de persdummy met tape vast op het orthesemodel (zie afb. 14).

5.1.5 Orthese gereedmaken

1)

W N

Jeagren

~

Haal de gelamineerde orthese, nadat het laminaat is uitgehard, van het
orthesemodel af. Snijd hiervoor de lamineerdummy los met een mes en
demonteer de lamineerdummy.

Verwijder het Plastaband van de bouten.

Verwijder de twee bouten uit de stang.

Draai de aanzetschroef los en verwijder de lamineerdummy.

Maak de randen van de vorm vrij met de oscillerende zaag.

Haal het voetstuk en de onderbeenschaal uit de vorm van het model.
Schuur scherpe randen af.

5.2 Orthesescharnier monteren

Axiale ringen

Let er bij het kiezen van de axiale ringen op dat je dezelfde materiaaldikte
van de axiale ringen gebruikt, bijv. 0,90 en 0,90 mm. Optioneel kun je axiale
ringen met verschillende diktes gebruiken. Gebruik hiervoor de eerstvolgen-
de grotere of de eerstvolgende kleinere dikte van de axiale ring, bijvoorbeeld
0,90 en 0,95 of 0,90 en 0,85. Een combinatie van bijvoorbeeld 0,85 en
1,10 mm is niet toegestaan en kan leiden tot beschadiging van het orthese-
scharnier.

Grootte van het orthesescharnier Dikte van de axiale ringen

[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;
17AD300=20* 1,10

1)

Selecteer de axiale ringen en plaats deze op de voetbeugel (dikte van de
axiale ringen — zie tabel), gebruik hiervoor één axiale ring per zijde (zie
afb. 15).

Optimaliseer de zitting door de axiale ringen stapsgewijs te vervangen:
Dikkere ringen bij speling in mediaal-laterale richting, dunnere ringen bij
weerstand in plantaire flexie/dorsale extensie.

Plaats het basislichaam van het orthesescharnier op de voetbeugel met
de axiale ringen (zie afb. 16).
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4) Gebruik de invoerhulp voor de scharniermoer uit de lamineerdummy-set
17AD313=* om de plaatsing van de scharniermoer te vergemakkelijken
(zie afb. 17).

5) @ Schroef de invoerhulp op de scharniermoer.

6) @ Duw de scharniermoer door de opening in het orthesescharnier tot
aan de aanslag.

7) @ Schroef de invoerhulp los van de scharniermoer.

8) @ Verwijder de invoerhulp.

9) Plaats de scharnierbout in het orthesescharnier (zie afb. 18).

10) Draai de scharnierbout vast met een torxsleutel (zie afb. 19).

11) Controleer of het voetgedeelte soepel en zonder speling kan worden
bewogen.

12) Voordat je de orthese aan de gebruiker overhandigt: reinig de schroef-
verbinding van de scharnierbout met een ontvettend reinigingsmiddel,
borg met Loctite 241 en haal aan met het bijbehorende aanhaalmoment
(zie de volgende tabel).

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

5.3 Modules monteren

INFORMATIE

Bilaterale opbouw van de orthese
Let bij de patiéntspecifieke instelling op dat de krachten (bijv. de veer-
kracht) gelijkmatig worden verdeeld.

INFORMATIE

Ottobock adviseert om de opbouw van de orthese met behulp van de 3D-
L.A.S.A.R. Posture te controleren en aan te passen aan de patiént.

» Wij adviseren dat de sagittale belastingslijn ca. 15 mm voor het compro-
misdraaipunt van de knie volgens Nietert verloopt (zie afb. 20).

Dankzij de individuele combinatiemogelijkheden van de afzonderlijke modu-
les kan het orthese-enkelgewricht aan de behoeften van de gebruiker wor-
den aangepast. De aanpassing van de opbouw kan worden geregeld door
de hoekinstelling van het orthese-enkelgewricht. De hoekinstelling kan via
de inschroefdiepte van de draadpennen 17AD301=*, 17AD302=* resp. de
aanslagpennen 17AD303=*, 17AD304=* worden ingesteld.
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5.3.1 Aanslagmodule monteren

Benodigde materialen: buitenzeskantsleutel, momentsleutel, torxsleutel,
aanslagmodule 17AD301=*

Voorwaarde: het orthese-enkelscharnier is met de voetbeugel gemonteerd.

1) Steek de inschroefhuls van bovenaf door de cover (zie afb. 21).

2) Schroef de cover met de inschroefhuls met de hand in het basislichaam.
Plaats hiervoor de cover met de afgeplatte kant, naar het insteekgebied
wijzend, op het basislichaam van het orthese-enkelscharnier.

3) Draai de inschroefhuls vast met een momentsleutel en houd rekening
met het aangegeven aanhaalmoment (zie tabel).

4) Steek de aanslagbout met de welving naar de voetbeugel in de
inschroefhuls.

5) Plaats de veer in de aanslagbouten en bevestig deze in de inschroefhuls.

6) Draai de aanslagpen met een torxsleutel in de inschroefhuls en stel de
aanslag afgestemd op de gebruiker in.

17AD301=" 14 16 20
® Stelbout T25 T30 T30
o Inschroefhuls SW12 SW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Veermodule monteren

Benodigde materialen: buitenzeskantsleutel, momentsleutel, torxsleutel,
ontvettende reiniger, Loctite 241 636K13, veermodule 17AD302=*
Voorwaarde: het orthese-enkelscharnier is met de voetbeugel gemonteerd.

Steek de inschroefhuls van bovenaf door de cover (zie afb. 22).

Schroef de cover met de inschroefhuls met de hand in het basislichaam.
Plaats hiervoor de cover met de afgeplatte kant, naar het insteekgebied
wijzend, op het basislichaam van het orthese-enkelscharnier.

Draai de inschroefhuls vast met een momentsleutel en houd rekening
met het aangegeven aanhaalmoment (zie tabel).

Plaats de kogel in de inschroefhuls.

INFORMATIE: Als een lagere hefkracht van de voet nodig is, kan
de dunnere drukveer (zie afb.22) worden verwijderd. Plaats de
drukveer (drukveren) in de veerhuls en zet ze vast in de inschroefhuls.
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6)

Draai de draadpen met een torxsleutel in de inschroefhuls en pas de
veerkracht afgestemd op de gebruiker aan.

7) Voordat je de orthese aan de gebruiker geeft, reinig je de draadpen met
een ontvettende reiniger en zet je deze vervolgens vast met Loctite 241,
waarbij je rekening houdt met de hoekinstelling van het enkelscharnier.

17AD302=* 14 16 20
Stelbout T25 T30 T30
®
Inschroefhuls SW12 SW13 SW13
o
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Reaction-/Ultra-module monteren

De Reaction-/Ultra-module wordt gemonteerd in de cover geleverd.

» Demonteer de Reaction-/Ultra-module in zijn afzonderlijke componenten.

Benodigde materialen: buitenzeskantsleutel, inbussleutel, Torxsleutel,
momentsleutel, Reaction-module 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, veer-
dummy-set 17AD308=*

Voorwaarde: het orthese-enkelscharnier is met de voetbeugel gemonteerd.
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Steek de inschroefhuls met de O-ring van bovenaf door de cover en
schroef deze vervolgens met de hand in het basislichaam. Plaats de
hoes met de afgevlakte kant, wijzend naar het insteekgebied, en plaats
deze op het basislichaam van het orthese-enkelscharnier (zie afb. 24).
Draai de inschroefhuls vast met een momentsleutel en let op het aange-
geven aandraaimoment (zie onderstaande tabel).

Schroef de geleidingsschroef in een van de 3 gaten van de inschroef-
huls, zodat deze ongeveer 1 mm in de huls uitsteekt (zie afb. 25). Onze
aanbeveling is om boring te gebruiken die niet naar het lichaam wijst.
Plaats de aanslagbout met de welving naar beneden wijzend in de
inschroefhuls (zie afb. 26).

Plaats de veerdummy op de veerhouder en let daarbij op de uitsparingen
aan de onderkant van de veerdummy (zie afb. 27).

Steek de montageadapter tot aan de aanslag in de veerdummy tot het
magnetisch contact voelbaar is.

Houd de componenten horizontaal en plaats de veer vanaf de onderkant
op de aanslagpen van de veerhouder.



8) Houd de inschroefhuls horizontaal zodat de componenten niet uit de
huls vallen. Plaats vervolgens de montageadapter met de veerdummy,
de veerhouder en de veer in de inschroefhuls in de aanslagbout, waarbij
de groef van de veerdummy uitgelijnd moet worden met de geleidings-
schroef op de inschroefhuls (zie afb. 28).

9) Houd de veerdummy vast en verwijder de bevestigingsadapter (zie
afb. 29).

10) Plaats de veerschroef en draai deze vast met een torxsleutel, draai de
veerschroef er zo ver in totdat de veerdummy geen speling meer in de
module heeft (zie afb. 30).

11) Draai de geleidingsschroef er verder in tot de weerstand merkbaar is.

17AD303=*/17AD304=" 14 16 20
® Veerschroef T30 T50 T50
® Contraschroef SW2,5 SW3 SW3

2 Nm 3 Nm 3 Nm
Aanslagpen T10 T15 T15
@ gp
o Inschroefhuls SW20 Sw24 SW24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Onderbeenschaal monteren

» Bevestig het onderbeen met de platverzonken bouten aan het basisli-
chaam van het orthesescharnier, reinig de schroefverbindingen met ont-
vettende reiniger en zet ze vast met Loctite 241 en het bijbehorende aan-

haalmoment.
17AD300=" 14 16 20
® Platverzonken T20 T25 T25
bouten 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-module - statische afstelling tijdens het

passen
Benodigde materialen: knie-draaipuntmal 743A8, torxsleutel

Voorwaarde: de Reaction-/Ultra-module is met de veerdummy in het orthe-
se-enkelscharnier gemonteerd.

1) Breng de orthese aan bij de patiént.
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2) Markeer met de knie-draaipuntmal het compromisdraaipunt volgens Nie-
tert op het kniegewricht (zie afb. 31).

3) Ontlast het onderbeen met de hand, zodat de aanslagpen moeiteloos in
de schroefdraad kan bewegen (zie afb. 32).

4) Draai de torxsleutel door de veerbout en pas de aanslag aan om de
OSG-hoek te veranderen (zie afb. 33).

5) Bij gebruik van 2 Reaction-/Ultra-modules, pas de aanslag aan zodat de
orthese geen anterior-posterior speling heeft.

6) Schroef nadat de orthese statisch is gepast, de contraschroef met een
inbussleutel door het gat van de veerschroef in de veerhouder om de
aanslagpen met de tegenschroef vast te zetten (zie afb. 34).

7) Controleer de statische opbouw van de orthese met behulp van de 3D-
L.A.S.A.R. Posture (zie afb. 35).

5.6 Reaction-/Ultra-module - dynamische afstelling tijdens het

passen

> Benodigde materialen: Reaction-module: veer 17AD305=* (sterk,
blauw) of 17AD306=" (extra sterk, geel)
Ultra-module: veer 17AD307=" (ultra sterk, grijs)

> Voorwaarde: de Reaction-/Ultra-module is met de veerdummy in het ort-
hese-enkelscharnier gemonteerd.

1) Draai de veerschroef los met een torxsleutel en verwijder deze uit de
module (zie afb. 36).

2) Verwijder de veerdummy en vervang deze door de Reaction-/Ultra-veer
(zie afb. 37) en verwijder de geleidingsschroef van de inschroefhuls.

3) Draai de veerschroef vervolgens zo aan, dat deze zich in één lijn bevindt
met de inschroefhuls.

4) Breng de orthese aan bij de gebruiker en controleer of deze past.

5) Controleer de sagittale opbouw van de gebruiker met behulp van de 3D-
L.A.S.A.R. Posture.

6) Stel de gewenste voorspanning van de veer in.

7) Laat de gebruiker met de aangebrachte orthese lopen.

8) Plaats na de laatste instelling de afdekkap op de Reaction-/Ultra-module
(zie afb. 7, positie 1).

5.7 Reaction-/Ultra-module in bilaterale orthese instellen

Let bij het gebruik van meerdere Reaction-/Ultra-modules in een bilaterale
orthese op de volgorde van de instelling. De aanslagen en veerspanningen
van de Reaction-/Ultra-modules, die zich mediaal en lateraal tegenover
elkaar bevinden, moeten gelijk ingesteld worden. De identieke instelling van
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de Reaction-/Ultra-modules 1 en 3 alsmede 2 en 4 voorkomt vervormingen
en schade aan de orthese.

Dorsale en plantaire flexie instellen

De aanslagen van de Reaction-/Ultra-modules worden volgens de vol-

gende instelvolgorde ingesteld. Wanneer een bepaalde Reaction-

/Ultra-module niet nodig is, kunnen de betreffende instructies overge-

slagen worden.

> Voorwaarde: de orthese is op de gebruiker aangebracht.

> Voorwaarde: Alle Reaction-/Ultra-modules zijn met de veerdummy
gemonteerd.

1) Stel de aanslag van Reaction-/Ultra-module 1 in (zie afb. 38).

2) Stel de aanslag van de Reaction-/Ultra-module 2 zo in, dat er anterior-
posterior geen sprake meer is van speling bij het orthesescharnier.

3) Wanneer de Reaction-/Ultra-modules 1 en 2 zijn ingesteld en Reaction-
/Ultra-module 3 nog moet volgen: maak de veerschroef van Reaction-
/Ultra-module 1 los.

4) Stel de aanslag van Reaction-/Ultra-module 3 in (wanneer Reaction-
/Ultra-module 1 voorhanden is, dan identiek aan Reaction-/Ultra-module
1).

5) Draai de eerder losgeschroefde veerschroef van Reaction-/Ultra-module
1 weer vast.

6) Om Reaction-/Ultra-module 4 in te stellen: draai de veerschroef van
Reaction-/Ultra-module 2 los.

7) Stel de aanslag van Reaction-/Ultra-module 4 zo in, dat er anterior-pos-
terior geen sprake meer is van speling bij het orthesescharnier (wanneer
Reaction-/Ultra-module 2 voorhanden is, dan identiek aan Reaction-
/Ultra-module 2).

8) Draai de eerder losgeschroefde veerschroef van Reaction-/Ultra-module
2 weer vast.

9) Sluit een ongebruikt inschroefkanaal af met een blinde dop.

10) Pas optioneel in de statische opbouw de instellingen aan en herhaal de
te nemen stappen.

Veerspanning instellen
De veerspanningen van de Reaction-/Ultra-modules worden volgens
de volgende instelvolgorde ingesteld. Wanneer een bepaalde Reacti-
on-/Ultra-module niet nodig is, kunnen de betreffende instructies
overgeslagen worden.
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> Voorwaarde: de orthese is op de gebruiker aangebracht.

> Voorwaarde: alle Reaction-modules zijn met de Reaction-veren of de
Ultra-modules zijn met de Ultra-veer gemonteerd.

1) Stel aan de veerschroef van Reaction-/Ultra-module 1 de veerspanning
in (zie afb. 39).

2) Stel aan de veerschroef van Reaction-/Ultra-module 2 de veerspanning
in.

3) Meet de inschroefdiepte van de veerschroef in de cover van Reaction-
/Ultra-module 1 en 2 met een schuifmaat en noteer de diepte (zie vorige
afb.).

4) Stel aan de veerschroef van Reaction-/Ultra-module 3 de veerspanning
in. Pas, zodra Reaction-/Ultra-module 1 gemonteerd is, de meetwaarde
van Reaction-/Ultra-module 1 toe op Reaction-/Ultra-module 3.

5) Stel aan de veerschroef van Reaction-/Ultra-module 4 de veerspanning
in. Pas, zodra Reaction-/Ultra-module 2 gemonteerd is, de meetwaarde
van Reaction-/Ultra-module 2 toe op Reaction-/Ultra-module 4.

6) Bevestig een ongebruikte inschroefhuls met een blindkap.

7) Laat de gebruiker met de aangebrachte orthese lopen. Pas indien
gewenst de veren nog aan. Let hierbij op de volgorde van de instelling.

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).

7 Onderhoud

INFORMATIE

Het kan zijn dat het product wordt blootgesteld aan een verhoogde

belasting die specifiek is voor de gebruiker.

» 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.

Voor het onderhoud van het product kunnen er bijbehorende service-sets
worden besteld.

De reserveonderdelen worden vermeld in het hoofdstuk “Onderhoud”.
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Het product hoeft niet gesmeerd te worden.

Gebruik geen smeermiddel.

7.1 Onderhoud aan orthesescharnier uitvoeren

1)

Demonteer het orthesescharnier.

2) Vervang in geval van slijtage van afzonderlijke componenten of het van
het orthesescharnier door nieuwe componenten.

Reserveonderdelen

(zie afb. 2) Maat14 | Maat16 | Maat20

Po- | St. | Omschrij- ArtikelInummer

S. ving

6 1 Set axiale rin- | 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
gen

7 1 Bovenstuk 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
lamineer-
dummy

7.2 Onderhoud aan aanslagmodule uitvoeren

1)

Demonteer de module en demonteer deze in losse onderdelen.

2) Als de aanslagmodule versleten is, gebruik dan de bijbehorende service-
set 17AD318=* of vervang de module door een nieuwe (zie pagina 149,

zie afb. 21).
(zie afb. 5) Maat14 | Maat16 | Maat20
Po- | St. | Omschrij- ArtikelInummer
s. ving
Ni- |1 Serviceset 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
et voor aan-
afg- slagmodule
eb.

bestaande uit:

Veer

Huls voor aanslagpen

Aanslagbout

7.3 Onderhoud aan veermodule uitvoeren

1)

Demonteer de module en demonteer deze in losse onderdelen.
2) Vervang in geval van slijtage de module door een nieuwe.
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7.4 Onderhoud aan Reaction-/Ultra-module uitvoeren

>

Vervang de onderdelen van de Reaction-/Ultra-module halfjaar-
lijks, gebruik hiervoor de bijbehorende serviceset 17AD317=".

Benodigde materialen: buitenzeskantsleutel, inbussleutel, torxsleutel

4)
5)

Demonteer de Reaction-/Ultra-module in zijn afzonderlijke componenten
(zie afb. 7).

Verwijder de afdekkap van de veerschroef.

Draai de veerschroef met een torxsleutel los en haal deze van de module
af.

Verwijder de Reaction- of Ultra-veer uit de inschroefhuls.

Verwijder de veerhouder met de veer en de aanslagbout.

Controleren

1) Controleer de aanslagbout en de aanslagpen van de veerhouder en ver-
vang deze bij slijtage.

2) Vervang de contraschroef bij het opnieuw instellen of afstellen van de
statica. In alle andere gevallen is vervanging van de contraschroef in
principe niet noodzakelijk.

3) Controleer en reinig alle componenten zorgvuldig, voordat je ze gaat
monteren. Vervang de onderdelen afhankelijk van de mate van slijtage.

Zie voor de montage van de Reaction-/Ultra-module het hoofdstuk

"Reaction-/Ultra-module monteren".

(zie afb. 7) Maat14 | Maat16 | Maat20

Po- | St. | Omschrij- ArtikelInummer

S. ving

Ni- |1 Serviceset 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20

et voor Reacti-

afg- on-/Ultra-

eb module

bestaande uit:
Veer

Huls voor aanslagpen

Aanslagbout

Contraschroef

8 Afvalverwerking

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-08-26

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

» 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.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig information om bearbetningen av ortosfotleden
Nexgear Tango ankle 177AD300=".

1.1 Information om dokumentet
Dokumentet kan lasas i féljande varianter:
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647G1788=all_INT (Dokumentets referensnummer med alla tillgdngliga
sprak), A6-format

| det har dokumentet visas alla bilder i bérjan.

Sedan foljer texterna pa alla sprak.

Detta dokument medféljer i pappersformat vid leveransen.
647G1788=XX_INT (Dokumentets referensnummer som en ensprakig
version), Ab-format

647G1788=en_INT (Exempel pa ensprakig variant pa sv = svenska)

| detta dokument finns alla illustrationer i kapitlen och ar i farg.

Detta dokument finns endast tillgéangligt i digital form som PDF-fil.

XX (variabel pa sprakforkortningar for de sprak som anvands)

Den digitala bruksanvisningen finns tillganglig som enspraksversion via fol-
jande QR-kod eller lank (se bild 1).

2 Produktbeskrivning

21

Tillgangliga storlekar

>

>

INFORMATION

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

Anvand produkten dubbelsidigt nar ett sittkndlsstdod anvands.

Produktens storlek véljs beroende pa den planerade anvandningen (ensidig
eller bilateral) och kroppsvikt.

Anvindningsomrade Storlek 14 | Storlek 16 | Storlek 20
Maximal kroppsvikt i kg (Ibs)

Enkelsidig anvandning (lateral eller 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)
medial)

Dubbelsidig anvandning (lateral och 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
medial)
2.2 Komponenter/konstruktion

Leveransens innehall (se Storlek 14 ‘ Storlek 16 ‘ Storlek 20
bild 2)

Po- | St. | Beteckning Artikelnummer

s.

1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST | 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T | 17AD300=16-T | 17AD300=20-T

Bestar av:
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Leveransens innehall (se Storlek 14 Storlek 16 Storlek 20
bild 2)

Po- | St. | Beteckning Artikelnummer

s.

1 2 Skruvar med forsankt huvud

2 2 Blindplugg

3 1 Basenhet

4 1 Ledskruv

5 1 Ledmutter

6 1 Axialbricksats

7 1 Overdel pa lamineringsdummy
2.3 Tillbehor

Ingar inte i leveransen (se Storlek 14 Storlek 16 Storlek 20
bild 2)

Po- | St. | Beteckning Artikelnummer

s.

8 1 Fotbygel, rak ¥ | 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
9 1 Gjutskena 2 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20

17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T

1 Observera bruksanvisningen 647G1804=all_INT.

2 Observera bruksanvisningen 647G1425=all_INT.

Lamineringsdummysats

(se bild 3) Storlek 14 Storlek 16 Storlek 20
Pos. |St. Beteckning Artikel

1 Laminerings- 17AD313=14 ‘ 17AD313=16 ‘ 17AD313=20
dummysats
Bestar av:

1 1 Lamineringsdummyunderdel

2 1 Ansatsskruv

3 1 Inséttningshjalp for ledmutter

Lamineringsdummydverdelen &r inte en del av lamineringsdummysatsen, men ingar i
den ortotiska fotleden 17AD300="* (se bild 2).

Tryckdummysats
(se bild 4) Storlek 14 Storlek 16 Storlek 20
Po- | St. | Beteckning Artikelnummer
s.
1 Tryckdummy- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
sats
Bestar av:
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(se bild 4) Storlek 14 |

Storlek 16 |  Storlek 20

Po- [ St. | Beteckning ArtikelInummer

s.

1 1 Tryckdummyunderdel

2 4 Skruvar med férsankt huvud

3 1 Skruv med forsankt huvud

4 1/1 | Tryckdummyéverdel for 17AD300 (L/R*)

5 2 Tryckdummyéverdel fér 17AD303 (Reaction-modul, storlek 14/16/20)
6 2 Tryckdummyéverdel for 17AD304 (Ultra-modul, storlek 16/20)

*) L = vénster, R = hoger
Anslagsmodul

(se bild 5) Storlek14 | Storlek16 | Storlek 20
Po- | St. | Beteckning Artikelnummer

s.

1 [Anslagsmodul | 17AD301=14 [ 17AD301=16 | 17AD301=20
Bestar av:

1 1 Anslagsstift

2 1 Fjader

3 1 Anslagsskruv

4 1 Skruvhylsa

5 |1 |Skydd

Fjadermodul

(se bild 6) Storlek14 | Storlek16 | Storlek 20
Po- | St. | Beteckning ArtikelInummer

s.

1 | Fjadermodul 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20
Bestar av:

1 1 Gangstift

2 |1 |Tryckfiader — | X | X

3 1 Tryckfjader

4 1 Fjaderhylsa

5 1 Kula

6 1 Skruvhylsa

7 |1 | Skydd
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Reaction-modul, Ultra-modul

(se bild 7)

Storlek 14

| storlek 16

[ Sstorlek 20

Po-
S.

St.

Beteckning

Artikelnummer

Reaction-mo-
dul

17AD303=14

17AD303=16

17AD303=20

Ultra-modul

17AD304=16

17AD304=20

Bestar av:

Tackkapa till skydd

Fjaderskruv

Motskruv

Reaction-fjader, bla (tillbehor)

Reaction-fiader, gul (tillbehor)

Fjaderdummy till Reaction-modul och Ultra-modul (tillbehér)

Ultra-fiader, gra (tillbehor)

Fjaderhallare

Ol O|N[O|(O|B|W[N|F-

Fjader

[
o

Anslagsskruv

[N
[

Skruvhylsa med O-ring

12

RlRr|Rr[Rr|Rr|RrRr[Rr|Rr| Rk~

Skydd

Fjaderdummysats

(se bild 8)

Storlek 14

| Storlek 16

| Storlek 20

Po-
s.

St.

Beteckning

Artikelnummer

Fjaderdum-
mysats

17AD308=14

17AD308=20

17AD308=20

Bestar av:

Monteringsad-
apter Reaction-
modul

Monteringsad-
apter Ultra-mo-
dul

Fjaderdummy
Reaction-modul

Fjaderdummy
Ultra-modul

Styrskruv
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Fjadrar till Reaction- och Ultra-moduler

Fjadrar till Reaction- och Storlek 14 Storlek 16 Storlek 20
Ultra-moduler (se bild 9,
se bild 10)
Po- | St. | Beteckning ArtikelInummer
s.
1 Reaction-fja- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
der, bla (stark)
1 Reaction-fja- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
der, gul (extra
stark)
1 Ultra-fjader, - 17AD307=20 17AD307=20
gré (ultra stark)

2.3.1 Valfria tillbehor
* Fit-Kit 17AT3=1 (se bild 11)
*  Dummysats 17AT4=1 (se bild 11)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosleden &r enbart avsedd for ortosforsdrjning av en anvandares nedre
extremitet.

Vid unilateral anvandning rekommenderar tillverkaren en ortosled som ér la-
minerad eller gjord av férimpregnerad kolfiber.

3.2 Indikationer

* Vid delférlamning eller fullstdndig férlamning av benmuskulaturen
* Ortopediska sjukdomar i nedre extremiteten

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kombinationsmoéjligheter
Med hénsyn till tillatna vikigranser kan féljande ortosknéleder kombineras
med 17AD300=":

* 17KF110=*
*  17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Observera informationen i bruksanvisningarna for alla produkter om ortosle-
den kombineras med ytterligare produkter.
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Kombination med ledenhet C-Brace 17KO1=*

Ortosfotled Maximal kropps- Ortosknaled Anvandningsom-
vikt [kg] (Ibs) rade
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateral
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateral

Detaljerad bearbetningsinformation foér ledenhet C-Brace 17KO1=* finns i
bruksanvisning 647G1337.

Kombination med E-MAG Active 17B203=*

Ortosfotled Maximal kropps- Ortosknaled Anvandningsom-
vikt [kg] (Ibs) rade
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* med me- bilateral
=20* dial efterféljande

skena 17B206

Nar autokalibreringen av E-MAG Active 17B203="* har genomférts far inga
andra statiska eller dynamiska férandringar géras pa 17AD300=".

Om det skulle bli nédvandigt att gora individuella justeringar for anvanda-
ren pa 17AD300=* ska arbetsstegen for autokalibrering av E-MAG Active
17B203=* upprepas enligt bruksanvisning 647G1165.

Detaljerad bearbetningsinformation fér E-MAG Active 17B203=* finns i
bruksanvisning 647G1165.

3.4 Livsldngd

Vid avsedd anvéandning och korrekt utférd montering ar produkten utformad
for en livslangd pa 3 ar.

3.5 Kvalifikation

Produkten far endast levereras till en anvéndare av utbildad specialistperso-
nal. Fackpersonalen forutsétts kunna hantera de tekniker, material, verktyg
och maskiner som ar aktuella.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING |

Varning fér méjliga tekniska skador.
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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).

vy

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade 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.

/A OBSERVERA

Alltfér hoga pafrestningar vid anvandning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

H

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.

H

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.

=
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Produkt som utsatts for olampliga omgivningsforhallanden

Risk for skador, forsprodning eller forstoring 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 éver +60 °C
(t. ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

5 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

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

5.1 Sitta ihop ortosen

5.1.1 Anvanda lamineringsdummy

Material som behdvs: Lamineringsdummysats 17AD313=*, laminerings-

dummyoéverdel 30Y594=*, gjutskena 17LS3=*, fotbygel 17SF300=N-*, skru-

var med forsankt huvud 501S137=*, justeringsadapter 743Y56=4, Plasta-
band 636K8

> Forutsattning: Ortosmodellen tillverkades efter anvandarens pre-
ferenser.

1) Montera skenan (se bild 2, pos. 9) med skruvarna (pos. 1) pa lamine-
ringsdummyunderdelen (se bild 3, pos. 1).

2) Placera fotbygeln (pos. 8) utan lagerbussning i lamineringsdummyéver-
delen (pos. 7).

3) Placera overdelen pa underdelen och fixera den med axelskruven (se
bild 3, pos. 2). (Pa grund av designen &r fotbygeln placerad i neutralt 13-
ge i 6verdelen.)

4) Fast lamineringsdummyn pa ortosmodellen och skruva sedan fast den
pa justeringsadaptern.
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5.1.2 Anvanda tryckdummy for att bestimma hur mycket plats som

behovs

Vid anvandning av Reaction- och/eller Ultra-modul rekommenderar Ottobock

att man anvander en tryckdummy for att bestdmma hur mycket plats som be-

hovs for den kommande modulen och fér formgivning av ortosmodellen.

1) Montera tryckdummydverdelen (se bild 4, pos. 5 och/eller pos. 6) for
motsvarande modul med skruvarna (pos. 2) pa tryckdummyunderdelen
(pos. 1).

2) Lossa och ta bort skenans évre skruv (se bild 2, pos. 1) pa laminerings-
dummyunderdelens skenlada.

3) Faést tryckdummyn med skruven (se bild 4, pos. 3) i det 6vre héalet i lami-
neringsdummyns skenlada (se bild 12).

4) Bestam det efterfoljande forloppet for modulerna pa ortosmodellen och
markera det med en penna.

5) Skruva loss tryckdummyn.

5.1.3 Laminera ortosen

1) Fast den ovre skruven pa skenan igen.

2) Tata skruvarna pa skenan och lamineringsdummyn med Plastaband.
3) Laminera ortosen sa att den passar brukaren.

5.1.4 Anvanda tryckdummy for formgivning

1) For att modulerna senare inte ska kollidera med det hardade laminatet,
placerar du tryckdummyn pa skenladan och trycker dit den pa det icke-
hdrdade laminatet (se bild 13).

2) Fixera tryckdummyn pa ortosmodellen med tejp (se bild 14).

5.1.5 Slutféra monteringsarbetet med ortosen

1) Nar lamineringen har hardnat tar du bort det laminerade raamnet fran or-
tosmodellen. For att gora det skar du loss lamineringsdummyn med en
kniv och demonterar den.

2) Ta bort Plastaband fran skruvarna.

3) Ta bort de bada skruvarna fran skenan.

4) Lossa ansatsskruven och ta bort lamineringsdummyn.

5) Fixa till avformningskanterna med den oscillerande sagen.
6) Forma fotdelen och underbensdelen efter modellen.

7) Slipa av vassa kanter.
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5.2 Montera ortosleden

Axialbrickor

Nar du valjer axialbrickor, se till att anvdnda samma materialtjocklek som axi-
albrickan, t.ex. 0,90 och 0,90 mm. Alternativt kan du anvanda axiella brickor
med olika tjocklekar. For att gora detta, anvand nésta storre eller mindre
tjocklek pa axialbrickan, t.ex. 0,90 och 0,95 eller 0,90 och 0,85. En kombina-
tion t. ex. mellan 0,85 och 1,10 mm &r inte tillaten och kan leda till skador
pa ortosleden.

Storlek pa ortosleden Axialbrickornas tjocklek
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05,

17AD300=20* 1,10

1) Valj de axiella brickorna och placera dem pa fotbygeln (tjockleken pa de
axiella brickorna — se tabell), med en axialbricka per sida (se bild 15).

2) Optimera passformen genom att gradvis byta ut de axiella brickorna:
Tjockare brickor for spel i medial-lateral riktning, tunnare skivor f6r mot-
stand vid plantarflexion/dorsiextension.

3) Placera basdelen av ortosleden pa fotbygeln med de axiella skivorna (se
bild 186).

4) Anvand inséattningshjalpen for ledmuttern fran lamineringdummysatsen
17AD313=*, for att géra monteringen av ledmuttern enklare (se bild 17).

5) @ Skruva fast inséttningshjalpen pa ledmuttern.

6) @ Skjut ledmuttern genom dppningen pa ortosleden tills det tar stopp.

7) @ Skruva loss inséattningshjélpen fran ledmuttern.

8) @ Ta bort insattningshjalpen.

9) Satt in ledskruven i ortosleden (se bild 18).

10) Dra at ledskruven med en Torx-nyckel (se bild 19).

11) Kontrollera om fotdelen kan flyttas smidigt och utan spel.

12) Innan ortosen 6verlats till anvandaren, rengér ledskruvens skruvférband
med en avfettningsrengorare, sékra den med Loctite 241 och dra at den
med lampligt atdragningsmoment (se féljande tabell).

17AD300=* 14 16 20
@ Ledskruv T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm
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5.3 Montera modulerna

INFORMATION

Dubbelsidig uppbyggnad av ortosen
Vid den individuella instéllningen for brukaren maste krafterna férdelas
jamnt (t. ex. tryckfjaderkraft).

INFORMATION

Ottobock rekommenderar att ortosens inriktning kontrolleras och vid behov
anpassas efter brukaren med hjalp av 3D-L.A.S.A.R. Posture.

» Vi rekommenderar att den sagittala belastningslinjen gar ca 15 mm fram-
for kndets kompromissaxel enligt Nietert (se bild 20).

Tack vare de individuella kombinationsméjligheterna av de enskilda moduler-

na med varandra kan ortosfotleden anpassas till varje anvandares behov. In-

riktningsjusteringen regleras via ortosfotledens vinkelinstéllning. Vinkelin-

stallningen sker genom inskruvningsdjupet pa géangstiften 17AD301=*,

17AD302=" resp. anslagsstiftet 177AD303=*, 17AD304=".

5.3.1 Montera anslagsmodul

Material som behovs: Sexkantsnyckel, momentnyckel, torxnyckel, anslags-
modul 17AD301=*

Forutsattning: Ortosfotleden ar monterad med fotbygeln.

1) Stick in skruvhylsan i skyddet ovanifran (se bild 21).

2) Skruva in skyddet med skruvhylsan f6r hand i basenheten, sa att skyddet
hamnar med den plana sidan, pekande mot insticksomradet, pa ortosfot-
ledens basenhet.

3) Dra at skruvhylsan med en momentnyckel till angivet atdragningsmoment
(se tabellen).

4) Stick in anslagsskruven i skruvhylsan med utbuktningen mot fotbygeln.

5) For in fjadern i anslagsskruven och fixera den i skruvhylsan.

6) Skruva in anslagsstiftet i skruvhylsan med en torxnyckel och stéll in an-
slaget efter anvandaren.

17AD301=" 14 16 20
® Gangstift T25 T30 T30

o Skruvhylsa SW12 SW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm
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5.3.2 Montera fjadermodul

Material som behovs: Sexkantsnyckel, momentnyckel, torxnyckel, avfettan-
de rengdringsmedel, Loctite 241 636K13, fjadermodul 17AD302=*
Forutsattning: Ortosfotleden &r monterad med fotbygeln.

1) Stick in skruvhylsan i skyddet ovanifran (se bild 22).

2) Skruva in skyddet med skruvhylsan for hand i basenheten, sa att skyddet
hamnar med den plana sidan, pekande mot insticksomradet, pa ortosfot-
ledens basenhet.

3) Dra at skruvhylsan med en momentnyckel till angivet atdragningsmoment
(se tabellen).

4) Satt dit kulan i skruvhylsan.

5) INFORMATION: Om en ligre fotstyrka kriavs, kan den tunnare
tryckfjddern (se bild 22) tas bort. For in tryckfjadern/tryckfjadrarna i
fjaderhylsan och fixera i skruvhylsan.

6) Skruva in gangstiftet i skruvhylsan med en torxnyckel och anpassa fja-
derkraften efter anvéndaren.

7) Innan du overlamnar ortosen till anvandaren ska gangstiftet rengoras
med avfettande rengéringsmedel och sakras med Loctite 241, och ob-
servera da fotledens vinkelinstallning.

17AD302=* 14 16 20
® Gangstift T25 T30 T30

o Skruvhylsa SW12 SwW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montera Reaction-/Ultra-modul
Reaction-/Ultra-modulen levereras monterad i skyddet.
» Ta isar Reaction-/Ultra-modulen i enskilda komponenter.

Material som behovs: Sexkantsnyckel, insexnyckel, torxnyckel, moment-
nyckel, Reaction-modul 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, fjaderdummy-
sats 17AD308="*

Forutsattning: Ortosfotleden &r monterad med fotbygeln.

1) Stick in skruvhylsan med O-ringen i skyddet ovanifran och skruva déaref-
ter in den for hand i basenheten. Placera skyddet med den plana sidan,
pekande mot insticksomradet, pa ortosfotledens basenhet (se bild 24).
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9)

Dra at skruvhylsan med en momentnyckel till angivet atdragningsmoment
(se foljande tabell).

Skruva in styrskruven i ett av de 3 halen i skruvhylsan, sa att de sticker ut
ca 1 mm ur hylsan (se bild 25). Vi rekommenderar att man anvénder det
hal som &r véant bort fran basenheten.

Stick in anslagsskruven i skruvhylsan med utbuktningen pekande nedéat
(se bild 26).

Tra pa fjaderdummyn pa fjaderhallaren, och observera férdjupningarna
pa fjaderdummyns underkant (se bild 27).

For in monteringsadaptern sa langt det gar i fijaderdummyn tills magne-
tisk kontakt registreras.

Hall komponenterna horisontellt och tra pa fjadern pa fjaderhallarens an-
slagsstift underifran.

Hall skruvhylsan horisontellt s& att komponenterna inte ramlar ur hylsan.
Placera darefter monteringsadaptern med fjaderdummyn, fjaderhallaren
och fjadern i skruvhylsan i anslagsskruven, och rikta in sparet pa fjader-
dummyn mot styrskruven pa skruvhylsan (se bild 28).

Hall fast fjaderdummyn och ta av monteringsadaptern (se bild 29).

10) Satt dit fijaderskruven och dra &t den med en torxnyckel, samt skruva in

fjaderskruven tills fiaderdummyn inte langre har nagot spel i modulen (se
bild 30).

11) Skruva in styrskruven ytterligare tills det tar emot.

17AD303=*/17AD304=" 14 16 20
Fjaderskruv T30 T50 T50
@ |
® Motskruv SW2,5 SwW3 SW3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
Anslagsstift T10 T15 T15
® g
o Skruvhylsa SW20 SW24 SW24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montera underbensdel
» Fast underbensdelen pa ortosledens basenhet med skruvarna med for-

sankt huvud, rengér skruvférbanden med avfettande rengoéringsmedel
och sakra med Loctite 241 och motsvarande atdragningsmoment.
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17AD300=" 14 16 20

@ Skruvar med for- T20 T25 T25
sankt huvud 3,5Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-modul - Statisk provning
Material som beh6vs: Knaaxelmall 743A8, torxnyckel
Forutsattning: Reaction-/Ultra-modulen ar monterad i ortosfotleden med fja-

derdummy.

1) Satt pa ortosen pa patienten.

2) Anvand knaaxelmallen och markera kompromissaxeln enligt Nietert pa
protesknéleden (se bild 31).

3) Avlasta den funktionella underdelen med handen sa att anslagsstiftet ror
sig med latthet i gdngan (se bild 32).

4) For torxnyckeln genom fjaderskruven och justera anslaget for att &ndra
den ovre fotledens vinkel (se bild 33).

5) Vid anvandning av 2 Reaction-/Ultra-moduler ska anslaget efterjusteras
sa att ortosen inte uppvisar anterior-posterior-spel.

6) Efter statisk provning skruvar du in motskruven med en insexnyckel i ha-
let pa fjaderskruven i fjaderhallaren, for att sakra anslagsstiftet mot mot-
skruven (se bild 34).

7) Kontrollera den statiska inriktningen av ortosen med hjalp av 3D-

L.A.S.A.R. Posture (se bild 35).

5.6 Reaction-/Ultra-modul - Dynamisk provning

>

Material som behovs: Reaction-modul: Fjader 17AD305="* (stark, bla)
eller 17AD306=" (extra stark, gul)

Ultra-modul: Fjader 17AD307=* (ultrastark, gra)

Forutsattning: Reaction-/Ultra-modulen ar monterad i ortosfotleden
med fjaderdummy.

Lossa fjaderskruven med en torxnyckel och ta bort den fran modulen (se
bild 36).

Ta bort fijaderdummyn och ersatt den med Reaction-/Ultra-fjadern (se
bild 37), samt ta bort styrskruven fran skruvhylsan.

Skruva sedan in fjdderskruven i jdimnhojd med skruvhylsan.

Placera ortosen pa anvandaren och genomfor provningen.

Kontrollera den sagittala inriktningen foér anvandaren med 3D-L.A.S.A.R.
Posture.

Stall in 6nskad férspanning av fjadern.
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7) Lat anvandaren ga med patagen ortos.
8) Efter den slutliga instéllningen satter du dit tackkapan pa Reaction-
/Ultra-modulen (se bild 7, pos. 1).

5.7 Stélla in Reaction-/Ultra-moduler i bilateral ortos

Observera i vilken ordning instéllningarna ska goras vid anvandning av flera
Reaction-/Ultra-moduler i en bilateral ortos. Reaction-/Ultra-modulernas an-
slag och fjaderspanningarna, som ar placerade medialt och lateralt mittemot
varandra, maste stéllas in pa en gang. Vid identisk instéllning av Reaction-
/Ultra-modul 1 och 3 liksom 2 och 4 férhindrar du deformationer och skador
pa ortosen.

Stilla in dorsalflexion och plantarflexion

Reaction-/Ultra-modulernas anslag ska stillas in i féljande ordning.

Om du inte behover anvanda en Reaction-/Ultra-modul ska du hoppa

over tillampliga instruktioner.

> Forutséattning: Anvandaren har pa sig ortosen.

> Forutsattning: Samtliga Reaction-/Ultra-moduler ar monterade tillsam-
mans med fjaderdummyn.

1) Stall in anslaget for Reaction-/Ultra-modul 1 (se bild 38).

2) Justera anslaget for Reaction-/Ultra-modul 2 tills ortosleden inte langre
uppvisar nagot anterior-posterior-spel.

3) Nar du har stallt in Reaction-/Ultra-modul 1 och 2 och du i nasta steg ska
stélla in Reaction-/Ultra-modul 3: Lossa pa fjaderskruven pa Reaction-
/Ultra-modul 1.

4) Stall in anslaget for Reaction-/Ultra-modul 3 (om Reaction-/Ultra-modul 1
finns, d& gar du tillvdga pa samma satt som vid instéllningen av
Reaction-/Ultra-modul 1).

5) Dra at den tidigare lossade fjaderskruven pa Reaction-/Ultra-modul 1.

6) Nar du ska stélla in Reaction-/Ultra-modul 4: Lossa pa fjaderskruven pa
Reaction-/Ultra-modul 2.

7) Justera anslaget for Reaction-/Ultra-modul 4 tills ortosleden inte langre
uppvisar nagot anterior-posterior-spel (om Reaction-/Ultra-modul 2 finns,
da gar du tillvdga pa samma séatt som vid instéllningen av Reaction-mo-
dul 2).

8) Dra at den tidigare lossade fjaderskruven pa Reaction-/Ultra-modul 2.

9) Om det finns en oanvand inskruvningskanal ska du sékra den med en
blindplugg.

10) Vid behov kan du anpassa instéllningarna i den statiska inriktningen och
upprepa arbetsstegen.
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Stalla in fjaderspanning

Reaction-/Ultra-modulernas fjaderspanningar ska stallas in i féljande

ordning. Om du inte behéver anvinda en Reaction-/Ultra-modul ska

du hoppa over tillampliga instruktioner.

> Forutsattning: Anvandaren har pa sig ortosen.

> Forutsattning: Samtliga Reaction-moduler &r monterade tillsammans
med Reaction-fiadrarna, eller samtliga Ultra-moduler &r monterade till-
sammans med Ultra-fiadrarna.

1) Stall in fijaderspanningen vid fjaderskruven pa Reaction-/Ultra-modul 1
(se bild 39).

2) Stall in fjaderspanningen vid fjaderskruven pa Reaction-/Ultra-modul 2.

3) Mat och notera fjaderskruvens inskruvningsdjup i skyddet for Reaction-
/Ultra-modul 1 och 2 med hjélp av en passare (se féregéende bild).

4) Stall in fjaderspanningen vid fjaderskruven pa Reaction-/Ultra-modul 3.
Nar Reaction-/Ultra-modul 1 &r monterad, ska du 6verféra matvardet for
Reaction-/Ultra-modul 1 till Reaction-/Ultra-modul 3.

5) Stall in fjaderspanningen vid fjaderskruven pa Reaction-/Ultra-modul 4.
Nar Reaction-/Ultra-modul 2 ar monterad, ska du 6verféra matvardet for
Reaction-/Ultra-modul 2 till Reaction-/Ultra-modul 4.

6) Sékra oanvéanda skruvhylsor med blindplugg.

7) Lat anvandaren ga med patagen ortos. Vid behov kan du efterjustera
fijadrarna, glom inte att ta hénsyn till i vilken ordning komponenterna ska
stallas in.

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

INFORMATION

Produkten kan utsittas for 6kad stress beroende pa anviandaren.
» Forkorta underhallsintervallen enligt de férvantade belastningarna.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.
For att underhalla produkten kan du bestalla de tillhérande service-satserna.
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Reserv- och slitdelar finns angivna i kapitlet "Underhall”.
Produkten ar utformad for att inte behéva smoérjas.
Anvand inget smorjmedel.

7.1 Underhalla ortosleden
1) Demontera ortosleden.
2) Om enskilda delar &r slitna kan ortosleden fa nya delar.

Reserv- och slitdelar

(se bild 2) Storlek 14 | Storlek 16 | Storlek 20

Po- | St. | Beteckning ArtikelInummer

s.

6 1 Axialbrick- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
sats

7 1 Overdel pa 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
laminerings-
dummy

7.2 Underhalla anslagsmodul
1) Demontera modulen och ta isar den i enskilda delar.
2) Om anslagsmodulen ar sliten kan man anvanda den tillhérande service-

satsen 17AD318=* eller byta ut modulen mot en ny (se sida 168, se
bild 21).

(se bild 5) Storlek 14 | Storlek 16 | Storlek 20
Po- | St. | Beteckning Artikelnummer
s.
eji |1 Servicesats | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
bild for anslags-

modul

bestar av:

Fjader

Hylsa for anslagsstift

Anslagsskruv

7.3 Underhalla fjadermodul
1) Demontera modulen och ta isar den i enskilda delar.
2) Om modulen ar sliten ska den ersattas.
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7.4 Underhalla Reaction-/Ultra-modulen

» Byt ut de enskilda delarna av Reaction-/Ultra-modulen var sjatte
manad med hjalp av tillhérande servicesats 17AD317=".

Material som behovs: Sexkantsnyckel, insexnyckel, torxnyckel

1) Ta isar Reaction-/Ultra-modulen i enskilda komponenter (se bild 7).
2) Ta bort tackkapan fran fjaderskruven.

3) Lossa fjaderskruven med en torxnyckel och ta av.

4) Ta ut Reaction-fijadern eller Ultra-fiadern ur skruvhylsan.

5) Ta bort fiaderhallaren med fjadern och anslagsskruven.

Kontroll

1) Kontrollera anslagsskruven och anslagsstiftet i fjaderhallaren och byt ut
vid tecken pa slitage.

2) Byt ut motskruven nar du aterstéller eller justerar statiken. | alla andra fall
ar det i allménhet inte nddvandigt att byta motskruven.

3) Kontrollera och rengér alla komponenter noggrant innan de sétts ihop.
Beroende pa forslitningsgrad maste delarna bytas ut.

For information om hur man monterar Reacion-/Ultra-modulen, se kapitlet

"Montera Reaction-/Ultra-modulen”.

(se bild 7) Storlek 14 | Storlek 16 | Storlek 20
Po- | St. | Beteckning ArtikelInummer
s.
eji |1 Servicesats | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
bild for

Reaction-

/Ultra-mo-

dul

bestar av:

Fjader

Hylsa for anslagsstift

Anslagsskruv

Motskruv

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.
9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.
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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 overensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2024-08-26

» Lees dette dokument opmeerksomt 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 hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Neerveerende brugsanvisning indeholder oplysninger om forarbejdningen af
ortose-ankelleddet Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Oplysninger om dokumentet

Dokumentet findes i felgende varianter:

e 647G1788=all_INT (Identifikation for dokumentet med alle tilgeengelige
sprog), A6-format
| dette dokument befinder alle illustrationer sig i starten af dokumentet.
Derefter folger teksterne pa alle sprog.
Dette dokument er i trykt form del af leveringsomfanget.

*  647G1788=XX_INT (Identifikation for dokumentet som en enkeltsproget
variant), Ab-format
647G1788=en_INT (Eksempel pa ensproget version pa EN = engelsk)
| dette dokument er alle illustrationer i kapitler og er i farver.
Dette dokument er kun tilgeengeligt i digital form som en PDF-fil.

* XX (variabel for sprogkoderne for de sprog, som varianten pa et enkelt
sprog er tilgeengelig i)
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Den digitale brugsanvisning er tilgeengelig som en individuel sprogversion
via felgende QR-kode eller link (se ill. 1).

2 Produktbeskrivelse

2.1 Stoerrelser, der kan leveres

» Ved unilateral anvendelse af produktet og under hensyntagen til bgje-
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.

Produktets sterrelse veelges ud fra den tilsigtede anvendelse (unilateral eller
bilateral) og kropsvaegt.

Anvendelsesomrade Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Maksimal kropsvaegt i kg

Unilateral anvendelse (lateral eller me- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

dial)

Bilateral anvendelse (lateral og medi- 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

al)

2.2 Komponenter/konstruktion

Leveringsomfang (seiill. 2) | Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20

Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer

s.

1 Nexgear 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST | 17AD300=20-ST

Tango 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Bestaende af:

1 2 Underseenkskruer

2 2 Blindkappe

3 1 Basislegeme

4 1 Ledskrue

5 1 Ledmatrik

6 1 Aksialskive-saet

7 1 Lamineringsdummy-overdel
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2.3 Tilbehor

Ikke leveringsomfang (se Storrelse 14 Storrelse 16 Storrelse 20
ill. 2)

Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer

s.

8 1 Fodbagjle, lige 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
1)

9 1 Laminerings- 17LS3=14 17LS3=16 170LS3=20
skinne 2 17LS3=14-T 17L.S3=16-T 17LS3=20-T

) Felg brugsanvisningen 647G 1804=all_INT.

2 Folg brugsanvisningen 647G1425=all_INT.

Sezet med lamineringsdummyer

(seill. 3) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Pos. | Stk. Betegnelse Artikelnummer
1 Saet med lami- 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
neringsdummyer ‘ ‘
Bestaende af:
1 1 Lamineringsdummyens underdel
2 1 Ansatsskrue
3 1 Indferingshjeelp til ledmetrik

Lamineringsdummyens overdel er ikke en del af lamineringsdummyszettet, men leveres
sammen med ortoseankelleddet 17AD300=* (se ill. 2).

Trykdummy-saet

(seill. 4) Storrelse 14 | Sterrelse 16 | Sterrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer
s.
1 Trykdummy- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
saet

Bestaende af:

1 1 Trykdummy-underdel

2 4 Undersaenkskruer

3 1 Underseenkskrue

4 1/1 | Trykdummy-overdel til 17AD300 (L/R*)

5 2 Trykdummy-overdel til 17AD303 (Reaction-modul, sterrelse 14/16/20)
6 2 Trykdummy-overdel til 177AD304 (Ultra-modul, sterrelse 16/20)

*) L=venstre, R=hejre
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Anslagsmodul

(seill. 5) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer
S.

1 | Anslagsmodul | 17AD301=14 | 17AD301=16 | 17AD301=20

Bestaende af:

1 1 Anslagsstift
2 1 Fjeder

3 1 Anslagsbolt
4 1 Skruekanal

5 1 Cover

Fjeder-modul

(seill. 6) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer
S.

1 | Fieder-modul | 17AD302=14 [ 17AD302=16 | 17AD302=20

Bestaende af:

1 1 Gevindstift

2 1 Trykfjeder — | X | X
3 1 Trykfjeder

4 1 Fjederbesning

5 1 Kugle

6 1 Skruekanal

7 1 Cover

Reaction-modul, Ultra-modul

(seill. 7) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer
s.
1 Reaction-mo- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
dul
1 Ultra-modul - 17AD304=16 17AD304=20

Bestaende af:

Afdeekningskappe til cover

Fjederbolt

Kontraskrue

Reaction-fieder, bla (tilbeher)

Reaction-fieder, gul (tilbeher)

Fjederdummy til Reaction-modul og Ultra-modul (tilbeher)
Ultra-fieder, gra (tilbeher)

N|O|OA~[W|N]|-
RlR R[Rr|Rr| R~
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(seill. 7) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer
s.
8 1 Fjederholder
9 1 Fjeder
10 1 Anslagsbolt
11 1 Skruekanal med o-ring
12 1 Cover
Fjederdummy-seaet
(seiill. 8) Storrelse 14 | Sterrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse Artikelnummer
s.
1 Fjederdummy- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
saet
Bestaende af:
1 1 Monteringsa- X X X
dapter Rea-
ction-modul
1 Monteringsa- - X X
dapter Ultra-
modul
2 2 Fjederdummy X X X
Reaction-modul
1 Fjederdummy - X X
Ultra-modul
3 2 Foringsskrue

Fjedre til Reaction- og Ultra-modul

Fjedre til Reaction-/Ultra- Storrelse 14 Storrelse 16 Storrelse 20
modul (se ill. 9, se ill. 10)
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikelInummer
s.
1 Reaction-fie- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
der, bla (steerk)
1 Reaction-fie- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
der, gul (ekstra
steerk)
1 Ultra-fieder, - 17AD307=20 17AD307=20
gré (ul-
tra steerk)
2.3.1 Ekstra tilbehor
e Fit-kit 17AT3=1 (se ill. 11)
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e Dummy-kit 17AT4=1 (se ill. 11)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortoseleddet méa udelukkende anvendes til ortosebehandling af en brugers
nedre ekstremitet.

Ved unilateral anvendelse anbefaler fabrikanten at forarbejde ortoseleddet
med laminerings- eller Prepreg-teknik.

3.2 Indikationer

* Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
¢ Ortopeaediske sygdomme i den nedre ekstremitet
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kombinationsmuligheder
Hvis de godkendte veegtgreenser overholdes kan felgende ortoseknzeled
kombineres med 17AD300="*:

* 17KF110=*
* 17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Hvis ortoseleddet kombineres skal anvisninger i brugsanvisningerne til alle
produkter overholdes.

Kombination med C-Brace ledenhed 17KO1=*

Ortoseankelled Maks. kropsvaegt Ortosek led Anvendel -
[kg] (Ibs) rade

17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* Bilateral

17AD300=20-T 110 (242,5) Bilateral

Yderligere forarbejdningsanvisninger i forbindelse med C-Brace ledenhed
17KO1=* fremgar af brugsanvisningen 647G1337.

Kombination med E-MAG Active 17B203=*

Ortoseankelled Maks. kropsvaegt Or k led A delsesom-
[kg] (Ibs) rade
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* Unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* med me- Bilateral
=20* dial medleber
17B206
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INFORMATION

Efter gennemfert automatisk kalibrering af E-MAG Active 17B203=* ma
der ikke foretages yderligere statiske eller dynamiske andringer pa
17AD300=".

Hvis brugerspecifikke justeringer skulle veere nedvendige pa 17AD300=*,
skal arbejdstrinnene til automatisk kalibrering af E-MAG Active 17B203=*
gentages ifelge brugsanvisningen 647G1165.

Yderligere forarbejdningsanvisninger i forbindelse med E-MAG Active
17B203=* fremgar af brugsanvisningen 647G1165.

3.4 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret
til en levetid pa 3 ar.

3.5 Kvalifikation

Kun faguddannet personale ma forsyne en bruger med produktet. Det forud-
seettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige teknik-
ker, materialer, veerktej og maskiner.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

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.
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» 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.

| BEMAERK |

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.

| BEMAERK |

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

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

| BEMAERK |

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga 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 funktionseendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.
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» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

5.1 Fremstilling af ortosen

5.1.1 Brug af lamineringsdummy

Nodvendige materialer: Lamineringsdummy-saet 17AD313=*, laminerings-

dummy-overdelen  30Y594=*  lamineringsskinne 17LS3=*  fodbagjle

17SF300=N-*, underseenkskruer 501S137=*, justeringsadapter 743Y56=4,

Plasta-band 636K8

> Forudszetning: Ortosemodellen er blevet brugerspecifikt fremstil-
let.

1) Monter skinnen (se ill. 2, pos. 9) med skruerne (pos. 1) pa laminerings-
dummy-underdelen (se ill. 3, pos. 1).

2) Placer fodbagjlen (pos. 8) uden lejebasning i lamineringsdummyens over-
del (Pos. 7).

3) Leeg lamineringsdummyens overdel pa lamineringsdummyens underdel
og fastger med (se ill. 3, pos. 2) ansatsskruen. (Pa grund af designet
skal fodbejlen i overdelen bringes i neutral position).

4) Fastger lamineringsdummyen pa ortosemodellen, og skru den fast pa ju-
steringsadapteren.

5.1.2 Du kan vaelge at bruge trykdummyen til at finde pladsbehovet

Ved brug af Reaction- og/eller Ultra-modulet anbefaler Ottobock at anvende

trykdummyen til at bestemme, hvor meget plads modulerne senere skal bru-

ge, og til formgivning pa ortosemodellen.

1) Monter trykdummy-overdelene (se ill. 4, pos. 5 og/eller pos. 6) til det pa-
geeldende model med skruer (pos. 2) pa trykdummy-underdelen (Pos. 1)
montieren.

2) Lesn den overste skrue pa skinnen af lamineringsdummy-underdelens
skinnekasse, og fiern den (se ill. 2, pos. 1).

3) Fastger trykdummyen med skruen (se ill. 4, pos. 3) i det everste hul af
lamineringsdummyens skinnekasse (se ill. 12).

4) Bestem modulernes senere forleb pa ortosemodellen, og markér med en
blyant.

5) Skru trykdummyen af.

5.1.3 Laminering af ortosen

1) Fastger igen den everste skrue til skinnen.

2) Teetn skruerne pa skinnen og lamineringsdummyen med Plasta-band.
3) Laminér ortosen passende til patienten.
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5.1.4 Brug af trykdummyen til formgivning

1)

2)

For at modulerne ikke kolliderer med det heerdede laminat skal trykdum-
myen positioneres pa skinnekassen og trykkes pa det ikke-haerdede la-
minat (se ill. 13).

Fastger trykdummyen pa ortosemodellen med tape (se ill. 14).

5.1.5 Feerdiggorelse af ortosen

1)

e JE R

Nar laminatet er heerdet, afformes rdemnet fra ortosemodellen. Det gores
ved at skeere lamineringsdummyen fri med en kniv og afmontere den.
Losn skruerne fra Plasta-bandet.

Fjern skinnens to skruer.

Lesn ansatsskruen, og fiern lamineringsdummyen.

De afformede kanter frigeres med oscillationssaven.

Fjern foddelen og underbensskallen fra modellen.

Slib skarpe kanter af.

5.2 Montering af ortoseleddet

Aksialskiver

Nar du veelger aksialskiver, skal du serge for at bruge den samme tykkelse
pa aksialskiven, sasom 0,90 og 0,90 mm. Brug eventuelt aksialskiver af for-
skellig tykkelse. For at gere dette skal du bruge den neeste sterre eller den
neeste mindre tykkelse af aksialskiven, sasom 0,90 og 0,95 eller 0,90 og
0,85. En kombination af 0,85 og 1,10 mm er for eksempel ikke tilladt og
kan resultere i beskadigelse af ortoseleddet.

Storrelse pa ortoseleddet Aksialskivers tykkelse

[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;
17AD300=20* 1,10

Veelg aksialskiverne, og placer dem pa fodbgjlen (for tykkelsen af aksi-
alskiver - se tabel) med en aksialskive pr. side (se ill. 15).

Optimer szedet ved gradvist at udskifte aksialskiverne:

Tykkere skiver ved slor i medial-lateral retning, tyndere skiver ved mod-
stand i plantarfleksion/dorsalekstension.

Placer ortoseleddets basiskrop pa fodbgjlen med aksialskiverne (se
ill. 16).

Brug indferingshjeelpen til ledmetrikken fra lamineringsdummysazettet
17AD313=*, anvend (se ill. 17) til at gere det nemmere at montere led-
metrikken.

185



5) @ Skru indferingshjeelpen pa ledmetrikken.

6) @ Skub ledmetrikken gennem abningen pa ortoseleddet, indtil den stop-
per.

7) @ Skru indferingshjeelpen af ledmatrikken.

8) @ Fjern indfaringshjeelpen.

)
)
) Indseet ledskruen i ortoseleddet (se ill. 18).
10) Speend ledskruen med en Torx-skruenegle (se ill. 19).
1
2

©

11) Kontroller, at fodbejlen kan flyttes jeevnt og uden sler.

12) Fer du overleverer ortosen til brugeren, skal du rengere skrueforbindel-
sen pa ledskruen med et affedtende rengeringsmiddel, fastgere den
med Loctite 241 og stramme den med det passende tilspeendingsmo-
ment (se tabellen nedenfor).

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

5.3 Montering af moduler

Bilateral opbygning af ortosen
Veer ved den patientspecifikke indstilling opmaerksom pa en jeevn fordeling
af kreefterne (f.eks. trykfjederkraft).

Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af ortosen vha. 3D-
L.A.S.A.R. Posture og at foretage en tilpasning, der passer til patienten.

» Vi anbefaler at positionere den sagittale belastningslinje ca. 15 mm for-
an knaeets kompromis-drejningspunkt iht. Nietert (se ill. 20).

P& grund af de individuelle kombinationsmuligheder af de enkelte moduler

med hinanden kan ortoseknaleddet tilpasses brugerens behov. Opbyg-

ningsjusteringen kan reguleres via ortoseankelleddets vinkelindstilling. Vin-

kelindstillingen kan indstilles via indskruningsdybden af gevindstifterne

17AD301=*, 17AD302=" eller anslagsstifterne 17AD303=*, 17AD304=*.

5.3.1 Montering af anslagsmodul
Nodvendigt materiale: topnegle, momentnegle, Torx-negle, anslagsmodul

17AD301=*
Forudsaetning: Ortoseleddet er monteret med fodbejlen.
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Seet skruekanalen gennem coveret oppefra (se ill. 21).

2) Skru coveret med skruekanalen ind i basislegemet i handen. For at gere
det skal coveret saettes pa basislegemet af ortoseankelleddet med den
affladede side pegende mod indstikningsomradet.

3) Speend skruekanalen til med en momentnagle, og overhold det anferte
tilspaeendingsmoment (se tabel).

4) Stik anslagsbolten med hveelvingen pegende mod fodbagjlen ind i skrue-
kanalen.

5) For fiederen ind i anslagsbolten, og fastger den i skruekanalen.

6) Skru anslagsstiften ind i skruekanalen med en Torx-negle, og indstil an-
slaget til brugeren.

17AD301=" 14 16 20
® Gevindstift T25 T30 T30
(o) Skruekanal Noglevidde | Neoglevidde Neglevidde
12 13 13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montering af fjedermodul

Nodvendigt materiale: topnegle, momentnegle, Torx-negle, affedtende
rengeringsmiddel, Loctite 241 636K13, fiedermodul 17AD302=*
Forudsaetning: Ortoseleddet er monteret med fodbejlen.

Seet skruekanalen gennem coveret oppefra (se ill. 22).

Skru coveret med skruekanalen ind i basislegemet i handen. For at gere
det skal coveret seettes pa basislegemet af ortoseankelleddet med den
affladede side pegende mod indstikningsomradet.

Speend skruekanalen til med en momentnegle, og overhold det anferte
tilspaeendingsmoment (se tabel).

Seet kuglen ind i skruekanalen.

INFORMATION: Hvis der kraeves mindre fodlsftekraft, kan den tyn-
de trykfjeder (se ill. 22) fjernes. For trykfiederen(e) ind i fiederbesnin-
gen, og fastger den i skruekanalen.

Skru gevindstiften ind i skruekanalen med en Torx-negle, og tilpas fje-
derkraften til brugeren.

For ortosen overdrages til brugeren, skal gevindstiften rengeres med af-
fedtende rengeringsmiddel, og derefter skal samlingen sikres med Locti-
te 241. Veer samtidig opmaerksom pa ankelledets vinkelindstilling.

187



17AD302=* 14 16 20
® Gevindstift T25 T30 T30
o Skruekanal Neglevidde | Neglevidde Neglevidde
12 13 13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.

3 Montering af Reaction-/Ultra-modul

Reaction-/Ultra-modulet leveres monteret i coveret.

>

Adskil Reaction-/Ultra-modulet i dets enkelte komponenter.

Nodvendige materialer: topnegle, unbrakonegle, Torx-negle, momentneg-

le,

Reaction-modul 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, fiederdummy-saet

17AD308=*
Forudszetning: Ortoseleddet er monteret med fodbejlen.
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Seet skruekanalen med o-ringen gennem coveret oppefra, og skru den
efterfelgende ind i basislegemet i handen. Skru coveret pa basislegemet
af ortoseankelleddet med den affladede side pegende mod indstiknings-
omradet (se ill. 24).

Spzend skruekanalen til med en momentnegle, og overhold det anferte
tilspaeendingsmoment (se felgende tabel).

Skru feringsskruen ind i en af de 3 huller p& skruekanalen, sa den stik-
ker ca. 1 mm ind i kanalen (se ill. 25). Vi anbefaler at bruge det hul, som
vender veek fra legemet.

Stik anslagsbolten med hveelvingen pegende nedad ind i skruekanalen
(seill. 26).

Seet fiederdummyen pa fiederholderen, veer i den forbindelse opmaerk-
som pa udsparingerne pa den nederste kant af fiederdummyen (se
ill. 27).

Fer monteringsadapteren helt ind i fiederdummyen, indtil der kan mzer-
kes magnetisk kontakt.

Hold komponenterne horisontalt, og seet fiederen pa fiederholderens an-
slagsstift nedefra.

Hold skruekanalen horisontalt, s& komponenterne ikke falder ud af kana-
len. Positionér efterfelgende monteringsadapteren med fjederholderens
fiederdummy, og positionér fijederen i skruekanalen i anslagsbolten.
Placér i samme omgang fiederdummyens not til feringsskruen mod skru-
ekanalen (se ill. 28).



9) Hold fiederdummyen fast, og tag monteringsadapteren af (se ill. 29).

10) Seet fjederskruen pa, og speend til med en Torx-negle, hvor fiederskruen
skrues ind, indtil fiederdummyen ikke lsengere har noget spil i modulet
(seill. 30).

11) Skru feringsskruen leengere ind, indtil der er meaerkbar modstand.

17AD303=*/17AD304="* 14 16 20
® Fjederbolt T30 T50 T50
® Kontraskrue Neglevidde | Neglevidde 3 | Neglevidde 3
2,5 3 Nm 3 Nm
2 Nm
® Anslagsstift T10 T15 T15
o Skruekanal Neglevidde | Neglevidde Neglevidde
20 24 24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montering af underbensskal

» Fastger underbensskallen med undersaenkskruerne pa ortoseleddets
basislegeme, renger skrueforbindelsernes gevind med et affedtende ren-
geringsmiddel, og serg for at sikre med Loctite 241 og det passende til-
spaendingsmoment.

17AD300=* 14 16 20
@ Underseenkskru- T20 T25 T25
er 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-modul - statisk afprevning

Nodvendige materialer: Lzere for knaeets drejningspunkt 743A8, Torx-neg-
le

Forudsaetning: Reaction-/Ultra-modulet er monteret med fijederdummyen i
ortoseankelleddet.

1) Anbring ortosen pa patienten.

2) Marker kompromis-drejningspunktet ifelge Nietert ved hjeelp af leeren for
kneeets drejningspunkt pa kneeleddet (se ill. 31).

3) Aflast underbenet med handen for at anslagsstiften kan beveege sig frit i
gevindet (se ill. 32).
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4) For Torx-neglen gennem fjederbolten, og juster anslaget for at sendre
vinkel pa det everste ankelled (se ill. 33).

5) Hvis der anvendes 2 Reaction-/Ultra-moduler, s& skal anslaget efterjuste-
res, sa ortosen ikke har et spillerum i anterior/posterior retning.

6) Efter statisk afprevning skal kontraskruen skrues gennem hullet af fijeder-
skruen ind i fiederholderen med en unbrakonegle for at sikre anslagsstif-
ten med kontraskruen (se ill. 34).

7) Kontrollér den statiske opbygning af ortosen vha. 3D-L.A.S.A.R. Posture
(se ill. 35).

5.6 Reaction-/Ultra-modul - dynamisk afprevning

> Nodvendige materialer: Reaction-modul: Fjeder 17AD305=* (steerk,
bla) eller 177AD306="* (ekstra steerk, gul)
Ultra-modul: Fjeder 17AD307=* (ultra steerk, gra)

> Forudsaetning: Reaction-/Ultra-modulet er monteret med fjederdummy-
en i ortoseankelleddet.

1) Lesn fijederbolten med en Torx-negle, og fijern den fra modulet (se
ill. 36).

2) Fjern fijederdummyen, udskift den med Reaction-/Ultra-fiederen (se
ill. 37), og fjern ogsa feringsskruen fra skruekanalen.

3) Skru derefter fiederbolten ind i niveau med skruekanalen.

4) Anbring ortosen pa brugeren og gennemfer en afprevning.

5) Kontrollér den sagittale opbygning af brugeren vha. 3D-L.A.S.A.R. Pos-
ture.

6) Indstil fiederens snskede forspaending.

7) Lad brugeren ga med den anbragte ortose.

8) Seet efter endelig indstilling afdeekningskappen pa Reaction-/Ultra-mo-
dulet (se ill. 7, pos. 1).

5.7 Indstilling af Reaction-/Ultra-modulet i bilateral ortose
Anvendes flere Reaction-/Ultra-moduler i en bilateral ortose, skal man veere
opmeerksom pa reekkefelgen ved indstillingerne. Anslag og fjederspaendin-
ger for Reaction-/Ultra-modulerne, som befinder sig medialt og lateralt over
for hinanden, skal indstilles ens. En identisk indstilling af Reaction-/Ultra-mo-
dulerne 1 og 3 samt 2 og 4 forhindrer deformering af og skader pa ortosen.
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Indstilling af dorsalfleksion og plantarfleksion
Reaction-/Ultra-modulernes anslag indstilles i folgende raekkefolge.
Hvis der ikke er behov for et Reaction-/Ultra-modul, udelades de pa-
galdende handlingsanvisninger.

8)

9)

Forudsaetning: Ortosen er anlagt pa brugeren.

Forudsaetning: Alle Reaction-/Ultra-moduler er monteret med fjeder-
dummyen.

Indstil anslaget pa Reaction-/Ultra-modul 1 (se ill. 38).

Indstil anslaget pa Reaction-/Ultra-modul 2, indtil ortoseleddet ikke leen-
gere har et anteriort-posteriort slor.

Hvis Reaction-/Ultra-modul 1 og 2 er indstillet, og Reaction-/Ultra-modul
3 skal monteres, skal fijederbolten pa Reaction-/Ultra-modulet 1 lgsnes.
Indstil anslaget pa Reaction-/Ultra-modul 3 (hvis Reaction-/Ultra-modul 1
forefindes, skal indstillingen veere identisk med Reaction-/Ultra-modul 1).
Den tidligere lasnede fjederbolt pa Reaction-/Ultra-modul 1 fastspesendes
igen.

Hvis Reaction-/Ultra-modul 4 skal indstilles: Lesn fiederbolten pa Rea-
ction-/Ultra-modul 2.

Indstil anslaget pa Reaction-/Ultra-modul 4, indtil ortoseleddet ikke lzen-
gere har et anteriort-posteriort sler (hvis Reaction-/Ultra-modul 2 forefin-
des, sa skal indstillingen veere identisk med Reaction-/Ultra-modul 2).
Den tidligere lasnede fiederbolt pa Reaction-/Ultra-modul 2 fastspeendes
igen.

En ubenyttet skruekanal skal sikres med en blindkappe.

10) Tilpas eventuelt indstillingerne ved statisk afprevning, og gentag arbejds-

trinnene.

Indstilling af fjederspaending

Reaction-/Ultra-modulernes fjederspaending indstilles i felgende raek-
kefolge. Hvis der ikke er behov for et Reaction-/Ultra-modul, udelades
de pagaeldende handlingsanvisninger.

>

Forudsaetning: Ortosen er anlagt pa brugeren.

Forudsaetning: Alle Reaction-moduler er monteret med Reaction-fiedre,
eller Ultra-moduler er monteret med Ultra-fiedre.

Indstil fiederspeendingen pa fijederbolten pa Reaction-/Ultra-modul 1 (se
ill. 39).

Indstil fiederspeaendingen pa fiederbolten pa Reaction-/Ultra-modul 2.
Mal og notér fiederboltens indskruningsdybde i coveret pa Reaction-/Ul-
tra-modul 1 og 2 med en maleleere (se forrige fig.).
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4) Indstil fiederspeendingen pa fjederbolten pa Reaction-/Ultra-modul 3.
Hvis Reaction-/Ultra-modul 1 er monteret, overferes maleveerdien fra
Reaction-/Ultra-modul 1 til Reaction-/Ultra-modul 3.

5) Indstil fiederspeendingen pa fjederbolten pa Reaction-/Ultra-modul 4.
Hvis Reaction-/Ultra-modul 2 er monteret, overferes maleveerdien fra
Reaction-/Ultra-modul 2 til Reaction-/Ultra-modul 4.

6) Fastger den uudnyttede skruekanal med en blinkkappe.

7) Lad brugeren ga med den anbragte ortose. Hvis der er behov for det, ef-
terjusteres fiedrene. Veer her opmaerksom pa indstillingsraekkefelgen.

6 Rengering

Renger ortoseleddet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller

saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl ortoseleddet med rent ferskvand.

2) Ortoseleddet afterres med en klud eller det luftterres. Undga direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

Afhaengigt af brugeren kan produktet blive udsat for aget belastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Til vedligeholdelse af produktet kan der bestilles tilherende serviceseet.
Reserve-/sliddelene er angivet i kapitlet "Vedligeholdelse".

Produktet kreever ingen smering.

Smeremidler ma ikke anvendes.

7.1 Vedligeholdelse af ortoseleddet

1) Afmonter ortoseleddet.

2) Hvis de enkelte komponenter eller ortoseleddet er slidte, skal de udskif-
tes med nye komponenter.

Reserve-/sliddele

(seill. 2) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Starrelse 20

Po- | St- | Betegnelse Artikelnummer

s. |k.

6 1 | Aksialskive- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
seet
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(seill. 2)

Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20

dummy-over-
del

Po- | St- | Betegnelse ArtikeInummer
S. k.
7 1 Laminerings- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20

7.2 Vedligeholdelse af anslagsmodul

1) Demonter modulet, og skil det ad i enkeltdele.
2) Brug det tilherende serviceseet 17AD318=*, hvis anslagsmodulet er slidt,
eller udskift modulet med et nyt (se side 186, se ill. 21).

(seill. 5) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | St- | Betegnelse Artikelnummer

S. k.

ud- |1 Service-szet | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
en til stop-mo-

ill. dul

bestaende af:

Fjeder

Muffe til anslagsstift

Anslagsbolt

7.3 Vedligeholdelse af fjedermodul
1) Demonter modulet, og skil det ad i enkeltdele.
2) Hvis modulet er slidt, sa udskift det med et nyt.

7.4 Vedligeholdelse af Reaction-/Ultra-modul
» Udskift de enkelte dele af Reaction-/Ultra-modulet hvert halve ar,

og anvend det dertilherende servicesaet 17AD317=".
Nodvendige materialer: topnagle, unbrakonegle, Torx-negle

agrepe

Adskil Reaction-/Ultra-modulet i dets enkelte komponenter (se ill. 7).
Fjern kappen fra fijederskruen.
Losn fiederskruen med en Torx-negle, og fiern den.

Fjern Reaction- eller Ultra-fiederen fra skruekanalen.
Fjern fiederholderen med fjederen og anslagsbolten.
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Kontrol

1) Kontrollér fiederholderens anslagsbolt og anslagsstift, og udskift i tilfeel-
de af slitage.

2) Udskift kontraskruen, nar du genindstiller eller justerer statikken. | alle
andre tilfeelde er det generelt ikke nedvendigt at udskifte kontraskruen.

3) Kontrollér og renger alle komponenter omhyggeligt inden samling. Ud-
skift delene alt efter slitage.

Se "Montering af Reaction-/Ultra-modul" med hensyn til montering af Rea-

ction-/Ultra-modulet.

(seill. 7) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | St- | Betegnelse Artikelnummer
S. k.
ud- |1 Service-saet | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
en til Reaction-
ill. /Ultra-mo-

dul

bestaende af:

Fjeder

Muffe til anslagsstift

Anslagsbolt

Kontraskrue

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 tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.
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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: 2024-08-26

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Soarg 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 informasjon om bearbeidingen av ortosean-
kelleddet Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Merknader om dokumentet

Dokumentet finnes i felgende varianter:

e 647G1788=all_INT (Merking av dokumentet med alle tilgjengelige
sprak), A6-format
| dette dokumentet befinner alle illustrasjoner seg i begynnelsen av doku-
mentet.
Deretter folger tekstene pa alle sprak.
Dette dokumentet i trykket form er inkludert som en del av leveringsom-
fanget.

*  647G1788=XX_INT (Merking av dokumentet som variant med enkelt-
sprak), Ab-format
647G1788=en_INT (Eksempel pa enkeltspraklig variant pa en = En-
gelsk)
| dette dokumentet befinner alle illustrasjonene i kapitlene seg i farger.
Dette dokumentet fas kun i digital form som PDF-fil.

* XX (Variabel for sprakforkortelsene til sprakene som den enspréklige va-
rianten er tilgjengelig pa)

195



Den digitale bruksanvisningen er tilgjengelig via felgende QR-kode eller len-
ke som enkeltsprakversjon (se fig. 1).

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

» 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 sterre!

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

Produktsterrelsen velges avhengig av planlagt bruk (unilateral eller bilateral)
og kroppsvekt.

Bruksomrade Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Maksimal kroppsvekt i kg (Ibs)

Unilateral bruk (lateral eller medial) 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

Bilateral bruk (lateral og medial) 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

2.2 Komponenter/konstruksjon

Leveringsomfang (se Storrelse 14 Storrelse 16 Storrelse 20
fig. 2)

Po- | Stk. | Betegnelse Artikkelnummer

s.

1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST

go 17AD300=14-T | 17AD300=16-T | 17AD300=20-T
Bestar av:

1 2 Senkeskruer

2 2 Blindplugg

3 1 Basisenhet

4 1 Leddskrue

5 1 Leddmutter

6 1 Aksialskive-sett

7 1 Overdel lamineringsdummy
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2.3 Tilbehor

Ikke del av leveringsom- Storrelse 14 Storrelse 16 Storrelse 20

fang (se fig. 2)

Po- | Stk. | Betegnelse ArtikkelInummer

s.

8 1 Fotbeyle, rett 1 | 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20

9 1 Laminerings- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
skinne 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T

Y Folg bruksanvisningen 647G 1804=all_INT.

2 Folg bruksanvisningen 647G1425=all_INT.

Lamineringsdummy-sett

(se fig. 3) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Pos. | Stk. Betegnelse Artikkel
1 Laminerings- 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
dummy-sett ‘ ‘
Bestar av:
1 1 Underdel lamineringsdummy
2 1 Posisjoneringsskrue
3 1 Innferingshjelp for leddmutter

Lamineringsdummy-overdelen er ikke bestanddel av lamineringsdummy-settet, men
snarere leveringsomfanget til ortoseankelleddet 17AD300=" (se fig. 2).

Pressdummy-sett

(se fig. 4) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20

Po- | Stk. | Betegnelse Artikkelnummer

s.

1 Pressdummy- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

sett
Bestar av:

1 1 Pressdummy-underdel

2 4 Senkeskruer

3 1 Senkeskrue

4 1/1 | Pressdummy-overdel for 17AD300 (V/H*)

5 2 Pressdummy-overdel for 17AD303 (Reaction-modul, sterrelse 14/16/20)

6 2 Pressdummy-overdel for 17AD304 (Ultra-modul, sterrelse 16/20)

*) V=venstre, H=hoyre
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Stoppmodul

(se fig. 5) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikkelInummer
s.
1 Stoppmodul 17AD301=14 | 17AD301=16 | 17AD301=20
Bestar av:
1 1 Stoppestift
2 1 Fjeer
3 1 Endebolt
4 1 Skruhylse
5 1 Cover
Fjaermodul
(se fig. 6) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse Artikkelnummer
s.
1 [ Fjeermodul 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20
Bestar av:
1 1 Settskrue
2 1 Trykkfjeer — | X | X
3 1 Trykkfjeer
4 1 Fjeerhylse
5 1 Kule
6 1 Skruhylse
7 1 Cover
Reaction-modul, Ultra-modul
(se fig. 7) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse ArtikkelInummer
s.
1 Reaction-mo- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
dul
1 Ultra-modul - 17AD304=16 17AD304=20
Bestar av:
1 1 Deksel for cover
2 1 Fjeerskrue
3 1 Kontraskrue
4 1 Reaction-fjeer, bla (tilbeher)
5 1 Reaction-fjeer, gul (tilbeher)
6 1 Fjeerdummy for Reaction-modul og Ultra-modul (tilbeher)
7 1 Ultra-fieer, gra (tilbeher)
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(se fig. 7) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse Artikkelnummer
s.
8 1 Fjeerholder
9 1 Fjeer
10 1 Endebolt
1 |1 Skruhylse med O-ring
12 1 Cover
Fjaerdummy-sett
(se fig. 8) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20
Po- | Stk. | Betegnelse Artikkelnummer
s.
1 Fjeerdummy- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
sett
Bestar av:
1 1 Monte- X X X
ringsadapter
Reaction-modul
1 Monte- - X X
ringsadapter
Ultra-modul
2 2 Fjeerdummy X X X
Reaction-modul
1 Fjeerdummy Ul- - X X
tra-modul
3 2 Foringsskrue
Fjeerer til Reaction- og Ultra-modul
Fjeerer til Reaction-/Ultra- Storrelse 14 Storrelse 16 Storrelse 20
modul (se fig. 9, se fig. 10)
Po- | Stk. | Betegnelse Artikkelnummer
s.
1 Reaction-fjeer, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
bla (sterk)
1 Reaction-fjeer, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
gul (ekstra
sterk)
1 Ultra-fieer, - 17AD307=20 17AD307=20
gré (ultra sterk)

2.3.1 Valgfritt tilbehor
e Fit-Kit 17AT3=1 (se fig. 11)
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e Dummy-Kit 17AT4=1 (se fig. 11)

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortoseleddet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstre-
mitet hos én bruker.

Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at ortoseleddet bearbeides i lami-
neringsteknikk eller prepreg-teknikk.

3.2 Indikasjoner

* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
*  Ortopediske sykdommer i den nedre ekstremitet
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kombinasjonsmuligheter
Med hensynstagen til godkjente vektgrenser kan felgende ortosekneledd
kombineres med 17AD300="*:

* 17KF110=*
* 17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

Ved kombinasjon av ortoseledd ma anvisningene i bruksanvisningene til alle
produkter falges.

Kombinasjon med C-Brace-leddenhet 17KO1=*

Ortoseankelledd | Maks. kroppsvekt Ortosekneledd Bruksomrade
[kg] (Ibs)
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* Bilateralt
17AD300=20-T 110 (242,5) Bilateralt

Neermere bearbeidingsanvisninger for C-Brace-leddenheten 17KO1=* finn-
es i bruksanvisningen 647G1337.

Kombinasjon med E-MAG Active 17B203=*

Ortoseankelledd | Maks. kroppsvekt Ortosekneledd Bruksomrade
[kg] (Ibs)
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* Unilateralt
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* med me- Bilateralt
=20* dial medleper
17B206
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INFORMASJON

Etter avsluttet autokalibrering av kneleddsystemet E-MAG Active 17B203=*
skal det ikke foretas flere statiske eller dynamiske endringer pa
17AD300=".

Skulle det veere nedvendig med brukerspesifikke justeringer pa
17AD300=* ma arbeidstrinnene for autokalibrering av E-MAG Active
17B203="* gjentas i henhold til bruksanvisningen 647G1165.

Neermere bearbeidingsanvisninger for E-MAG Active 17B203=* finnes i
bruksanvisningen 647G1165.

3.4 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er
det beregnet & ha en levetid pa 3 ar.

3.5 Kvalifikasjon

Brukeren ma kun forsynes med produktet av utdannet fagpersonell. Det foru-
tsettes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.

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.
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» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.
» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap,
men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

/\ 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

» |kke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

» Fjern samtlige temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdeler) for
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 miljgforhold

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 Produsere ortosen

5.1.1 Bruke lamineringsdummy

Nodvendige materialer: Lamineringsdummy-sett 17AD313=*, laminerings-

dummy-overdel ~ 30Y594=*  lamineringsskinne  17LS3=*,  fotbeyle

17SF300=N-*, senkeskruer 501S137=*, justeringsadapter 743Y56=4,

Plastaband 636K8

> Forutsetning: Ortosemodellen er fremstilt brukerspesifikt.

1) Monter skinnen (se fig. 2, pos. 9) med skruene (pos. 1) pa underdelen
av lamineringsdummyen (se fig. 3, pos. 1).

2) Plasser fotbaylen (pos. 8) uten lagerbessing i lamineringsdummy-over-
delen (pos. 7).

3) Legg overdelen pa underdelen og fest med posisjoneringsskruen (se
fig. 3, pos. 2). (Fotbaylen plasseres konstruksjonsavhengig med overde-
len i neytral stilling.)

4) Fest lamineringsdummyen pa ortosemodellen og skru den fast pa juste-
ringsadapteren.

5.1.2 Bruk valgfritt pressdummyen til a etablere plassbehovet

Ved bruk av Reaction- og/eller Ultra-modulen anbefaler Ottobock & bruk

pressdummyen til & fastlegge modulens senere plassbehov og til formgiv-

ning pa ortosemodellen.

1) Monter pressdummy-overdelene (se fig. 4, pos. 5 og/eller pos. 6) hos
den respektive modulen med skruene (pos. 2) pa pressdummy-underde-
len (pos. 1).

2) Lesne den everste skruen til skinnen pa skinneboksen til laminerings-
dummy-underdelen og fiern den (se fig. 2, pos. 1).

3) Fest pressdummyen med skruen (se fig. 4, pos. 3) pa det everste hullet
til skinneboksen pa lamineringsdummyen (se fig. 12).

4) Fastlegg det senere forlepet til modulen pa ortosemodellen og marker
med en blyant.

5) Skru av pressdummyen.

5.1.3 Laminere ortosen

1) Fest den overste skruen pa skinnen igjen.

2) Tett skruene til skinnen og lamineringsdummyen med Plastaband.

3) Laminer ortosen spesifikt til brukeren.
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5.1.4 Bruk valgfritt pressdummyen til formgivning

1) For a unnga at modulen senere kolliderer med herdet laminat, plasser
pressdummyen pa skinneboksen og trykk den pa uherdet laminat (se
fig. 13).

2) Fest pressdummyen pa ortosemodellen med limband (se fig. 14).

5.1.5 Ferdigstille ortosen

1) Etter herding av laminatet skal det laminerte emnet avformes fra ortose-
modellen, da ma lamineringsdummyen skjeeres les med kniv og demon-
teres.

2) Frigjer skruene for Plastaband.

3) Fjern de to skruene i skinnen.

4) Lesne posisjoneringsskruen og fiern lamineringsdummyen.
5) Frigjer avformingskantene med oscillerende sag.

6) Fotdelen og leggskalen avformes av modellen.

7) Slip vekk skarpe kanter.

5.2 Montering av ortoseledd

Aksialskiver

Pase ved valg av aksialskiver at samme materialtykkelse benyttes hos aksial-
skivene, f.eks. 0,90 og 0,90 mm. Alternativt kan du benytte aksialskiver med
ulik tykkelse. Bruk i et slikt tilfelle den naermestliggende tykkelsen hos aksial-
skiven, f.eks. 0,90 og 0,95 eller 0,90 og 0,85. En kombinasjon av f. eks.
0,85 og 1,10 mm er ikke tillatt og kan fere til skader pa ortoseleddet.

Storrelsen pa ortoseleddet Aksialskivenes tykkelse
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85: 0,90; 0,95: 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Velg aksialskiver og sett disse pa fotbeylen (tykkelsen til aksialskivene -
se tabellen), bruk her en aksialskive per side (se fig. 15).

2) Festet optimaliseres gjennom trinnvis utveksling av aksialskivene:
Tykkere skiver ved slark i den medial-laterale retningen, tynnere skiver
ved motstand i plantarfleksjon/dorsalekstensjon.

3) Sett basiselementet til ortoseleddet pa fotbeylen med aksialskivene (se
fig. 16).

4) Bruk innferingshjelpen for leddmutteren til lamineringsdummy-settet
17AD313=*, for enklere montering av leddmutteren (se fig. 17).

5) @ Skru innferingshjelpen pa leddmutteren.



6) @ Skyv leddmutteren gjennom apningen pa ortoseleddet frem til ansla-

get.

) @ Skru innferingshjelpen av leddmutteren.

8) @ Fjern innferingshjelpen.

9) Sett leddskruen inn i ortoseleddet (se fig. 18).

10) Trekk til leddskruen med en unbrakonekkel (se fig. 19).

11) Kontroller om fotdelen lar seg bevege smidig og uten slark.

12) Fer ortosen overlates til brukeren ma skrueforbindelsen til leddskruen
rengjeres med fettfiernende rensemiddel, sikres med Loctite 241 og
trekkes til med passende tiltrekningsmomentet (se den etterfelgende ta-

7

bellen).
17AD300=* 14 16 20
@ Leddskrue T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montering av modulene

Bilateral oppbygging av ortosen
Pass pa ved den brukerspesifikke innstillingen at kreftene fordeles jevnt

(f.eks. trykkfjeerkraft).

Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av ortosen ved hjelp av 3D-
L.A.S.A.R. Posture og tilpasset til pasienten ved behov.

» Vi anbefaler at den sagittale belastningslinjen gar ca. 15 mm foran kne-
ets kompromissdreiepunkt etter Nietert (se fig. 20).

Takket veere de individuelle kombinasjonsmulighetene de enkelte modulene

har med hverandre, kan ortosekneleddet tilpasses til brukerens behov. Opp-

byggingsjusteringen kan reguleres over ortosekneleddets vinkelinnstilling.

Vinkelinnstillingen kan stilles inn over innskruingsdybden til settskruen

17AD301=*, 17AD302=* hhv. endepinnen 17AD303=*, 17AD304=".

5.3.1 Montere stoppmodul

Nodvendige materialer: utvendig sekskantnekkel, momentnekkel, torxnek-
kel, stoppmodul 177AD301=*

Forutsetning: Ortosekneleddet er montert til fotbeylen.

1) Sett skruhylsen ovenfra gjennom coveret (se fig. 21).
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Skru inn coveret med skruhylsen i basisenheten for hand, og sett i den
forbindelse coveret med den flate siden vendt mot innstikksomradet pa
basisenheten til ortosekneleddet.

3) Trekk til skruhylsen med en momentnokkel og ta hensyn til angitt tiltrek-
ningsmoment (se tabellen).
4) Sett endebolten inn i skruhylsen slik at den buede delen peker mot fot-
baylen.
5) For fjzeren inn i endebolten og fest den i skruhylsen.
6) Skru endepinnen inn i skruhylsen med en torxnekkel og still inn anslaget
brukerspesifikt.
17AD301=" 14 16 20
® Settskrue T25 T30 T30
o Skruhylse 12 mm 13 mm 13 mm
6 Nm 8 Nm 8 Nm
5.3.2 Montere fjzermodul

Nodvendige materialer: utvendig sekskantnskkel, momentnekkel, torxnek-

kel,

avfettingsmiddel, Loctite 241 636K 13, fjser-modul 17AD302=*

Forutsetning: Ortosekneleddet er montert til fotbaylen.
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Sett skruhylsen ovenfra gjennom coveret (se fig. 22).

Skru inn coveret med skruhylsen i basisenheten for hand, og sett i den
forbindelse coveret med den flate siden vendt mot innstikksomradet pa
basisenheten til ortosekneleddet.

Trekk til skruhylsen med en momentnekkel og ta hensyn til angitt tiltrek-
ningsmoment (se tabellen).

Sett kulen inn i skruhylsen.

INFORMASION: Den tynnere trykkfjeeren (se fig. 22) kan fjernes
dersom mindre fotlofterkraft er pakrevd. For trykkfjeeren(e) inn i
fieerhylsen og fest i skruhylsen.

Skru settskruen inn i skruhylsen med en torxnekkel og still inn fjeerkraften
brukerspesifikt.

For ortosen leveres til brukeren ma settskruen rengjeres med avfettings-
middel og deretter sikres med Loctite 241, og veer oppmerksom pa vin-
kelinnstillingen av ankelleddet i den forbindelse.



17AD302=" 14 16 20
® Settskrue T25 T30 T30
(o) Skruhylse 12 mm 13 mm 13 mm

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montering av Reaction-/Ultra-modul
Reaction-/Ultra-modulen leveres montert i coveret.
» Ta Reaction-/Ultra-modulen fra hverandre i de enkelte delene.

Nodvendige materialer: utvendig sekskantnekkel, unbrakonekkel, torxnsk-
kel, momentnekkel, Reaction-modul 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*,
fieerdummy-sett 17AD308=*

Forutsetning: Ortosekneleddet er montert til fotbaylen.

Sett skruhylsen ned O-ringen ovenfra gjennom coveret og skru den der-
etter inn i basisenheten for hand. Sett coveret med den flate siden vendt
mot innstikksomradet pa basisenheten til ortosekneleddet (se fig. 24).
Trekk til skruhylsen med en momentnekkel, og ta hensyn til angitt tiltrek-
ningsmoment (se den felgende tabellen).

Skru feringsskruen inn i et av de tre hullene til skruhylsen, slik at den ra-
ger ca. 1 mm ut av hylsen (se fig. 25). Vi anbefaler a bruke hullet som er
vendt vekk fra kroppen.

Plasser endebolten i skruhylsen slik at den buede delen peker ned (se
fig. 26).

Sett fierdummyen pa fjeerholderen, og veer samtidig oppmerksom pa ut-
sparingene pa underkanten av fiierdummyen (se fig. 27).

Fer monteringsadapteren inn i fierdummyen til den stopper, til den mag-
netiske kontakten er bemerkbar.

Hold komponentene horisontalt og sett fjseren nedenfra pa endepinnen
til fizerholderen.

Hold skruhylsen horisontalt slik at komponentene ikke kan falle ut av hyl-
sen. Plasser deretter monteringsadapteren med fjzerdummyen, fjeerhol-
deren og fjeeren i skruhylsen til endebolten, samtidig som rillen til
fierdummyen justeres i forhold til fjeeringsskruen pa skruhylsen (se
fig. 28).

Hold fast fjierdummyen og ta av monteringsadapteren (se fig. 29).
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10) Sett pa fjeerskruen og trekk til med en torxnekkel, ved a trekke til
fjeerskruen helt til frerdummyen ikke lenger har noen klaring i modulen
(se fig. 30).

11) Skru inn feringsskruen videre til motstand merkes.

17AD303=*/17AD304="* 14 16 20
® Fjeerskrue T30 T50 T50
® Kontraskrue 2,5 mm 3 mm 3 mm
2 Nm 3 Nm 3 Nm
® Stoppestift T10 T15 T15
ruhylse mm mm mm
o Skruhyl 20 24 24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montere leggskal

» Fest leggskélen med senkeskruene pa basisenheten til ortoseleddet,
rengjer skrueforbindelsene med avfettingsmiddel og sikre med Locti-
te 241 og passende tiltrekningsmoment.

17AD300=" 14 16 20
® Senkeskruer T20 T25 T25
3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-modul - statisk preving

Nodvendige materialer: Knedreiepunktsleere 743A8, torxnokkel
Forutsetning: Reaction/Ultra-modulen er montert sammen med fjserdummy-
en i ortosekneleddet.

1) Legg ortosen pa brukeren.

2) Ved hjelp av knedreiepunktsleeren markeres kompromissdreiepunktet et-
ter Nietert pa kneleddet (se fig. 31).

3) Avlast leggen med héanden slik at endepinnen kan beveges i gjengene
uten problemer (se fig. 32).

4) For torxnekkelen gjennom fjeerskruen og juster anslaget for & forandre
ankelleddsvinkelen (se fig. 33).

5) Ved bruk av 2 Reaction-/Ultra-moduler, juster anslaget slik at ortosen
ikke har anterior-posterior-slark.
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6) Etter en statisk test, skru kontraskruen inn gjennom hullet i fjserskruen til
fjeerholderen med en unbrakonekkel for & sikre endepinnen med kontra-
skruen (se fig. 34).

7) Kontroller den statiske oppbyggingen av ortosen ved hjelp av 3D-
L.A.S.A.R. Posture (se fig. 35).

5.6 Reaction-/Ultra-modul - dynamisk prgving

> Nodvendige materialer: Reaction-modul: fjzer 17AD305=* (sterk, bla)
eller 17AD306=* (ekstra sterk, gul)
Ultra-modul: fjeer 17AD307=" (ultrasterk, gra)

> Forutsetning: Reaction/Ultra-modulen er montert sammen med
flierdummyen i ortosekneleddet.

1) Lesne fjeerskruen med en torxnekkel og ta den ut av modulen (se
fig. 36).

2) Fjern fijzerdummyen og skift den ut med Reaction-/Ultra-modulen (se
fig. 37), og fjern dessuten faringsskruen fra skruhylsen.

3) Skru deretter inn fjserskruen sa den ligger kant i kant med skruhylsen.

4) Legg ortosen pa brukeren og gjennomfer en preving.

5) Kontroller den sagittale oppbyggingen av brukeren ved hjelp 3D-
L.A.S.A.R. Posture.

6) Still ensket forspenning av fjeeren.

7) La brukeren ga med pasatt ortose.

8) Etter avsluttet innstilling settes dekselet pa Reaction-/Ultra-modulen (se
fig. 7, pos. 1).

5.7 Justering av Reaction-/Ultra-modulen i bilateral ortose

Veer oppmerksom pa innstillingsrekkefelgen ved bruk av flere Reaction-
/Ultra-moduler i en bilateral ortose. Anslagene og fjeerspenningene til Reac-
tion-/Ultra-moduler som star medialt og lateralt overfor hverandre, ma veere
stilt inn likt. Identisk innstilling av Reaction-/Ultra-modulene 1 og 3 samt 2 og
4 hindrer at ortosen blir deformert eller skadet.

Innstilling av plantarfleksjon og dorsalfleksjon

Anslaget til Reaction-/Ultra-modulene justeres iht. folgende innstil-

lingsrekkefolge. Nar det ikke er behov for en Reaction-/Ultra-modul,

hopper man over de respektive arbeidsinstruksene.

> Forutsetning: Ortosen er satt pa brukeren.

> Forutsetning: Alle Reaction-/Ultra-moduler er montert sammen med
fieerdummyen.

1) Juster anslaget pa Reaction-/Ultra-modul 1 (se fig. 38).
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9)
10)

Juster anslaget til Reaction-/Ultra-modul 2 helt til ortoseleddet ikke len-
ger har noe anterior—posterior-slark.

Nar Reaction-/Ultra-modul 1 og 2 er stilt inn og Reaction-/Ultra-modul 3
er neste: Losne fjeerskruen til Reaction-/Ultra-modul 1.

Juster anslaget til Reaction-/Ultra-modul 3 (dersom Reaction-/Ultra-mo-
dul 1 foreligger, ma det veere identisk med Reaction-/Ultra-modul 1).
Trekk til fjeerskruen til Reaction-/Ultra-modul 1 igjen som tidligere ble los-
net.

Dersom Reaction-/Ultra-modul 4 skal stilles inn: Lesne fjeerskruen til
Reaction-/Ultra-modul 2.

Juster anslaget til Reaction-/Ultra-modul 4 helt til ortoseleddet ikke len-
ger har noe anterior—posterior-slark (dersom Reaction-/Ultra-modul 2 for-
eligger, ma det veere identisk med Reaction-/Ultra-modul 2).

Trekk til fjeerskruen til Reaction-/Ultra-modul 2 igjen som tidligere ble los-
net.

Sikre en ubrukt innskruingskanal med blindplugg.

Eventuelt tilpasses innstillingene i den statiske oppbyggingen og arbeid-
strinnene gjentas.

Justere fjeerspenningen

Fjeerspenningen til Reaction-/Ultra-modulene justeres iht. folgende
innstillingsrekkefolge. Nar det ikke er behov for en Reaction-/Ultra-
modul, hopper man over de respektive arbeidsinstruksene.

>
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Forutsetning: Ortosen er satt pa brukeren.

Forutsetning: Alle Reaction-moduler er montert med Reaction-fjserer el-
ler Ultra-modulene er montert med Ultra-fjeerer.

Juster fjeerspenningen til Reaction-/Ultra-modul 1 ved hjelp av fjeerskruen
(se fig. 39).

Juster fjeerspenningen til Reaction-/Ultra-modul 2 ved hjelp av fjeerskru-
en.

Mal hvor dypt fjeerskruen er skrudd inn i coveret pa Reaction-/Ultra-mo-
dul 1 og 2 med en skyvelzere og noter (se forrige fig.).

Juster fjeerspenningen til Reaction-/Ultra-modul 3 ved hjelp av fjeerskru-
en. Nar Reaction-/Ultra-modul 1 er montert, overferes méleverdien fra
Reaction-/Ultra-modul 1 til Reaction-/Ultra-modul 3.

Juster fjeerspenningen til Reaction-/Ultra-modul 4 ved hjelp av fjeerskru-
en. Nar Reaction-/Ultra-modul 2 er montert, overferes méleverdien fra
Reaction-/Ultra-modul 2 til Reaction-/Ultra-modul 4.

Sikre en ubenyttet skruhylse med en blindplugg.



7) La brukeren ga med pasatt ortose. Ved behov etterjusteres fjeerene,
husk & overholde innstillingsrekkefelgen.

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

7 Vedlikehold

Muligens utsettes produktet for okt belastning av den konkrete bru-
keren.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til forventede belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.

Til vedlikehold av produktet kan det bestilles tilherende servicesett.
Reserve-/slitedeler er oppfert i kapitlet "Vedlikehold.

Produktet er konsipert uten smeremidler.

Ikke bruk smeremidler.

7.1 Vedlikehold av ortoseledd

1) Demonter ortoseleddet.

2) Ved slitasje ma de enkelte komponentene eller ortoseleddet byttes ut
med nye komponenter.

Reserve-/slitedeler

(se fig. 2) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20

Po- | St- | Betegnelse Artikkelnummer

S. k.

6 1 Aksialskive- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
sett

7 1 Overdel lami- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
neringsdum-
my

7.2 Vedlikehold av stoppmodul
1) Demonter modulen i dens enkelte deler.



2) Ved slitasje hos stoppmodulen benyttes det tilherende servicesettet
17AD318=* eller modulen erstattes med en ny (se side 205, se fig. 21).

(se fig. 5) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Starrelse 20
Po- | St- | Betegnelse Artikkelnummer
S. k.
ikke | 1 Servicesett | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
av- til stoppmo-
bil- dul
det
som bestar av:
Fjeer
Hylse til endepinne
Endebolt

7.3 Vedlikehold av fjzermodul
1) Demonter modulen i dens enkelte deler.
2) Ved slitasje hos modulen ma den erstattes med en ny.

7.4 Vedlikehold av Reaction-/Ultra-modul

» Bytt ut enkeltdelene til Reaction-/Ultra-modulen hvert halvar, og
bruk i den forbindelse det tilharende servicesettet 17AD317=".

Nodvendige materialer: utvendig sekskantnekkel, unbrakonekkel, torxnek-

kel

1) Ta Reaction-/Ultra-modulen fra hverandre i de enkelte delene (se fig. 7).

Fjern dekselet fra fjserskruen.

Lasne fjaerskruen med en torxnekkel og ta den ut.

Fjern Reaction- eller Ultra-fizeren fra skruhylsen.

Fjern fiserholderen med fjeer og endebolt.

agLrep

Kontroll

1) Kontroller endebolten og endepinnen til fiserholderen og bytt dem ved
tegn til slitasje.

2) Skift ut kontraskruen ved ny innstilling eller justering av statikken. | alle
andre tilfeller er det i prinsippet ikke nadvendig & skifte ut kontraskruen.

3) Kontroller og rens alle delene omhyggelig fer de settes sammen igjen.
Bytt deler avhengig av hvor slitte de er.

For montering av Reaction-/Ultra-modulen, se kapittelet "Montere Reaction-

/Ultra-modul".
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(se fig. 7) Storrelse 14 | Storrelse 16 | Storrelse 20

Po- | St- | Betegnelse Artikkelnummer
S. k.
ikke | 1 Servicesett | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
av- til Reaction-
bil- /Ultra-mo-
det dul

som bestar av:

Fjeer

Hylse til endepinne

Endebolt

Kontraskrue

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 paivamaéara: 2024-08-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.
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» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

Tésta kayttoohjeesta saat tietoja ortoosin nilkkanivelen Nexgear Tango ankle
17AD300=* tyostosta.

1.1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia
Asiakirjasta on saatavana seuraavat vaihtoehdot:
e 647G1788=all_INT (Asiakirjan koodi, jossa on kaikki kaytettavissa olevat
kielet), A6-formaatti
Tassa asiakirjassa kaikki kuvat ovat alussa.
Niiden jalkeen tulevat tekstit kaikilla eri kielilla.
Tama asiakirja siséltyy toimituspakettiin painetussa muodossa.
*  647G1788=XX_INT (Asiakirjan koodit yksikielisena versiona), A5-for-
maatti
647G1788=en_INT (Esimerkki yksikielisesta versiosta en = englanti)
Téssé asiakirjassa kaikki kuvat ovat luvuissa, ja ne ovat varillisia.
Tama asiakirja on saatavana vain digitaalisessa muodossa PDF-tiedosto-
na.
» XX (lyhenne kielesta, joilla yksikielinen asiakirja on saatavana)
Digitaalinen kayttdohje on saatavana yksikielisena versiona seuraavan QR-
koodin tai linkin kautta (katso Kuva 1).

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot

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

» Istuinkyhmyyn tukeutumisen kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.

Tuotteen koko valitaan suunnitellun kayttokohteen (yksi- tai molemminpuoli-
nen) ja kehon painon mukaan.
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Kayttdalue Koko14 | Koko16 | Koko 20
Suurin sallittu r kg (Ibs)
Unilateraalinen kaytto (lateraalisesti tai 50 (110) 85 (187) 110 (242.5)
mediaalisesti)
Bilateraalinen kaytto (lateraalisesti ja 80 (176) 120 (264.5) 160 (352.5)
mediaalisesti)
2.2 Rakenneosat/rakenne
Toimituspaketti (katso Koko 14 ‘ Koko 16 ‘ Koko 20
Kuva 2)
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Koostuen seuraavista:
1 2 uppokantaruuvit
2 2 sokkotulppa
3 1 perusrunko
4 1 nivelruuvi
5 1 nivelmutteri
6 1 aksiaalilaattasarja
7 1 laminointimalli — yldosa
2.3 Lisavarusteet
Ei sisélly toimituspakettiin Koko 14 Koko 16 Koko 20
(katso Kuva 2)
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
8 1 jalan kiinnitys- 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
sanka, suora ¥
9 1 valukisko 2 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T
1 Ota huomioon kayttdohje 647G1804=all_INT.
2 Ota huomioon kayttdohje 647G1425=all_INT.
Laminointikappalesarja
(katso Kuva 3) Koko 14 Koko 16 Koko 20
Kohta | Kpl Nimi Tuotenumero
1 Laminointimalli- | 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
sarja ‘ ‘
Koostuen seuraavista:
1 1 laminointimallin alaosa
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(katso Kuva 3) Koko14 | Koko16 | Koko 20
Kohta | Kpl Nimi Tuotenumero

2 1 pidatysruuvi

3 1 Nivelmutterin asetusapuvéline

sinivelen toimitukseen 17AD300="* (katso Kuva 2).

Laminointikappaleen ylaosa ei ole osa laminointikappalesarjaa, mutta se siséltyy ortoo-

Kosketuspainemallisarja

(katso Kuva 4) Koko14 | Koko16 |  Koko 20
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
1 Kosketuspai- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
nemallisarja
Koostuen seuraavista:
1 1 Kosketuspainemallin alaosa
2 4 Uppokantaruuvit
3 1 Uppokantaruuvi
4 1/1 | Kosketuspainemallin yldosa 17AD300:lle (L/R*)
5 2 Kosketuspainemallin ylaosa moduulille 17AD303 (Reaktiomoduuli, koko
14/16/20)
6 2 Kosketuspainemallin ylaosa 17AD304 (Ultra-moduuli, koko 16/20)

*) L=Vasen R=Oikea

Vastemoduuli
(katso Kuva 5) Koko14 | Koko16 |  Koko 20
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
1 |vastemoduuli | 17AD301=14 [ 17AD301=16 | 17AD301=20
Koostuen seuraavista:
1 1 Vastetappi
2 1 Jousi
3 1 Vastepultti
4 1 Ruuviholkki
5 1 Suojus
Jousimoduuli
(katso Kuva 6) Koko 14 [ Koko 16 [ Koko 20
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
1 |Jousimoduuli | 17AD302=14 [ 17AD302=16 | 17AD302=20

Koostuen seuraavista:

1 1 Kierretappi
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(katso Kuva 6) Koko 14 [ Koko 16 [ Koko 20
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
2 1 Painejousi — | X | X
3 1 Painejousi
4 1 Jousiholkki
5 1 Kuula
6 1 Ruuviholkki
7 1 Suojus
Reaction-moduuli, Ultra-moduuli
(katso Kuva 7) Koko14 | Koko16 |  Koko 20
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
1 Reaction- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
moduuli
1 Ultra-moduuli - 17AD304=16 17AD304=20
Koostuen seuraavista:
1 1 suojus kannelle
2 1 jousiruuvi
3 1 vastaruuvi
4 1 Reaction-jousi, sininen (lisévaruste)
5 1 Reaction-jousi, keltainen (lisavaruste)
6 1 Reaction-moduulin ja Ultra-moduulin jousimalli (lisdvaruste)
7 1 Ultra-jousi, harmaa (lisdvaruste)
8 1 jousen pidin
9 1 jousi
10 1 vastepultti
11 1 ruuviholkki O-renkaalla
12 1 suojus
Jousimalli-sarja
(katso Kuva 8) Koko 14 [ Koko 16 [ Koko 20
Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta
1 Jousimallisar- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
ja
Koostuen seuraavista:
1 1 Asennussovite, X X X
Reaction-
moduuli




(katso Kuva 8) Koko 14 [ Koko 16 [ Koko 20

Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero

ta

1 1 Asennussovite, — X X
Ultra-moduuli

2 2 Jousimalli, X X X
Reaction-
moduuli

1 Jousimalli, Ult- — X X

ra-moduuli

3 2 Ohjausruuvi

Jousi Reaction- ja Ultramoduulille
Jousi Reaction- ja Ultra- Koko 14 Koko 16 Koko 20
moduulille (katso Kuva 9,
katso Kuva 10)

Koh | Kpl | Nimi Tuotenumero
ta

1 Reaction-jousi, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
ja sininen (voi-
makas)

1 Reaction -jousi, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
keltainen (erit-
tain voimakas)
1 Ultra-jousi, har- - 17AD307=20 17AD307=20
maa (ultra voi-
makas)

2.3.1 Valinnaiset lisédvarusteet
¢ Fit-Kit 17AT3=1 (katso Kuva 11)
* Mallisarja 17AT4=1 (katso Kuva 11)

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosinivel on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan kayttdjan alaraajan
ortoosihoitoon.

Valmistaja suosittelee tydstdmaan unilateraalisesti kaytettavan ortoosinivelen
laminointi- tai Prepreg-tekniikalla.

3.2 Indikaatiot

» Jalkalihasten osittainen tai taydellinen halvaus
* Alaraajan ortopediset sairaudet

Laakari toteaa indikaation.
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3.3 Yhdistelmdmahdollisuudet
Seuraavat ortoosipolvinivelet voidaan myds yhdistaa toisiinsa sallittujen pai-

norajojen puitteissa:

* 17KF110=*
* 17KF210=*
* 17KL100=*
e 17LK3=*

Kun yhdistetaan ortoosinivelet, on noudatettava kaikkien tuotteiden kayttéoh-

jeissa annettuja tietoja.
Yhdistelma C-Brace-nivelyksikon kanssa 17KO1=*

Ortoosin nilkkani- | Korkein sallittu Ortoosin polvini- Kayttéalue
vel ruumiinpaino [kg] vel
(Ibs)
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateraalinen
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateraalinen
C-Brace 17KO1=* -nivelyksikdn tarkemmat késittelyohjeet |0ytyvét
647G1337:n kayttoohjeista.
Yhdistaminen tuotteeseen E-MAG Active 17B203="
Ortoosin nilkkani- | Korkein sallittu Ortoosin polvini- Kayttéalue
vel ruumiinpaino [kg] vel
(Ibs)
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilateraalinen
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* mediaali- bilateraalinen
=20* sen tukinivelen

kanssa 17B206

Ala tee muita staattisia tai dynaamisia muutoksia tuotteeseen 17AD300=*
tuotteen E-MAG Active 17B203=* automaattisen kalibroinnin jalkeen.

Jos tuotteeseen 17AD300=" on tehtédva kayttajdkohtaisia saatoja, toista tuot-
teen E-MAG Active 17B203=* automaattista kalibrointia koskevat tyévaiheet
kéyttdohjeen 647G1165 mukaisesti.

Lisatietoja tuotteen E-MAG Active 17B203=" tyostamisesta [6ytyy kayttdoh-

jeesta 647G1165.
3.4 Kayttoika

Tuotteella on kolmen vuoden kayttoika, jos sitd kaytetddn maardysten
mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.
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3.5 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa toimittaa kéyttdjalle vain koulutettu ammattihenkilosto. Edelly-
tyksena on, ettd ammattihenkildstd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaa-
lien, tydkalujen ja koneiden kasittelyyn.

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kayta tuotetta vain maarattya kayttoéaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta enad, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymista, ja anna tuote patevan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.
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Tuotteen lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampokasittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen ldmpokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).

| HuOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampdoylikuormitus

Epéaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epéasianmukaisen késit-

telyn seurauksena

» Vailta tuotteen varastointia kosteassa ymparistossa, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

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

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

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, séaté- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

5.1 Ortoosin valmistaminen

5.1.1 Laminointimallin kdyttaminen
Tarvittavat materiaalit: laminointimallisarja 17AD313=*, laminointimallin
yldosa 30Y594=*, valukisko 17LS3=* jalan kiinnityssanka 17SF300=N-*,
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uppokantaruuvit 501S137=*, saatéadapteri 743Y56=4, Plastaband-tiiviste-

nauha 636K8

> Edellytys: ortoosin malli on valmisteltu erityisesti kayttdjaa varten.

1) Kiinnita kisko (katso Kuva 2, kohta 9) ruuveilla (kohta 1) laminointimallin
alaosaan (katso Kuva 3, kohta 1).

2) Aseta jalan kiinnityssanka (kohta 8) ilman laakeriholkkia laminointikappa-
leen yldosaan(kohta 7).

3) Aseta laminointimallin yldosa laminointikappaleen alaosan paélle ja kiin-
nitd se pidatysruuvilla (katso Kuva 3, kohta 2). (Muotoilusta johtuen jalan
kiinnityssanka tuodaan neutraaliasentoon ylaosan kanssa.)

4) Ruuvaa laminointikappale ortoosimalliin ja saatdadapteriin.

5.1.2 Kayta valinnaisesti kosketuspainemallia tilantarpeen

maarittimiseksi

Reaction- ja/tai Ultra-moduulia kaytettaessa Ottobock suosittelee kosketus-

painemallin kéyttéd moduulien myéhemman tilantarpeen méérittamiseksi ja

ortoosimallin muovaamiseksi.

1) Kiinnita vastaavan moduulin kosketuspainemallin yldosat (katso Kuva 4,
kohta 5 ja/tai kohta 6) ruuveilla (kohta 2) kosketuspainemallin alaosaan
(kohta 1).

2) Loysaa ja poista laminointimallin alaosan kiskokotelon kiskon ylempi ruu-
vi (katso Kuva 2, kohta 1).

3) Kiinnita kosketuspainemalli ruuvilla (katso Kuva 4, kohta 3) laminointimal-
lin (katso Kuva 12) kiskokotelon ylareikaén.

4) Maarita moduulien mydhempi kulku ortoosimallissa ja merkitse se lyijyky-
nalla.

5) Kierra kosketuspainemalli irti.

5.1.3 Ortoosin laminointi

1) Kiinnita ylempi ruuvi takaisin kiskoon.

2) Tiivista kiskon ja laminointimallin ruuvit Plastaband-tiivistenauhalla.
3) Laminoi ortoosi potilaan mukaan.

5.1.4 Valinnainen kosketuspainemallin kdytté muovauksessa

1) Jotta moduulit eivdt mydhemmin térmaisi kovettuneeseen laminaattiin,
aseta kosketuspainemalli kiskolaatikon péalle ja paina se kovettumatto-
man laminaatin paalle (katso Kuva 13).

2) Kiinnita kosketuspainemalli ortoosimalliin teipilla (katso Kuva 14).

5.1.5 Ortoosin viimeistely
1) Laminaatin kuivuttua poista laminaatti ortoosimallista leikkaamalla se
vapaaksi ja irrottamalla.
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2) Poista Plastaband-tiivistenauha ruuveista.

3) Poista molemmat ruuvit kiskosta.

4) Loysaa pidatysruuvi ja poista laminointimalli.

5) Puhdista muotinpoistoreunat varéhtelevalla sahalla.
6) Muovaa jalkaterdosa ja saarituki mallista.

7) Hio teravat reunat pois.

5.2 Ortoosinivelen kiinnittdminen

Aksiaalilaatat

Kun valitset aksiaalilaatan, varmista, ettd kaytadt aksiaalilaatoissa samaa
materiaalipaksuutta, esim. 0,90 ja 0,90 mm. Voit valinnaisesti kayttaa aksiaa-
lisilaattoja, joiden paksuus on erilainen. Kayta tata varten aksiaalilaatan seu-
raavaksi suurempaa tai seuraavaksi pienempaéa paksuutta, esim. 0,90 ja 0,95
tai 0,90 ja 0,85. Esim. 0,85 ja 1,10 mm yhdistelmé ei ole sallittu ja voi joh-
taa ortoosinivelen vaurioitumiseen.

Ortoosinivelen koko Aksiaalilaattojen paksuus
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16", 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Valitse aksiaalilaatat ja aseta ne jalan kiinnityssankaan (aksiaalilaattojen
paksuus - katko taulukko), kéyttden yhta aksiaalilaattaa per puoli. (katso
Kuva 15).

2) Optimoi istuvuus vaihtamalla aksiaalilaatat vaiheittain:

Paksummat aluslaatat toimivat mediaalis-lateraalisuunnassa, ohuemmat
aluslaatat vastustavat plantaarifleksiota/dorsaaliekstensiota.

3) Aseta ortoosinivelen perusrunko jalan kiinnityssankaan aksiaalilaattojen
kanssa. (katso Kuva 16).

4) Kaytd litosmutterin  asetusapuvalinettd  laminointikappalesarjasta
17AD313=* litosmutterin asennuksen helpottamiseksi (katso Kuva 17).

5) @ Ruuvaa asetusapuvéline liitosmutteriin.

6) @ Tyonna nivelmutteri ortoosinivelen aukon lapi vasteeseen saakka.

7) @ Kierra asetusapuvaline irti nivelmutterista.

8) @ Poista asetusapuvaline.

9) Aseta nivelruuvi ortoosin niveleen. (katso Kuva 18).

10) Kirista nivelruuvi Torx-avaimella. (katso Kuva 19).

11) Tarkista, etta jalkateréosa liikkuu sujuvasti ja ilman valysta.
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12) Ennen kuin luovutat ortoosin kayttdjalle, puhdista liitosruuvin ruuviliitos
rasvanpoistoaineella, kiinnitd se Loctite 241:l1a ja kiristd sopivaan kiris-
tysmomenttiin (katso seuraava taulukko).

17AD300=" 14 16 20
@ Nivelruuvi T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Moduulien asennus

Ortoosin bilateraalinen kokoaminen
Huomioi potilaskohtaisia saatéja tehdesséasi voimien tasainen jakautuminen
(esim. painejousivoima).

Ottobock suosittelee tarkistamaan ortoosin asennuksen ja tarpeen vaaties-
sa korjaamaan sitd 3D-L.A.S.A.R. Posturen ja mukauttamiseksi potilaan
mukaan.

» Suosittelemme, ettd sagittaalitason kuormituslinja on noin 15 mm Nieter-
tin kompromissipisteen etupuolella (katso Kuva 20).

Yksittaisten moduulien yksilollisten yhdistelmévaihtoehtojen ansiosta ortoosin

nilkkanivel voidaan mukauttaa kayttajan tarpeiden mukaan. Rakenteiden saa-

tdminen tapahtuu ortoosin nilkkanivelen kulma-asetusten kautta. Kulma-ase-

tusta saadetdan kierretappien 17AD301=*, 17AD302=* tai vastetappien

17AD303=*, 17AD304=" ruuvaussyvyytta muuttamalla.

5.3.1 Vastemoduulin asennus

Tarvittavat materiaalit: hylsyavain, momenttiavain, Torx-avain, vastemoduu-
li 17AD301=*

Edellytys: Ortoosin nilkkanivel on asennettu jalan kiinnityssankaan.

1) Pista ruuviholkki suojuksen lapi ylhaalta pain. (katso Kuva 21).

2) Kierréa ruuviholkilla varustettu suojus kasin perusrunkoon ja aseta suojus
ortoosin nilkkanivelen perusrungon paalle siten, etta litted puoli osoittaa
asettamisalueelle.

3) Kirista ruuviholkki momenttiavaimella ja noudata maaritettya kiristysmo-
menttia (katso taulukko).

4) Aseta vastepultti ruuviholkkiin siten, etta sen kaareva puoli osoittaa jalka-
terén kiinnityssankaa kohti.

5) Vie jousi vastepulttiin ja kiinnita se ruuviholkkiin.



6) Ruuvaa vastetappi ruuviholkissa olevaan holkkiin Torx-avaimella ja saada
vaste kayttajalle sopivaksi.
17AD301=" 14 16 20
Kierretappi T25 T30 T30
® pp
o Ruuviholkki SW12 SW13 SW13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Jousimoduulin asennus

Tarvittavat materiaalit: hylsyavain, momenttiavain, Torx-avain, rasvaa pois-
tava puhdistusaine, Loctite 241 636K13, jousimoduuli 17AD302=*
Edellytys: Ortoosin nilkkanivel on asennettu jalan kiinnityssankaan.

1) Pista ruuviholkki suojuksen lapi ylhaalta pain. (katso Kuva 22).

2) Kierréa ruuviholkilla varustettu suojus kasin perusrunkoon ja aseta suojus
ortoosin nilkkanivelen perusrungon paalle siten, etta litted puoli osoittaa
asettamisalueelle.

3) Kirista ruuviholkki momenttiavaimella ja noudata maaritettya kiristysmo-
menttia (katso taulukko).

4) Aseta kuula ruuvihylsyyn.

5) TIEDOT: Jos tarvitaan pienempi jalkaterdn nostovoima, ohuempi
painejousi (katso Kuva 22) voidaan poistaa. Vie painejousi(set) jousi-
holkkiin ja kiinnita se ruuviholkkiin.

6) Kierra kierretappi Torx-avaimella ruuvikanavaan ja sdada jousi kayttajalle
sopivaksi.

7) Ennen kuin luovutat ortoosin kéyttajalle, puhdista kierretappi rasvanpois-
toaineella ja varmista sitten kiinnitys Loctite 241:114, huomioi samalla pol-
vinivelen kulma-asetus.

17AD302=* 14 16 20
® Kierretappi T25 T30 T30
o Ruuviholkki SW12 SW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Reaction-/Ultra-moduulin asennus
Reaction-/Ultra-moduuli toimitetaan suojukseen asennettuna.
» Pura Reaction-/Ultra-moduuli yksittaisiin soviteosiin.
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Tarvittavat materiaalit: hylsyavain, kuusiokoloavain, Torx-avain, momenttia-
vain, Reaction-moduuli 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=* jousimallisarja
17AD308=*

Edellytys: Ortoosin nilkkanivel on asennettu jalan kiinnityssankaan.

9)

Pista ruuviholkki O-renkaan kanssa suojuksen lapi ylhdaltapain ja ruuvaa
se sitten kasin perusrunkoon. Aseta suojus ortoosin nilkkanivelen perus-
rungon paaélle siten, ettéd tasainen puoli osoittaa nivelen asettamisalueelle
(katso Kuva 24).

Kiristd ruuviholkki momenttiavaimella ja noudata maéritettyd kiristysmo-
menttia (katso seuraava taulukko).

Kierré ohjausruuvi yhteen ruuviholkin 3 reidsta niin, ettd se tyontyy noin
1 mm holkin sisaan (katso Kuva 25). Suosittelemme kayttdmé&an rungos-
ta poispain olevaa reikaa.

Aseta vastepultti ruuvihylsyyn siten, ettd kaareva puoli osoittaa alaspain
(katso Kuva 26).

Kiinnitd jousimalli jousipidikkeeseen kiinnittden huomiota jousimallin ala-
reunassa oleviin syvennyksiin (katso Kuva 27).

Vie asennussovitin jousimallin sisdan vasteeseen saakka, kunnes mag-
neettikosketus tuntuu.

Pida soviteosat vaakasuorassa ja pisté jousi alhaalta jousipidikkeen vas-
tetappiin.

Pida ruuviholkki vaakasuorassa niin, ettad soviteosat eivat putoa ulos hol-
kista. Aseta sitten asennussovitin jousimallin, jousipidikkeen ja jousen
kanssa ruuviholkissa olevaan jousipulttiin siten, etta jousimallin ura koh-
distetaan ruuviholkin ohjausruuvin kanssa (katso Kuva 28).

Pida jousimallista tiukasti kiinni ja irrota asennussovitin (katso Kuva 29).

10) Asenna jousiruuvi paikalleen ja kiristd se Torx-avaimella niin, etta jousi-

ruuvi kiertyy niin pitkélle, ettei jousimallissa ole enda vélysta moduulissa
(katso Kuva 30).

11) Jatka ohjainruuvin ruuvaamista, kunnes tunnet vastusta.

17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
® jousiruuvi T30 T50 T50
® vastaruuvi SW2,5 SW3 SW3

2 Nm 3 Nm 3 Nm
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17AD303=*/17AD304=* 14 16 20
® vastetappi T10 T15 T15
(o) ruuviholkki SW20 SW24 SW24

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Séarituen asentaminen

» Kiinnita saarituki ortoosinivelen perusrunkoon uppokantaruuveilla, puh-
dista ruuviliitokset rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja varmista ne
Loctite 241 -ruuvilukitteella ja kéayttamalla ohjeiden mukaista kiristysmo-

menttia.
17AD300=" 14 16 20
® Uppokantaruuvit T20 T25 T25
3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction-/Ultra-moduuli - staattinen paallesovitus

Tarvittavat materiaalit: Polven keskipisteen merkitsin 743A8, Torx-avain
Edellytys: Reaction-/Ultra-moduuli on asennettu jousimallin kanssa ortoosin
nilkkaniveleen.

1) Pue ortoosi potilaalle.

2) Merkitse polven keskipiste polviniveleen Nietertin kompromissipisteen
mukaan (katso Kuva 31).

3) Tue saartd kadelld, jotta vastetappi liikkuu vapaasti kierteissa (katso
Kuva 32).

4) Vie Torx-avain jousiruuvin lapi ja séaada vastetta ylemmaéan nilkkanivelen
kulman muuttamiseksi (katso Kuva 33).

5) Kun kaytat 2 Reaction/Ultra-moduulia, jalkisdada vastetta tarvittaessa,
jottei ortoosi jaa véljaksi anteriorisesti-posteriorisesti.

6) Staattisen sovituksen jélkeen ruuvaa vastaruuvi holkkiavaimella jousiruu-
vin reidn lapi jousipidikkeeseen, niin etté vastetappi kiinnittyy vastaruuvil-
la (katso Kuva 34).

7) Tarkasta ortoosin staattinen asennus 3D-L.A.S.A.R. Posturen avulla
(katso Kuva 35).
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5.6 Reaction-/Ultra-moduuli - dynaaminen paallesovitus

> Tarvittavat materiaalit: Reaction-moduuli: jousi 17AD305="* (voimakas,
sininen) tai 17AD306=" (erittain voimakas, keltainen)
Ultra-moduuli: jousi 17AD307=" (erittdin voimakas, harmaa)

> Edellytys: Reaction-/Ultra-moduuli on asennettu jousimallin kanssa
ortoosin nilkkaniveleen.

1) LOyséaa jousiruuvi Torx-avaimella ja poista se moduulista (katso Kuva 36).

2) Poista jousimalli ja korvaa se Reaction-/Ultra-jousella (katso Kuva 37), ja
poista ohjausruuvi ruuviholkista.

3) Kierra jousiruuvi sen jalkeen tasaisesti ruuviholkkiin.

4) Aseta ortoosi kayttajalle ja sovita paalle.

5) Tarkasta kayttajan sagittaalitaso 3D-L.A.S.A.R. Posturen avulla.

6) Saada jousiin haluttu esijannitys.

7) Kehota kayttajaa kaveleméaan ortoosin kanssa.

8) Lopullisen saadon jalkeen pista suojus Reaction-/Ultra-moduulin paalle

(katso Kuva 7, kohta 1).

5.7 Reaction-/Ultra-moduulin sadtaminen bilateraalisessa
ortoosissa

Kun kaytetdan useampaa Reaction-/Ultra-moduulia bilateraalisessa ortoosis-
sa, on noudatettava séatdjarjestystd. Mediaalisesti ja lateraalisesti vastakkain
olevien Reaction-/Ultra-moduulien vasteet ja jousijannitykset on s&adettava
samalla tavalla. Reaction-/Ultra-moduulien 1 ja 3 seka 2 ja 4 identtinen s&ato
estda ortoosin vaantymisen ja vioittumisen.

Dorsaalifleksion ja plantaarifleksion sddtaminen

Reaction-/Ultra-moduulin vasteet sdiddetdan seuraavan saatojarjes-

tyksen mukaisesti. Kun jotakin Reaction-/Ultra-moduulia ei tarvita,

vastaavat kasittelyohjeet voidaan jattaa huomiotta.

> Edellytys: ortoosi on puettu kayttéjalle.

> Edellytys: kaikki Reaction-/Ultra-moduulit on asennettu jousimallin kans-
sa.

1) Saada Reaction-/Ultra-moduulin 1 vaste (katso edellinen kuva, katso
Kuva 38).

2) Séaada Reaction-/Ultra-moduulin 2 vastetta, kunnes ortoosinivelessa ei
enaa ole anterior-posterior-valysta.

3) Kun Reaction-/Ultra-moduuli 1 ja 2 on saadetty ja seuraavaksi on tarkoi-
tus saatda Reaction-/Ultra-moduuli 3: 16yséé Reaction-/Ultra-moduulin 1
jousiruuvi.
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8)

9)

Saada Reaction-/Ultra-moduulin 3 vaste (kun Reaction-/Ultra-moduuli 1
on kaytettavissé, identtinen Reaction-/Ultra-moduulin 1 kanssa).

Kirista aikaisemmin 18ysatty Reaction-/Ultra-moduulin 1 jousiruuvi uudel-
leen.

Kun Reaction-/Ultra-moduuli 4 on tarkoitus s&ataa: 16ysaa Reaction-/Ult-
ra-moduulin 2 jousiruuvi.

Saada Reaction-/Ultra-moduulin 4 vastetta, kunnes ortoosinivelessa ei
enéa ole anterior-posterior-vélysta (kun Reaction-/Ultra-moduuli 2 on kay-
tettavissé, identtinen Reaction-/Ultra-moduulin 2 kanssa).

Kirista aikaisemmin |6ysétty Reaction-/Ultra-moduulin 2 jousiruuvi uudel-
leen.

Sulje kéayttdmaton ruuvikanava sokkotulpalla.

10) Mukauta asetuksia valinnaisesti staattisessa paallesovituksessa ja toista

tybvaiheet.

Jousijannityksen saataminen

Reaction-/Ultra-moduulin jousijannitykset sdddetaan seuraavan saa-
tojarjestyksen mukaisesti. Kun jotakin Reaction-/Ultra-moduulia ei
tarvita, vastaavat kasittelyohjeet voidaan jattaa huomiotta.

>

Edellytys: ortoosi on puettu kayttajalle.

Edellytys: kaikki Reaction-moduulit on asennettu Reaction-jousien kans-
sa tai Ultra-moduulit Ultra-jousien kanssa.

Saada jousijannitys Reaction-/Ultra-moduulin 1 jousiruuvissa (katso
Kuva 39).

Sé&ada jousijannitys Reaction-/Ultra-moduulin 2 jousiruuvissa.

Mittaa jousiruuvin ruuvaussyvyys Reaction-/Ultra-moduulin 1 ja 2 suojuk-
sessa tyontdmitalla ja merkitse se muistiin (katso edellinen kuva).

Saada jousijannitys Reaction-/Ultra-moduulin 3 jousiruuvissa. Kun Reac-
tion-/Ultra-moduuli 1 on asennettu, siirrd Reaction-/Ultra-moduulin 1 mit-
tausarvo Reaction-/Ultra-moduuliin 3.

Saada jousijannitys Reaction-/Ultra-moduulin 4 jousiruuvissa. Kun Reac-
tion-/Ultra-moduuli 2 on asennettu, siirrd Reaction-/Ultra-moduulin 2 mit-
tausarvo Reaction-/Ultra-moduuliin 4.

Varmista kayttdmaton ruuviholkki sokkotulpalla.

Kehota kayttajaa kaveleméaan ortoosin kanssa. Saadé jousia tarvittaessa,
ja huomioi siita saatojarjestys.

6 Puhdistus
Puhdista ortoosinivel, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saip-
puapitoisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.
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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 voi altistua suuremmalle kuormitukselle kayttajan mukaan.
» Lyhenna huoltovéleja odotettavissa olevan kuormituksen mukaisesti.

Valmistajan tuoteméaraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintadan puolen vuoden valein.

Tuotteen huoltoon voidaan tilata siihen kuulutua huoltosarjoja.
Vara-/kulutusosat on esitetty luvussa "Huolto".

Tuote on suunniteltu siten, ettei se vaadi voiteluainetta.

Ala kéyta voiteluainetta.

7.1 Ortoosinivelen huolto
1) lIrrota ortoosinivel.
2) Jos yksittaiset osat tai ortoosinivel ovat kuluneet, korvaa ne uusilla osilla.

Vara-/kuluvat osat

(katso Kuva 2) Koko14 | Koko16 | Koko 20

Ko- | Kpl | Nimi Tuotenumero

hta

6 1 Aksiaalilaat- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
tasarja

7 1 Laminointi- 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
malli — yldosa

7.2 Vastemoduulin asennus

1) Irrota moduuli ja pura se yksittaisiin osiin.

2) Jos vastemoduuli on kulunut, kaytd vastaavaa huoltosarjaa 17AD318=*
tai korvaa moduuli uuteen (katso sivu 224, katso Kuva 21).

(katso Kuva 5) Koko14 | Koko16 | Koko 20
Ko- | Kpl | Nimi Tuotenumero
hta

ei 1 Huoltosarja | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
ku- vastemo-
vaa duulia var-
ten
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(katso Kuva 5) Koko14 | Koko16 | Koko 20

Ko- | Kpl | Nimi Tuotenumero
hta

koostuen seuraavista osista:

Jousi

Holkki vastetappia varten

Vastepultti

7.3 Jousimoduulin huoltaminen
1) Irrota moduuli ja pura se yksittaisiin osiin.
2) Vaihda moduuli uuteen, jos se on kulunut.

7.4 Reaction-/Ultra-moduulin huoltaminen

» Vaihda Reaction-/Ultra-moduulin yksittaiset osat kuuden kuukau-
den vilein vastaavalla 17AD317=* huoltosarjalla.

Tarvittavat materiaalit: hylsyavain, kuusiokoloavain, Torx-avain

1) Pura Reaction-/Ultra-moduuli yksittaisiin osiin (katso Kuva 7).

2) Poista suojus jousiruuvista.

3) Loysaa jousiruuvi Torx-avaimella ja poista se.

4) Poista Reaction- tai Ultra-jousi ruuviholkista.

5) Poista jousipidike jousineen ja vastepultti.

Tarkista

1) Tarkista jousipidikkeen vastepultti ja vastetappi ja vaihda ne, jos ne ovat
kuluneet.

2) Vaihda vastaruuvi uudelleensaatda tai staattista saatoa tehdessasi. Muis-
sa tapauksissa vastaruuvia ei yleensé tarvitse vaihtaa.

3) Tarkasta ja puhdista kaikki rakenneosat huolellisesti ennen kokoamista.
Kuluneisuuden asteesta riippuen vaihda osia uusiin.

Katso lisatiedot Reaction-/Ultra-moduulin asentamisesta luvusta "Reaction-

/Ultra-moduulin asennus".

(katso Kuva 7) Koko14 | Koko16 | Koko 20
Ko- | Kpl | Nimi Tuotenumero
hta
ei 1 Reac- 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
ku- tion/Ultra-
vaa moduulin

huoltosarja

koostuen seuraavista osista:
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(katso Kuva 7) Koko14 | Koko16 | Koko 20
Ko- | Kpl | Nimi Tuotenumero
hta

Jousi

Holkki vastetappia varten

Vastepultti

Vastaruuvi

8 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetddn tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, 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.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2024-08-26

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.
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Niniejsza instrukcja uzywania zawiera informacje na temat uzywania ortotycz-
nego przegubu skokowego Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Wskazéwki odnosnie dokumentu

Dokument jest dostepny w nastepujacych wariantach:

*  647G1788=all_INT (Oznaczenie dokumentu ze wszystkimi dostepnymi
jezykami), format A6
W niniejszym dokumencie wszystkie ilustracje znajduja sie na poczatku
dokumentu.
Po nich sg teksty we wszystkich jezykach.
Dokument ten w formie papierowej wchodzi w sktad zakresu dostawy.

*  647G1788=XX_INT (oznaczenie dokumentu jako wariantu jednojezyczne-
go), format A5
647G1788=en_INT (przyktad wariantu jednojezycznego w jezyku en =
angielskim)
W niniejszym dokumencie wszystkie ilustracje znajdujg sie w rozdziatach
i sa kolorowe.
Niniejszy dokument jest dostepny wytacznie w formie cyfrowej jako plik
PDF.

¢ XX (zmienna dla skrétéow literowych nazw jezykéw, w ktorych dostepny
jest wariant jednojezykowy)

Dostep do cyfrowej instrukcji uzywania w wybranej wersji jezykowej mozna

uzyska¢ za pomoca ponizszego kodu QR lub linku (patrz ilustr. 1).

2 Opis produktu

2.1 Dostepne wielkosci

» Przy jednostronnym stosowaniu produktu i przykurczach zginajacych
kolana lub stawu biodrowego >10°, znacznym skreceniu, niestabilnosci
szpotawosci/koslawosci lub duzej aktywnosci fizycznej nalezy uzyé
kolejnego wiekszego rozmiaru.

» W przypadku widocznego guza naktada¢ produkt obustronnie.

Rozmiar produktu jest dobierany w zaleznoéci od planowanego zastosowa-
nia (jednostronnego lub dwustronnego) i masy ciata.

Obszar zastosowania R iar 14 | Rc iar 16 | Rc¢ iar 20

Maksymalna masa ciata w kg (Ibs)
Zastosowanie jednostronne (lateralne 50 (110) 85 (187) ‘ 110 (242,5)
lub przysrodkowe)
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Obszar zastosowania

Rozmiar 14 | Rozmiar 16 | Rozmiar 20

Maksymalna masa ciata w kg (Ibs)

Zastosowanie dwustronne (lateralne i 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
przysrodkowe)
2.2 Podzespoty/Konstrukcja
Zakres dostawy (patrz Rozmiar 14 Rozmiar 16 Rozmiar 20
ilustr. 2)
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.
1 Nexgear Tan- 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST | 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T | 17AD300=16-T | 17AD300=20-T
Sktadajacy sie z:
Whkrety z tbem stozkowym
Zaslepka

Korpus podstawowy

Sruba przegubu

Nakretka przegubu

Zestaw podktadek osiowych

N|O|O(A~ (W]
NN

Atrapa laminacyjna cze$¢ gorna

2.3 Osprzet
Nie nalezy do zakresu Rozmiar 14 Rozmiar 16 Rozmiar 20
dostawy (patrz ilustr. 2)
Po- [ St. |[Nazwa Numer artykutu
z.
8 1 Podndzek, pro- | 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
sty ¥
9 1 Szyna lamina- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
cyjna 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T
1 Przestrzegac instrukcji uzywania 647G1804=all_INT.
2 Przestrzegac instrukcji uzywania 647G1425=all_INT.
Zestaw atrapy laminacyjnej
(patrz ilustr. 3) Rozmiar 14 | Rc 16 | Rozmiar 20
Poz. |St. Nazwa Numer artykutu

1 Zestaw atrapy
laminacyjnej

17AD313=14 ‘ 17AD313=16 ‘ 17AD313=20

Sktadajacy sie z:

1 1 Dolna czegéc atrapy laminacyjnej
2 1 Wkret szyjkowy
3 1 Pomoc do wprowadzania nakretki przegubu
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(patrz ilustr. 3) Rozmiar 14 | Rozmiar 16 | Rozmiar 20
Poz. [St. [Nazwa Numer artykutu

Gorna czesc¢ atrapy laminacyjnej nie nalezy do zestawu atrapy laminacyjnej, ale nalezy
do zakresu dostawy ortotycznego przegubu skokowego 17AD300=* (patrz ilustr. 2).

Zestaw atrapy dociskowej
(patrz ilustr. 4) Rozmiar14 | Rozmiar16 | Rozmiar 20

Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.

1 Zestaw atrapy 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

dociskowej
Sktadajacy sie z:

1 1 Czes¢ dolna atrapy dociskowej

2 4 Wekrety z tbem stozkowym

3 1 Sruba z tbem wpuszczanym

4 1/1 | Czesc¢ gorna atrapy dociskowej do 17AD300 (L/R*)

5 2 Czes¢ gorna atrapy dociskowej do 17AD303 (modut Reaction, rozmiar
14/16/20)

6 2 Czes¢ gorna atrapy dociskowej do 17AD304 (modut Ultra, rozmiar
16/20)

*) L=lewy, R=prawy

Modut ogranicznika
(patrz ilustr. 5) Rozmiar14 | Rozmiar16 | Rozmiar 20

Po- [ St. | Nazwa Numer artykutu
z.

1 Modut ogra- 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
nicznika
Sktadajacy sie z:
Kotek ograniczajgcy
Sprezyna

Sworzen ograniczajacy
Tuleja wkrecana

O B[N
RrlR|Rr|Rr|Rr

Ostona
Modut sprezynowy
(patrz ilustr. 6) Rozmiar14 | Rozmiar16 | Rozmiar 20
Po- [ St. |[Nazwa Numer artykutu

1 Modut sprezy- | 17AD302=14 17AD302=16 17AD302=20
nowy
Sktadajacy sie z:
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(patrz ilustr. 6) Rozmiar14 | Rozmiar16 | Rozmiar 20

Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.

1 1 Kotek gwintowany

[y

2 Sprezyna doci- - X X
skowa

Sprezyna dociskowa

Rekaw sprezynowy

Kulka tozyska

Tuleja wkrecana

~N(o|jo|h~|w
RrlRr|Rr[Rr|r

Ostona

Modut Reaction, modut Ultra

(patrz ilustr. 7) Rozmiar14 | Rozmiar16 | R iar 20
Po- [ St. |[Nazwa Numer artykutu
z.
1 Modut Reac- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
tion
1 Modut Ultra - 17AD304=16 17AD304=20

Skiadajgcy sie z:

Kapa ostaniajgca do ostony

Sruba sprezyny

Sruba kontrujaca

Sprezyna Reaction, niebieska (wyposazenie)

Sprezyna Reaction, zétta (wyposazenie)

Atrapa sprezynowa do modutu Reaction i modutu Ultra (wyposazenie)

Sprezyna Ultra, szara (wyposazenie)

Uchwyt sprezyny

O|lO|N[O|(O|H|W[N|F-

Sprezyna

[
o

Sworzen ograniczajacy

[N
[

Tuleja wkrecana z o-ringiem

RlRr|Rr[Rr|Rr|RrRr[Rr|Rr| Rk~

12 Ostona

Zestaw atrapy sprezynowej

(patrz ilustr. 8) Rozmiar14 | Rozmiar16 | Rozmiar 20
Po- [ St. |[Nazwa Numer artykutu
z.
1 Zestaw atrapy 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
sprezynowej
Skiadajacy sig z:

1 1 X ‘ X ‘ X
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(patrz ilustr. 8) Rozmiar14 | Rozmiar16 | Rozmiar 20
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu

2
1 Adapter monta-
zowy modutu
Reaction

1 Adapter monta- - X X
zowy modutu
Ultra

2 2 Atrapa sprezy- X X X
nowa modutu
Reaction

1 Atrapa sprezy- - X X
nowa modutu
Ultra

3 2 Sruba prowadzaca

Sprezyny do modutu Reaction i Ultra

Sprezyny do modutu Rozmiar 14 Rozmiar 16 Rozmiar 20
Reaction/Ultra (patrz

ilustr. 9, patrz ilustr. 10)
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.

1 Sprezyna 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
Reaction, nie-
bieska (mocna)

1 Sprezyna 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
Reaction, zétta
(bardzo moc-
na)

1 Sprezyna Ultra, - 17AD307=20 17AD307=20

sza-
ra (ultra moc-
na)

2.3.1 Wyposazenie opcjonalne
e Zestaw Fit-Kit 17AT3=1 (patrz ilustr. 11)
e Zestaw ksztattek 17AT4=1 (patrz ilustr. 11)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Przegub ortezy jest przeznaczony do stosowania wytacznie do ortotycznego
zaopatrzenia konczyn dolnych jednego uzytkownika.
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W przypadku stosowania jednostronnego producent zaleca obrébke przegu-
bu ortotycznego technika laminacji lub prepregu.

3.2 Wskazania

* W przypadku paralizu czesciowego lub catkowitego migéni korczyn dol-

nych

* Schorzenia ortopedyczne konczyny dolnej
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Mozliwosci zestawien
Przestrzegajac dopuszczalnych limitéw wagowych, nastepujace ortotyczne
przeguby kolanowe mozna tagczy¢ z 177AD300=" :

* 17KF110=*
*  17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

W przypadku taczenia przegubéw ortotycznych uwzgledni¢ dane zawarte w
instrukcjach uzywania wszystkich produktéw.

Potaczenie z zespotem przegubowym C-Brace 17KO1=*

Ortotyczny prze- | Maks. waga ciata | Ortotyczny prze- Obszar zastoso-
gub skokowy [kg] (Ibs) gub kolanowy wania
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* obustronny
17AD300=20-T 110 (242,5) obustronny

Bardziej szczegdtowe instrukcje obrébki zespotu przegubowego C-brace

17KO1=* mozna znalez¢ w instrukcji uzywania 647G1337.

Potaczenie z E-MAG Active 17B203=*

Ortotyczny prze- | Maks. waga ciata | Ortotyczny prze- Obszar zastoso-
gub skokowy [kg] (Ibs) gub kol y wania
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* jednostronny

=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* z wolnym obustronny
=20* przegubem $rodko-

wym 17B206

INFORMACIJA

17AD300=".

Po przeprowadzeniu autokalibracji E-MAG Active 17B203=* nie nalezy
dokonywaé Zzadnych innych zmian statycznych ani dynamicznych
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W przypadku, gdy konieczna jest regulacja 17AD300=* specyficzna dla
uzytkownika, nalezy powtérzy¢ czynnosci autokalibracji E-MAG Active
17B203=* zgodnie z instrukcja uzywania 647G1165.

Bardziej szczegdtowe instrukcje obrébki dotyczace E-MAG Active 17B203=*
mozna znalez¢ w instrukcji uzywania 647G1165.

3.4 Okres uzytkowania

Przy zatozeniu, ze produkt bedzie uzytkowany zgodnie z przeznaczeniem oraz
zostanie prawidiowo zamontowany, zostat zaprojektowany na okres uzytko-
wania 3 lat.

3.5 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem uzytkownika w produkt moze sie zajac tylko przeszkolony per-
sonel fachowy. Zakiada sie, ze personel fachowy jest zapoznany z postugi-
waniem sie z réznymi technikami, materiatami, narzedziami oraz maszynami.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

4.2 Wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie podzespotéw nosnych

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Stosowac produkt tylko w zdefiniowanym obszarze zastosowania.

» Jesli produkt zostat poddany skrajnym obcigzeniom (np. wskutek upad-
ku), wtedy podja¢ odpowiednie érodki (np. naprawa, wymiana, kontro-
la przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac¢ prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do
uzytku.
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» Produktu nie nalezy stosowac¢ w przypadku zmian lub utraty funkciji i
poddac go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

/A PRZESTROGA

Przeciazenie wskutek stosowania przez kilku pacjentow
Niebezpieczenstwo urazu i utrata funkcjonowania jak i uszkodzenia produk-
tu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy przestrzegac zalecen odnosnie konserwacji.

| NOTYFIKACIA

Przeciazenie termiczne produktu

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obrébki termicznej

» Nie dokonywac¢ zadnej obrébki cieplnej powyzej 300 °C.

» Przed obrobka termiczng usunaé wszystkie komponenty wrazliwe na
temperature (np. tworzywa sztuczne).

| NOTYFIKACIA|

Przecigzenie termiczne elementéw produktu

Utrata funkcji na skutek nieprawidtowej obrobki termicznej

» Przed przystapieniem do obroébki termicznej produktu nalezy usunaé
wszystkie komponenty wrazliwe na temperature (np. elementy z tworzy-
wa sztucznego).

Produkt zostat narazony na dziatanie niewtasciwych warunkéw oto-

czenia

Uszkodzenia, kruszenie lub zniszczenie wskutek nieprawidtowej obstugi

» Unikaé przechowywania w $rodowisku wilgotnym z mozliwoécia skra-
plania.

» Unika¢ kontaktu z mediami abrazyjnymi (np. piasek, kurz).

» Nie nalezy naraza¢ produktu na dziatanie temperatury ponizej -10 °C i
powyzej +60 °C (np. sauna, nadmierne promieniowanie stoneczne,
suszenie na grzejnikach).
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac tyl-
ko fachowy personel.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

5.1 Wykonanie ortezy

5.1.1 Zastosowanie ksztaitki laminacyjnej

Potrzebne materialy: zestaw atrapy laminacyjnej 17AD313=*, cze$¢ gorna

atrapy laminacyjnej 30Y594=* szyna laminacyjna 17LS3=*, patgk stopy

17SF300=N-*, wkrety z tbem stozkowym ptaskim 501S137=*, adapter do
precyzyjnej regulacji 743Y56=4, tasma Plastaband 636K8

> Warunek: model ortezy zostat wykonany odpowiednio do wyma-
gan uzytkownika.

1) Przykreci¢ szyne (patrz ilustr. 2, poz. 9) za pomoca $rub (poz. 1) do dol-
nej czesci atrapy laminacyjnej (patrz ilustr. 3, poz. 1).

2) Umiescic¢ patak stopy (poz. 8) bez tulei tozyskowej w gérnej czesci atrapy
laminacyjnej (poz. 7).

3) Utozy¢ gorna czes¢ na dolnej czesci i potaczy¢ je Sruba mocujaca (patrz
ilustr. 3, poz. 2). (Ze wzgledéw konstrukcyjnych patgk stopy ustawia sie
w czesci goérnej w potozeniu neutralnym).

4) Przymocowac atrape laminacyjng do modelu ortezy i przykreci¢ do adap-
tera do precyzyjnej regulaciji.

5.1.2 Opcjonalnie mozna uzy¢ atrapy dociskowej do okreslenia

wymaganego miejsca.

W przypadku zastosowania modutu Reaction i/lub Ultra firma Ottobock zale-

ca uzycie atrapy dociskowej w celu okreslenia pézniejszego zapotrzebowa-

nia na miejsce modutéw i dopasowania ksztattu do modelu ortezy.

1) Zamontowac gérne czesci atrapy dociskowej (patrz ilustr. 4, poz. 5 i/lub
poz. 8) odpowiedniego modutu za pomoca $rub (poz. 2) na dolnej czesci
atrapy dociskowej (poz. 1).

2) Odkreci¢ goérng srube szyny na skrzynce szyny dolnej czesci atrapy lami-
nacyjnej i jg wyjac (patrz ilustr. 2, poz. 1).

3) Przymocowac atrape dociskowa za pomoca $ruby (patrz ilustr. 4, poz. 3)
do otworu skrzynki szyny atrapy laminacyjnej (patrz ilustr. 12).
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4) Okreslic poézniejszy przebieg modutdw na modelu ortezy izaznaczyc
oféwkiem.

5) Odkreci¢ atrape dociskowa.

5.1.3 Laminacja ortezy

1) Przymocowac ponownie goérng srube do szyny.

2) Uszczelni¢ $ruby szyny i atrapy laminacyjnej tasma Plastaband.
3) Zalaminowac orteze w sposéb dopasowany do potrzeb pacjenta.

5.1.4 Opcjonalne uzycie atrapy dociskowej do ksztattowania

1) Aby moduly nie zderzaly sie p6zniej z utwardzonym laminatem, umiescic¢
atrape dociskowa na skrzynce szyny i docisng¢ do nieutwardzonego
laminatu (patrz ilustr. 13).

2) Przymocowacé atrape dociskowg do modelu ortezy tasma klejaca (patrz
ilustr. 14).

5.1.5 Czynnosci konczace przygotowanie ortezy
1) Po utwardzeniu laminatu wyjg¢ laminowany poétfabrykat z modelu ortezy,
w tym celu odcig¢ atrape laminacyjna nozem i zdemontowac.

2) Usungc¢ tasme Plastaband ze s$rub.

3) Usunac¢ obie $ruby szyny.

4) Odkreci¢ $rube mocujaca i wyjac atrape laminacyjna.

5) Uwolni¢ krawedzie odksztatcajace za pomocg pity oscylacyjnej.
6) Wyjac stope i podudzie z modelu.

7) Zeszlifowac ostre krawedzie.

5.2 Montaz przegubu ortotycznego

Podktadki osiowe

Podczas dobierania podktadek osiowych zwréci¢ uwage, aby uzy¢é materiatu
o tej samej grubosci, co tarcza osiowa, np. 0,90 i 0,90 mm. Opcjonalnie
mozna zastosowac podktadki osiowe o réznej grubosci. W tym celu nalezy
uzy¢ kolejnej wiekszej lub mniejszej grubosci podktadki osiowej, np. 0,90 i
0,95 lub 0,90 i 0,85. Potgczenie np. 0,85 i 1,10 mm jest niedozwolone
i moze prowadzi¢ do uszkodzenia przegubu ortezy.

Rozmiar przegubu ortezy Grubos¢ podktadek osio-
wych [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16%, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10
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1) Woybraé podktadki osiowe i zatozy¢ je na patak stopy (grubos$¢ podktadek
osiowych — patrz tabela), uzywajgc jednej podktadki osiowej na kazdg
strone (patrz ilustr. 15).

2) Stopniowa wymiana podkfadek osiowych pozwala zoptymalizowaé osa-
dzenie:
grubsze podktadki w przypadku luzu w kierunku przy$rodkowo-bocznym,
ciensze krazki w przypadku oporu przy zgieciu podeszwowym/rozciaga-
niu grzbietowym.

3) Umiesci¢ korpus podstawowy przegubu ortezy na pataku stopy z pod-
ktadkami osiowymi (patrz ilustr. 186).

4) Aby utatwi¢ montaz nakretki przegubu, uzy¢ pomocy do wprowadzania
nakretki przegubu z zestawu atrapy laminacyjnej 17AD313=* (patrz
ilustr. 17).

5) @ Nakreci¢ pomoc do wprowadzania na nakretke przegubu.

6) @ Wcisnac do oporu nakretke przegubu przez otwér w przegubie.
7) @ Odkreci¢ pomoc do wprowadzania od nakretki przegubu.

8) @ Usunac pomoc do wprowadzania.

9) Wiozy¢ $rube przegubu do przegubu ortezy (patrz ilustr. 18).

10) Dokreci¢ srube przegubu za pomocag klucza Torx (patrz ilustr. 19).

11) Sprawdzi¢, czy stopa porusza sie swobodnie i bez luzu.

12) Przed oddaniem ortezy uzytkownikowi oczysci¢ potaczenie skrecane $ru-
by przegubu srodkiem odttuszczajgcym, zabezpieczyc¢ je $rodkiem Locti-
te 241 i dokreci¢ z odpowiednim momentem dokrecania (patrz ponizsza
tabela).

17AD300=" 14 16 20
® Sruba przegubu T25 T30 T30
5Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montaz modutéw

Dwustronne osiowanie ortezy
Zwrdci¢ uwage na rownomierny rozktad sit (np. sity sprezyny dociskowej).

Ottobock zaleca kontrole osiowania ortezy za pomocg 3D-
L.A.S.A.R. Posture i przeprowadzenie dopasowania do pacjenta.

» Zalecamy, zeby linia obcigzenia strzatkowego przebiegata ok. 15 mm
przed kompromisowa osig obrotu kolana wg Nieterta (patrz ilustr. 20).
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Ortotyczny przegub skokowy dopasowuje sie do potrzeb uzytkownika przez
dobor indywidualnej kombinacji poszczegélnych modutéw. Dopasowanie
osiowania jest mozliwe przez regulacje kata ortotycznego przegubu skoko-
wego. Ustawienie kata jest mozliwe przez regulacje gtebokosci wkrecania
kotkéw gwintowanych 17AD301=*, 17AD302=* lub kotkdéw ograniczajacych
17AD303=*, 17AD304=".

5.3.1 Montaz modutu ogranicznika

Potrzebne materiaty: klucz szesciokatny nasadowy, klucz dynamometrycz-
ny, klucz Torx, modut ogranicznika 17AD301=*

Warunek: ortotyczny przegub skokowy jest zmontowany z patakiem stopy.

1) Wsunac tuleje wkrecang od gory przez ostone (patrz ilustr. 21).

2) Recznie przykrecic¢ ostone z tulejg wkrecang do korpusu podstawowego;
w tym celu natozy¢ ostone ze sptaszczong strong skierowang do obszaru
wkfadania na korpus podstawowy ortotycznego przegubu skokowego.

3) Dokreci¢ tuleje wkrecang za pomocg klucza dynamometrycznego,
uwzgledniajac zadany moment dokrecania (patrz tabela).

4) Wihozy¢ sworzen ogranicznika do tulei wkrecanej, z wybrzuszeniem skie-
rowanym w strone patgka stopy.

5) Witozy¢ sprezyne do sworznia ogranicznika i zamocowac jg w tulei wkre-
canej.

6) Za pomocy klucza Torx wkreci¢ sworzen ogranicznika w tuleje wkrecana
i ustawi¢ ogranicznik w sposéb dostosowany do uzytkownika.

17AD301=* 14 16 20
Kotek gwintowa- T25 T30 T30
@ g
ny
Tuleja wkrecana SWi12 SWi13 SWi13
o
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montaz modutu sprezynowego

Potrzebne materiaty: klucz szesciokatny nasadowy, klucz dynamometrycz-
ny, klucz Torx, $rodek odtluszczajacy, Loctite 241 636K13, modut sprezyno-
wy 17AD302=*

Warunek: ortotyczny przegub skokowy jest zmontowany z patakiem stopy.

1) Wsuna¢ tuleje wkrecang od gory przez ostone (patrz ilustr. 22).
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2) Recznie przykrecic¢ ostone z tulejg wkrecang do korpusu podstawowego;
w tym celu natozy¢ ostone ze sptaszczong strong skierowang do obszaru
wktadania na korpus podstawowy ortotycznego przegubu skokowego.

3) Dokreci¢ tuleje wkrecang za pomoca klucza dynamometrycznego,
uwzgledniajac zadany moment dokrecania (patrz tabela).

4) Wiozy¢ kulke do tulei wkrecanej.

5) INFORMACIA: Jesli wymagana jest mniejsza sita podnoszenia sto-
py, mozna usuna¢ ciensza sprezyne dociskowa (patrz ilustr. 22).
Wihozy¢ sprezyne(-y) dociskowa(-e) do rekawa sprezynowego i zamoco-
wac w tulei wkrecanej.

6) Za pomocy klucza Torx wkreci¢ kotek gwintowany w tuleje wkrecang i
dopasowac site sprezyny do wymagan uzytkownika.

7) Przed oddaniem ortezy uzytkownikowi wyczysci¢ kotek gwintowany $rod-
kiem odttuszczajacym, a nastepnie zabezpieczyé go $rodkiem Locti-
te 241, zwracajac uwage na ustawienie kata przegubu skokowego.

17AD302=" 14 16 20
Kofek gwintowa- T25 T30 T30
® ny
o Tuleja wkrecana SWi12 SW13 SW13
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montaz modutu Reaction/Ultra
Modut Reaction/Ultra jest dostarczany w stanie zmontowanym w ostonie.
» Roztozy¢ modut Reaction/Ultra na pojedyncze komponenty.

Potrzebne materiaty: klucz szesciokatny nasadowy, klucz z gniazdem sze-
Sciokagtnym, klucz Torx, klucz dynamometryczny, modut Reaction
17AD303=*/Ultra-Modul =~ 17AD304=*, zestaw atrapy  sprezynowej
17AD308="

Warunek: ortotyczny przegub skokowy jest zmontowany z patakiem stopy.

1) Whkrecic¢ tuleje wkrecang z o-ringiem od géry przez ostone, a nastepnie
wkreci€ ja recznie w korpus podstawowy. Natozy¢ ostone ze sptaszczona
strong skierowang do obszaru wkfadania na korpus podstawowy orto-
tycznego przegubu skokowego (patrz ilustr. 24).

2) Dokreci¢ tuleje wkrecang za pomoca klucza dynamometrycznego,
uwzgledniajac zadany moment dokrecania (patrz ponizsza tabela).
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9)

Wkreci¢ $rube prowadzaca w jeden z 3 otworéw tulei wkrecanej tak, aby
wystawata okoto 1 mm wewnatrz tulei (patrz ilustr. 25). Zalecamy uzycie
otworu skierowanego przeciwnie do ciata.

Umiesci¢ sworzen ogranicznika w tulei wkrecanej, z wybrzuszeniem skie-
rowanym w doét (patrz ilustr. 26).

Przymocowac¢ atrape sprezynowa do uchwytu sprezyny, zwracajac przy
tym uwage na wyciecia na dolnej krawedzi atrapy sprezynowej (patrz
ilustr. 27).

Wiozy¢ adapter montazowy do oporu do atrapy sprezynowej, az do
wyczucia styku magnetycznego.

Trzymajac komponenty poziomo, przytozy¢ sprezyne od dotu do sworznia
ogranicznika uchwytu sprezyny.

Trzymac tuleje wkrecang poziomo, aby zapobiec wypadnieciu kompo-
nentéw z tulei. Nastepnie umiesci¢ adapter montazowy z atrapg sprezy-
nowa, uchwytem sprezyny isprezyng w tulei wkrecanej na sworzniu
ogranicznika, kierujac przy tym rowek atrapy sprezynowej do $ruby pro-
wadzacej na tulei wkrecanej (patrz ilustr. 28).

Przytrzymaé atrape sprezynowa izdjaé adapter montazowy (patrz
ilustr. 29).

10) Zatozy¢ Srube sprezyny i dokreci¢ kluczem Torx, wkrecajac ja tak, aby

atrapa sprezynowa nie miata luzu w module (patrz ilustr. 30).

11) Wkrecic¢ $rube prowadzaca az do odczuwalnego oporu.

17AD303=*/17AD304="* 14 16 20
Sruba sprezyny T30 T50 T50
®
® Sruba kontrujgca SW2,5 SW3 SwW3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
® Kotek ogranicza- T10 T15 T15
jacy
o Tuleja wkrecana SW20 SW24 SwW24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montaz podudzia
» Przymocowac podudzie wkretami z tbem stozkowym ptaskim do korpusu

podstawowego przegubu ortotycznego, oczysci¢ potaczenia Srubowe za
pomoca odttuszczajacego $srodka czyszczacego i zabezpieczyé za pomo-
cg Loctite 241 i odpowiedniego momentu dokrecania.
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17AD300=" 14 16 20
® Wkrety z tbem T20 T25 T25
stozkowym 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Modut Reaction/Ultra — przymiarka statyczna

Potrzebne materialy: przymiar punktu obrotu kolana 743A8, klucz Torx
Warunek: modut Reaction/Ultra jest zamontowany z atrapa sprezynowa
w ortotycznym przegubie skokowym.

1) Zatozy¢ orteze pacjentowi.

2) Za pomocg przymiaru punktu obrotu kolana zaznaczy¢ kompromisowg o0$
obrotu wg Nieterta na stawie kolanowym (patrz ilustr. 31).

3) Odcigzy¢ podudzie dtonia, tak aby sworzenh ogranicznika mégt swobod-
nie poruszac sie w gwincie (patrz ilustr. 32).

4) Wsunac klucz Torx przez srube sprezyny i wyregulowac ogranicznik, aby
zmieni¢ kat OSG (patrz ilustr. 33).

5) W przypadku korzystania z 2 modutéw Reaction/Ultra wyregulowac ogra-
nicznik tak, aby orteza nie miafa luzu przednio-tylnego.

6) Po przymiarce statycznej wkreci¢ $rube kontrujgcg kluczem z gniazdem
szesciokatnym przez otwér Sruby sprezyny do uchwytu sprezyny w celu
zabezpieczenia sworznia ogranicznika za pomoca sSruby kontrujacej
(patrz ilustr. 34).

7) Skontrolowac osiowania ortezy za pomoca metody 3D L.A.S.A.R. Postu-
re (patrz ilustr. 35).

5.6 Modut Reaction/Ultra - przymiarka dynamiczna

> Potrzebne materialy: modut Reaction: sprezyna 17AD305=* (mocna,
niebieska) lub 17AD306=* (bardzo mocna, zétta)
modut Ultra: sprezyna 17AD307=* (ultra mocna, szara)

> Warunek: modut Reaction/Ultra jest zamontowany z atrapg sprezynowg
w ortotycznym przegubie skokowym.

1) Odkreci¢ $rube sprezyny za pomoca klucza Torx i wyja¢ ja z modutu
(patrz ilustr. 36).

2) Zdja¢ atrape sprezynowa i zastgpi¢ ja sprezyna Reaction/Ultra (patrz

ilustr. 37) i wyjac Srube prowadzacg z tulei wkrecanej.

) Nastepnie dokreci¢ srube sprezyny réwno z tulejg wkrecang.

) Zatozy¢ orteze uzytkownikowi i przeprowadzi¢ przymiarke.

5) Sprawdzi¢ osiowanie strzatkowe uzytkownika na 3D-L.A.S.A.R. Posture.

) Ustawi¢ zadane naprezenie wstepne sprezyny.
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7) Pozwoli¢ uzytkownikowi przej$¢ z zatozong orteza.
8) Po ostatecznym ustawieniu zatozy¢ kape ostaniajacg na modut Reac-
tion/Ultra (patrz ilustr. 7, poz. 1).

5.7 Ustawianie modutéw Reaction/Ultra w ortezie dwustronnej

W przypadku stosowania kilku modutéw Reaction/Ultra w ortezie dwustron-
nej nalezy uwzgledni¢ kolejnos$¢ ustawien. Ograniczniki i naprezanie sprezyn
modutéw Reaction/Ultra, ktére znajdujg sie naprzeciwko siebie przysrodko-
wo i bocznie, nalezy regulowaé réwnomiernie. ldentyczne ustawienie modu-
tow Reaction/Ultra 1 i 3 oraz 2 i 4 zapobiega znieksztatceniom i uszkodze-
niom ortezy.

Regulacja zgiecia grzbietowego i podeszwowego

Ograniczniki modutéw Reaction/Ultra ustawia sie w nastepujacej

kolejnosci. Jezeli modut Reaction/Ultra nie jest wymagany, nalezy

pomina¢ odpowiednie instrukcje.

> Warunek: Orteza jest przymocowana do uzytkownika.

> Warunek: wszystkie moduly Reaction/Ultra sa zamontowane z atrapg
sprezynowa.

1) Ustawic ogranicznik modutu Reaction/Ultra 1 (patrz ilustr. 38).

2) Ustawi¢ ogranicznik modutu Reaction/Ultra 2 tak, aby przegub ortezy nie
wykazywat luzu przednio-tylnego.

3) Jesli modut Reaction/Ultra 1 i 2 jest ustawiony i bedzie ustawiany modut
Reaction/Ultra 3: odkreci¢ srube sprezyny modutu Reaction/Ultra 1.

4) Ustawi¢ ogranicznik modutu Reaction/Ultra 3 (jezeli dostepny jest modut
Reaction/Ultra 1, to identycznie jak w module Reaction/Ultra 1).

5) Ponownie dokreci¢ wczesniej odkrecong $rube sprezyny modutu Reac-
tion/Ultra 1.

6) Jesli bedzie ustawiany modut Reaction/Ultra 4: odkrecic¢ $rube sprezyny
modutu Reaction/Ultra 2.

7) Ustawi¢ ogranicznik modutu Reaction/Ultra 4 tak, aby przegub ortezy nie
wykazywat luzu przednio-tylnego (jezeli dostepny jest modut Reac-
tion/Ultra 2, to identycznie jak w module Reaction/Ultra 2).

8) Ponownie dokreci¢ wczesniej odkrecong $rube sprezyny modutu Reac-
tion/Ultra 2.

9) Zabezpieczy¢ nieuzywany kanat wkrecania zaslepka.

10) Opcjonalnie przeprowadzi¢ przymiarke statyczna, aby dostosowac usta-
wienia i powtorzy¢ czynnosci robocze.
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Ustawianie naprezenia sprezyny

Naprezenie sprezyn modutéw Reaction/Ultra ustawia sie w nastepuja-

cej kolejnosci. Jezeli modut Reaction/Ultra nie jest wymagany, nalezy

pominac¢ odpowiednie instrukcje.

> Warunek: Orteza jest przymocowana do uzytkownika.

> Warunek: wszystkie moduty Reaction sg zamontowane ze sprezynami
Reaction lub moduty Ultra s zamontowane ze sprezyna Ultra.

1) Ustawi¢ naprezenie sprezyny $ruby modutu Reaction/Ultra 1 (patrz
ilustr. 39).

2) Ustawi¢ naprezenie sprezyny sruby modutu Reaction/Ultra 2.

3) Zmierzy¢ za pomoca suwmiarki i zanotowac gtebokosé wkrecenia Sruby
sprezyny w tulei wkrecanej modutu Reaction/Ultra 1 i 2 (patrz poprzedni
rysunek).

4) Ustawi¢ naprezenie sprezyny $ruby modutu Reaction/Ultra 3. Jezeli zain-
stalowany jest modut Reaction/Ultra 1, przenies¢ zmierzong warto$¢ z
modutu Reaction/Ultra 1 na modut Reaction/Ultra 3.

5) Ustawi¢ naprezenie sprezyny sruby modutu Reaction/Ultra 4. Jezeli zain-
stalowany jest modut Reaction/Ultra 2, przenies¢ zmierzong warto$¢ z
modutu Reaction/Ultra 2 na modut Reaction/Ultra 4.

6) Niewykorzystana tuleje wkrecang zabezpieczy¢ zaslepka.

7) Pozwoli¢ uzytkownikowi przej$¢ z zatozong orteza. W razie potrzeby
wyregulowacé sprezyny, uwzgledniajgc kolejno$¢ regulaciji.

6 Czyszczenie

W przypadku zetknigcia sig¢ przegubu ortotycznego z woda zawierajacag sdl,

chlor lub mydto, a takze w przypadku zabrudzenia, nalezy go niezwlocznie

wyczyscic.

1) Sptukac¢ przegub ortotyczny czysta, stodkag woda.

2) Osuszy¢ przegub ortotyczny szmatka lub pozostawi¢ do osuszenia na
powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempe-
ratury (np. ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

7 Konserwacja

Prawdopodobnie produkt jest narazony na zwiekszone obcigzenie
(w zaleznosci od uzytkownika).
» Skroéci¢ terminy konserwacji zgodnie z przewidywanymi obcigzeniami.

Producent okresla dla omawianego produktu kontrole pod katem funkcjono-
wania i zuzycia co najmniej co poét roku.
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W celu przeprowadzenia konserwacji produktu mozna zaméwi¢ odpowied-
nie zestawy serwisowe.

Czesci zamienne/zuzywalne sg wymienione w rozdziale ,Konserwacja".
Konstrukcja produktu nie wymaga stosowania srodkéw smarnych.

Nie uzywa¢ zadnego $rodka smarnego.

7.1 Konserwacja przegubu ortezy

1) Zdemontowac przegub ortezy.

2) W przypadku zuzycia poszczegdlnych komponentéw lub przegubu ortezy
wymienic¢ je na nowe.

Czesci zamienne/zuzywalne

(patrz ilustr. 2) Rozmiar 14 | Rozmiar 16 | Rozmiar 20
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.
6 1 Zestaw pod- 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
ktadek osio-
wych
7 |1 |Atrapalami- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
nacyjna cze-
$¢ gorna

7.2 Konserwacja modutu ogranicznika

1) Zdemontowaé modut i roztozy¢ go na czesci.

2) W przypadku zuzycia modutu ogranicznika uzy¢ odpowiedniego zestawu
serwisowego 17AD318=" lub wymieni¢ modut na nowy (patrz stona 244,
patrz ilustr. 21).

(patrz ilustr. 5) Rozmiar 14 | Rozmiar 16 | Rozmiar 20
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.
bez |1 Zestaw ser- | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
ilu- wisowy do
str. modutu

ograniczni-

ka

sktadajacy sie z:

Sprezyna

Tuleja do kotka ograniczajgcego

Sworzen ograniczajacy
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7.3 Konserwacja modutu sprezynowego
1) Zdemontowa¢ modut i roztozy¢ go na czesci.
2) W przypadku zuzycia wymieni¢ modut na nowy.

7.4 Konserwacja modutu Reaction/Ultra

» Wymienia¢ poszczegoélne czesci modutu Reaction/Ultra co pét
roku, uzywajac w tym celu odpowiedniego zestawu serwisowego
17AD317=".

Potrzebne materiatly: klucz szedciokatny nasadowy, klucz z gniazdem sze-

Sciokatnym, klucz Torx

1) Roztozy¢ modut Reaction/Ultra na pojedyncze komponenty (patrz
ilustr. 7).

2) Usunac ostone ze Sruby sprezyny.

3) Odkreci¢ $rube sprezyny za pomoca klucza Torx i wyjac ja.

4) Wyjac¢ sprezyna Reaction lub Ultra z tulei wkrecane;j.

5) Wyjac uchwyt sprezyny ze sprezyna i kotkiem ograniczajgcym.

Sprawdzenie

1) Sprawdzi¢ i wymieni¢ sworzen ogranicznika i kotek ograniczajacy uchwy-
tu sprezyny w przypadku zuzycia.

2) Wymieni¢ $rube kontrujaca przy ponownym ustawieniu lub zmianie staty-
ki. We wszystkich innych przypadkach wymiana $ruby kontrujacej zasad-
niczo nie jest wymagana.

3) Przed ztozeniem doktadnie sprawdzic¢ i wyczysci¢ wszystkie komponenty.
W zaleznosci od stopnia zuzycia wymienia¢ czesci.

Montaz modutu Reaction/Ultra opisano w rozdziale ,Montaz modutu Reac-

tion/Ultra”.

(patrz ilustr. 7) Rozmiar 14 | Rozmiar 16 | Rozmiar 20
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.
bez |1 Zestaw ser- | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
ilu- wisowy do
str. modutu

Reac-

tion/Ultra

sktadajacy sie z:

Sprezyna

Tuleja do kotka ograniczajacego

Sworzen ograniczajacy
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(patrz ilustr. 7) Rozmiar 14 | Rozmiar 16 | Rozmiar 20
Po- | St. | Nazwa Numer artykutu
z.

Sruba kontrujaca

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2024-08-26

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriild minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati Gtmutaté informécidkat tartalmaz a Nexgear Tango ankle
17AD300=" tipusu bokaizlleti ortézis megmunkalasaval kapcsolatban.
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1.1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalok

A dokumentum a kévetkezé valtozatokban érhetd el:

e 647G1788=all_INT (a dokumentum azonositéja minden rendelkezésre al-
16 nyelvvel), A6-os formatum
Ebben a dokumentumban minden &bra a dokumentum elején talalhaté.
Ezt kovetik a kiilénbdz6 nyelvli szévegek.
A dokumentum nyomtatott valtozata a szallitasi terjedelem része.

*  647G1788=XX_INT (a dokumentum azonositéja egynyelv(i valtozatként),
Ab5-6s formatum
647G1788=en_INT (példa az en = angol egynyelvi valtozatra)
Ebben a dokumentumban az 0sszes 4bra szines és a fejezetekben talal-
haté.
Ez a dokumentum kizarélag digitalis formaban, PDF-fajlként all rendelke-
zésre.

* XX (azon nyelv révid megnevezése, amelyen az egynyelvii valtozat rendel-
kezésre 4all)

A digitalis hasznalati Gtmutaté a kévetkez6 QR-kédon vagy hivatkozason ke-

resztll, egynyelv(i valtozatban érhets el (lasd ezt az abrat: 1).

2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé6 méretek

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

» Ulsgumé megtamasztas esetén kétoldalra javasolt a termék beiiltetése.

A termék méretét a tervezett alkalmazas (egyoldali vagy kétoldali) és a test-
suly figgvényében kell kivalasztani.

Alkalmazasi teriilet 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Legnagyobb testsuly, kg (Ibs)

Egyoldali hasznalat (laterélis vagy me- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

dialis)

Kétoldali hasznalat (lateralis és media- 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

lis)
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2.2 Komponensek/Felépités

Szallitasi terjedelem (lasd | 14-es méret ‘ 16-0s méret ‘ 20-as méret

ezt az abrat: 2)

Té- | Db | Megnevezés Cikkszam

tel

1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST

go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Részei:

1 2 Siillyesztett fejli csavarok

2 2 Vakfedél

3 1 Alaptest

4 1 Csuklécsavar

5 1 Csukléanya

6 1 Tamasztoéalatét készlet

7 1 Helykitolt6 elem laminalashoz, felsé rész

2.3 Tartozék
Nincs mellékelve (lasd ezt 14-es méret 16-os méret 20-as méret
az abrat: 2)
Té- | Db | Megnevezés Cikkszam
tel
8 1 Labtart6 ken- 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
gyel, egyenes
1)
9 1 Sin laminalas- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
hoz 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS8=20-T

) Tartsa be a 647G 1804=all_INT hasznalati Gtmutatdban foglaltakat.

2 Tartsa be a 647G 1425=all_INT hasznalati Gtmutatdban foglaltakat.

Helykit6It6é elem készlet laminalashoz

(lasd ezt az abrat: 3) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Tétel | Db Megijelolés Cikkszam
1 Helykitolt elem | 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
készlet lamina-
lashoz
Részei:
1 1 Helykitolté elem laminalashoz, alsé rész
2 1 Felhelyez6csavar
3 1 Bevezet6 segédeszkoz csukléanyahoz

szallitdsi csomagjahoz tartozik.

A laminalashoz hasznalt helykitolt6 elem fels6 része nem a laminalashoz hasznalt hely-
kitoltéelem-készlet része, hanem a 17AD300=* (lasd ezt az abrat: 2) bokaizlleti ortézis
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Ranyomhato helykitéltéelem-készlet

helykitoltGe-

(lasd ezt az abrat: 4) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Té- | Db | Megjeldlés Cikkszam
tel

1 Ranyomhato 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

modul, 14-es/16-0s/20-as méret)

lem-készlet
Részei:
1 1 Ranyombhaté helykitolt6 elem alsé része
2 4 Sillyesztett fejli csavarok
3 1 Stllyesztett fejli csavar
4 1/1 | Ranyomhat6 helykitolts elem felsé része 17AD300 termékhez (B/J*)
5 2 Ranyombhaté helykitolt6 elem felsé része 17AD303 termékhez (Reaction

dul, 16-0s/20-as méret)

6 2 Réanyomhat6 helykitolté elem fels6 része 17AD304 termékhez (Ultra mo-

*) B=bal, J=jobb

Utkézémodul
(lasd ezt az abrat: 5) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Té- | Db | Megjelolés Cikkszam
tel
1 | Otkéz6modul | 17AD301=14 [ 17AD301=16 | 17AD301=20
Részei:
1 1 Utkdzépecek
2 1 Rugé
3 1 Utkdzécsap
4 1 Becsavarozhat6 hiively
5 1 Védébburkolat

Rugés modul

(lasd ezt az abrat: 6) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Té- | Db | Megjelolés Cikkszam
tel
1 Rugés modul 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20
Részei:
1 1 Hernydcsavar
2 1 Nyomérugé - | X | X
3 1 Nyomérugé
4 1 Rugés hively
5 1 Golyd
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(lasd ezt az abrat: 6)

14-es méret

16-0s méret

20-as méret

Té- | Db | Megjelolés Cikkszam

tel

6 1 Becsavarozhat6 hiively

7 1 Védé6burkolat

Reaction modul, Ultra modul

(lasd ezt az abrat: 7) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret

Té- | Db | Megnevezés Cikkszam

tel
1 Reakciémodul 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
1 Ultra modul - 17AD304=16 17AD304=20

Részei:

1 1 Fedé&sapka burkolathoz

2 1 Rugos csavar

3 1 Ellencsavar

4 1 Reaction rugd, kék (tartozék)

5 1 Reaction rugd, sarga (tartozék)

6 1 Helykitolté rugd Reaction modulhoz és Ultra modulhoz (tartozék)

7 1 Ultra rugé, sziirke (tartozék)

8 1 Rugotartd

9 1 Rugo

10 1 Utkézbcsap

11 1 Becsavarozhaté hively O-gydir(ivel

12 1 Véddburkolat

Rugos helykitoltéelem-készlet

(lasd

ezt az abrat: 8)

14-es méret

16-0s méret

20-as méret

Té-
tel

Db

Megjelolés

Cikkszam

Rugés helyki-
toltéelem-
készlet

17AD308=14

17AD308=20

17AD308=20

Részei:

SzerelGadap-
ter, Reaction
modul

SzerelGadap-
ter, Ultra modul

Rugés helyki-
t6lt6 elem, Re-
action modul
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(lasd ezt az abrat: 8) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret

Té- | Db | Megjelolés Cikkszam

tel

2 1 Rugos helyki- - X X
t6lt6 elem, Ult-
ra modul

3 2 Vezet6csavar

Rugék a Reaction és Ultra modulhoz

Rugok a Reaction/Ultra 14-es méret 16-os méret 20-as méret
modulhoz (lasd ezt az
abrat: 9, lasd ezt az

abrat: 10)
Té- | Db | Megjeldlés Cikkszam
tel

1 Reaction rugd, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
kék (erds)
1 Reaction rugo, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
sarga (extra
er@s)

1 Ultra rugé, - 17AD307=20 17AD307=20
szlrke (ult-
ra erés)

2.3.1 Opcionalis tartozékok
e Felszerel6 készlet 17AT3=1 (lasd ezt az abrat: 11)
e Helykitolt6 készlet 17AT4=1 (lasd ezt az dbrat: 11)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az izlleti ortézis kizardlag egyetlen felhasznalonal alkalmazhaté az alsé vég-
tag ortetikai ellatasara.

Egyoldali hasznélat esetén a gyarté azt ajanlja, hogy az izlleti ortézist lamina-
cids vagy prepreg-technikaval munkaljak meg.

3.2 Indikaciok

* Alabizomzat részleges vagy teljes bénulasanal

* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Kombinacioés lehetéségek
A megengedett sulyhatarok betartdsa mellett a 177AD300=* a kovetkez6 térdi-
zlleti ortézis csuklékkal hasznalhaté egyditt:
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* 17KF110=*

*  17KF210=*
* 17KL100=*
*  17LK3=*

A térdizileti ortézisek egylttes hasznalata soran minden termék hasznalati
Utmutatéinak adatait figyelembe kell venni.

Kombinacié C-Brace iziileti egységgel 17KO1=*
Bokaiziileti orté- | Legnagyobb test- | Térdteriileti orté- | Alkalmazasi terii-

zis suly [kg] (Ibs) zis csuklo let
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* kétoldali
17AD300=20-T 110 (242,5) kétoldali

A 17KO1=* C-Brace iziileti egység megmunkélasaval kapcsolatos tovabbi
informaciokért kérjlk, olvassa el a 647G1337 hasznalati Gtmutatét.

E-MAG Active 17B203=* termékkel kombinalva
Bokaiziileti orté- | Legnagyobb test- | Térdteriileti orté- | Alkalmazasi terii-

zis suly [kg] (Ibs) zis csuklo let
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* egyoldali
=20*
17AD300=16%, 100 (220,5) 17B203=* medialis kétoldali
=20* menesztével
17B206

INFORMACIO

Miutan a 17B203=* E-MAG Active automatikus kalibralasa megtortént, ne
végezzen a 17AD300=* egységen tovabbi statikus vagy dinamikus
valtoztatasokat.

Amennyiben a 17AD300=" egység felhasznalé-specifikus beallitdsara van
szlkség, ismételje meg a 17B203=* E-MAG Active automatikus kalibrala-
sanak lépéseit a 647G 1165 hasznalati Utmutatd szerint.

A 17B203=* E-MAG Active megmunkalasaval kapcsolatos tovabbi informéaci-
okért kérjuk, olvassa el a 647G1165 hasznalati Gtmutatot.

3.4 Elettartam

Rendeltetésszer(i hasznélat és szakszer(i felszerelés mellett a termék élettar-
tama 3 év.

3.5 Mindsités

A felhasznalot a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakszemélyzet ismerje a kilonb6z6 technikékat, anyagokat,
szerszamokat és gépeket.
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4 Biztonsag
4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tilzott igénybevétele

Sériilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarolag az elGirt alkalmazasi terileten hasznalja.

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilések funkciévaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié6 moddosulasakor vagy elvesztésekor ne hasznalja to-
vabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

Tualterhelés tobb mint egy felhasznalé altali hasznalat miatt
Sérilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongélédasa

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a felhasznal6 hasznélhatja.
» Tartsa be a gondozési ajanlasokat.

H

A termék termikus tilterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta rongélédas

» Ne végezzen hékezelést 300 °C felett.

» A termikus megmunkalas el6tt tavolitsa el az 6sszes h6mérsékletre ér-
zékeny komponenst (pl. a mianyagokat).
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A termék komponenseinek termikus talterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta funkciévesztés

» A termék termikus megmunkalasa elétt tavolitsa el az 6sszes hémérsék-
letre érzékeny komponenst (pl. a mlanyag alkatrészeket).

A terméket nem megfelel6 kornyezeti feltételeknek teszik ki

Kéarosodas, ridegedés vagy roncsolds szakszerdtlen kezelés miatt

» Kerllje a lecsapddd paras kérnyezetben valé tarolast.

» Kerllje a dorzsol6 hatasu kozegekkel valo érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-ndl alacsonyabb és +60 °C-néal maga-
sabb hémérsékleti hatasnak (pl. szauna, tllzott napsugéarzas, szaritas
flit6testen).

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Szerelési, bedllitasi és karbantartdé munkakat csak szakszemélyzet vé-
gezhet a terméken.

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

5.1 Az ortézis elkészitése

5.1.1 Laminalé probadarab hasznalata

Sziilkséges anyagok: 17AD313=* lamindlashoz hasznalt helykitoltGelem-

készlet, 30Y594=" laminalashoz hasznalt helykitoltéelem-felsérész, 17LS3=*

sin laminalashoz, 17SF300=N-* |abtarté kengyel, 501S137=" siillyesztett fejl

csavarok, 743Y56=4 szabalyozé adapter, 636K8 miianyag szalag

> Elofeltétel: az ortézismodellt felhasznalé-specifikus médon allitot-
tak elo.

1) Sczerelje fel a sint (lasd ezt az abrat: 2, 9. tétel) a csavarokkal (1. tétel) a
laminalashoz hasznalt helykitolté elem alsé részéhez (lasd ezt az abrat: 3,
1. tétel).

2) Helyezze a labtarté kengyelt (8. tétel) a csapagypersely nélkil a lamina-
lashoz hasznalt helykitolt6 elem fels6 részébe (7. tétel).
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3) Helyezze a laminalashoz hasznalt helykitolt6 elem fels6 részét az alsé ré-
szére, és rogzitse a felhelyez6csavarral (lasd ezt az &brat: 3, 2. tétel).
(Konstrukcios okokbdl a labtarté kengyel a felsé résszel neutralis helyzet-
be kerl.)

4) Rogzitse a laminalashoz hasznalt helykitolts elemet az ortézismodellre, és
csavarozza ra a szabdlyoz6 adapterre.

5.1.2 Az opcionalis ranyomhato6 helykit6It6 elem hasznalata a

helyigény meghatarozasahoz

A Reaction és/vagy Ultra modul hasznalata soran az Ottobock a ranyomhaté

helykitolté elem alkalmazasat javasolja a modulok késdébbi helyigényének

meghatarozaséhoz és az ortézismodellen végzett forméazashoz.

1) Szerelje fel a megfelel6 modul ranyomhaté helykitolté elemének felsé ré-
szeit (lasd ezt az 4brat: 4, 5. tétel és/vagy 6. tétel) a csavarokkal (2. tétel)
a ranyomhaté helykit6lté elem alsé részére (1. tétel).

2) A laminalashoz hasznalt helykitolté elem sinszekrényében oldja ki és ve-
gye ki a sin fels6 csavarjat (lasd ezt az abrat: 2, 1. tétel).

3) Rogzitse a ranyomhatd helykitolté elemet a csavarral (lasd ezt az
abrat: 4, 3. tétel) a laminalashoz hasznalt helykitolté elem sinszekrényé-
nek felsé furataba (lasd ezt az abrat: 12).

4) Hatarozza meg a modulok késébbi mozgasterét az ortézismodellen, és
jelolje meg azt egy jeldlécsappal.

5) Csavarozza le a ranyomhaté helykitolt6 elemet.

5.1.3 Ortézis laminalasa
1) Rogzitse a felsé csavart ismét a sinhez.
2) Tomitse a sin és a laminald helykitolté elem csavarjait mianyag szalag-

gal.
3) A betegnek megfeleléen laminélja az izlleti ortézist.

5.1.4 Az opcionalis ranyomhatoé helykitolté elem hasznalata az

alakadashoz

1) Annak érdekében, hogy a modulok késébb ne ltkézhessenek a megke-
ményedett laminatumhoz, helyezze el a ranyomhato helykitolté elemet a
sinszekrényen, és nyomja ra a nem megkeményedett laminatumra
(lasd ezt az abrat: 13).

2) Ragasztészalaggal rogzitse a ranyomhaté helykitolt6 elemet az ortézismo-
dellre (lasd ezt az abrat: 14).

5.1.5 Az ortézis befejezése

1) Miutan a laminatum megszilardult, tavolitsa el a laminalt nyersdarabot az
ortézismodellrdl ugy, hogy kivagja a laminalashoz hasznalt helykitolts ele-
met egy késsel, és eltavolitja.
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5.2

Tévolitsa el a miianyag szalagot a csavarokrol.

Tévolitsa el a sin mindkét csavarjat.

Oldja a felhelyezé csavart, és tavolitsa el a laminalashoz hasznélt helyki-
tolts elemet.

Az oszcillacids flirésszel tisztitsa meg a formazasi éleket.

Valassza le a formabdl a modell 1abrészét és a labszartamaszt.

Csiszolja le az éles széleket.

iziileti ortézis felszerelése

Tamasztéalatét

A tdmasztoalatét kivalasztasa soran tigyeljen ra, hogy azonos vastagsagu ta-
masztbalatéteket hasznéljon (pl. 0,90 és 0,90 mm). Opcionalisan hasznaljon
kiildonb6z6 vastagsagu tamasztoalatéteket. Ekkor a kovetkezé nagyobb vagy
kisebb tdmasztoalatét vastagsagot valassza, példaul 0,90 és 0,95 vagy 0,90
és 0,85. A példaul 0,85 és 1,10 mm kombinalasa nem megengedett, és ez
az ortézis izlilet kdrosodasahoz vezethet.

Az iziileti ortézis mérete Tamasztoalatét vastagsa-
ga [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Vdélassza ki és helyezze ra a labtarté kengyelre a tdmasztdalatéteket (a ta-

o

LaN2a

©

10)
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masztalatétek vastagsagat lasd a tablazatban). Oldalanként egy-egy ta-
masztbalatétet hasznaljon (lasd ezt az abréat: 15).

A tdmasztobetét fokozatos cseréjével optimalizalja a betét Ulését:
Vastagabb alatétek medialis-lateralis iranyd mozgdasnal, vékonyabb alaté-
tek a plantarflexié/hatnydjtas soran kifejtett ellenallashoz.

Helyezze fel az izlleti ortézis alaptestét a labtarté kengyelre a tAmasztéa-
latéttel egytt (lasd ezt az abrat: 16).

A csukléanya beépitésének megkonnyitésére hasznélja a 17AD313=" la-
minalashoz hasznélt helykitolté elem készletbdl szarmazé csukldéanya be-
vezetd segédeszkozt (lasd ezt az abrat: 17).

@ Csavarozza réa a bevezet6 segédeszkozt a csukloanyara.

@ A csukloéanyat tolja be litkozésig az iziileti ortézis nyilasaba.

@ Csavarozza le a bevezet6 segédeszkozt a csukléanyardl.

@ Vegye le a bevezetd segédeszkozt.

Helyezze be a csuklocsavart az izileti ortézisbe (lasd ezt az abrat: 18).
Torx kulccsal hiizza meg a csukldcsavart (lasd ezt az abrét: 19).



11) Ellenérizze, hogy a labfejrész kdnnyedén és jaték nélkil mozgathatd-e.

12) Az ortézis felhasznalonak vald atadasa elétt a csuklocsavar csavarkotését
zsirtalanité tisztitdszerrel tisztitsa meg, majd Loctite 241 segitségével
rogzitse és a megfelelé meghdzasi nyomatékkal hizza meg (lasd a kovet-
kezd tablazatban).

17AD300=* 14 16 20
® Csukldcsavar T25 T30 T30
5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 A modul 6sszeszerelése

INFORMACIO

Az ortézis bilateralis felépitése
A betegspecifikus bedllitds soran tigyeljen arra, hogy az er6k egyenletesen
legyenek elosztva (pl. a kompresszids rugderd).

INFORMACIO

Az Ottobock az ortézis felépitésének ellenérzését és sziikség szerinti beiga-
zitdsat a beteg testméretéhez a 3D L.A.S.A.R. Posture hasznalataval java-
solja.

» Javasoljuk, hogy a szagittalis terhelési vonal a térd Nietert-féle kompro-
misszumos forgaspontja el6tt kb. 15 mm-rel fusson (lasd ezt az
abrat: 20).

Az egyes modulok egymaéssal valé egyedi kombinacios lehetéségeinek ko-

szonhet6en a bokaizlileti ortézist a felhasznalé igényeihez lehet igazitani. A

felépitmény beadllitdsa a bokaizlleti ortézis szogének bedllitdsan keresztil

szabalyozhatd. A szdgbedllitds a 17AD301=*, 17AD302=* hernydcsavarok,

ill. a 17AD303=*, 17AD304=" UtkdzEpeckek becsavarasi mélységével allitha-

16 be.

5.3.1 Utk6zémodul felszerelése

Szilkséges anyagok: hatlapi csékulcs, nyomatékkulcs, Torx kulcs,

17AD301=" (itk6z6modul

Feltétel: a bokaizileti ortézis legyen 6sszeszerelve a labtartd kengyellel.

1) A becsavarozhatd perselyt felllrdl tolja at a burkolaton (lasd ezt az
abrat: 21).

2) A burkolatot a becsavarozhaté persellyel egyltt kézzel csavarozza be az
alaptestbe. Ehhez a burkolatot helyezze fel a bokaizileti ortézis alaptest-
jére Ugy, hogy a lelapitott oldala a bevezetés terlilete felé nézzen.
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3) Nyomatékkulccsal hizza meg a becsavarozhaté perselyt. Ugyelien az
elGirt meghuzasi nyomatékra (lasd a tablazatot).

4) Vezesse be az ltkéz6csavart a becsavarozhaté perselybe ugy, hogy a ki-
domborodas a labtart6 kengyel felé nézzen.

5) Vezesse be a rugét az itkdz6csapba, és rogzitse a becsavarozhaté per-
selybe.

6) Torx kulccsal csavarozza be az itkdz6csapot a becsavarozhatéd persely-
be, és allitsa be az Utkozét a felhasznéld testméretének megfeleléen.

17AD301=* 14 16 20
Herny6csavar T25 T30 T30
®
o Becsavarozhaté | 12-es kulcs- | 13-as kulcs- | 183-as kulcs-
hively nyilas nyilas nyilas
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Rug6s modul felszerelése

Sziikséges anyagok: hatlapt csékulcs, nyomatékkulcs, Torx kulcs, zsiroldd
tisztitészer, Loctite 241 636K13, 17AD302=* rugémodul

Feltétel: a bokaizileti ortézis legyen 6sszeszerelve a labtarté kengyellel.

1) A becsavarozhaté perselyt felllrdl tolja &t a burkolaton (lasd ezt az
abrét: 22).

2) A burkolatot a becsavarozhaté persellyel egyitt kézzel csavarozza be az
alaptestbe. Ehhez a burkolatot helyezze fel a bokaizileti ortézis alaptest-
jére gy, hogy a lelapitott oldala a bevezetés terlilete felé nézzen.

3) Nyomatékkulccsal hizza meg a becsavarozhaté perselyt. Ugyelien az
elgirt meghuzési nyomatékra (lasd a tablazatot).

4) Vezesse be a golyét a becsavarozhaté perselybe.

5) INFORMACIO: Ha kisebb labemeld erd sziikséges, akkor a véko-
nyabb nyomorugé (lasd ezt az abrat: 22) eltavolithaté. Vezesse be a
nyomérugd(ka)t a rugdperselybe, , és régzitse a becsavarozhato persely-
be.

6) Torx kulccsal csavarozza be a hernydcsavart a becsavarozhat6 persely-
be, és allitsa be a rugderét a felhasznald sziikségleteinek megfelelGen.

7) Miel6tt dtadna az ortézist a felhasznélonak, a hernyocsavart meg kell tisz-
titania zsirmentesité tisztitdszerrel, majd rogzitenie kell Loctite 241
anyaggal. A mivelet soran tigyeljen a bokaiziilet szogbeéllitasara.
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17AD302=* 14 16 20
Hernyécsavar T25 T30 T30
®
o Becsavarozhaté | 12-es kulcs- | 13-as kulcs- | 18-as kulcs-
hively nyilas nyilas nyilas
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 A Reaction/Ultra modul felszerelése
A Reaction/Ultra modul a véddburkolatba szerelve keril kiszallitasra.
» Szerelje szét komponenseire a Reaction/Ultra modult.

Sziikséges anyagok: hatlapu cs6kulcs, imbuszkulcs, Torx kulcs, nyomaték-
kulcs, 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=* Reaction modul, 17AD308="* ru-
g0s helykitolts készlet

Feltétel: a bokaizileti ortézis legyen Osszeszerelve a labtartd kengyellel.

A becsavarozhaté perselyt az O-gydir(ivel felllrdl tolja at a védéburkola-
ton, majd kézzel csavarozza be az alaptestbe. Helyezze fel a védéburko-
latot a bokaiziileti ortézis alaptestjére gy, hogy a lelapitott oldala a beve-
zetés terilete felé nézzen (lasd ezt az abrat: 24).

Nyomatékkulccsal hizza meg a becsavarozhaté perselyt. Ugyeljen az
elgirt meghuzasi nyomatékra (lasd a kovetkezd tablazatot).

Csavarozza be a vezetScsavart a becsavarozhaté persely 3 furatanak
egyikébe gy, hogy kb. 1 mm-rel alljon ki a perselyben (lasd ezt az
abrat: 25). A testtdl tavolabbi furat hasznalatat javasoljuk.

Helyezze el az (tk6z8csavart a becsavarozhaté perselyben dgy, hogy a
kidomborodas lefelé nézzen (lasd ezt az abrat: 26).

llessze ra a rugés helykitolté elemet a rugéfelfogatasra. Ugyelien a ru-
g6s helykitolts elem also6 szélén levé nyilasokra (lasd ezt az abrat: 27).

A szerel6adaptert (itkdzésig vezesse be a rugds helykitdlté elembe gy,
hogy észlelhet legyen a magneses érintkezés.

Tartsa vizszintesen a komponenseket, és a rugoét alulrél illessze ra a ru-
gofelfogatas ltk6z6csapjara.

Tartsa vizszintesen a becsavarozhaté perselyt, hogy a komponensek ne
eshessenek ki a perselybdl. Ezutan helyezze el a szerelGadaptert a rugés
helykitolté elemmel, a rugdfelfogatassal és a rugéval egyltt az Utkézé-
csapban levé becsavarozhaté perselyben Ggy, hogy a rugés helykitolté
elem hornyat a becsavarozhat6 persely vezet6csavarjahoz igazitja (lasd
ezt az abrat: 28).
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9) Tartsa meg a rugds helykitolté elemet, és vegye le a szerel6adaptert
(lasd ezt az abrat: 29).

10) Helyezze fel a rugos csavart, és Torx kulccsal hizza meg. A rugés csa-
vart csavarozza be annyira, hogy a rugoés helykitéltének ne legyen holtja-
téka a modulban (lasd ezt az abrat: 30).

11) Csavarozza be még tovabb a vezetécsavart, amig érezhetd ellendllast

nem észlel.
17AD303="*/17AD304=" 14 16 20
Rug6s csavar T30 T50 T50
®
® Ellencsavar 2,5-es kulcs- | 3-as kulcsnyi- | 3-as kulcsnyi-
nyilas las las
2 Nm 3 Nm 3 Nm
Utkdz6pecek T10 T15 T15
®
o Becsavarozhat6é | 20-as kulcs- | 24-as kulcs- | 24-as kulcs-
hively nyilas nyilas nyilas
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Labszartamasz felszerelése

> Rogzitse a labszartdmaszt a sillyesztett fejli csavarokkal az izlleti ortézis
alaptestéhez, tisztitsa meg a csavarkotéseket zsiroldd hatasu tisztitoszer-
rel, és biztositsa azokat Loctite 241 termékkel és megfelel6 meghuzasi

nyomatékkal.
17AD300=* 14 16 20
® Siillyesztett fej T20 T25 T25
csavarok 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Reaction/Ultra modul - statikus felprébalas

Sziikséges anyagok: 743A8 térdforgaspont mérémdiszer, Torx kulcs
Feltétel: a Reaction/Ultra modul legyen Osszeszerelve a rugds helykitoltd
elemmel a bokaizlleti ortézisben.

1) Helyezze fel az ortézist a betegre.

2) A térdforgaspont-méré segitségével jeldlje meg a protézis térdizileten a
Nietert-féle kompromisszumos forgaspontot (lasd ezt az abrat: 31).

3) Vegye le a sulyt a labszarrdl a kezével ugy, hogy az ltkéz6pecek kénnye-
dén mozogjon a menetben (lasd ezt az abrat: 32).
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7)

Helyezze be a Torx kulcsot a rugés csavaron keresztill, és dllitsa be az
Utkoz6t a fels6 bokaizilet szogének modositasdhoz (lasd ezt az
abrat: 33).

Ha 2 db Reaction/Ultra modul hasznélatos, akkor gy éllitsa be az Utko-
z6jét, hogy az ortézisben megsz(injon az elére-hatra holtjaték.

A statikus felprébalast kévetéen imbuszkulccsal csavarozza be az ellena-
nyat a rugds csavar furatan keresztil a rugéfelfogatasba, hogy az ttkdzé-
csapot az ellenanyaval régzitse (lasd ezt az abrat: 34).

Az ortézis statikus felépitését a 3D L.A.S.A.R. Posture hasznélataval el-
lendrizze (lasd ezt az abrat: 35).

5.6 Reaction/Ultra modul - dinamikus felprébalas

>

Sziikséges anyagok: Reaction modul: 17AD305=* (er8s, kék) vagy
17AD306=" rug6 (extra erGs, sarga)

Ultra modul: 177AD307=" rugé (ultraerds, szirke)

Feltétel: a Reaction/Ultra modul legyen 6sszeszerelve a rugds helykitolté
elemmel a bokaizlleti ortézisben.

Lazitsa meg a rugos csavart egy Torx kulccsal, majd vegye ki a modulbdl
(lasd ezt az abrat: 36).

Tavolitsa el a rugos helykitolté elemet, és cserélje ki a Reaction/Ultra ru-
goval (lasd ezt az &brat: 37), valamint tavolitsa el a vezet6csavart a be-
csavarozhaté perselybdl.

Ezutan csavarja be a rugos csavart a becsavarozhatd persellyel egy
szintbe.

Helyezze az ortézist a felhasznélora, és végezze el a felprébalast.
Ellenérizze a felhaszndal6 szagittalis bedllitisat a 3D L.A.S.A.R. Posture
segitségével.

Allitsa be a rugé kivant el6feszitését.

Hagyja a felhasznalot az ortézissel jarni.

A végleges beallitast kovetéen helyezze ra a fed6sapkat a Reaction/Ultra
modulra (lasd ezt az abrat: 7, 1. tétel).

5.7 A Reaction/Ultra modul beallitasa kétoldali ortézisnél
Tébb Reaction/Ultra modul kétoldali ortézisben tértén6 hasznélata esetén
ugyeljen a beallitasi sorrendre. A Reaction/Ultra modulok kézépen és oldalt
egymassal szemben elhelyezkedd Utkoz6it és rugdfeszitSit azonos moédon
kell beallitani. Az 1. és 3., valamint a 2. és 4. Reaction/Ultra modulokok azo-
nos bedllitdisa megakadalyozza az ortézis deformacioit és sériléseit.
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Dorsalflexio és plantarflexio beallitasa

A Reaction/Ultra modulok iitk6zg6it az alabbi beallitasi sorrend szerint

kell beallitani. Ha nincs sziikség egy Reaction/Ultra modulra, hagyja

ki a vonatkozé utasitasokat.

> Elofeltétel: az ortézist felhelyezték a felhasznaléra.

> Feltétel: az 6sszes Reaction/Ultra modul legyen dsszeszerelve a rugés
helykitolté elemmel.

1) Allitsa be az 1. Reaction/Ultra modul Utkoz6jét (lasd ezt az abrat: 38)

2) Allitsa be a 2. Reaction/Ultra modul (itkdz8jét, amig az izileti ortézisben
megsz(inik el6re-hatra holtjaték.

3) Haaz 1. és 2. Reaction/Ultra modul beéllitdsa megtortént, és a 3. Reacti-
on/Ultra modul kévetkezik: lazitsa meg az 1. Reaction/Ultra modul rugés
csavarjat.

4) Allitsa be a 3. Reaction/Ultra modul (itkdz8jét (ha van 1. Reaction/Ultra
modul, akkor az 1. Reaction/Ultra modullal azonosan).

5) Hulzza meg ismét az 1. Reaction/Ultra modul kordbban meglazitott rugos
csavarjat.

6) Ha a 4. Reaction/Ultra modult kell bedllitani: lazitsa meg a 2. Reacti-
on/Ultra modul rugés csavarjat.

7) Allitsa be a 4. Reaction/Ultra modul {itk6z8jét, amig az iziileti ortézisben
megszinik az elllsé-hatulsé holtjaték (ha van 2. Reaction/Ultra modul,
akkor a 2. Reaction/Ultra modullal azonosan).

8) Huzza meg ismét a 2. Reaction/Ultra modul korabban meglazitott rugés
csavarjat.

9) Rogzitse a fel nem hasznélt csavaros csatornat egy vakkupakkal.

10) Lehet6ség van médositani a beallitasokat a statikus felprobalas soran, és
megismételni a |épéseket.

Rugoéfeszités beallitasa

A Reaction/Ultra modulok rugéfeszitit az alabbi sorrend szerint kell

beallitani. Ha nincs sziikség egy Reaction/Ultra modulra, hagyja ki a

vonatkozé utasitasokat.

> Elofeltétel: az ortézist felhelyezték a felhasznaléra.

> Feltétel: az 6sszes Reaction modul legyen 6sszeszerelve a Reaction ru-
gokkal, ill. az Ultra modulok az Ultra rugdkkal.

1) Allitsa be a rugdfeszitést az 1. Reaction/Ultra modul rugés csavarjan
(lasd ezt az abrat: 39).

2) Allitsa be a rugéfeszitést a 2. Reaction/Ultra modul rugés csavarjan.
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3) Mérje meg az 1. és 2. Reaction/Ultra modul becsavarozhaté perselyében
|év6 rugos csavar becsavarasi mélységét egy tolomérével, és jegyezze fel
(lasd az el6z6 4brat).

4) Allitsa be a rugéfeszitést a 3. Reaction/Ultra modul rugés csavarjan. Ha
az 1. Reaction/Ultra modul be van szerelve, a mért értéket at kell vinni az
1. Reaction/Ultra modulbél a 3. Reaction/Ultra modulba.

5) Allitsa be a rugéfeszitést a 4. Reaction/Ultra modul rugés csavarjan. Ha
a 2. Reaction/Ultra modul be van szerelve, a mért értéket at kell vinni a 2.
Reaction/Ultra modulbél a 4. Reaction/Ultra modulba.

6) A hasznalaton kivilli becsavarozhato6 perselyt vakdugoéval kell lezarni.

7) Hagyja a felhasznalét az ortézissel jarni. Szikség esetén dllitsa be Gjra a
rugokat, betartva a bedllitasi sorrendet.

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 szarazra egy ronggyal vagy hagyja a levegén szaradni az ortézis-
csuklét. Kerllje a kozvetlen h6hatast (pl. kélyha vagy a f(it6test melege).

7 Karbantartas

El6fordulhat, hogy a termék felhasznalospecifikusan nagyobb terhe-

lésnek van kitéve.

» A varhato terhelésnek megfelelen hatarozzon meg révidebb karbantar-
tasi ciklusokat.

A gyarté a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalédasi ellen-
Orzést ir el6.

A termék karbantartasahoz hozzatartozé szervizkészletek rendelhetdk.

A pét- és kopoalkatrészek felsorolasa a ,Karbantartas” fejezetben olvashaté.
A terméket ken6anyagmentesre terveztiik.

Ne hasznéljon kendanyagot.

7.1 Az jziileti ortézis karbantartasa

1) Szerelje le az iziileti ortézist.

2) Az egyes komponensek, ill. a teljes izileti ortézis kopasa esetén az érin-
tett alkatrészt cserélje ki Gj alkatrészre.
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Pét- és kopoalkatrészek

(lasd ezt az abrat: 2)

14-es méret | 16-os méret | 20-as méret

Té- | Db | Megjelolés Cikkszam

tel

6 1 Tamasztéala- | 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
tét készlet

7 1 Helykitoltoé 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
elem lamina-
lashoz, fels6
rész

7.2 Utk6z6modul karbantartasa
1) Szerelje le a modult, és szerelje szét alkotoelemeire.
2) Az utk6zémodul kopasa esetén hasznalja a 17AD318=* szervizkészletet,

ill. cserélje ki a modult 4j modulra (lasd ezt az oldalt: 263, lasd ezt az

abrét: 21).
(lasd ezt az abrat: 5) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Té- | Db | Megjelolés Cikkszam
tel
ab- |1 Szerviz- 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
ra készlet iit-
nél- k6zémodul-
kal hoz
részei:
Rugo

Utkdz6pecek perselye

Utkézécsap

7.3 Rugés modul karbantartasa
1) Szerelje le a modult, és szerelje szét alkotoelemeire.
2) Kopas esetén a modult cserélje ki egy Uj modulra.

7.4 A Reaction/Ultra modul karbantartasa
» A Reaction/Ultra modul kiilonallé alkatrészeit félévente cserélje
ki, ehhez hasznalja a hozza tartozé6 17AD317=* szamu szerviz-
készletet.
Sziikséges anyagok: hatlapt csékulcs, imbuszkulcs, Torx kulcs

1) Szerelije szét komponenseire a Reaction/Ultra modult (lasd ezt az
abrat: 7).
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) Tavolitsa el a fedésapkat a rugds csavarrél.

) Lazitsa meg a rugds csavart egy Torx kulccsal, és vegye ki.

) Tavolitsa el a Reaction, ill. Ultra rugét a becsavarozhaté perselybdl.
) Tavolitsa el a rugdfelfogatast a rugéval és az Gtkdz6csappal egyiitt.

a s

Ellendrzés

1) Ellendrizze a rugos felfogatds itkdzGcsapjat és Utkoz6peckét. Kopas
esetén cserélje ki azokat.

2) A statika ismételt bedllitasa vagy beigazitasa soran az ellencsavart cserél-
je ki. Gyakorlatilag nincs mas eset, amikor az ellencsavar cseréjére sziik-
ség van.

3) Osszeszerelés el6tt gondosan ellenrizze és tisztitsa meg az dsszes kom-
ponenst. Az alkatrészeket a kopas mértékétdl fliggben cserélje ki.

A Reaction/Ultra modul felszerelését lasd ,A Reaction/Ultra modul

felszerelése” cim(i fejezetben.

(lasd ezt az abrat: 7) 14-es méret | 16-os méret | 20-as méret
Té- |Db | Megjelolés Cikkszam
tel
ab- |1 Szerviz- 17AD317=14 | 17AD317=16 17AD317=20
ra készlet a
nél- Reacti-
kal on/Ultra
modulhoz
részei:
Rugoé
UtkozSpecek perselye
UtkozScsap
Ellencsavar

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 megfeleléen valtozhatnak.

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 kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
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szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2024-08-26

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpec&nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou 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 vdm poskytne informace pro zpracovani ortotického
hlezenniho kloubu Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Pokyny ohledné dokumentu
Dokument existuje v nasledujicich verzich:
*  647G1788=all_INT (Oznaceni dokumentu se vS§emi dostupnymi jazyky),
format A6
U tohoto dokumentu jsou vSechna vyobrazeni na zac¢atku dokumentu.
Poté nésleduji texty ve vSech jazycich.
Tento dokument je v tisténé podobé soucasti rozsahu dodavky.
e 647G1788=XX_INT (Oznaceni dokumentu jako jednojazyéné verze), for-
méat A5
647G1788=en_INT (Priklad jednojazycné verze — en = anglicka)
U tohoto dokumentu jsou vSechna vyobrazeni uvedena v kapitolach a
jsou barevna.
Tento dokument Ize obdrzet vyhradné v digitalni formé jako PDF soubor.
e XX (Proménnéa - zkratka oznacuijici jazyky, pro které je k dispozici jedno-
jazy€na verze)
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Digitalni navod k pouZiti je k dispozici pod nasledujicim QR kédem nebo na
odkazu jako jednojazyCna verze (viz obr. 1).

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

» P¥i unilaterélnim poutziti produktu a flekénich kontrakturach v koleni ne-
bo v kycli > 10° nebo pfi vyrazné torzi nebo nestabilitach z divodu val-
gozity/varozity nebo pfi vyssi télesné aktivité pouzijte nejblizsi vétsi veli-
kost.

» Pouzijte produkt bilateralné, kdyz je k dispozici opora o hrbol kosti se-
daci.

Velikost produktu se voli v zavislosti na planovaném pouziti (unilateralni nebo
bilateralni) a télesné hmotnosti.

Oblast pouziti Velikost 14 | Velikost 16 | Velikost 20
Maximalni tél a hmotnost v kg (Ibs)

Unilateralni pouziti (laterélné nebo me- 50 (110) 85 (187) 110 (242.5)

dialng)

Bilateralni pouziti (lateralné a medial- 80 (176) 120 (264.5) 160 (352.5)

neé)

2.2 Dily/konstrukce

Rozsah dodavky (viz Velikost 14 Velikost 16 Velikost 20
obr. 2)
Po- |Ks |[Nazev Kéd zbozi

z.

1 | Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T

Sestavajici z:

Zéapustné Srouby

Zaslepka

Z&kladni téleso

Kloubovy Sroub

Matice kloubu

Sada axidlnich podloZek

Horni dil laminaéni pomiicky

N|O|O(A~|W|IN|-
RlR|Rr[Rr|Rr|Nd[o
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2.3 Prislusenstvi

Neni v rozsahu dodavky Velikost 14 Velikost 16 Velikost 20

(viz obr. 2)

Po- |Ks |[Nazev Kéd zbozi

z.

8 1 Nozni tfmen, 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
rovny Y

9 1 Laminacni dla- 17L.S3=14 17LS3=16 17LS3=20
ha 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS8=20-T

1 DodrZujte navod k pouZiti 647G 1804=all_INT.

2 DodrZujte navod k pouZiti 647G 1425=all_INT.

Laminaéni pomiicka - sada

(viz obr. 3) Velikost 14 | Velikost 16 | Velikost 20
Poz. |ks Nazev Kéd zbozi
1 Laminacéni po- 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
miucka - sada ‘ ‘
Sestavajici z:
1 1 Spodni dil laminaéni pomicky
2 1 Sroub s osazenim
3 1 Zavadéci pomiicka pro matici kloubu

Horni dil laminaéni pomucky neni sou&asti sady lamina¢ni pomucky, ale je souéasti do-
davky ortotického hlezenniho kloubu 17AD300=* (viz obr. 2).

Sada pritlaéné pomucky

né pomucky

(viz obr. 4) Velikost 14 Velikost 16 Velikost 20
Po- | ks |[Nazev Kéd zbozi
z.

1 Sada pfitlac- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20

Sestavajici z:

1 1 Spodni dil pfitlaéné pomucky

2 4 Zéapustné Srouby

3 1 Zéapustny Sroub

4 1/1 | Horni dil pfitlaéné pomucky pro 17AD300 (L/R*)

5 2 Horni dil pfitlaéné pomucky pro 17AD303 (modul Reaction, velikost
14/16/20)

6 2 Horni dil pfitlaéné pomucky pro 17AD304 (modul Ultra, velikost 16/20)

*) L =leva, R = prava
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Modul dorazu

(viz obr. 5) Velikost14 | Velikost16 | Velikost 20
Po- | ks |Nazev Kéd zbozi
z.
1 |Moduldorazu | 17AD301=14 | 17AD301=16 | 17AD301=20
Sestavajici z:
1 1 Dorazovy kolik
2 1 PruZina
3 1 Dorazovy ¢ep
4 1 Sroubovaci pouzdro
5 1 Cover
Modul pruziny
(viz obr. 6) Velikost 14 | Velikost16 | Velikost 20
Po- | ks Nazev Kéd zbozi
z.
1 Modul pruziny | 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20
Sestavajici z:
1 1 Stavéci Sroub
2 1 Tla¢na pruzina — | X | X
3 1 Tla¢na pruzina
4 1 Objimka pruziny
5 1 Kuli¢ka
6 1 Sroubovaci pouzdro
7 1 Cover
Modul Reaction, modul Ultra
(viz obr. 7) Velikost 14 | Velikost16 | Velikost 20
Po- |Ks |[Nazev Kéd zbozi
z.
1 Modul Reacti- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
on
1 Modul Ultra - 17AD304=16 17AD304=20

Sestavajici z:

Krytka pro cover

Sroub pruziny

Pojistny Sroub

PruZina Reaction, modra (pfislusenstvi)

PruZina Reaction, zluta (pfislusenstvi)

Dummy pruziny pro modul Reaction a modul Ultra (pfislusenstvi)

N|O|OA~[W|N]|-
RlR R[Rr|Rr| R~

Pruzina Ultra, Seda (pfislusenstvi)
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(viz obr. 7) Velikost 14 | Velikost16 | Velikost 20
Po- | Ks | Nazev Kod zbozi
2
8 1 Uchyt pruziny
9 1 Pruzina
10 1 Dorazovy ¢ep
11 1 Sroubovaci pouzdro s O-krouzkem
12 1 Cover
Sada dummy pruziny
(viz obr. 8) Velikost 14 | Velikost 16 | Velikost 20
Po- | ks Nazev Kod zbozi
z.
1 Sada dummy 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
pruziny
Sestavajici z:
1 1 Montazni adap- X X X
tér modulu Re-
action
1 Montazni adap- - X X
tér modulu Ul-
tra
2 2 Dummy pruziny X X X
modulu Reacti-
on
1 Dummy pruziny - X X
modulu Ultra
3 2 Vodici Sroub
Pruziny pro modul Reaction a Ultra
Pruziny pro modul Reacti- Velikost 14 Velikost 16 Velikost 20
on/Ultra (viz obr. 9, viz
obr. 10)
Po- | ks Nazev Kaod zbozi
z.
1 Pruzina Reacti- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
on, modra (sil-
na)
1 Pruzina Reacti- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
on, Zluta (extra
silnd)
1 - 17AD307=20 17AD307=20
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Pruziny pro modul Reacti- Velikost 14 Velikost 16 Velikost 20
on/Ultra (viz obr. 9, viz

obr. 10)
Po- | ks Nazev Kod zbozi
iz

Pruzina Ultra,
Seda (ultra sil-
na)

2.3.1 Volitelné pfisluSenstvi
e Fit Kit 17AT3=1 (viz obr. 11)
*  Kit lamina¢nich pomUcek 17AT4=1 (viz obr. 11)

3 Zamyslené pouziti

3.1 Uéel pouziti

Ortoticky kloub se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich konce-
tin uZivatele.

Vyrobce doporucuje, aby se ortoticky kloub pfi unilateralnim pouziti zpraco-
vaval technikou laminovani nebo technikou prepregu.

3.2 Indikace

*  P¥i casteCném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
*  Ortopedicka onemocnéni dolnich koncetin

Indikaci urcuje lékar.

3.3 Moznosti kombinace komponentu
Pfi dodrzeni pfipustnych hmotnostnich limitd Ize s produktem 17AD300=*
kombinovat nasledujici ortotické kolenni klouby:

* 17KF110=*
« 17KF210=*
e 17KL100=*
e 17LK3=*

PFi kombinaci s ortotickymi klouby dodrZujte Gdaje v navodech k pouZiti
véech produktl.

Kombinace s kloubovou jednotkou C-Brace 17KO1=*

Ortoticky hlezenni Max. télesna Ortoticky kolenni Oblast pouziti
kloub hmotnost [kg] (Ib) kloub
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateralné
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateralné

Blizsi pokyny pro zpracovani ke kloubové jednotce C-Brace 17KO1=* viz na-
vod k pouziti 647G1337.

277



Kombinace s E-MAG Active 17B203=*

Oblast pouziti

Ortoticky hl i Max. tél Ortoticky kolenni
kloub hmotnost [kg] (Ib) kloub
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilateralné
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* s medial- bilateralné
=20* nim unasecem
17B206

Po provedené autokalibraci E-MAG Active 17B203=* neprovadéjte na
17AD300=* Zadné dalsi statické nebo dynamické zmény.

Pokud se na 17AD300=* musi provést nastaveni specificky pro uzivatele,
zopakujte pracovni kroky pro autokalibraci E-MAG Active 17B203=" podle

navodu k pouziti 647G1165.
Blizsi pokyny pro zpracovani k E-MAG Active 17B203=" viz navod k pouZziti
647G1165.

3.4 Provozni zivotnost

Produkt je pfi pouZiti k uréenému Gcelu a spravné montazi koncipovan pro
provozni zivotnost 3 let.

3.5 Kvalifikace
Vybaveni uZivatele timto produktem musi provadét pouze kvalifikovany odbor-

ny persondl. Pfedpoklada se, ze odborny persondl zna pouzivani riznych
technik, materialQ, nastrojl a zafizeni.

4 Bezpecnost
4.1 Vyznam varovnych symboli

[orozomin]

4.2 Bezpecnostni pokyny

PretéZzovani nosnych ¢asti
Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti
» Pouzivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouZziti.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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» 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 pretizeni 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 (nap¥. umélé hmoty).

| UPOZORNENI

Tepelné pretizeni komponenti produktu

Ztrata funk&nosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Pred tepelnym zpracovanim produktu odstrante veskeré komponenty,
které by se mohly vlivem tepla poskodit (napf. plastové casti).

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek
Poskozeni, zkfehnuti nebo zni€eni vlivem neodborné manipulace
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» Produkt se nesmi skladovat v prostfedi, kde dochéazi ke kondenzaci vih-
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 zafeni, 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 Zhotoveni ortézy

5.1.1 Pouziti laminaéni pomucky

Potiebné materialy: Laminaéni pomicka — sada 17AD313=*, horni dil lami-

naéni pomdcky 30Y594=* Ilamina¢ni dlaha 17LS3=* nozni tfmen

17SF300=N-*, zapustné Srouby 501S137=*, adjustacni adaptér 743Y56=4,

Plastaband 636K8

> Predpoklad: Model ortézy byl vyroben specificky pro konkrétniho
uzivatele.

1) Namontujte dlahu (viz obr. 2, poz. 9) pomoci $roubd (poz. 1) ke spodni-
mu dilu laminaéni pomUcky (viz obr. 3, poz. 1).

2) Umistéte nozni tfrmen (poz. 8) bez loZiskového pouzdra do horniho dilu
laminacni pomucky (poz. 7).

3) Polozte horni dil na spodni dil a zafixujte je pomoci Sroubu s osazenim
(viz obr. 3, poz. 2). (Vlivem konstrukce je nozni tfrmen s hornim dilem
uveden do neutralni polohy.)

4) Pripevnéte laminaéni pomucku k modelu ortézy a pevné ji prisroubujte
k adjustaénimu adaptéru.

5.1.2 Volitelné pouziti pFitlaéné pomucky pro zjisténi potiebného

mista

Pfi pouziti modulu Reaction a/nebo Ultra doporucéuje Ottobock pouZzit pritlac-

nou pomucku pro uréeni pozdéji potfebného mista pro moduly a vytvarovani

na modelu ortézy.

1) Namontujte horni dily pfitlacné pomucky (viz obr. 4, poz.5 a/nebo
poz. 8) odpovidajiciho modulu pomoci $roubl (poz.2) na spodni dil
pfitla¢né pomucky (poz. 1).
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2) Povolte zdlahového pouzdra spodniho dilu laminaéni pomicky horni
Sroub dlahy a odstrarite jej (viz obr. 2, poz. 1).

3) Pripevnéte piitlaénou pomulcku Sroubem (viz obr. 4, poz. 3) k hornimu
otvoru dlahového pouzdra laminaéni pomucky (viz obr. 12).

4) Urcete pozdéjsi pribéh modult na modelu ortézy a vyznacte jej tuzkou.

5) Odsroubujte pfitlacnou pomucku.

5.1.3 Laminace ortézy

1) Opét upevnéte horni Sroub na dlahu.

2) Utésnéte Srouby dlahy a laminaéni pomucky Plastabandem.
3) Provedte laminaci ortézy podle pacienta.

5.1.4 Volitelné pouziti pfitlaéné pomiicky pro vytvarovani

1) Aby moduly pozdéji nekolidovaly s vytvrzenym laminatem, umistéte
pfitlacnou pomucku na dlahové pouzdro a pfitlacte ji na nevytvrzeny la-
minat (viz obr. 13).

2) Zafixujte pfitlaénou pomicku na modelu ortézy lepici péaskou (viz
obr. 14).

5.1.5 Dokonceni ortézy

1) Po vytvrzeni laminatu sejméte laminovany polotovar z modelu ortézy, pfi-
tom vyfiznéte laminaéni pomucku nozem a demontuijte ji.

2) Ocistéte Srouby od Plastabandu.

3) Odstraiite oba Srouby dlahy.

4) Povolte Sroub s osazenim a odstrante laminaéni pomucku.
5) Ocistéte tvareci hrany oscilacni pilkou.

6) Sejméte z modelu nozni dil a bércovou objimku.

7) Odstrante ostré hrany zbrousenim.

5.2 Montaz ortotického kloubu

Axialni podlozky

Pri vybéru axidlnich podlozek dbejte na to, abyste pouzili axialni podlozky
stejné tloustky materidlu, napf. 0,90 a 0,90 mm. V pfipadé potfeby pouzijte
axialni podlozky ruzné tloustky. V tomto pfipadé k tomu pouzijte axialni pod-
lozky nejblizsi vétSi nebo nejblizsi mensi tloustky, napf. 0,90 a 0,95 nebo
0,90 a 0,85. Kombinace napf. 0,85 a 1,10 mm je nepfipustna a mize vést k
poskozeni ortotického kloubu.

Velikost ortotického kloubu Tloustka axialnich podlo-
zek [mm]
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Velikost ortotického kloubu Tloustka axialnich podlo-
zek [mm]
17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;
17AD300=20* 1,10

1) Vyberte axiélni podlozky a nasadte je na nozni tfmen (tloustka axialnich
podlozek - viz tabulka), k tomu pouZzijte jednu axialni podlozku na kazdou
stranu (viz obr. 15).

2) Postupnym vyménovanim axialnich podlozek optimalizujte spravné usaze-
ni.
Tlustsi podlozky pfi vili v mediolateralnim sméru, tenci podlozky pfi od-
poru v plantarni flexi / dorzalni extenzi.

3) Posadte zéakladni téleso ortotického kloubu na nozni tfmen s axialnimi
podlozkami (viz obr. 16).

4) Pouzijte zavadéci pomucku pro matici kloubu ze sady laminaéni pomucky
17AD313=* pro usnadnéni montaze matice kloubu (viz obr. 17).

5) @ Nasroubujte zavadéci pomUcku na matici kloubu.

6) @ Zasunte matici kloubu do otvoru na ortotickém kloubu az na doraz.

7) @ Odsroubujte zavadéci pomiicku z matice kloubu.

8) @ Sejméte zavadéci pomucku.

9) Nasadte kloubovy Sroub do ortotického kloubu (viz obr. 18).

10) Utahnéte kloubovy Sroub torxovym klic¢em (viz obr. 19).
11) Zkontrolujte, zda Ize noznim dilem lehce a bez ville pohybovat.
12) Pred predanim ortézy uZivateli oCistéte Sroubové spoje kloubového Srou-

bu odmastovacim prostiedkem, zajistéte pomoci Loctite 241 a utahnéte
pfislusnym utahovacim momentem (viz nasledujici tabulka).

17AD300=" 14 16 20
® Kloubovy Sroub T25 T30 T30
5Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montaz modulid

Bilateralni stavba ortézy
PFi nastavovani pro konkrétniho pacienta dbejte na rovnhomeérné rozlozeni sil
(napf. silu tlacné pruziny).
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Ottobock  doporu€uje  zkontrolovat  stavbu  ortézy  pfistrojem
3D L.A.S.A.R. Posture a pfizpUsobit ji potfebam pacienta.

» Doporucujeme umistit sagitalni zatézovou linii cca 15 mm pred kompro-

misni stfed kolena dle Nieterta (viz obr. 20).

Individualnimi moznostmi kombinaci jednotlivych modul spolu navzajem Ize
pfizpusobit ortoticky hlezenni kloub potfebam uzivatele. Sefizeni stavby lze
regulovat nastavenim Ghlu ortotického hlezenniho kloubu. Nastaveni Ghlu Ize
provést hloubkou zasroubovani stavécich Sroubl 17AD301=*, 17AD302=*,
pfipadné dorazovych koliki 17AD303=*, 17AD304=*.

5.3.1 Montaz modulu dorazu

Potiebny material: Nastrény kli¢ - Sestihran, momentovy kli¢, torxovy klic,
modul dorazu 17AD301=*

Predpoklad: Ortoticky hlezenni kloub je smontovan s noznim tfrmenem.

1) Zasunte Sroubovaci pouzdro shora do coveru (viz obr. 21).

2) Zasroubujte cover se Sroubovacim pouzdrem rukou do zakladniho téle-
sa. Za tim Uucelem nasadte cover zplostélou stranou oto¢enou k zasuvné
sekci na zakladni téleso ortotického hlezenniho kloubu.

3) Utahnéte Sroubovaci pouzdro momentovym klicem a dodrzte pfi tom pfe-
depsany utahovaci moment (viz tabulka).

4) Zasunte dorazovy Cep vyklenutim smérem k noznimu tfmenu do $roubo-
vaciho pouzdra.

5) Zasunte pruZinu do dorazového Cepu a zafixujte ji ve Sroubovacim pouzd-
ru.

6) Zasroubujte dorazovy kolik torxovym klicem do Sroubovaciho pouzdra
a nastavte doraz specificky podle uZivatele.

17AD301=* 14 16 20
® Stavéci Sroub T25 T30 T30
O Sroubovaci kli¢c 12 kli¢ 13 kli¢ 13
pouzdro 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montaz modulu pruziny

Potfebny material: Nastrény kli¢ - Sestihran, momentovy kli¢, torxovy klic,
odmastovaci prostfedek, Loctite 241 636K13, modul pruziny 17AD302=*
Predpoklad: Ortoticky hlezenni kloub je smontovan s noznim tfrmenem.
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1) Zasurite Sroubovaci pouzdro shora do coveru (viz obr. 22).

2) Zasroubujte cover se Sroubovacim pouzdrem rukou do zakladniho téle-
sa. Za tim Ucelem nasadte cover zplostélou stranou otocenou k zasuvné
sekci na zakladni téleso ortotického hlezenniho kloubu.

3) Utéhnéte Sroubovaci pouzdro momentovym kli¢em a dodrzte pfi tom pre-
depsany utahovaci moment (viz tabulka).

4) Vlozte do Sroubovaciho pouzdra kulicku.

5) INFORMACE: Je-li zapotiebi mensi sila nozni paky, Ize tenéi tlaé-
nou pruzinu (viz obr. 22) odstranit. Zasurte tlacnou pruzinu (pruziny)
do objimky pruziny a zafixujte ji ve Sroubovacim pouzdru.

6) ZasSroubujte stavéci Sroub torxovym klicem do Sroubovaciho pouzdra
a pfizpusobte silu pruziny specificky podle uZivatele.

7) Pred odevzdanim ortézy uzivateli vyCistéte stavéci Sroub odmastovacim
prostfedkem a nésledné jej zajistéte Loctitem 241, dbejte pfi tom na na-
staveni thlu hlezenniho kloubu.

17AD302=* 14 16 20
® Stavéci Sroub T25 T30 T30
o Sroubovaci kli¢ 12 klic 13 klic 13
pouzdro 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montaz modulu Reaction/Ultra
Modul Reaction/Ultra se dodava namontovany v coveru.
» Rozeberte modul Reaction/Ultra na jednotlivé dily.

Potfebny material: Nastrcny kli¢ — Sestihran, imbusovy kli¢, torxovy klic,
momentovy kli¢, modul Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, sada
dummy pruziny 17AD308=*

Predpoklad: Ortoticky hlezenni kloub je smontovan s noznim tfrmenem.

1) Prostréte Sroubovaci pouzdro s O-krouzkem shora skrze cover a pak jej
rukou zasroubujte do zakladniho télesa. Nasadte cover zplostélou stra-
nou oto¢enou k zasuvné sekci na zékladni téleso ortotického hlezenniho
kloubu (viz obr. 24).

2) Utahnéte Sroubovaci pouzdro momentovym klicem a dodrzujte predepsa-
ny utahovaci moment (viz nasledujici tabulka).
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9)

Zasroubujte vodici Sroub do jedné ze 3 dér Sroubovaciho pouzdra tak,
aby v pouzdru vy¢nival cca 1 mm (viz obr. 25). Nase doporuceni je pou-
Zit diru umisténou dale od téla.

Umistéte dorazovy ¢ep s vyklenutim dold do S$roubovaciho pouzdra (viz
obr. 26).

Nasadte dummy pruziny na Uchyt pruziny, pfitom dejte pozor na vyrezy
na spodni hrané dummy pruziny (viz obr. 27).

Zasufite montazni adaptér do dummy pruziny az na doraz tak, abyste citili
magneticky kontakt.

Drzte komponenty vodorovné a nasadte pruzinu zespodu na dorazovy ko-
lik chytu pruziny.

Drzte Sroubovaci pouzdro vodorovné, aby komponenty nevypadly z pouz-
dra. Nasledné umistéte montazni adaptér s dummy pruZiny, Gchytem pru-
Ziny a pruzinou do dorazového ¢epu ve Sroubovacim pouzdru, pfitom po-
lohujte drazku dummy pruziny smérem k vodicimu Sroubu na Sroubova-
cim pouzdru (viz obr. 28).

Pridrzte dummy pruziny a sejméte montazni adaptér (viz obr. 29).

10) Nasadte Sroub pruziny a utdhnéte jej torxovym klicem, pfi tom zasroubu;j-

te Sroub pruziny natolik, aby dummy pruziny neméla v modulu iz Zadnou
vuli (viz obr. 30).

11) Zasroubujte vodici Sroub dale, dokud neucitite odpor.

17AD303="*/17AD304=" 14 16 20
® Sroub pruziny T30 T50 T50
® Pojistny Sroub klic 2,5 klic 3 klic 3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
® Dorazovy kolik T10 T15 T15
(o) Sroubovaci kli¢ 20 klic 24 klic 24
pouzdro 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montaz bércové objimky
» Pripevnéte bércovou objimku pomoci zapustnych Sroubl k zakladnimu

télesu ortotického kloubu, vycistéte Sroubové spoje odmastovacim pro-
stredkem a zajistéte je Loctitem 241 a pfisluSnym utahovacim momen-
tem.
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17AD300=" 14 16 20

® Zapustné Srouby T20 T25 T25
3,5Nm 7 Nm 7 Nm

5.5

Modul Reaction/Ultra - staticka zkouska

Potiebny material: Mérka stfedu kolena 743A8, torxovy kli¢
Predpoklad: Modul Reaction/Ultra je namontovan s dummy pruZiny v orto-
tickém hlezennim kloubu.

5.6
>

Nasadte ortézu pacientovi.

Pomoci mérky stfedu kolena oznacte na kolennim kloubu kompromisni
stfed kolena dle Nieterta (viz obr. 31).

Rukou odlehcete bérec, aby se dorazovy kolik pohyboval v zavitu bez od-
poru (viz obr. 32).

Za Gc¢elem zmény Uhlu hlezenniho kloubu zavedte torxovy kli¢ do Sroubu
pruziny a sefidte doraz (viz obr. 33).

Pfi pouziti 2 modull Reaction/Ultra sefidte doraz tak, aby ortéza neméla
zadnou anteriorné-posteriorni vili.

Po statické zkouSce zasroubujte pojistny Sroub pomoci imbusového klice
otvorem Sroubu pruziny do Uchytu pruZziny (viz obr. 34), aby se dorazovy
kolik zajistil pojistnym Sroubem.

Zkontrolujte statickou stavbu ortézy pfistrojem 3D L.A.S.A.R. Posture
(viz obr. 35).

Modul Reaction/Ultra - dynamicka zkouska

Potiebné materialy: Modul Reaction: Pruzina 17AD305=* (silna, mod-
rd) nebo 17AD306=* (extra silna, zluta)

Modul Ultra: Pruzina 17AD307="* (ultra silna, $eda)

Predpoklad: Modul Reaction/Ultra je namontovan s dummy pruZiny v or-
totickém hlezennim kloubu.

Povolte Sroub pruZiny pomoci torxového klice a odstrafte jej z modulu
(viz obr. 36).

Odstrante dummy pruziny a nahradte ji pruzinou Reaction/Ultra (viz
obr. 37) a déale odstrarite vodici Sroub ze Sroubovaciho pouzdra.

Potom Sroub pruZiny zasroubujte tak, aby byl v jedné roviné se Sroubova-
cim pouzdrem.

Nasadte ortézu uzivateli a provedte zkousku.

Zkontrolujte sagitalni stavbu uzivatele na pfistroji 3D L.A.S.A.R. Posture.
Nastavte poZadované predepnuti pruziny.



7) Nechte uZivatele, aby se s nasazenou ortézou prosel.
8) Po kone¢ném nastaveni nasadte na modul Reaction/Ultra krytku (viz
obr. 7, poz. 1).

5.7 Nastaveni moduld Reaction/Ultra v oboustranné ortéze

PFi pouziti vice moduld Reaction/Ultra v bilateralni ortéze vénujte pozornost
poradi nastaveni. Dorazy a napéti pruzin moduld Reaction/Ultra, které jsou
viéi sobé v medialnim a lateralnim postaveni, musi byt nastaveny stejné.
Identické nastaveni moduld Reaction/Ultra 1 a 3 jakoz i 2 a 4 zabranuje de-
formaci a poskozeni ortézy.

Nastaveni dorzalni a plantarni flexe

Dorazy modulu Reaction/Ultra se nastavuji v nasledujicim poradi. Po-

kud neni néjaky modul Reaction/Ultra potfebny, vynechejte pfislusné

pokyny.

> Predpoklad: Ortéza je nasazena na uzivateli.

> Predpoklad: VSechny moduly Reaction/Ultra jsou smontované s dummy
pruziny.

1) Nastavte doraz modulu Reaction/Ultra 1 (viz obr. 38).

2) Doraz modulu Reaction/Ultra 2 nastavte tak, aby ortoticky kloub nemél
zadnou anteriorné-posteriorni vili.

3) Pokud byly nastaveny moduly Reaction/Ultra 1 a 2 a ma nasledovat mo-
dul Reaction/Ultra 3: Povolte Sroub pruziny modulu Reaction/Ultra 1.

4) Nastavte doraz modulu Reaction/Ultra 3 (pokud je pfitomen modul Re-
action/Ultra 1, tak identicky s modulem Reaction/Ultra 1).

5) Predtim povoleny Sroub pruziny modulu Reaction/Ultra 1 opét utahnéte.

6) Pokud ma byt nastaven modul Reaction/Ultra 4: Povolte Sroub pruziny
modulu Reaction/Ultra 2.

7) Doraz modulu Reaction/Ultra 4 nastavte tak, aby ortoticky kloub jiz nemél
Zadnou anteriorné-posteriorni vili (pokud je pouzit modul Reaction/Ul-
tra 2, tak identicky s modulem Reaction/Ultra 2).

8) Predtim povoleny Sroub pruziny modulu Reaction/Ultra 2 opét utahnéte.

9) Nepouzivany Sroubovaci kanal zajistéte zaslepkou.

10) Pripadné pfi statické zkousce upravte nastaveni a opakujte pracovni kro-
ky.
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Nastaveni pruzinového napéti

Napéti pruzin moduli Reaction/Ultra se nastavuji v nize popsaném
poradi. Pokud neni néjaky modul Reaction/Ultra potiebny, vynechejte
pfislusné pokyny.

>

Predpoklad: Ortéza je nasazena na uzivateli.

Predpoklad: VSechny moduly Reaction jsou smontované s pruzinami
Reaction nebo moduly Ultra s pruzinami Ultra.

Nastavte napéti pruziny Sroubem pruziny modulu Reaction/Ultra 1 (viz
obr. 39).

Nastavte napéti pruziny Sroubem pruziny modulu Reaction/Ultra 2.
Pomoci posuvného méfitka zméfte a poznamenejte si hloubku zasroubo-
vani Sroubu pruziny v coveru modulu Reaction/Ultra 1 a 2 (viz pfedchozi
obrazek).

Nastavte napéti pruziny Sroubem pruziny modulu Reaction/Ultra 3. Po
namontovani modulu Reaction/Ultra 1 preneste hodnotu namérenou
u modulu Reaction/Ultra 1 na modul Reaction/Ultra 3.

Nastavte napéti pruziny Sroubem pruziny modulu Reaction/Ultra 4. Po
namontovani modulu Reaction/Ultra 2 preneste hodnotu namérenou
u modulu Reaction/Ultra 2 na modul Reaction/Ultra 4.

NepouZité Sroubovaci pouzdro zajistéte zaslepkou.

Nechte uZivatele, aby se s nasazenou ortézou prosel. Pokud je to nutné,
znovu nastavte pruziny a dodrZujte poradi nastaveni.

6 Cisténi
Ortézovy kloub se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlovou
vodou nebo pfi zaSpinéni okamzité ocistit.

1)
2)

Oplachnéte ortézovy kloub Cistou sladkou vodou.

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 mize byt vystaven zvySenému zatiZzeni v zavislosti na speci-
fickych podminkach pouziti.

Intervaly GdrZzby zkratte podle ocekavaného zatizeni.

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotfebeni systémovych kloubu.

Pro
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Nahradni/opotiebitelné dily jsou uvedeny v kapitole ,Udrzba".

Produkt je koncipovan pro pouziti bez maziv.

Nepouzivejte mazivo.

7.1 Udrzba ortotického kloubu

1) Demontujte ortoticky kloub.

2) V pfipadé opotiebeni jednotlivych komponentd nebo ortotického kloubu
je vyménte za nové komponenty.

Nahradni/opotiebitelné dily

(viz obr. 2) Velikost 14 | Velikost 16 | Velikost 20
Po- | ks |Nazev Kéd zbozi
Z.
6 |1 |[Sadaaxid- | 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
nich podlo-
Zek
7 |1 |Hornidilla- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
minacni po-
mucky

7.2 Udrzba modulu dorazu
1) Demontujte modul a rozloZte jej na jednotlivé dily.
2) V pfipadé opotfebeni modulu dorazu pouzijte pfisluSnou servisni sadu

17AD318="* nebo vyménte modul za novy (viz téZ strana 283, viz obr. 21).

(viz obr. 5) Velikost 14 | Velikost 16 | Velikost 20
Po- | ks | Nazev Kod zbozi

z.

bez |1 Servisni sa- | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
vy- da pro mo-

ob- dul dorazu

ra-

zeni

sestavajici z:

Pruzina

Pouzdro pro dorazovy kolik

Dorazovy cep

7.3 Udrzba modulu pruziny
1) Demontujte modul a rozloZte jej na jednotlivé dily.
2) V pripadé opotfebeni vyménte modul za novy.
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7.4 Udrzba modulu Reaction/Ultra
» Jednotlivé dily modulu Reaction/Ultra vyménujte po Sesti mési-

cich, k tomu pouzijte pfislusnou servisni sadu 17AD317=".

Potiebny material: Nastrény klic — Sestihran, imbusovy kli¢, torxovy kli¢

EoNE

5)

Rozeberte modul Reaction/Ultra na jednotlivé dily (viz obr. 7).
Odstrante krytku ze Sroubu pruziny.

Povolte a vyjméte Sroub pruziny pomoci torxového klice.
Odstrante pruzinu Reaction nebo Ultra ze Sroubovaciho pouzdra.
Odstrarite Gchyt pruziny s pruZinou a dorazovym cepem.

Kontrola

Zkontrolujte dorazovy €ep a dorazovy kolik Uchytu pruziny a v pfipadé
opotiebeni je vymérnte.

V pfipadé nového nastaveni nebo zmény statiky vyménte pojistny Sroub.
Ve vSech ostatnich pfipadech neni vyména pojistného Sroubu principial-
né nutna.

Pred sestavenim peclivé zkontrolujte a vyCistéte vSechny dily. Podle stup-
né opotiebeni vyménte dily.

Montéaz modulu Reaction/Ultra viz kapitola ,MontaZz modulu Reaction/Ultra“.

(viz obr. 7) Velikost 14 | Velikost 16 | Velikost 20
Po- | ks | Nazev Koéd zbozi

z.

bez |1 Servisni sa- 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
vy- da pro mo-

ob- dul Reacti-

ra- on/Ultra

zeni

sestavajici z:

Pruzina

Pouzdro pro dorazovy kolik

Dorazovy cep

Pojistny Sroub

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.
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9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt 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 spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2024-08-26

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ove upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije o obradi ortotskih
skoc¢nih zglobova Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Napomene u svezi dokumenta
Dokument je dostupan u sljedecim varijantama:
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e 647G1788=all_INT (oznaka dokumenta sa svim dostupnim jezicima), for-
mat A6
U ovom se dokumentu sve slike nalaze na pocetku dokumenta.
Zatim slijede tekstovi na svim jezicima.
Tiskani oblik ovog dokumenta dio je isporuke.
*  647G1788=XX_INT (oznaka dokumenta kao jednojezi¢ne varijante), for-
mat AS
647G1788=en_INT (primjer jednojezi¢ne varijante na en = engleskom)
U ovom se dokumentu sve slike nalaze u poglavljima i u boji su.
Ovaj dokument dostupan je iskljucivo u digitalnom obliku kao PDF dato-
teka.
* XX (varijabla za jezi¢nu kraticu jezika na kojima je dostupna jednojezi¢na
varijanta)
Digitalne upute za uporabu dostupne su kao jednojezi¢na verzija putem
sliedec¢eg QR koda ili poveznice (vidi sl. 1).

2 Opis proizvoda
2.1 Raspolozive velic¢ine

INFORMACUA

» U slucaju unilateralne uporabe proizvoda i kontraktura savijanja u kolje-
nu ili kukovima >10°, ili izrazene torzije ili varus/valgus nestabilnosti ili
vece razine fizicke aktivnosti upotrijebite sljiedeéu vecu veli¢inu.

» Ako postoji izboceno lezZiste, proizvod upotrebljavajte bilateralno.

Veli¢ina proizvoda bira se ovisno o planiranoj primjeni (unilateralno ili bilate-
ralno) i tjelesnoj tezini.

Podruéje primjene Veli¢ina 14 | Veli¢ina 16 | Veli€ina 20
Maksi tjel tezina u kg (Ibs)

Unilateralna primjena (lateralna ili me- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

dijalna)

Bilateralna primjena (lateralna ili medi- 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

jalna)
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2.2 Sastavni elementi/konstrukcija

Sadrzaj isporuke (vidi Veli¢ina 14 ‘ Veligina 16 ‘ Veli¢ina 20

sl. 2)

Po- | Ko- | Naziv Broj artikla

z. m.

1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST

go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Dijelovi:

1 2 Vijci s upustenom glavom

2 2 Slijepi Cep

3 1 Osnovni dio

4 1 Zglobni vijak

5 1 Zglobna matica

6 1 Komplet aksijalnih plocica

7 1 Gornji dio laZnjaka za laminiranje

2.3 Pribor

Nije u sadrzaju isporuke Velicina 14 Velicina 16 Velicina 20

(vidi sl. 2)

Po- | Ko- | Naziv Broj artikla

z. m.

8 1 Stremen stopa- | 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20

la, ravni ¥
9 1 Uljevna letvica 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
2) 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T

1 Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G1804=all_INT.

2 Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G1425=all_INT.

Komplet laznjaka za laminiranje

(vidi sl. 3) Veli¢ina 14 | Veli€ina16 | Velicina 20

Poz. |Kom. | Naziv Broj artikla

1 Komplet 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20

laZnjaka za la-
miniranje
Dijelovi:

1 1 Donji dio laznjaka za laminiranje

2 1 Ramenski vijak

3 1 Pomagalo za uvodenje zglobne matice

Gornji dio laznjaka za laminiranje nije sastavni dio kompleta laznjaka za laminiranje, ne-
go je dio opsega isporuke za ortotski skocni zglob 17AD300=" (vidi sl. 2).
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Komplet pritisnih laznjaka

(vidi sl. 4) Veli¢ina14 | Veli€éina16 | Veliéina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
z. m.
1 Komplet pri- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
tisnih
laznjaka
Dijelovi:
1 1 Doniji dio pritisnih laznjaka
2 4 Vijci s upustenom glavom
3 1 Vijak s upustenom glavom
4 1/1 | Gornji dio pritisnih laznjaka za 17AD300 (D/L*)
5 2 Gorniji dio pritisnih laznjaka za 17AD303 (modul Reaction, veli¢ina
14/16/20)
6 2 Gornji dio pritisnih laZnjaka za 17AD304 (modul Ultra, veli¢ina 16/20)

*) L=desno, D=desno

Modul s granicnikom

(vidi sl. 5) Veli¢ina1l4 | Veli€éina16 | Veligina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
z. m.
1 Modul s 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
grani¢nikom
Dijelovi:
1 1 Granicni zatik
2 1 Opruga
3 1 Zaustavni svornjak
4 1 Uvrtna ¢ahura
5 1 Pokrov
Modul s oprugom
(vidi sl. 6) Veli¢ina14 | Veli€éina16 | Veliéina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
z. m.
1 Modul s opru- 17AD302=14 17AD302=16 17AD302=20
gom
Dijelovi:
1 1 Zati¢ni vijak
2 1 Tla¢na opruga — | X | X
3 1 Tla¢na opruga
4 1 Cahura opruge
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(vidi sl. 6) Veli¢ina14 | Veli€éina16 | Veliéina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
2 m.
5 1 Kuglica
6 1 Uvrtna ¢ahura
7 1 Pokrov
Modul Reaction, modul Ultra
(vidi sl. 7) Veli€ina14 | Veli€éina16 | Veli&ina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
z. m.
1 Modul Reacti- 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
on
1 Modul Ultra - 17AD304=16 17AD304=20
Dijelovi:
1 1 Pokrivni ¢ep za pokrov
2 1 Opruzni vijak
3 1 Kontravijak
4 1 Opruga Reaction, plava (pribor)
5 1 Opruga Reaction, Zuta (pribor)
6 1 Opruzni laznjak za module Reaction i Ultra (pribor)
7 1 Opruga Ultra, siva (pribor)
8 1 Prihvat opruge
9 1 Opruga
10 1 Zaustavni svornjak
11 1 Uvrtna ¢ahura s O-prstenom
12 1 Pokrov
Komplet opruznih laznjaka
(vidi sl. 8) Veli¢ina14 | Veli€éina16 | Veliéina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
z. m.
1 Komplet 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
opruznih
laZznjaka
Dijelovi:
1 1 Prilagodnik za X X X

montazu modul
Reaction

Prilagodnik za
montazu modul
Ultra
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(vidi sl. 8) Veli¢ina14 | Veli€éina16 | Veliéina 20

Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
z. m.
2 2 Opruzni laznjak X X X
modul Reaction
1 Opruzni laznjak — X X
modul Ultra

3 2 Vodeci vijak

Opruge za module Reaction i Ultra

Opruge za module Reacti- Velicina 14 Veli¢ina 16 Velicina 20
on/Ultra (vidi sl. 9, vidi

sl. 10)

Po- | Ko- | Naziv Broj artikla

z. m.

1 Opruga Reacti- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
on, plava (de-
bela)

1 Opruga Reacti- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
on, zuta (jako
debela)

1 Opruga Ultra, - 17AD307=20 17AD307=20
siva (ultra de-
bela)

2.3.1 Opcijski pribor
»  Fit Kit 17AT3=1 (vidi sl. 11)
*  Komplet laznjaka 17AT4=1 (vidi sl. 11)

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortotski zglob predviden je isklju€ivo za ortotsko zbrinjavanje donjeg eks-
tremiteta kod jednog korisnika.

Proizvodac u slu€aju unilateralne upotrebe preporucuje obradu ortotskog
zgloba tehnikom laminiranja i preprega.

3.2 Indikacije

* U slucaju djelomic¢ne uzetosti ili kompletne uzetosti misi¢a nogu
* Ortopedske bolesti donjeg ekstremiteta

Indikaciju postavlja lijecnik.
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3.3 Mogucnosti kombiniranja
Uz pridrzavanje dozvoljenih tezinskih ograni¢enja s 17AD300=* mogu se
kombinirati sljedeci ortotski zglobovi koljena:

* 17KF110=*
* 17KF210=*
* 17KL100=*
e 17LK3=*

Pri kombiniranju ortotskih zglobova valja se pridrzavati podataka iz uputa za
uporabu svih proizvoda.
Kombinacija sa zglobnom jedinicom C-Brace 17KO1=*

Ortoza gleznja Maks. tjelesna Ortoza koljena Podrucéje primjene
tezina [kg] (Ibs)

17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateralno

17AD300=20-T 110 (242,5) bilateralno

Poblize napomene o obradi zglobne jedinice C-Brace 17KO1=* nalaze se u
uputama za uporabu 647G1337.

Kombinacija sa zglobom E-MAG Active 17B203=*

Ortoza gleznja Maks. tjelesna Ortoza koljena | Podrucje primjene
tezina [kg] (Ibs)
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilateralno
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* s medi- bilateralno
=20* jalnim slijednim
zglobom 17B206

Nakon autokalibracije zgloba E-MAG Active 17B203=* nemojte provoditi
nikakve daljnje staticke ili dinamicke promjene na 17AD300=".

Ako su na 17AD300=" potrebna namjestanja specifi¢na za korisnika, pono-
vite radne korake za autokalibraciju zgloba E-MAG Active 17B203=* prema
uputama za uporabu 647G1165.

Poblize napomene o obradi zgloba E-MAG Active 17B203=* nalaze se u
uputama za uporabu 647G1165.

3.4 Vijek trajanja
U slucaju namjenske uporabe i ispravne montaze proizvod je konstruiran za
Zivotni vijek od 3 godine.
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3.5 Kvalifikacija

Zbrinjavanje korisnika proizvodom smije obavljati samo Skolovano stru¢no
osoblje. Pretpostavka je da je stru¢no osoblje upoznato s rukovanjem
razli¢itim tehnikama, materijalima, alatima i strojevima.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

4.2 Sigurnosne napomene

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

» Ako se proizvod izlaZze ekstremnim opterecenjima (npr. uslijed pada),
pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u ser-
visnoj sluzbi proizvodaca itd.).

Mehanicko ostecéenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slu¢aju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesi-
te ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.

Preopterecenje uporabom na vise od jednog pacijenata
Opasnost od ozljeda i gubitka funkcije te ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Pridrzavajte se preporuka u vezi odrzavanja.

Toplinsko preopterecenje proizvoda
Ostecenje nestru¢nom toplinskom obradom
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» lzbjegavajte toplinsku obradu iznad 300 °C.
» Prije toplinske obrade uklonite sve komponente osjetljive na temperatu-
ru (npr. plasticne materijale).

Toplinsko preopterecenje komponenti proizvoda

Gubitak funkcije zbog nestruéne toplinske obrade

» Prije toplinske obrade proizvoda uklonite sve komponente osjetljive na
temperaturu (npr. plasti¢ne dijelove).

| NAPOMENA |

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ostecenja, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

» Izbjegavajte skladiStenje u uvjetima kada se kondenzira vlaga iz okoline.

» Izbjegavajte kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom, prasinom).

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama nizim od -10 °C i viS$im od
+60 °C (npr. u sauni, prekomjernom suncevu zracenju, susenju na ra-
dijatoru).

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu, namjestanje i odrzavanje smije obavljati samo stru¢no osob-
lje.

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

5.1 lzrada ortoze

5.1.1 Uporaba laZnjaka za laminiranje

Potrebni materijali: komplet laznjaka za laminiranje 17AD313=*, gornji dio

laznjaka za laminiranje 30Y594=", uljevna letvica 17LS3=", stremen stopala

17SF300=N-*, vijci s upustenom glavom 501S137=*, prilagodnik za porav-

navanje 743Y56=4, traka Plastaband 636K8

> Preduvjet: model ortoze proizveden je posebno za korisnika.

1) Montirajte letvicu (vidi sl. 2, poz. 9) vijcima (pol. 1) na donjem dijelu
laznjaka za laminiranje (vidi sl. 3, pol. 1).

2) Postavite stremen stopala (pol. 8) bez ¢ahure lezaja u gornji dio laznjaka
za laminiranje (pol. 7).
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3) Stavite gornji dio na donji dio i pri¢vrstite ga ramenskim vijkom (vidi sl. 3,
pol. 2). (Zbog konstrukcije stremen se u gornjem dijelu dovodi u neutral-
ni polozaj.)

4) Pricvrstite laznjak za laminiranje na model ortoze i zavijcajte ga na prila-
godnik za poravnavanje.

5.1.2 Opcionalno upotrijebite pritisni laZnjak za odredivanje

potrebnog prostora

U slu¢aju upotrebe modula Reaction i/ili Ultra, Ottobock preporucuje upotre-

bu pritisnog laZnjaka za odredivanje kasnije potrebe za prostorom modula i

za oblikovanje na modelu ortoze.

1) Montirajte gornje dijelove pritisnog laznjaka (vidi sl. 4, pol. 5 i/ili pol. 6)
odgovaraju¢eg modula vijcima (pol. 2) na donji dio pritisnog laznjaka
(pol. 1).

2) Na kutiji letvica donjeg dijela laznjaka za laminiranje otpustite gornji vijak
letvice i uklonite ga (vidi sl. 2, pol. 1).

3) Pricvrstite laznjak za laminiranje vijkom (vidi sl. 4, pol. 3) kroz gornju ru-
pu kutije letvica laznjaka za laminiranje (vidi sl. 12).

4) Odredite kasniji smjer modula na modelu ortoze i oznacite ga olovkom.

5) Odvrnite pritisni laznjak.

5.1.3 Laminiranje ortoze

1) Gornji vijak opet pricvrstite na letvicu.

2) Zalijepite vijke letvice i laznjaka za laminiranje trakom Plastaband.

3) Ortozu laminirajte prema pacijentu.

5.1.4 Opcionalno upotrijebite pritisni laZnjak za oblikovanje

1) Kako se moduli poslije ne bi sudarali sa stvrdnutim laminatom, postavite
pritisni laznjak na kutiju letvica i pritisnite ga na laminat koji se nije st-
vrdnuo (vidi sl. 13).

2) Pricvrstite pritisni laznjak ljepljivom trakom na model ortoze (vidi sl. 14).

5.1.5 Dovrsavanje ortoze
1) Nakon stvrdnjavanja laminata uklonite neobradeni laminirani materijal s
modela ortoze, odrezite laznjak za laminiranje nozem i rastavite ga.

2) Oslobodite vijke s trake Plastaband.

3) Uklonite dva vijka letvice.

4) Olabavite ramenski vijak i uklonite laznjak za laminiranje.

5) Oslobodite rubove za vadenje kalupa pomocu oscilirajuce pile.
6) Uklonite dio stopala i ljusku za potkoljenicu s modela.

7) lzbrusite ostre rubove.
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5.2 Montaza ortotskog zgloba

Aksijalne ploce

Pri odabiru aksijalnih ploca upotrijebite istu debljinu materijala aksijalne
ploce, npr. 0,90 i 0,90 mm. Opcionalno moZete umetnuti aksijalne ploce
razlicitih debljina. Upotrijebite sljede¢u vecu ili manju debljinu aksijalne
ploce, npr. 0,90 i 0,95 ili 0,90 i 0,85. Kombinacija kao $to je 0,85 i 1,10 mm
nije dozvoljena te moze dovesti do ostecenja ortotskog zgloba.

Velic¢ina ortotskog zgloba Debljina aksijalnih plo¢a
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16"*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Odaberite aksijalne ploce i stavite ih na stremen stopala (debljinu aksijal-
nih ploca pogledajte u tablici); upotrijebite jednu aksijalnu plo¢u po stra-
ni (vidi sl. 15).

2) Optimirajte dosjed zamjenom aksijalnih ploca korak po korak:
Upotrijebite deblje ploce ako postoji zazor u medijalno-lateralnom smjeru
odn. tanje ploce ako postoji otpor u plantarnoj fleksiji / dorsalnoj eksten-
ziji.

3) Osnovni dio ortotskog zgloba postavite na stremen stopala s aksijalnim
vijcima (vidi sl. 16).

4) Upotrijebite pomagalo za uvodenje zglobne matice iz kompleta laznjaka
za laminiranje 17AD313=* da biste lakSe ugradili zglobnu maticu (vidi
sl. 17).

5) @ Zavrnite pomagalo za uvodenje na zglobnu maticu.

6) @ Gurnite zglobnu maticu do granic¢nika kroz otvor na ortotskom zglobu.

7) @ Odvrnite pomagalo za uvodenje sa zglobne matice.

8) @ Uklonite pomagalo za uvodenje.

9) Umetnite zglobni vijak u ortotski zglob (vidi sl. 18).

10) Pritegnite zglobni vijak Torx klju¢em (vidi sl. 19).
11) Provjerite moze li se dio stopala pomicati lako i bez zazora.
12) Prije nego Sto ortozu predate korisniku, ocistite vijcani spoj zglobnog vij-

ka sredstvom za cis¢enje i odmascivanje, ucvrstite ga sredstvom Loctite
241 i pritegnite odgovarajucim priteznim momentom (pogledajte sljedecu
tablicu).
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17AD300=" 14 16 20
® Zglobni vijak T25 T30 T30
5Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montaza oslonca modula

Bilateralno poravnanje ortoze
Pri namjestanju specificnom za pacijenta pazite na ravnomjernu raspodjelu
sila (npr. sila tlacne opruge).

Za provjeru poravnanja ortoze i prilagodavanje prema pacijentu poduzece
Ottobock preporucuje uredaj 3D-L.A.S.A.R. Posture.

» Preporucujemo da sagitalna linija opterecenja prolazi oko 15 mm prije
kompromisne tocke vrinje koljena prema Nietertu (vidi sl. 20).

Ortotski skocni zglob moze se prilagoditi potrebama korisnika zahvaljujuci

individualnim moguénostima medusobnog kombiniranja pojedina¢nih modu-

la. Namjestanje poravnanja moze se regulirati pomo¢u namjestanja kuta or-

totskog skocnog zgloba. Kut se moze namjestiti pomocu dubine uvrtanja

zati€nih vijaka 17AD301=*, 17AD302=* ili grani¢nih zatika 17AD303=*,

17AD304=".

5.3.1 Montaza modula s graniénikom

Potreban materijal: vanjski imbus klju¢, momentni klju¢, Torx klju¢, modul s

grani¢nikom 17AD301=*

Preduvjet: ortotski sko¢ni zglob montiran je sa stremenom stopala.

1) Utaknite uvrtnu ¢ahuru odozgo kroz pokrov (vidi sl. 21).

2) Zategnite pokrov s uvrtnom ¢ahurom rukom u osnovni dio. Za to postavi-
te pokrov na osnovni dio ortotskog skocnog zgloba tako da spljostena
strana bude okrenuta prema podrucju umetanja.

3) Zategnite uvrtnu ¢ahuru moment kljucem i pridrzavajte se navedenog za-
teznog momenta (vidi tablicu).

4) Umetnite zaustavni svornjak u uvrtnu ¢ahuru tako da zakrivljeni dio bude
okrenut prema stremenu stopala.

5) Uvedite oprugu u zaustavni svornjak i uévrstite je u uvrtnoj ¢ahuri.

6) Uvrnite grani¢ni zatik u uvrtnu ¢ahuru pomocu Torx klju¢a i podesite
grani¢nik prema korisniku.
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17AD301=* 14 16 20
® Zati¢ni vijak T25 T30 T30

o Uvrtna cahura SW12 SW13 SWi13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montaza modula s oprugom

Potreban materijal: vanjski imbus klju¢, momentni klju¢, Torx kljug,
sredstvo za odmascivanje, Loctite 241 636K13, modul s oprugom
17AD302=*

Preduvjet: ortotski skocni zglob montiran je sa stremenom stopala.

1) Utaknite uvrtnu ¢ahuru odozgo kroz pokrov (vidi sl. 22).

2) Zategnite pokrov s uvrtnom ¢ahurom rukom u osnovni dio. Za to postavi-
te pokrov na osnovni dio ortotskog sko¢nog zgloba tako da spljostena
strana bude okrenuta prema podrucju umetanja.

3) Zategnite uvrtnu ¢ahuru moment klju¢em i pridrzavajte se navedenog za-
teznog momenta (vidi tablicu).

4) Umetnite kuglicu u uvrtnu ¢ahuru.

5) INFORMACIJA: Ako je potrebna manja snaga podizanja stopala ta-
nja se tlacna opruga (vidi sl. 22) moze ukloniti. Uvedite tlacnu(e)
oprugu(e) u cahuru opruge i ucvrstite je (ih) u uvrtnoj ¢ahuri.

6) Uvrnite zaticni vijak u uvrtnu c¢ahuru pomocu Torx kljuca i podesite
opruznu silu prema korisniku.

7) Prije nego $to predate ortozu korisniku, ocistite zati¢ni vijak sredstvom za
odmascivanje i zatim pricvrstite sredstvom Loctite 241, pritom se
pridrzavajte namjestanja kuta sko¢nog zgloba.

17AD302=* 14 16 20
® Zaticni vijak T25 T30 T30

o Uvrtna ¢ahura SW12 SwW13 SW13

6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montaza modula Reaction/Ultra
Modul Reaction/Ultra isporucuje se montiran u pokrovu.
» Rastavite modul Reaction/Ultra na pojedinacne komponente.

Potreban materijal: vanjski imbus klju¢, unutarnji imbus klju¢, Torx klju¢,
momentni klju¢, modul Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, kom-
plet opruznih laznjaka 17AD308="*
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Preduvjet: ortotski sko¢ni zglob montiran je sa stremenom stopala.

9)

Utaknite uvrtnu ¢ahuru s O-prstenom odozgo kroz pokrov te je rukom
uvrtite u osnovni dio. Postavite pokrov na osnovni dio ortotskog sko€nog
zgloba tako da spljostena strana bude okrenuta prema podrucju umeta-
nja (vidi sl. 24).

Zategnite uvrtnu ¢ahuru moment klju€em i pridrZavajte se navedenog za-
teznog momenta (vidi sljedecu tablicu).

Zavijcajte vodeci vijak u jedan od 3 provrta uvrtne ¢ahure, tako da provi-
ruje oko 1 mm iz ¢ahure (vidi sl. 25). Preporucujemo da upotrijebite pro-
vrt odmaknut od dijela.

Postavite zaustavni svornjak u uvrtnu ¢ahuru tako da zakrivljeni pokazuje
prema dolje (vidi sl. 26).

Postavite opruzni laznjak na prihvat opruge, pritom pazite na udubljenja
na donjem rubu opruznog laznjaka (vidi sl. 27).

Uvedite prilagodnik za montazu do kraja u opruzni laznjak, dok se ne
osjeti magnetski kontakt.

Drzite komponente vodoravno i umetnite oprugu odozdo na granic¢ni zatik
prihvata opruge.

Drzite uvrtnu ¢ahuru vodoravno kako komponente ne bi ispale iz ¢ahure.
Zatim postavite prilagodnik za montazu s opruznim laznjakom, prihvatom
opruge i oprugom u uvrtnu ¢ahuru u zaustavni svornjak, pritom poravnaj-
te utor na opruznom laznjaku s vodec¢im vijkom na uvrtnoj cahuri (vidi
sl. 28).

Cursto drzite opruzni laznjak i skinite prilagodnik za montazu (vidi sl. 29).

10) Postavite opruzni vijak i stegnite ga Torx kljucem, pritom uvrcite opruzni

vijak sve dok opruzni laZnjak viSe nema zazora u modulu (vidi sl. 30).

11) Uvréite vodeci vijak do osjetnog otpora.

17AD303="*/17AD304=" 14 16 20
Opruzni vijak T30 T50 T50
®
® Kontravijak SW2,5 SW3 SW3
2 Nm 3 Nm 3 Nm
Granicni zatik T10 T15 T15
®
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17AD303="*/17AD304=" 14 16 20

o Uvrtna ¢ahura SW20 Sw24 SwW24
6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montaza ljuske za potkoljenicu

» Pri¢vrstite ljusku za potkoljenicu vijcima s upustenom glavom na osnovni
dio ortotskog zgloba, odistite navoj vij¢anih spojeva sredstvom za
odmasc¢ivanje i ulvrstite sredstvom Loctite 241 te pricvrstite
odgovarajuc¢im zateznim momentom.

17AD300=" 14 16 20

Vijci s T20 T25 T25
® upustenom gla- 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm
vom

5.5 Modul Reaction/Ultra - staticka proba

Potreban materijal: mjerac za tocku vrtnje koljena 743A8, Torx klju¢
Preduvjet: modul Reaction/Ultra montiran je s opruznim laznjakom u ortotski
skocni zglob.

Stavite ortozu na pacijenta.

Mjeracem za rotacijsku tocku koljena oznacite kompromisnu tocku vrtnje
prema Nietertu na zglobu koljena (vidi sl. 31).

Rukom rasteretite potkoljenicu kako bi se graniéni zatik lako pomicao u
navoju (vidi sl. 32).

Uvedite Torx klju¢ kroz opruzni vijak i prilagodite grani¢nik da biste pro-
mijenili kut gornjeg sko¢nog zgloba (vidi sl. 33).

Kada se upotrebljavaju 2 modula Reaction/Ultra, ponovno namjestite
granicnik tako da ortoza nema anteriorno-posteriorni zazor.

Nakon staticke probe, unutarnjim imbus klju¢em zavrnite kontravijak kroz
rupu u opruznom vijku u prihvat opruge radi pri¢vrécivanja grani¢nog za-
tika pomocu kontravijka (vidi sl. 34).

Provjerite staticko poravnanje ortoze pomocu uredaja 3D-L.A.S.A.R. Po-
sture (vidi sl. 35).
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5.6 Modul Reaction/Ultra - dinamicka proba

> Potreban materijal: modul Reaction: opruga 17AD305=* (debela, pla-
va) ili 17AD306=" (jako debela, Zuta)
Modul Ultra: opruga 17AD307=" (ultra debela, siva)

> Preduvjet: modul Reaction/Ultra montiran je s opruznim laznjakom u or-
totski skocni zglob.

1) Otpustite opruzni vijak Torx klju¢em i uklonite ga iz modula (vidi sl. 36).

2) Uklonite opruzni laznjak i zamijenite ga oprugom Reaction/Ultra (vidi
sl. 37) te uklonite vodeci vijak s uvrtne ¢ahure.

3) Zatim zavrnite opruzni vijak u ravnini s uvrtnom ¢ahurom.

4) Stavite ortozu na korisnika i isprobajte je.

5) Provjerite sagitalno poravnanje korisnika pomocu uredaja 3D-L.A.S.A.R.
Posture.

6) Namjestite Zeljeno predzatezanje opruge.

7) Neka korisnik hoda s ortozom.

8) Nakon zavr$nog namjestanja, postavite pokrivni ¢ep na modul Reacti-
on/Ultra (vidi sl. 7, pol. 1).

5.7 Namjestanje modula Reaction/Ultra u bilateralnoj ortozi

Kada koristite nekoliko modula Reaction/Ultra u bilateralnoj ortozi, obratite
paznju na redoslijed namjestanja. Granicnici i zategnutost opruga modula
Reaction/Ultra, koji su okrenuti jedan prema drugom medijalno i lateralno,
moraju biti jednako namjesteni. Identi¢no namjestanje modula Reaction/Ultra
1i3te 2i4 sprjeCavaju deformacije i oStecenja ortoze.

Namjestanje dorzalne i plantarne fleksije

Grani¢énici modula Reaction/Ultra namjestaju se u skladu sa

sljede¢im redoslijedom namjestanja. Ako modul Reaction/Ultra nije

potreban, izostavite odgovarajuce upute za postupanje.

> Preduvjet: ortoza je postavljena na korisnika.

> Preduvjet: svi moduli Reaction/Ultra montirani su s opruznim laznjakom.

1) Namjestite grani¢nik modula Reaction/Ultra 1 (vidi sl. 38).

2) Namjestajte grani¢nik modula Reaction/Ultra 2 sve dok ortotski zglob ne-
ma anteriorno-posteriorni zazor.

3) Ako su moduli Reaction/Ultra 1 i 2 namjesteni i na redu je modul Reacti-
on/Ultra 3: otpustite opruzni vijak modula Reaction/Ultra 1.

4) Namjestite grani¢nik modula Reaction/Ultra 3 (ako postoji modul Reacti-
on/Ultra 1, identi¢cno modulu Reaction/Ultra 1).

5) Ponovno zategnite prethodno otpusteni opruzni vijak modula Reacti-
on/Ultra 1.



6) Ako je potrebno namjestiti modul Reaction/Ultra 4: otpustite opruzni vijak
modula Reaction/Ultra 2.

7) Namjestajte granicnik modula Reaction/Ultra 4 sve dok ortotski zglob ne-
ma anteriorno-posteriorni zazor (ako postoji modul Reaction/Ultra 2,
identi¢no modulu Reaction/Ultra 2).

8) Ponovno zategnite prethodno otpusteni opruzni vijak modula Reacti-
on/Ultra 2.

9) Osigurajte neiskoristeni uvrtni kanal slijepim ¢epom.

10) Opcionalno prilagodite postavke u statickoj probi i ponovite radne kora-
ke.

Namjestanje zategnutosti opruge

Zategnutosti opruge modula Reaction/Ultra namjestaju se u skladu

sa sljedeéim redoslijedom namjestanja. Ako modul Reaction/Ultra ni-

je potreban, izostavite odgovarajuc¢e upute za postupanje.

> Preduvjet: ortoza je postavljena na korisnika.

> Preduvjet: svi moduli Reaction montirani su s oprugama Reaction ili mo-
duli Ultra s oprugom Ultra.

1) Namjestite zategnutost opruge na opruznom vijku modula Reaction/Ultra
1 (vidi sl. 39).

2) Namjestite zategnutost opruge na opruznom vijku modula Reaction/Ultra
2.

3) lzmjerite dubinu uvrtanja opruznog vijka u uvrtnoj ¢ahuri modula Reacti-
on/Ultra 1i 2 mjerilom i zabiljezZite (vidi prethodnu sl.).

4) Namjestite zategnutost opruge na opruznom vijku modula Reaction/Ultra
3. Ako je montiran modul Reaction/Ultra 1, prenesite mjernu vrijednost
modula Reaction/Ultra 1 na modul Reaction/Ultra 3.

5) Namjestite zategnutost opruge na opruznom vijku modula Reaction/Ultra
4. Ako je montiran modul Reaction/Ultra 2, prenesite mjernu vrijednost
modula Reaction/Ultra 2 na modul Reaction/Ultra 4.

6) Ucvrstite neiskoristenu uvrtnu ¢ahuru slijepim ¢epom.

7) Neka korisnik hoda s ortozom. Ako je potrebno, ponovno namijestite
opruge, pridrzavajuci se redoslijeda namjestanja.

6 Ciséenje

Zglob ortoze ocistite odmah nakon kontakta sa slanom vodom, vodom koja

sadrzi klor ili sapun ili u slucaju oneciséenja.

1) Zglob ortoze isperite istom slatkom vodom.

2) Zglob ortoze obrisite krpom ili ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte
izravan utjecaj vrucine (npr. vrucinu pecnice ili radijatora).
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7 Odrzavanje

INFORMACUA

Moze se dogoditi da je proizvod izloZzen povecanom opterecenju
karakteristicnom za pojedinog korisnika.
» Intervale odrzavanja skratite u skladu s ocekivanim optereéenjima.

Proizvodac za proizvod propisuje barem polugodis$nju kontrolu funkcije i

istroSenosti.

Za odrzavanje proizvoda mogu se naruciti pripadajuci kompleti za servisira-

nje.

Rezervni / potrosni dijelovi navedeni su u poglavlju ,Odrzavanje”.

Proizvod je koncipiran bez maziva.

Ne koristite sredstvo za podmazivanje.

7.1 Odrzavanje ortotskog zgloba

1) Demontirajte ortotski zglob.

2) U slucaju istrosenosti pojedinacnih komponenti ili ortotskog zgloba, za-
mijenite ih novim komponentama.

Rezervni / potrosni dijelovi

(vidi sl. 2) Veli€¢ina 14 | Veli¢ina 16 | Veli¢ina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
Z. m.

6 1 Komplet aksi- | 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
jalnih plocica
7 1 Gornji dio 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
laznjaka za
laminiranje

7.2 Odrzavanje modula s grani¢nikom

1) Demontirajte modul i rastavite ga na pojedinacne dijelove.

2) U slucaju istroSenosti modula s grani¢nikom upotrijebite pripadajuci
komplet za servisiranje 17AD318=* ili zamijenite modul novim (vidi
stranicu 302, vidi sl. 21).

(vidi sl. 5) Veli¢ina 14 | Veli€¢ina16 | Veligina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
Z. m.

bez |1 Komplet za 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
sl. servisiranje
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grani¢nikom

(vidi sl. 5) Veli€¢ina 14 | Veli¢ina 16 | Veligina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
Z. m.

modula s

Dijelovi:

Opruga

Cahura za graniéni zatik

Zaustavni svornjak

7.3 Odrzavanje modula s oprugom

1) Demontirajte modul i rastavite ga na pojedinacne dijelove.

2) Ako je modul istroSen zamijenite ga novim.

7.4 Odrzavanje modula Reaction/Ultra

» Svakih Sest mjeseci mijenjajte pojedina¢ne dijelove modula Reac-
tion/Ultra uz pomoé¢ pripadajuceg kompleta za servisiranje
17AD317=".

Potreban materijal: vanjski imbus klju¢, unutarnji imbus klju¢, Torx klju¢

1) Rastavite modul Reaction/Ultra na pojedinacne komponente (vidi sl. 7).

gL

Provjera
1) Provjerite zaustavni svornjak i granicni zatik prihvata opruge i zamijenite
ih ako su istroSeni.
2) Zamijenite kontravijak prilikom ponovnog postavljanja ili podesavanja sta-
tike. U svim drugim slucajevima, zamjena kontravijka opcenito nije po-
trebna.
3) Pazljivo provjerite i oCistite sve komponente prije sastavljanja. Zamijenite
dijelove ovisno o stupnju istroSenosti.
Za montazu modula Reaction/Ultra pogledajte poglavlje ,Montaza modula
Reaction/Ultra”.

Uklonite pokrivni Cep s opruznog vijka.

Otpustite opruzni vijak Torx klju¢em i uklonite ga.
Uklonite oprugu Reaction ili Ultra iz uvrtne Cahure.
5) Uklonite prihvat opruge s oprugom i zaustavnim svornjakom.

(vidi sl. 7) Veliéina 14 | Veliéina 16 | Veligina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla

Zz. m.

bez {1 |Kompletza | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
sl. servisiranje
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(vidi sl. 7) Veliéina 14 | Veliéina 16 | Veligina 20
Po- | Ko- | Naziv Broj artikla
Zz. m.

za module
Reacti-
on/Ultra
Dijelovi:
Opruga
Cahura za graniéni zatik
Zaustavni svornjak
Kontravijak

8 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2024-08-26

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.
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» Kazdu zavainl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouZitie vam poskytuje ddleZité informacie o spracovani orté-
zy €lenkového klbu Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 Upozornenia k dokumentu

Dokument existuje v nasledujicich variantoch:

*  647G1788=all_INT (oznacenie dokumentu so vSetkymi dostupnymi jazyk-
mi), format A6
V tomto dokumente sa nachadzaju vSetky obrazky na zaciatku dokumen-
tu.
Potom nasleduju texty vo vSetkych jazykoch.
Tento dokument je obsiahnuty v rozsahu dodavky v tlacenej forme.

*  647G1788=XX_INT (oznacenie dokumentu ako variant s jednym jazy-
kom), forméat A5
647G1788=en_INT (priklad variantu s jednym jazykom v en = anglictine)
V tomto dokumente sa vSetky obrazky nachadzajd v kapitolach a su fa-
rebné.
Tento dokument je k dispozicii len v digitalnej forme ako sibor PDF.

* XX (premenna pre skratky jazykov, pri ktorych je k dispozicii variant s jed-
nym jazykom)

Digitalny navod na poutzitie je k dispozicii v jednojazy¢nej verzii prostrednic-

tvom nasledujiceho QR kédu alebo odkazu (vid obr. 1).

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

»  Pri unilaterdlnom pouZiti vyrobku a kontraktdrach ohybu v kolene alebo
bedrach > 10° alebo pri vyraznej torzii alebo pri nestabilitdch varus/val-
gus alebo pri vysokej telesnej aktivite pouZite najbliz8iu va¢siu velkost.

» Ak je k dispozicii dosadaci nadstavec kostného vybezku, vyrobok pouzi-
vajte bilateralne.

Velkost vyrobku sa vybera v zavislosti od planovaného pouzitia (unilaterélne
alebo bilateralne) a telesnej hmotnosti.



Oblast pouzitia Velkost 14 | Velkost16 | Velkost 20
Maximalna telesna hmotnost v kg (lbs)

Unilateralne poutzitie (lateralne alebo 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)
medialne)

Bilateralne poufzitie (laterélne a me- 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)
dialne)
2.2 Konstrukcné diely / konstrukcia

Rozsah dodavky (vid’ Velkost 14 ‘ Velkost 16 ‘ Velkost 20
obr. 2)

Po- [Ks [Nazov Cislo vyrobku

z.

1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
Obsahuje:

1 2 Skrutky so zapustnou hlavou

2 2 Zaslepka

3 1 Zéakladné teleso

4 1 Skrutka kibu

5 1 Matica kibu

6 1 Suprava axidlnych podloZiek

7 1 Horny diel laminovacieho negativu

2.3 Prislusenstvo

Nie je sucastou rozsahu Velkost 14 Velkost 16 Velkost 20

dodavky (vid' obr. 2)

Po- |Ks [Nazov Cislo vyrobku

z.

8 1 Chodidlovy str- | 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
men, rovny

9 1 Clenkova dlaha 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
2) 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T

1 DodrZujte navod na pouZitie 647G1804=all_INT.

2 Dodrzujte navod na pouzitie 647G1425=all_INT.

Suprava laminovacieho negativu
(vid obr. 3) Velkost14 | Velkost16 | Velkost 20
Poz. |Ks Nazov Cislo vyrobku
1 Suaprava lamino- | 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
vacieho negati-
vu
Obsahuje:
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(vid' obr. 3) Velkost14 | Velkost16 | Velkost 20
Poz. |Ks Nazov Cislo vyrobku

1 1 Dolny diel laminovacieho negativu

2 1 Nasadzovacia skrutka

3 1 Zavadzacia pomécka matice kibu

Horny diel laminovacieho negativu nie je sucastou supravy laminovacieho negativu, ale
je sucasfou dodavky ortézy ¢lenkového klbu 17AD300=* (vid obr. 2).

Siprava pritlacného negativu

(vid' obr. 4) Velkost14 | Velkost16 | Velkost 20
Po- |Ks | Nazov Cislo vyrobku
2z
1 Suprava pri- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
tlacného ne-
gativu
Obsahuje:
1 1 Dolny diel pritlacného negativu
2 4 Skrutky so zapustnou hlavou
3 1 Skrutka so zapustnou hlavou
4 1/1 | Dolny diel pritlaéného negativu pre 17AD300 (L/P*)
5 2 Dolny diel pritlacného negativu pre 17AD303 (modul Reaction, velkost
14/16/20)
6 2 Dolny diel pritlacného negativu pre 17AD304 (modul Ultra, velkost 16/20)
*) L = vlavo, P = vpravo
Dorazovy modul
(vid' obr. 5) Velkost14 | Velkost16 | Velkost 20
Po- |Ks [Nazov Cislo vyrobku
z.
1 Dorazovy mo- 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
dul
Obsahuje:
Dorazovy kolik
PruZina

Dorazovy ¢ap

Skrutkovacia objimka

O AN
RrlRr|Rr|Rr|Rr

Cover
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Pruzinovy modul

(vid' obr. 6) Velkost 14 | Velkost 16

Velkost 20

Po- |Ks |Nazov Cislo vyrobku
z.

1 Pruzinovy mo- 17AD302=14 17AD302=16
dul

17AD302=20

Obsahuje:

Zéavitovy kolik

Tla¢na pruzina — | X

Tla¢na pruzina

Vodiace puzdro

Gula

Skrutkovacia objimka

N|O|O(A~|W|IN]|-
RlR|R[Rr|R|R[~

Cover

Modul Reaction, modul Ultra

(vid' obr. 7) Velkost14 | Velkost 16

Velkost 20

Po- [Ks [Nazov Cislo vyrobku
z.

1 Modul Reacti- 17AD303=14 17AD303=16
on

17AD303=20

1 Modul Ultra - 17AD304=16

17AD304=20

Obsahuje:

Odoberatelny kryt pre Cover

Skrutka pruziny

Poistna skrutka

PruZina Reaction, modra (prislusenstvo)

PruZina Reaction, Zlta (prislusenstvo)

Negativ pruZiny pre modul Reaction a modul Ultra (prislusentvo)

PruZina Ultra, siva (prisluSenstvo)

Uchytenie pruZiny

O(o[(N|O|O|(A|[W|N|-

Pruzina

[y
o

Dorazovy ¢ap

[y
[

Skrutkovacia objimka s O-krizkom

RiR|Rr[R|R|R[Rr[R|R|Rr[Rr|~

[y
N

Cover
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Suprava negativu pruziny

(vid' obr. 8) Velkost 14 | Velkost 16 Velkost 20
Po- |Ks |Nazov Cislo vyrobku
2.
1 Siprava ne- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
gativu pruziny
Obsahuje:
1 1 Montazny X X X
adaptér modulu
Reaction
1 Montazny - X X
adaptér modulu
Ultra
2 2 Negativ pruziny X X X
pre modul Re-
action
1 Negativ pruziny — X X
pre modul Ultra
3 2 Vodiaca skrutka
Pruziny pre modul Reaction a Ultra
Pruziny pre modul Reacti- Velkost 14 Velkost 16 Velkost 20
on/Ultra (vid obr. 9, vid'
obr. 10)
Po- |Ks [Nazov Cislo vyrobku
z.
1 PruZina Reacti- 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
on, modra (sil-
na)
1 PruZina Reacti- 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
on, zlta (extra
silnd)
1 Pruzina Ultra, - 17AD307=20 17AD307=20
siva (ultra silnd)

2.3.1 Volitel'né prislusenstvo
e Sdprava Fit-Kit 17AT3=1 (vid obr. 11)
* Suprava negativov Dummy-Kit 17AT4=1 (vid obr. 11)

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Ucel pouzitia
Ortézay klbu sa smie pouzit vyhradne na ortetické osetrenie dolnej koncati-
ny u jedného pouzivatela.
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Vyrobca odportéa pri unilateralnom pouziti spracovanie ortézy kibu lamino-
vacou technikou alebo technikou predimpregnovania vlakien.

3.2 Indikacie

*  Pri ¢iastocnom alebo kompletnom ochrnuti svalstva néh
*  Ortopedické ochorenia dolnej koncatiny

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Moznosti kombinacie
Pri dodrzani pripustnych hmotnostnych limitov mozno s 17AD300=" kombi-
novat nasledujice ortézy kolenného kibu:

* 17KF110=*
« 17KF210=*
e 17KL100=*
e 17LK3=*

Pri kombinacii s ortézou kibu sa musia re$pektovat tdaje uvedené v navodo-
ch na pouZzitie véetkych vyrobkov.

Kombinacia s kibovou jednotkou C-Brace 17KO1=*

Ortéza ¢lenkové- Max. telesna Ortéza kolenného | Oblast pouzitia
ho kibu hmotnost [kg] kibu
(Ibs)
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateralne
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateralne

Blizsie pokyny k spracovaniu kibovej jednotky C-Brace 17KO1=* najdete v
navode na pouzitie 647G1337.

Kombinacia s E-MAG Active 17B203=*

Ortéza clenkové- Max. telesna Ortéza kolenného | Oblast pouzitia
ho kibu hmotnost [kg] kibu
(Ibs)

17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* unilateralne
=20*

17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* s medial- bilateralne
=20* nym behurnom

17B206

Po Uspesnej automatickej kalibracii E-MAG Active 17B203=* nevykona-
vajte na 17AD300=* Ziadne dalSie statické ani dynamické zmeny.
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Ak by boli na 17AD300=" potrebné nastavenia pre daného pouzivatela, zo-
pakujte pracovné kroky na automatickd kalibraciu E-MAG Active 17B203=*
podla navodu na pouzitie 647G1165.

BlizSie pokyny k spracovaniu E-MAG Active 17B203=* néjdete v navode na
pouzitie 647G1165.

3.4 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na Zivot-
nost 3 rokov.

3.5 Kvalifikacia

Vybavenie pouzivatela vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny per-
sonal. Predpoklada sa, Ze odborny personal je zbehly v zaobchadzani s roz-
nymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami 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 poutzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zataZzeniam (napr. v do-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZzitia 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.
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5.1 Vyroba ortézy

5.1.1 Pouzitie laminovacieho negativu

Potrebné materialy: siprava laminovacieho negativu 17AD313=*, horny
diel laminovacieho negativu 30Y594=*, ¢lenkova dlaha 17LS3=*, chodidlovy
strmen 17SF300=N-*, skrutky so zapustnou hlavou 501S137=*, nastavovaci
adaptér 743Y56=4, paska Plastaband 636K8

Predpoklad: Model ortézy bol vyrobeny Specialne pre pouzivatela.
Namontujte dlahu (vid obr. 2, poz. 9) pomocou skrutiek (poz. 1) na dolny
diel laminovacieho negativu (vid obr. 3, poz. 1).

Vlozte chodidlovy strmen (poz.8) bez loZiskového puzdra (poz.7) do
horného dielu laminovacieho negativu.

Horny diel poloZzte na dolny diel a zafixujte ho nasadzovacou skrutkou
(vid' obr. 3, poz. 2). (V zavislosti od konstrukcie sa chodidlovy strmen s
hornym dielom uvedie do neutrélnej polohy.)

Pripevnite laminovaci negativ k modelu ortézy a priskrutkujte ho k nasta-
vovaciemu adaptéru.

5.1.2 V pripade potreby pouzite pritlacny negativ na urcenie
potrebného priestoru

Pri pouziti modulu Reaction a/alebo Ultra spolo¢nost Ottobock odporica po-
uzit pritlacny negativ na urcenie potrebného priestoru modulov a na tvarova-
nie na modeli ortézy.

1)

Pomocou skrutiek (poz. 2) namontujte horné diely pritlacného negativu
(vid' obr. 4, poz. 5 a/alebo poz. 6) prislusného modulu na dolny diel pri-
tlacného negativu (poz. 1).

Uvolnite a odstrante hornd skrutku dlahy na puzdre dlahy dolného dielu
laminovacieho negativu (vid obr. 2, poz. 1).

Pomocou skrutky (vid obr. 4, poz. 3) pripevnite pritlacny negativ k horné-
mu otvoru puzdra dlahy laminovacieho negativu (vid obr. 12).

Urcite neskorsi priebeh modulov na modeli ortézy a oznacte ho pomocou
ceruzky.

Odskrutkujte pritlacny negativ.

5.1.3 Laminovanie ortézy

1)
2)
3)

Znova pripevnite hornu skrutku k dlahe.
Péaskou Plastaband utesnite skrutky dlahy a laminovacieho negativu.
Ortézu laminujte vyhovujico pre pacienta.
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5.1.4 Pripadne pouzite pritla¢ny negativ na tvarovanie

1) Aby ste zabranili neskorsej kolizii modulov s vytvrdnutym laminatom,
umiestnite pritlacny negativ na puzdro dlahy a pritlacte ho na nevytvrde-
ny laminat (vid obr. 13).

2) Pripevnite pritlacny negativ k modelu ortézy pomocou lepiacej pasky (vid
obr. 14).

5.1.5 Dokoncenie ortézy

1) Po vytvrdnuti laminatu vyberte z modelu ortézy laminovaci hruby odliatok
sadrového modelu tak, Ze vyreZete laminovaci negativ noZzom a demontu-
jete ho.

2) Skrutky odstrarite z pasky Plastaband.

3) Odstrante obidve skrutky dlahy.

4) Uvolnite nasadzovaciu skrutku a odstrante laminovaci negativ.
5) Oscilac¢nou pilou uvolnite hrany vybratia z formy.

6) Vyberte z modelu chodidlovy diel a obltkovy diel predkolenia.
7) Zbruste ostré hrany.

5.2 Montaz ortézy kibu

Axialne podlozky

Pri vybere axidlnych podlozZiek dbajte na to, aby ste pouzili rovhaki hribku
materidlu pre axialnu podlozku, napr. 0,90 a 0,90 mm. Volitelne zasurite
axialne podlozky s rozdielnou hribkou. Na tento ucel pouzite najblizsiu vac-
Siu alebo najblizSiu mensiu hribku axialnej podlozky, napr. 0,90 a 0,95 alebo
0,90 a 0,85. Kombinacia napr. 0,85 a 1,10 mm nie je povolena a moze
viest k poskodeniu ortézy kibu.

Vel'kost ortézy kibu Hriubka axialnych podlo-
ziek [mm]

17AD300=14*, 17AD300=16"*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Vyberte axidlne podlozky a umiestnite ich na chodidlovy strmen (hribka
axialnych podloziek — pozri tabulku), pricom na kazdej strane pouzite jed-
nu axialnu podlozku (vid obr. 15).

2) Optimalizujte uloZenie postupnou vymenou axialnych podloZziek:
Hrubsie podlozky pri voli v mediélno-laterdlnom smere, tensie podlozky
pri odpore v plantarnej flexii/dorzalnej extenzii.

3) Zakladné teleso kibu ortézy umiestnite na chodidlovy strmefi s axialnymi
podlozkami (vid obr. 16).

320



4) Na ulahcenie montaZe matice kibu pouzite zavadzaciu pomécku pre ma-
ticu klbu zo supravy laminovacieho negativu 17AD313=* (vid obr. 17).

5) @ Naskrutkujte zavadzaciu pomécku na maticu kibu.

6) @ Nasurite maticu kibu cez otvor v ortéze kibu a2 na doraz.
7) @ Odskrutkujte zavadzaciu pomécku z matice kibu.

8) @ Odstrante zavadzaciu pomocku.

©

10) Utiahnite skrutku kibu pomocou kltéa Torx (vid obr. 19).

11) Skontrolujte, ¢i sa da chodidlovym dielom pohybovat lahko a bez véle.

12) Pred odovzdanim ortézy pouzivatelovi odistite skrutkovy spoj skrutky kibu
odmastovacim Cistiacim prostriedkom, zaistite ho pripravkom Loctite 241
a utiahnite prisluSnym utahovacim momentom (pozri nasledujicu tabul-
ku).

)

)

)

) v ;

) Vlozte skrutku klbu do ortézy klbu (vid' obr. 18).
0

1

17AD300=* 14 16 20
® Skrutka kibu T25 T30 T30
5Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Montaz modulov

Bilateralna stavba ortézy
Pri nastaveni na daného pacienta dbajte na rovhomerné rozlozenie sil (na-

pr. sila tla¢nej pruziny).

INFORMACIA

Ottobock odporuca skontrolovat stavbu ortézy pomocou 3D-L.A.S.A.R. Po-
sture a v pripade potreby prispdsobif pacientovi.

» Odporuc¢ame, aby sagitdlna zataZovacia ciara prebiehala cca 15 mm

pred kompromisnym otoénym bodom kolena podla Nieterta (vid obr. 20).
Vdaka individudlnym moZnostiam kombinovania jednotlivych modulov navza-
jom sa da ortéza &lenkového kibu prispdsobit potrebam pouzivatela. Nasta-
venie stavby sa dé regulovat nastavenim uhla ortézy ¢lenkového kibu. Nasta-
venie uhla sa da regulovat hibkou zaskrutkovania zavitovych kolikov
17AD301=*, 17AD302=" alebo dorazovymi kolikmi 17AD303=", 17AD304=".

5.3.1 Montaz dorazového modulu
Potrebné materialy: klu¢ na vonkajsi Sesthran, momentovy klu¢, kluc Torx,
dorazovy modul 17AD301=*
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Predpoklad: Ortéza ¢lenkového kibu je namontovana s chodidlovym strme-

fnom.

1) Skrutkovaciu objimku zasurite zhora cez Cover (vid obr. 21).

2) Cover so skrutkovacou objimkou naskrutkujte ru¢ne do zakladného tele-
sa, a umiestnite Cover so sploStenou stranou — ukazujic na oblast zasu-
nutia — na zakladné teleso ortézy clenkového kibu.

3) Skrutkovaciu objimku utiahnite momentovym klGCom a dodrzujte prislus-
ny utahovaci moment (pozri tabulku).

4) Zasunte dorazovy cap s klenutim smerujicim k chodidlovému strmeriu,
do skrutkovacej objimky.

5) Zasunte pruzinu do dorazového Capu a upevnite ju v skrutkovacej objim-
ke.

6) Pomocou klGc¢a Torx naskrutkujte dorazovy kolik do skrutkovacej objimky
a nastavte doraz podla potreby pouZivatela.

17AD301=" 14 16 20

Zavitovy kolik T25 T30 T30

®
(o) Skrutkovacia ob- VK12 VK13 VK13
jimka 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Montaz pruzinového modulu

Potrebné materialy: kIG¢ na vonkajsi Sesthran, momentovy kluc, klu¢ Torx,
odmastovaci prostriedok, pripravok Loctite 241 636K13, pruzinovy modul
17AD302=*

Predpoklad: Ortéza ¢lenkového kibu je namontovana s chodidlovym strme-
fom.
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Skrutkovaciu objimku zasurite zhora cez Cover (vid obr. 22).

Cover so skrutkovacou objimkou naskrutkujte ru¢ne do zakladného tele-
sa, a umiestnite Cover so splostenou stranou — ukazujlc na oblast zasu-
nutia — na zakladné teleso ortézy ¢lenkového kibu.

Skrutkovaciu objimku utiahnite momentovym kliG¢om a dodrZujte prislus-
ny utahovaci moment (pozri tabulku).

Vlozte gulu do skrutkovacej objimky.

INFORMACIA: Ak je potrebna nizsia zdvihacia sila chodidla, ten-
Siu tlaéna pruzinu (vid' obr. 22) mozno odstranit. Zasunte tlaénu(é)
pruzinu(y) do vodiaceho puzdra a upevnite ju/ich v skrutkovacej objimke.



6)

Pomocou klt¢a Torx naskrutkujte zavitovy kolik do skrutkovacej objimky a
prisposobte silu pruziny podla potreby pouzivatela.

7) Pred odovzdanim ortézy pouzivatelovi oCistite zavitovy kolik odmastova-
cim prostriedkom a potom ho zaistite pripravkom Loctite 241, dbajte pri-
tom na nastavenie uhla ¢lenkového kibu.

17AD302=* 14 16 20
® Zavitovy kolik T25 T30 T30

o Skrutkovacia ob- VK12 VK13 VK13
jimka 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.3 Montaz modulu Reaction/Ultra
Modul Reaction/Ultra sa dodava namontovany v Cover.

>

Rozlozte modul Reaction/Ultra na jednotlivé licované diely.

Potrebné materialy: klu¢ na vonkajsi Sesthran, kIG¢ na vnutorny Sesthran,
kla¢ Torx, momentovy klG¢, modul Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul
17AD304=*, stprava negativu pruziny 17AD308=*

Predpoklad: Ortéza ¢lenkového kibu je namontovana s chodidlovym strme-
fom.

Skrutkovaciu objimku s O-krizkom zasunte zhora cez Cover a potom ju
rucne zaskrutkujte do zékladného telesa. Naskrutkujte Cover, ukazujic
splostenou stranou na oblast zasunutia, na zakladné teleso ortézy clen-
kového kibu (vid obr. 24).

Skrutkovaciu objimku utiahnite momentovym kltdc¢om a dodrzujte prislus-
ny utahovaci moment (pozri dalSiu tabulku).

Naskrutkujte vodiacu skrutku do jedného z 3 otvorov v skrutkovacej ob-
jimke tak, aby vycnievala cca 1 mm do objimky (vid obr. 25). Odporuca-
me pouZzit otvor smerujici od tela.

Umiestnite dorazovy ¢ap s klenutim smerujicim nadol do skrutkovacej
objimky (vid obr. 26).

Pripevnite pruzinovy negativ k uchyteniu pruziny, pricom davajte pozor na
vyrezy na dolnom okraji negativu pruziny. (vid obr. 27).

Montézny adaptér zasurite do negativu pruZiny tak hlboko, kym nie je citif
magneticky kontakt.

Drzte licované diely horizontalne a nasadte pruzinu zospodu na dorazovy
kolik uchytenia pruziny.
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8) Skrutkovaciu objimku drzte horizontalne, aby licované diely z objimky ne-
vypadli. Nakoniec umiestnite montdzny adaptér s negativom pruziny,
uchytenim pruZiny a pruZinou v skrutkovacej objimke do dorazového ca-
pu, a vyrovnajte drazku pruzinového negativu s vodiacou skrutkou na
skrutkovacej objimke (vid obr. 28).

9) Pevne drZte negativ pruziny a odstrante montazny adaptér (vid obr. 29).

10) Nasadte skrutku pruziny a utiahnite ju kld¢om Torx, pricom skrutku pruzi-
ny skrutkujte dovtedy, kym negativ pruZiny nebude mat v module Ziadnu
volu (vid obr. 30).

11) Pokracujte v skrutkovani vodiacej skrutky, kym nepocitite odpor.

17AD303="*/17AD304=" 14 16 20
® Skrutka pruziny T30 T50 T50
® Poistna skrutka VK2,5 VK3 VK3

2 Nm 3 Nm 3 Nm
® Dorazovy kolik T10 T15 T15
o Skrutkovacia ob- VK20 VK24 VK24

jimka 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Montaz oblikového dielu predkolenia

» Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou zafixujte oblikovy diel predkole-
nia k zakladnému telesu ortézy kibu, vygistite skrutkové spoje odmastova-
cim prostriedkom a zaistite ich pripravkom Loctite 241 a prislusnym uta-
hovacim momentom.

17AD300=" 14 16 20
® Skrutky so za- T20 T25 T25
pustnou hlavou 3,5 Nm 7 Nm 7 Nm

5.5 Modul Reaction/Ultra - staticka skiaska

Potrebné materialy: kaliber oto¢ného bodu kolena 743A8, klG¢ Torx
Predpoklad: Modul Reaction/Ultra je v ortéze &lenkového kibu zmontovany
s negativom pruziny.

1) Nasadte ortézu pacientovi.

2) Pomocou kalibra otoéného bodu kolena oznaéte na kolennom kibe kom-
promisny oto¢ny bod kolena podla Nieterta (vid obr. 31).
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Rukou odlah¢ite predkolenie, aby sa dorazovy kolik lahko pohyboval v
zavite (vid obr. 32).

Ak chcete zmenit uhol horného &lenkového kibu (vid' obr. 33), vedte na-
strény kld¢ cez skrutku pruziny a nastavte doraz.

Pri pouZziti 2 modulov Reaction/Ultra nastavte doraz tak, aby ortéza nevy-
kazovala anteriérno-posteriérnu volu.

Po statickej skiske zaskrutkujte poistni skrutku do uchytenia pruziny cez
otvor v skrutke pruziny pomocou imbusového klGca, aby ste zaistili dora-
zovy kolik pomocou poistnej skrutky. (vid obr. 34).

Skontrolujte statickt stavbu ortézy pomocou 3D-L.A.S.A.R. Posture (vid
obr. 35).

5.6 Modul Reaction/Ultra - dynamicka skaska

>

i

Nl

@©

Potrebné materialy: modul Reaction: pruzina 17AD305=* (silna, mod-
ra) alebo 17AD306=* (extra silna, Zlta)

Modul Ultra: pruzina 17AD307=" (ultra silna, siva)

Predpoklad: Modul Reaction/Ultra je v ortéze &lenkového kibu zmonto-
vany s negativom pruziny.

Kla¢om Torx uvolnite skrutku pruZiny a odstrante ju z modulu (vid
obr. 36).

Odstrante negativ pruziny a nahradte ho pruzinou Reaction/Ultra (vid'
obr. 37), takisto odstrarite vodiacu skrutku zo skrutkovacej objimky.
Nasledne zaskrutkujte skrutku pruziny tak, aby licovala so skrutkovacou
objimkou.

Nasadte ortézu pouzivatelovi a vykonajte skisku.

Skontrolujte sagitalnu stavbu pouzivatela na 3D-L.A.S.A.R. Posture.
Nastavte poZadované predpatie pruziny.

Nechajte pouzivatela, aby sa presiel s nasadenou ortézou.

Po findlnom nastaveni nasadte odoberatelny kryt na modul Reaction/Ul-
tra (vid obr. 7, poz. 1).

5.7 Nastavenie modulu Reaction/Ultra v bilateralnej ortéze

Pri poufZiti viacerych modulov Reaction/Ultra v bilateralnej ortéze dbajte na
poradie nastavenia. Dorazy a napatia pruziny modulov Reaction/Ultra, ktoré
stoja proti sebe mediélne a laterdlne, sa musia nastavit rovnako. ldentické
nastavenie modulov Reaction/Ultra 1 a 3, ako aj 2 a 4, zabranuje deforma-
ciam a poskodeniam ortézy.
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Nastavenie dorzalnej a plantarnej flexie

Dorazy modulov Reaction/Ultra sa nastavuju podla nasledujuceho po-

radia nastavenia. Ked' modul Reaction/Ultra nie je potrebny, vypustite

prislusné pokyny na konanie.

> Predpoklad: Ortéza je nasadena na pouzivatelovi.

> Predpoklad: Vsetky moduly Reaction/Ultra si zmontované s negativom
pruziny.

1) Nastavte doraz modulu Reaction/Ultra 1 (vid obr. 38).

2) Nastavte modul Reaction/Ultra 2 tak, aby ortéza kibu uz nevykazovala an-
teriérno-posteriérnu volu.

3) Ked boli nastavené moduly Reaction/Ultra 1 a 2 a ma nasledovat modul
Reaction/Ultra 3: uvolnite skrutku pruziny z modulu Reaction/Ultra 1.

4) Nastavte doraz modulu Reaction/Ultra 3 (ked' je k dispozicii modul Reac-
tion/Ultra 1, tak identicky k modulu Reaction/Ultra 1).

5) Znova utiahnite predtym uvolnenu skrutku pruziny modulu Reaction/Ultra
1.

6) Ked sa ma nastavit modul Reaction/Ultra 4: uvolnite skrutku pruziny mo-
dulu Reaction/Ultra 2.

7) Nastavte modul Reaction/Ultra 4 tak, aby ortéza kibu uz nevykazovala an-
teriérno-posteriérnu volu (ked' je k dispozicii modul Reaction/Ultra 2, tak
identicky k modulu Reaction/Ultra 2).

8) Znova utiahnite predtym uvolnen( skrutku pruziny modulu Reaction/Ultra
2.

9) Nepouzivany skrutkovaci kanal zaistite zaslepkou.

10) Volitelne prisposobte nastavenia pocas statickej skusky a zopakujte pra-
covné kroky.

Nastavenie napatia pruziny

Napatia pruziny modulov Reaction/Ultra sa nastavuja podla nasledu-

juceho poradia nastavenia. Ked' modul Reaction/Ultra nie je potrebny,

vypustite prislusné pokyny na konanie.

> Predpoklad: Ortéza je nasadena na pouzivatelovi.

> Predpoklad: Vsetky moduly Reaction st zmontované s pruzinami Reac-
tion alebo moduly Ultra st zmontované s pruzinami Ultra.

1) Nastavte napatie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction/Ultra 1 (vid'
obr. 39).

2) Nastavte napatie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction/Ultra 2.

3) Posuvnym meradlom odmerajte a poznadte si skrutkovaciu hibku skrutky
pruziny v Cover modulu Reaction/Ultra 1 a 2 (pozri predchadzajuci obr.).
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4) Nastavte napétie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction/Ultra 3.
Ked je namontovany modul Reaction/Ultra 1, preneste namerant hodno-
tu modulu Reaction/Ultra 1 na modul Reaction/Ultra 3.

5) Nastavte napéatie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction/Ultra 4.
Ked je namontovany modul Reaction/Ultra 2, preneste namerant hodno-
tu modulu Reaction/Ultra 2 na modul Reaction/Ultra 4.

6) Nepouzitl skrutkovaciu objimku zaistite zaslepkou.

7) Nechajte pouzivatela, aby sa presiel s nasadenou ortézou. V pripade po-
treby dodato¢ne nastavte pruziny, dbajte pritom na poradie nastavenia.

6 Cistenie

Kibovi ortézu ihned oéistte po kontakte s vodou obsahujiicou sol, chlér ale-

bo mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Kibov 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

INFORMACIA

Vyrobok moéze byt vystaveny zvySenému zatazZeniu v zavislosti od
pouzivatela.
» Intervaly adrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polro¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.

Na udrzbu vyrobku si méZete objednat prislusné servisné supravy.

Nahradné diely/diely podliehajice opotrebovaniu s uvedené v kapitole
,Udrzba*.

Vyrobok je koncipovany bez maziv.

Nepouzivajte mazivo.

7.1 Udrzba ortézy kibu

1) Demontuijte ortézu kibu.

2) Ak su jednotlivé komponenty alebo ortéza kibu opotrebované, vymerite
ich za nové konstrukéné diely.
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Nahradné diely/diely podliehajice opotrebovaniu

(vid' obr. 2) Velkost 14 | Velkost16 | Velkost 20
Po- |Ks |Nazov Cislo vyrobku
z.
6 1 Suprava 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
axialnych
podlozZiek
7 1 Horny diel la- | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
minovacieho
negativu

7.2 Udrzba dorazového modulu

1) Demontujte modul a rozoberte ho na jednotlivé diely.

2) Ak je dorazovy modul opotrebovany, pouzite prislusna servisnd stpravu
17AD318=" alebo modul vymernite za novy (vid stranu 321, vid obr. 21).

(vid' obr. 5) Velkost 14 | Velkost16 | Velkost 20
Po- |Ks |Nazov Cislo vyrobku
z.
bez |1 Servisna 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
ob- suprava pre
r. dorazovy

modul

Obsahuje:

Pruzina

Objimka pre dorazovy kolik

Dorazovy ¢ap

7.3 Udrzba pruzinového modulu
1) Demontujte modul a rozoberte ho na jednotlivé diely.
2) Ak je modul opotrebovany, vymenite ho za novy.

7.4 Udrzba modulu Reaction/Ultra

» Jednotlivé diely modulu Reaction/Ultra vymienajte kazdych Sest
mesiacov pomocou prislusnej servisnej supravy 17AD317=".

Potrebné materialy: klG¢ na vonkajsi Sesthran, klG¢ na vnutorny Sesthran,

kla¢ Torx

1) Rozlozte modul Reaction/Ultra na jednotlivé licované diely (vid obr. 7).

2) Odstrante odoberatelny kryt zo skrutky pruziny.

3) Klac¢om Torx uvolnite skrutku pruziny a odoberte ju.
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4) Odstrante pruzinu Reaction alebo Ultra zo skrutkovacej objimky.
5) Odstrante uchytenie pruZiny s pruzinou a dorazovym ¢apom.

Kontrola

1) Skontrolujte dorazovy cap a dorazovy kolik uchytenia pruziny a v pripade
opotrebovania ich vymente.

2) Pri novom nastaveni alebo prestaveni statiky vymente poistnu skrutku. V
ostatnych pripadoch sa vymena poistnej skrutky v zasade nevyzaduje.

3) Pred zmontovanim starostlivo skontrolujte a vycistite vSetky licované die-
ly. V zavislosti od stupiia opotrebovania vymerite diely.

Pre montdZ modulu Reaction/Ultra pozri kapitolu ,Montaz modulu Reacti-

on/Ultra“.

(vid obr. 7) Velkost 14 | Velkost16 | Velkost 20
Po- |Ks |Nazov Cislo vyrobku
z.
bez |1 Servisna 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
ob- suprava pre
r. modul Re-

action/Ultra

Obsahuje:

Pruzina

Objimka pre dorazovy kolik

Dorazovy ¢ap

Poistna skrutka

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu 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 nedodrZzanim poky-

nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.
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9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2024-08-26

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, Nexgear Tango ankle 17AD300=* ortez ayak bilegi
eklemi ile ilgili calismalar hakkinda 6nemli bilgiler igerir.

1.1 Dokiiman ile ilgili bilgiler

Bu dokiiman asagidaki varyantlarda mevcuttur:

*  647G1788=all_INT (tum mevcut dillere sahip dokiimanin tanim etiketi),
A6 formati
Bu dokiimanda tim resimler, dokiimanin baslangicinda sunulmaktadir.
Ardindan metinler tim dillerde mevcuttur.
isbu basili haldeki dokiiman, teslimat kapsamina dahildir.

e 647G1788=XX_INT (tek dilli dokiimanin tanim etiketi), A5 formati
647G1788=en_INT (tek dilli dokiiman 6rnegi en = ingilizce)
Bu dokiimanda, tiim resimler bélimlerin icerisinde yer almaktadir ve
renklidir.
Bu dokiiman, sadece PDF dosyasi olarak dijital olarak mevcuttur.

e XX (tek dilli olarak mevcut dokiman dillerinin dil kisaltmalari i¢in degis-
ken)

Tek dilli dijital kullanim kilavuzuna, asagida sunulan QR kodu veya baglanti

Uzerinden erisilebilir (bkz. Sek. 1).
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Mevcut olciiler

» Uriiniin unilateral kullanim seklinde ve dizde veya kalcada >10° fleksi-
yon kontraktlrlinde veya belirgin torsiyonda veya Varus/Valgus deformi-
telerinde veya yiiksek fiziksel aktiviteler bir sonraki yiik boyut kullanilma-
hdir.

» Uriind, tuber ischiadicum'a yiklenme s6z konusu oldugunda bilateral
olarak kullanin.

Bu Urlinin boyutu, 6ngorilen kullanim sekline (unilateral veya bilateral) ve
vicut agirligina bagli olarak segilir.

Kullanim alani Boyut14 | Boyut16 | Boyut20
Maksi viicut agirhigi, kg (Ibs)

Unilateral kullanim (lateral veya medi- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

al)

Bilateral kullanim (lateral ve medial) 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

2.2 Yapl parcalari/Konstriiksiyon

Teslimat kapsami (bkz. Boyut 14 ‘ Boyut 16 ‘ Boyut 20
Sek. 2)
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Nexgear Tan- | 17AD300=14-ST ‘ 17AD300=16-ST ‘ 17AD300=20-ST
go 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
icerigi:
Gomme vidalar
Kor baslk
Ana govde
Eklem vidasi

Eklem somunu
Eksenel pul seti
Laminasyon dummisi Ust parcasi

N|O|O|A[W|N]|-
RlR|R[Rr|Rr|Nd[N
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2.3 Aksesuarlar

Teslimat kapsamina dahil
degil (bkz. Sek. 2)

Boyut 14

Boyut 16

Boyut 20

Po- |Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
8 1 Ayak bolimi, 17SF300=N-14 | 17SF300=N-16 | 17SF300=N-20
diz v
9 1 Dokim ray 2 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T
U Kullanim kilavuzu 647G 1804=all_INT dikkate alinmalidir.
2 Kullanim kilavuzu 647G1425=all_INT dikkate alinmalidir.
Laminasyon dummisi seti
(bkz. Sek. 3) Boyut14 | Boyut16 | Boyut20
Poz. |Adet |Tanim Uriin
1 Laminasyon 17AD313=14 ‘ 17AD313=16 ‘ 17AD313=20
d isi seti
icerigi:
1 1 Laminasyon dummisi alt pargasi
2 1 Dayanak vidasi
3 1 Eklem somunu igin yerlestirme yardimcisi

Laminasyon dummisi Ust pargasi, laminasyon dummisi setinin bir pargasi degildir,
buna kargin 17AD300=* ortez ayak bilegi ekleminin (bkz. Sek. 2) teslimat kapsamina
dahildir.

Baski dummisi seti

(bkz. Sek. 4) Boyut14 | Boyut 16 Boyut 20
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Baski dummi- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
si seti
icerigi:
1 1 Baski dummisi alt pargasi
2 4 Gomme vidalar
3 1 Gomme vida
4 1/1 | 17AD300 (L/R*) icin baski dummisi Ust pargasi
5 2 (Reaction modulii, boyut 14/16/20) igin baski dummisi Ust parcasi
17AD303
6 2 (Ulta modulii, boyut 16/20) igin baski dummisi Gist pargasi 17AD304
*) L=Sol, R=Sag
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Dayanak modiilii

(bkz. Sek. 5) Boyut14 | Boyut16 | Boyut20
Po- |Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Dayanak 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20

modiilii

icerigi:

Dayanak pimi

Yay

Dayanak bulonu
Vidalama tipi kovan
Kapak

OBl
RrlRr|Rr|Rr|R

Yay modiilii

(bkz. Sek. 6) Boyut14 | Boyut16 | Boyut 20
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Yay modiilii 17AD302=14 | 17AD302=16 | 17AD302=20
Icerigi:
1 1 Disli pim
2 1 Baski yayi — | X | X
3 1 Baski yayi
4 1 Yayli kovan yuvasi
5 1 Bilye
6 1 Vidalama tipi kovan
7 1 Kapak

Reaction modiilii, Ultra modiilii

(bkz. Sek. 7) Boyut14 | Boyut16 | Boyut20
Po- [Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Reaction 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
modiilii
1 Ultra modiilii - 17AD304=16 17AD304=20
icerigi:
1 1 Kapak igin koruyucu kapak
2 1 Yay vidasi
3 1 Kontra vida
4 1 Reaction yay, mavi (aksesuar)
5 1 Reaction yay, sari (aksesuar)
6 1 Reaction modiilii ve Ultra modiilti igin yay dummisi (aksesuar)
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sari (cok kuv-
vetli)

(bkz. Sek. 7) Boyut14 | Boyut16 | Boyut 20
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
7 1 Ultra yay, gri (aksesuar)
8 1 Yay yuvasi
9 1 Yay
10 |1 Dayanak bulonu
11 1 O-ringli vidalama tipi kovan
12 1 Kapak
Yay dummisi seti
(bkz. Sek. 8) Boyut14 | Boyut16 | Boyut20
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Yay dummisi 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
seti
icerigi:
1 1 Reaction X X X
modili igin
montaj adapto-
ru
1 Ultra modulu - X X
icin montaj
adaptori
2 2 Reaction X X X
modduli igin yay
dummisi
1 Ultra modulu - X X
icin yay dummi-
SI
3 2 Kilavuz vidasi
Reaction ve Ultra modiilii icin yaylar
Reaction/Ultra modiilii Boyut 14 Boyut 16 Boyut 20
icin yaylar (bkz. Sek. 9,
bkz. Sek. 10)
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Reaction yay, 17AD305=14 17AD305=20 17AD305=20
mavi (kuvvetli)
1 Reaction yay, 17AD306=14 17AD306=20 17AD306=20
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Reaction/Ultra modiilii Boyut 14 Boyut 16 Boyut 20
icin yaylar (bkz. Sek. 9,
bkz. Sek. 10)
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
1 Ultra yay, 17AD307=20 17AD307=20
gri (asin kuv-
vetli)

2.3.1 Opsiyonel aksesuar
*  Fit-Kit 17AT3=1 (bkz. Sek. 11)
e Dummy seti 17AT4=1 (bkz. Sek. 11)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez eklemi sadece bir kullanicida alt ekstremitenin ortetik olarak des-
teklenmesi igin kullaniimaldir.

Uretici, unilateral kullanim seklinde ortez eklemninin laminasyon veya Prep-
reg teknigi ile islenmesini 6neriyor.

3.2 Endikasyonlar

* Bacak kaslarindaki kismi felg veya komple felglerde
* Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kombinasyon olanaklari
Ortez diz eklemleri, izin verilen agirlik sinirlari dikkate alinarak 17AD300=" ile
kombine edilebilir:

* 17KF110=*
« 17KF210=*
e 17KL100=*
e 17LK3=*

Ortez eklemlerin kombine edilmesi durumunda tim Grinlerin kullanma kila-
vuzlarindaki bilgiler dikkate ainmalidir.

C-Brace eklem birimi 17KO1=* ile kombinasyon

Ortez ayak bilegi | Maks. viicut agirl- | Ortez diz eklemi Kullanim alani
eklemi 191 [kg] (Ibs)
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* bilateral
17AD300=20-T 110 (242,5) bilateral

C-Brace eklem birimi 17KO1="* ile ilgili ayrintili isleme talimatlari, 647G1337
kullanim kilavuzunda sunulmaktadir.
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E-MAG Active 17B203=" ile kombinasyon

Ortez ayak bilegi | Maks. viicut agirl- | Ortez diz eklemi Kullanim alani
eklemi 191 [kg] (Ibs)
17AD300=16%, 85 (187,4) 17B203=* unilateral
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) Medial suriictli bilateral
=20* 17B206 17B203=*
Otomatik E-MAG Active 17B203=* kalibrasyonu yapildiktan sonra

17AD300=" iizerinde baska statik veya dinamik degisiklikler yapila-
maz.

17AD300=* izerinde kullaniciya 6zgl ayarlamalar gerektigi takdirde,
647G1165 kullanim kilavuzunda belirtilen E-MAG Active 17B203=" otoma-
tik kalibrasyonu islem adimlari tekrarlanmahdir.

E-MAG Active 17B203=" ile ilgili ayrintili isleme talimatlari, 647G1165 kullan-
im kilavuzunda sunulmaktadir.

3.4 Kullanim omrii
Urlin, usuliine uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil

kullanim émri igin tasarlanmistir.

3.5 Kalifikasyon
Kullanicinin Grin ile desteklenmesi, sadece egitim almis uzman personel

tarafindan uygulanabilir. Uzman personelin cesitli teknikler, malzemeler, alet-
ler ve makinelerle yapilan ¢alismalari ¢cok iyi bilmesi 6nkosuldur.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T ] Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik talimati

Taslyici parcalarin asiri kullanimi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar
» Uriinii sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.
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» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle),
uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Uretici-
nin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayin-
1z ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

A\ DIKKAT

Birden fazla hasta iizerinde kullanim nedeniyle gereginden fazla cal-
IsSma

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece bir hasta tizerinde kullaniniz.

» Bakim onerilerini dikkate aliniz.

i

Uriinde asin 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemleri neticesinde olusan hasar

» 300 °C'nin lzerinde isil islem uygulamayin.

» Uriinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan 6nce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan batln parcalari (6rn. plastik) uzaklastiriniz.

|

Uriin komponentlerine asiri 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemler neticesinde olusan fonksiyon

kaybi

» Urinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulu-
nan bitin komponentleri (6rn. plastik pargalari) uzaklastiriniz.

|

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlasma veya uygun olmayan bicimde kullanim nedeniyle kir-
ilma

» Buharli gcevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

337



» Asindirici maddelerle temas etmesini dnleyiniz (6rn. kum, toz).
» Uriinii -10 °C altinda ve +60 °C (zerinde sicakliklara maruz birakmayin-
1z (6rn. sauna, asir glines 1s1g1, Isiticinin tzerinde kurutma).

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj, ayarlama ve bakim calismalari sadece uzman personel tarafin-
dan yapilmalidir.

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Ortezin olusturulmasi

5.1.1 Laminasyon dummisi kullanimi

Gerekli malzemeler: Laminasyon dummisi seti 17AD313=*, Laminasyon

dummisi Ust pargasi 30Y594=* Dokim ray 17LS3=* Ayak bolimg

17SF300=N-*, Gémme vidalar 501S137=*, Ayar adaptorli 743Y56=4, Plasta
bandi 636K8

> On kosul: Ortez modeli, kullaniciya 6zgii olarak imal edilmistir.

1) Rayi (bkz. Sek. 2, Poz. 9) vidalar (Poz. 1) ile laminasyon dummisi alt par-
casina (bkz. Sek. 3, Poz. 1) monte edin.

2) Ayak bolimini (Poz. 8), yatak burcu olmadan laminasyon dummisi Ust
pargasina (Poz. 7) yerlestirin.

3) Ust pargayi alt parcaya yerlestirin ve dayanak vidasi (bkz. Sek. 3, Poz. 2)
ile sabitleyin. (Yapi geregi ayak bolumd, Ust parca ile birlikte sifir konu-
muna getirilir.)

4) Laminasyon dummisini ortez modeline tespitleyin ve ayar adaptériine
vidalayin.

5.1.2 Yer ihtiyacinin belirlenmesi icin opsiyonel baski dummisinin

kullanimi

Reaction ve/veya Ultra modili kullaniminda Ottobock, modiiller igin daha

sonraki yer ihtiyacinin belirlenmesi ve ortaz modiliinde bigimlendirme icin

baski dummisinin kullanilmasini 6neriyor.

1) llgili modiliin baski dummisi Gst parcalarini (bkz. Sek. 4, Poz. 5 ve/veya
Poz. 6), vidalar (Poz. 2) ile baski dummisi alt pargasina (Poz. 1) monte
edin.

2) Laminasyon dummisi alt parcasinin ray kasasindaki rayin Ust vidasini
¢6zln ve ¢ikarin (bkz. Sek. 2, Poz. 1).
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3) Baski dummisini vida (bkz. $ek. 4, Poz. 3) ile laminasyon dummisinin ray
kasasinin Ust deligine takin (bkz. Sek. 12).

4) Modulillerin ortez modelindeki ilerleyisini belirleyin ve bir kalem ile isaret-
leyin.

5) Baski dummisini gikarin.

5.1.3 Ortezin laminasyonu

1) Ust vidayi tekrar raya sabitleyin.

2) Ratin ve laminasyon dummisinin vidalarini plasta bant ile sizdirmaz duru-
ma getirin.

3) Ortez hastaya uygun sekilde lamine edilmelidir.

5.1.4 Bicimlendirme icin opsiyonel baski dummisi

1) Modudllerin daha sonra sertlesen laminata garpmamasi i¢in, baski dummi-
sini ray kasasinda konumlandirin ve heniiz sertlesmemis laminatin
Uzerine bastirin (bkz. Sek. 13).

2) Yapiskanl bant ile baski dummisini ortez modeline sabitleyin (bkz.
Sek. 14).

5.1.5 Ortezin tamamlanmasi

1) Laminat sertlestikten sonra lamine edilmis islenmemis pargayl ortez
modelinden gikarin, bunun icin laminasyon dummisini bir bicakla kesip
acin ve sokin.

2) Vidalar plasta banttan kurtarin.

3) Rayin her iki vidasini ¢ikarin.

4) Dayanak vidasini ¢6ziin ve laminasyon dummisini ¢ikarin.

5) Cikarilan kalip kenarlarini osilasyon testeresiyle agiga ¢ikarin.
6) Ayak bolimini ve baldir boliminiin modelden ¢ikarin.

7) Keskin kenarlar zimparalayin.

5.2 Ortez ekleminin monte edilmesi

Eksenel pullar

Eksenel pullar seciminde, ayni malzeme kalinhginda eksenel pullarinin (6rne-
gin 0,90 ve 0,90 mm) kullanilmasina dikkat edin. Opsiyonel olarak farkli kal-
inhiga sahip eksenel pullar takin. Bunun icin bir list veya bir alt kalinliktaki
eksenel pulunu (6rnegin 0,90 ve 0,95 veya 0,90 ve 0,85) kullanin. Orne-
gin 0,85 ve 1,10 mm kombinasyonuna izin verilmez ve bu tir bir kombias-
yon ortez ekleminde hasara yol agabilir.
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Ortez ekleminin boyutu Eksenel pullarin kalinhgi
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16*, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Eksenel pullari secin ve ayak bolimine takin (eksenel pullarin kalinhgi
icin - bkz. tablo); her bir tarafta bir eksenel pul kullanin (bkz. $Sek. 15).

2) Oturmanin, eksenel pullarin adim adim degistirilmesi ile optimize edilme-
si:

Medial-lateral yénde bosluk durumunda daha kalin pullar, plantar fleksi-
yonda/dorsal ekstansiyonda diren¢ durumunda daha ince pullar kullanil-
malidir.

3) Ortez ekleminin ana govdesini eksenel pullu ayak bélimiine yerlestirin
(bkz. Sek. 16).

4) Eklem somununun kolay takilmasi igin laminasyon dummisi seti
17AD313=" igerigindeki eklem somunu yerlestirme yardimcisini kullanin
(bkz. Sek. 17).

5) @ Yerlestirme yardimcisini eklem somununa vidalayin.

6) @ Eklem somununu ortez eklemindeki agikliktan gecirerek dayanma nok-
tasina kadar goéturin.

7) @ Yerlestirme yardimcisini eklem somunundan ¢ikarin.

8) @ Yerlestirme yardimcisini ¢ikarin.

9) Eklem vidasini ortez eklemine takin (bkz. Sek. 18).

10) Eklem vidasini bir tork anahtari ile sikin (bkz. Sek. 19)

11) Ayak pargasinin akici ve bosluksuz bir sekilde hareket ettirilebildigini
kontrol edin.

12) Ortez kullaniciya verilmeden once, eklem vidasindaki disli baglantisini
yag ¢ozlci temizleyici ile temizleyin, Loctite 241 ile sabitleyin ve gerekli
stkma momenti ile sikin (bkz. agagidaki tablo).

17AD300=" 14 16 20
Eklem vidasi T25 T30 T30
® 5 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3 Modiillerin montaji

Ortezin bilateral ayari
Hastaya 6zgl ayarda kuvvetlerin her yere esit ve dengeli bir sekilde dagitil-
masina dikkat edin (6rnegin baski yayi kuvveti).
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Ottobock, ortez ayarinin 3D-L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesi-
ni ve gerektiginde hastaya uyarlanmasini éneriyor.

» Sagital yikleme hattinin, Nietert uyarinca dizin uyusma dénme noktasinin
yaklasik 15 mm 6nlinden ge¢gmesini dneriyoruz (bkz. Sek. 20).

Her bir modilin birbirleriyle 6zel kombinasyon segenekleri sayesinde ortez

ayak bilegi eklemi kullanicinin ihtiyaclarina uygun bir sekilde ayarlanabilmek-

tedir. Kurulum ayar, ortez ayak bilegi ekleminin acisi ayarlanarak degistirile-

bilmektedir. Aci ayari, disli pimlerin 17AD301=*, 17AD302=* veya dayanak

pimlerin 17AD303=*, 17AD304=" vidalama derinligi Uizerinden yapilmaktadir.

5.3.1 Dayanak modiiliiniin monte edilmesi

Gerekli malzemeler: Alyan anahtar, tork anahtari, dayanak modulu
17AD301=*

On kosul: Ortez ayak bilegi eklemi ayak bsliimiine monte edilmistir.

1) Vidalama tipi kovani Ust taraftan kapaktan gegirin (bkz. Sek. 21).

2) Kapag vidalama tipi kovan ile elinizle ana gévdeye vidalayin, bunun igin
kapagi diiz tarafi takma alanina bakacak sekilde ortez ayak bilegi eklemi-
nin ana govdesine yerlestirin.

3) Vidalama tipi kovani bir tork anahtari ile sikistirin ve ongorilen sikma
momentini dikkate alin (bkz. tablo).

4) Dayanak bulonunu, bombeli kismi ayak bolimine bakacak sekilde vida-
lama tipi kovana takin.

5) Yayi dayanak bulonuna sokun ve vidalama tipi kovanda sabitleyin.

6) Dayanak pimini, tork anahtari ile vidalama tipi kovana vidalayin ve daya-
nagi kullaniciya uygun olacak sekilde ayarlayin.

17AD301=" 14 16 20
Disli pim T25 T30 T30
® s p
(o) Vidalama tipi 12 mm 13 mm 13 mm
kovan 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.2 Yay modiiliiniin monte edilmesi

Gerekli malzemeler: Alyan anahtar, tork anahtari, yag ¢ozlcu temizleyici,
Loctite 241 636K13, yay modiili 17AD302=*
On kosul: Ortez ayak bilegi eklemi ayak bsliimiine monte edilmistir.
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Vidalama tipi kovani (st taraftan kapaktan gecirin (bkz. Sek. 22).

Kapagi vidalama tipi kovan ile elinizle ana gévdeye vidalayin, bunun igin
kapag diiz tarafi takma alanina bakacak sekilde ortez ayak bilegi eklemi-
nin ana govdesine yerlestirin.

Vidalama tipi kovani bir tork anahtari ile sikistirin ve 6ngorilen sikma
momentini dikkate alin (bkz. tablo).

Bilyeyi vidalama tipi kovana yerlestirin.

BiLGi: Daha diisiik bir ayak kaldirma kuvveti gerektiginde, daha
ince olan baski yayi (bkz. Sek. 22) cikarnlabilir. Baski yayini(larini)
yayl kovan yuvasina sokun ve vidalama tipi kovanda sabitleyin.

Disli pimi, tork anahtari ile vidalama tipi kovana vidalayin ve yay kuvvetini
kullaniciya uygun olacak sekilde ayarlayin.

Ortez kullaniciya teslim edilmeden 6nce, disli pim yag arindirici bir temiz-
leyici ile temizlenmeli ve ardindan Loctite 241 ile sabitlenmelidir; bu sira-
da ayak bilegi ekleminin a¢i ayar dikkate alinmalidir.

17AD302=" 14 16 20
Disli pim T25 T30 T30
® s p
(o) Vidalama tipi 12 mm 13 mm 13 mm
kovan 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.3.

3 Reaction/Ultra modiiliiniin monte edilmesi

Reaction/Ultra moduli kapaga monte edilmis olarak teslim edilir.

>

Reaction/Ultra modiliini uyum parcalarina ayirin.

Gerekli malzemeler: Alyan anahtar, icten alti kdseli anahtar, tork anahtari,
Reaction modilii 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=*, yay dummisi seti
17AD308=*

On
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kosul: Ortez ayak bilegi eklemi ayak bélimiine monte edilmistir.

Vidalama tipi kovani O-ring ile birlikte Ust taraftan kapaktan gegirin ve
ardindan elinizle ana gévdeye vidalayin. Kapagi diz tarafi takma alanina
bakacak sekilde ortez ayak bilegi ekleminin ana govdesine yerlestirin
(bkz. Sek. 24).

Vidalama tipi kovani bir tork anahtari ile sikistirin ve 6ngoérilen sikma
momentini dikkate alin (bkz. asagidaki tablo).



9)

Kilavuz vidasini, kovandan yaklasik 1 mm cikinti yapacak sekilde vidala-
ma tipi kovanin 3 vidasindan birine vidalayin (bkz. Sek. 25). Kullanicinin
viicuduna bakan deligin kullanilmasini éneriyoruz.

Dayanak bulonunu, bombeli kismi asagi bakacak sekilde vidalama tipi
kovanda koumlandirin (bkz. Sek. 26).

Yay dummisini yay yuvasina takin ve bu sirada yay dummisinin alt kenar-
indaki bosluklara dikkat edin (bkz. Sek. 27).

Montaj adaptériinii, miknatis temas yeri hissedilene kadar yay dummisine
sokun.

Uyum pargalarini yatay konumda tutun ve yaylari alt taraftan yay yuvasinin
dayanak pimine takin.

Uyum parcalarinin kovandan disari dismemesi igin vidalama tipi kovani
yatay konumda tutun. Ardindan montaj adaptorini yay dummisi, yay
yuvasi ve yaylar ile birlikte vidalama tipi kovanindaki dayanak bulonuna
konumlandirin ve bu sirada yay dummisinin olugunu vidalama tipi kovan-
daki kilavuz vidasina hizalayin (bkz. Sek. 28).

Yay dummisini sikica tutun ve montaj adaptoriini c¢ikarin (bkz. Sek. 29).

10) Yay vidasini takin ve tork anahtari ile sikistirin; bu sirada yay vidasini, yay

dummisi modilde bosluksuz yer almasini saglayacak kadar vidalayin
(bkz. Sek. 30).

11) Kilavuz vidasini, bir direng hissedilene kadar vidalamaya devam edin.

17AD303=*/17AD304=* 14 16 20

® Yay vidasi T30 T50 T50
Kontra vida 2,5 mm 3 mm 3 mm

®

2 Nm 3 Nm 3 Nm

® Dayanak pimi T10 T15 T15
o Vidalama tipi 20 mm 24 mm 24 mm
kovan 6 Nm 8 Nm 8 Nm

5.4 Baldir béliimiiniin monte edilmesi
» Baldir bolimini gdmme vidalar ile ortez ekleminin ana govdesine tespit-

leyin, disli baglantilari, yag arindirici bir temizleyici ile temizleyin ve Locti-
te 241 ve ilgili skma momenti ile sabitleyin.
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17AD300=" 14 16 20

® Gomme vidalar T20 T25 T25
3,5Nm 7 Nm 7 Nm

5.5

Reaction/Ultra modiilii - Statik prova

Gerekli malzemeler: Diz donme noktasi mastari 743A8, tork anahtari

On

kosul: Reaction/Ultra moduill, yay dummisi ile birlikte ortez ayak bilegi

eklemine monte edilmistir.

5.6
>

Ortezi hastaya takin.

Diz dénme noktasi mastari ile Niert uyarinca protez diz ekleminde komp-
resyon donme noktasini isaretleyin (bkz. Sek. 31).

Dayanak piminin dislide sorunsuz hareket etmesi icin elinizle baldiri des-
tekleyin (bkz. Sek. 32).

Tork anahtarini yay vidasindan gegirin ve OSG agisini degistirmek igin
dayanag ayarlayin (bkz. Sek. 33).

2 adet Reaction/Ultra moduli kullanildugunda, ortezde anterior-posterior
bosluk olmamasi igin dayanagi uygun ayarlayin.

Statik prova tamamlandiktan sonra kontra vidayi, dayanak piminin kontra
vida ile sabitlenmesi igin icten alti kdseli anahtari ile yay vidasi deligi tze-
rinden yay yuvasina vidalayin (bkz. Sek. 34).

Ortezin statik ayarini 3D L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edin (bkz.
Sek. 35).

Reaction/Ultra modiilii - Dinamik prova

Gerekli malzemeler: Reaction moduli: Yay 17AD305=* (kuvvetli, mavi)
veya 17AD306=" (cok kuvvetli, sari)

Ultra moduli: Yay 17AD307=* (asiri kuvvetli, gri)

On kosul: Reaction/Ultra modiilii, yay dummisi ile birlikte ortez ayak bile-
gi eklemine monte edilmistir.

Yay vidasini tork anahtari ile ¢6zlin ve modiilden ¢ikarin (bkz. Sek. 36).
Yay dummisini ¢ikarin ve yerine Reaction/Ultra yayini takin (bkz. Sek. 37)
ve de kilavuz vidasini vidalama tipi kovandan ¢ikarin.

Ardindan yay vidasini vidalama tipi kovana bosluk kalmayacak sekilde
vidalayin.

Ortezi kullaniciya takin ve prova yapin.

Kullanicinin sagital ayarini 3D-L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol
edin.

istediginiz yay 6n gerilminini ayarlayin.



7) Ortez takilmis kullaniciyr yGritin.
8) Son ayar yapildiktan sonra koruyucu kapagi Reaction/Ultra modiiliine
takin (bkz. Sek. 7, Poz. 1).

5.7 Bilateral ortezde Reaction/Ultra modiillerinin ayarlanmasi
Bilateral ortezde ¢ok sayida Reaction/Ultra moduli kullanildiginda, ayar sira-
sini dikkate alin. Reaction/Ultra moduliniin medial ve lateral karsilikli duran
dayanaklari ve yay gerilmeleri ayni ayarlanmis olmalidir. 1 ve 3 no.lu ve de 2
ve 4 no.lu Reaction/Ultra moddilleri ayarinin ayni olmasi, deformasyonlari ve
ortezde hasarlari énler.

Dorsal fleksiyonun ve plantar fleksiyonun ayarlanmasi

Reaction/Ultra modiillerinin dayanaklari, asagida belirtilen ayar sirasi

ile ayarlanir. Bir Reaction/Ultra modiilii gerekli olmadiginda, ilgili

islem adimi talimatlar uygulanmamalidir.

> On kosul: Ortez kullaniciya takilmistir.

> On kosul: TimReaction/Ultra modiilleri yay dummileri ile birlikte monte
edilmistir.

1) Reaction/Ultra modilii 1 dayanagini ayarlayin (bkz. Sek. 38).

2) Reaction/Ultra modilli 2 dayanagini, ortez ekleminde anterior-posterior
bosluk kalmayana kadar ayarlayin.

3) Reaction/Ultra modili 1 ve 2 ayarlanmis oldugunda ve Reaction/Ultra
modilli 3 ayarlanacagi zaman: Reaction/Ultra moduli 1 yay vidasini
¢ozun.

4) Reaction/Ultra modilii 3 dayanagini ayarlayin (Reaction/Ultra modiili 1
mevcut oldugunda, Reaction/Ultra modili 1 ayari ile ayni).

5) Daha dnce ¢oziilmis Reaction/Ultra modull 1 yay vidasini tekrar sikistir-
in.

6) Reaction/Ultra moduli 4 ayarlanacagi zaman: Reaction/Ultra moduli 2
yay vidasini ¢6zUn.

7) Reaction/Ultra modilli 4 dayanagini, ortez ekleminde anterior-posterior
bosluk kalmayana kadar ayarlayin (Reaction/Ultra moduli 2 mevcut oldu-
gunda, Reaction/Ultra modulu 2 ayari ile ayni).

8) Daha 6nce ¢6ziilmis Reaction/Ultra modull 2 yay vidasini tekrar sikistir-
in.

9) Kullanilmayan vidalama tipi kanali bir kor kapak ile emniyete alin.

10) Opsiyonel olarak statik provada ayarlari uygun hale getirin ve islem adim-
larini tekrarlayin.
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Yay geriliminin ayarlanmasi

Reaction/Ultra modiillerinin yay gerilimleri, asagida belirtilen ayar

sirasi ile ayarlanir. Bir Reaction/Ultra modiilii gerekli olmadiginda,

ilgili islem adimi talimatlari uygulanmamalhdir.

> On kosul: Ortez kullaniciya takilmistir.

> On kosul: Tim Reaction modiilleri Reaction yaylar veya Ultra modiilleri
Ultra yaylar ile birlikte monte edilmistir.

1) Reaction/Ultra moduli 1 yay vidasinda yay gerilimini ayarlayin (bkz.
Sek. 39).

2) Reaction/Ultra modiilii 2 yay vidasinda yay gerilimini ayarlayin.

3) Reaction/Ultra moduli 1 ve 2 vidalama tipi kovaninda yay vidasini vidala-
ma derinligini bir kumpas ile 6l¢iin ve not edin (bkz. dnceki resim).

4) Reaction/Ultra modulu 3 yay vidasinda yay gerilimini ayarlayin. Reacti-
on/Ultra modili 1 monte edilmis oldugunda, Reaction/Ultra moduli 1
Olciim degerini Reaction/Ultra modulu 3'e aktarin.

5) Reaction/Ultra modullu 4 yay vidasinda yay gerilimini ayarlayin. Reacti-
on/Ultra modili 2 monte edilmis oldugunda, Reaction/Ultra moduli 2
Olciim degerini Reaction/Ultra moduli 4'e aktarin.

6) Kullanilmayan vidalama tipi kovanini bir kor kapak ile emniyete alin.

7) Ortez takilmis kullaniciyr yuratin. Gerektiginde yaylar tekrar ayarlayin ve
bu sirada ayar sirasini dikkate alin.

6 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun icerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme duru-

munda ortez eklemini derhal temizleyin.

1) Ortez eklemi saf tath suyla durulanmalidir.

2) Ortez eklemini bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan
sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakhgi).

7 Bakim

ﬁriin, kullaniciya 6zgii olarak asiri yiiklenmeye maruz birakilmis ola-
bilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere gére kisaltin.

Uretici Griin igin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye
etmektedir.

Urtiniin bakimi icin ilgili servis setleri siparis edilebilir.

Yedek parcalar/asinma parcalari "Bakim" boélimuinde belirtilmistir.
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Bu driin yagsiz kullanim icin tasarlanmistir.
Yaglama maddesi kullanilmamalidir.

7.1 Ortez ekleminin bakimi

1) Ortez eklemini sokiin.
2) Asinmis uyum parcalarini veya ortez eklemini yeni uyum pargalari ile
degistirin.

Yedek parcalar/asinma parcalari

(bkz. Sek. 2) Boyut 14 | Boyut 16 | Boyut 20

Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi

z. |et

6 1 Eksenel pul 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
seti

7 1 Laminasyon | 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
dummisi Ust
pargasi

7.2 Dayanak modiiliiniin bakimi

1) Modilli s6kin ve parcalarina ayirin.
2) Dayanak modulinin asinmasi durumunda ilgili servis setini 17AD318=*
kullanin veya moddlii yenisi ile degistirin (bkz. Sayfa 341, bkz. Sek. 21).
(bkz. Sek. 5) Boyut 14 | Boyut 16 | Boyut 20
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. |et
Re- |1 Dayanak 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
sim modiilii icin
de servis seti
gos
te-
ril-
mi-
yor
icerigi:
Yay
Dayanak pimi igin kovan
Dayanak bulonu

7.3 Yay modiiliiniin bakimi

1)

Modiilii s6kiin ve pargalarina ayirin.
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2)

Asinma durumunda moduli yenisi ile degistirin.

7.4 Reaction/Ultra modiiliiniin bakimi

>

Reaction/Ultra modiiliiniin miinferit parcalarini her alti ayda bir
degistirin ve bunun icin ilgili servis setini 177AD317=" kullanin.

Gerekli malzemeler: Alyan anahtar, igten alti koseli anahtar, tork anahtari

1) Reaction/Ultra moduliini uyum pargalarina ayirin (bkz. Sek. 7).

2) Koruyucu kapagi yay vidasindan ¢ikarin.

3) Yay vidasini tork anahtari ile ¢éziin ve gikarin.

4) Reaction veya Ultra yayini vidalama tipi kovandan ¢ikarin.

5) Yay yuvasini yay ve dayanak bulonu ile birlikte ¢ikarin.

Kontrol

1) Dayanak bulonunu ve yay yuvasinin dayanak pimini kontrol edin ve asin-
ma durumunda degistirin.

2) Yeniden ayar veya statik konum degisikligi isleminde kontra vidayi degis-
tirin. Diger tim durumlarda, prensip olarak kontra vidanin degistiriimesi-
ne gerek yoktur.

3) Parcalarini birlestirmeden 6nce tim uyum pargalarini dikkatli bir sekilde

kontrol edin ve temizleyin. Asinma derecesine bagl olarak pargalari degi-
stirin.

Reaction/Ultra modulini monte etmek icin bkz. "Reaction/Ultra modilinin
monte edilmesi" bélimu.

(bkz. Sek. 7) Boyut14 | Boyut16 | Boyut20
Po- | Ad- | Tanim Uriin numarasi
z. et
Re- |1 Reacti- 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
sim on/Ultra
de modiilii icin
gos servis seti
te-
ril-
mi-
yor
icerigi:
Yay

Dayanak pimi igin kovan

Dayanak bulonu

Kontra vida
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8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

1 ﬂpep,m:noBue Pyccknit

[ara nocnepxent aktyanusauum: 2024-08-26

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntopath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBeauTe Nonb3oBaTeNto MHCTPYKTAX Ha Npeamet 6e30nacHoro nosb-
30BaHUs.

» Ecnu y Bac BO3HMKIM npobnembl Uy BOMPOCHI KacaTesllbHO U3Aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTW 06 YXyALIEHWU COCTOSHWSI 3[0POBbsl, coobLiaiTe NPOU3BOAUTE-
JII0 N KOMMETEHTHBIM OpraHam BalUew CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

3T0 PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO COAEPXUT UHPOpMaumio no paboTte ¢ ro-
neHocTomnHbiM y3nom opteda Nexgear Tango ankle 17AD300=".

1.1 NHdopmauus no faHHOMY AOKYMEHTY
[oKyMeHT npencTasneH B CneayoLLmx BapuaHTax:
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647G1788=all_INT (npeHTMdMKaTOP AOKYMEHTa CO BCEMU AOCTYMHLIMU
asbikamu), popmat A6

B Takom nokymeHTe Bce n3obpaxeHus HaxoAATCs B Havane.

3ateM cnefytoT TeKCTbl Ha PasHbIX A3bIKax.

Takol f,OKyMeHT BXOAMT B KOMMIEKT MOCTABKWN B NEYATHOM BUE.
647G1788=XX_INT (npeHTudrKaTOp AOKYMEHTA B OAHOSI3bIYHOM Bapw-
aHTe), dopmart A5

647G1788=en_INT (npvmep OAHOA3LIYHOrO BapuaHTa Ha aHrMMCKOM
A3blke = en)

B Takom fokyMeHTe Bce M306paxeHus LBeTHble U HaxoAsTCs B COOTBET-
CTBYIOLLMX rNaBax.

Takol AOKYMEHT AOCTYMEH TONbKO B 3IEKTPOHHON dopme B BuAae danna
PDF.

XX (nepemeHHasi Ans aKPOHUMOB $i3bIKOB, Ha KOTOPbIX AOCTYMHbI OfHO-
A3bl4YHble BapMaHTbl AOKYMEHTA)

LindpoBoe pykoBOACTBO MO NPUMMEHEHUIO AOCTYMHO no cnepytowemy QR-ko-
[y UNK CCbINIKe B BUAE OLHOS3bIYHOMO JOKYMeHTa (CM. puc. 1).

2 OnucaHue uspenus

21

Umerowmecs pasmepsl

>

>

UHOOPMALUMA

lMpy 0AHOCTOPOHHEM NPUMEHEeHUN U3JEnus U Npu crubateNibHbIX KOH-
TpakTypax B koneHe unu 6enpe > 10°, npu BbIpaXEHHOM Kpy4eHUu
n/vnn BapycHo/BanbryCHON HecTabUNbHOCTU WM BbICOKON ¢uanye-
CKOW aKTWBHOCTW CrieflyeT MCMoNb30BaTh U3fENne Ha OAWH pasmep
6onblue.

Mpumensiite nspenve GunatepanbHo, eCnu MMEEeT MEcTo nocaaka Ha
cepanvwHeIi 6yrop.

Pa3mep nagenua BbI6VIpaeTCFI B 3aBMCUMOCTU OT npegnosiaraeMoro ncnosb-
30BaHuA (yHmnaTepaJ'leoro nnun 6|/U'IaTepaJ'|bHOI'O) M Macchbl Tena.

O6nacTb NnpuMeHeHus Pasmep 14 | Pasmep 16 | Pasmep 20
M 1 Bec Tena, Kr (pyHTbI)

YHunatepanbHoe npumeHeHue (nate- 50 (110) 85 (187) 110 (242,5)

pasibHoe UK MeavanbHoe)

BunatepansHoe npumexeHve (nare- 80 (176) 120 (264,5) 160 (352,5)

panbHOe U MeaunanbHoe)
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2.2 KoHcTpykuus/petanu

Komnnekr noctraBku (cm. Pasmep 14 Pasmep 16 Pasmep 20
puc. 2)
Mo- | wr. | HaumeHoBa- Homep apTtukyna
3. Hue
1 Nexgear 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST | 17AD300=20-ST
Tango 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T

B cocras BXOOAT:

BonTbl ¢ notaiHon ronoskow

3arnyuika

OcHoBHas 4acTb

LLlapHUpPHBIA BUHT

LLlapHupHas ravika

Ha6op ynopHbix wan6

N|O|O(A~|W|N|-
RlR|Rr[Rr|Rr|No[o

BerHHH 4acTb BGKHGAHOI\/‘I Aetann ona nammHUpoBaHua

2.3 Komnnekryiowue

He BxoguT B KOMNNEKT no- Pasmep 14 Pasmep 16 Pasmep 20

cTaBKkM (cm. puc. 2)

Mo- | wr. | HaumeHosa- Homep aptukyna

3. Hue

8 1 Ckoba pns cro- | 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
nbl, npsamas Y

9 1 3aknagHas wu- 17LS3=14 17LS3=16 17LS3=20
Ha 2 17LS3=14-T 17LS3=16-T 17LS3=20-T

U Cobritopatb yKkasaHus pyKOBOACTBA N0 npuMeHeHnto 647G1804=all_INT.

2 Cobrtoparb yKkasaHus pyKOBOACTBA N0 npuMeHeHuto 647G1425=all_INT.

Ha6op 3aknagHbix getanein agnsi naMMHUPOBaHUS

(cm. puc. 3) Pasmep14 | Pasvmep16 | Pasmep 20
Mos. |wr. HaumeHoBaHue Homep aptukyna
1 Ha6op 3aknag- 17AD313=14 | 17AD313=16 | 17AD313=20
HbIX aeTanen
ANS NaMUHUPO-
BaHusA
B cocras BXOOAT:
1 1 HwkHsis yacTb 3aKnafHoM Aetanu Aas naMmuHUpoBaHus
2 1 BuHtoBoit ynop
3 1 BcnomoratensHoe npucnocobneHve pas WwWapHUPHOW ranku

cronHoro y3na opresa 17AD300=" (cm. puc. 2).

BerHﬂﬂ 4acTb BHKJ'IH,EI,HOI;I Aetanu ansa naMmmHUpoBaHUAa He aBngeTcs 4acTbio Haﬁopa
3aKnagHbIx ,u,eTaneFl ANA NaMUHNPOBaHWUSA, HO BXOAUT B KOMMJIEKT NOCTaBKU rofieHo-
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HaGop 3aknapHbix paetanein ans dopmoBaHus

(cm. puc. 4) Pasmep14 | Paswep16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHoBa- Homep apTtukyna
3. Hue
1 Ha6op 3a- 17AD310=14 17AD310=16 17AD310=20
KNnapHbIX ae-
Tanen ansa
¢dopmoBaHus
B cocras BxogsT:
1 1 HuxHsis yacTb 3aknagHon getanu ans ¢popMoBaHus
2 4 BonTbl ¢ notaiHon ronoskow
3 1 Bont ¢ notaiiHoi ronoskon
4 1/1 | BepxHsis 4acTb 3aknagHomn aetanv ans ¢opmosarus ana 17AD300
(L/R™)
5 2 BepxHsisi yacTb 3aknagHon aetanu ans opmosanus ans 17AD303 (mo-
nynb Reaction, pasmep 14/16/20)
6 2 BepxHsisi 4acTtb 3aknagHon getanv ans ¢opmosanus ang 17AD304 (mo-

nyne Ultra, pasmep 16/20)

*) L = nesbit, R = npasbiii

YnopHbii moaynb

(cm. puc. 5) Pasmep14 | Paswep16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHoBa- Homep apTtukyna
3. Hue
1 YnopHbiit Mo- 17AD301=14 17AD301=16 17AD301=20
Aynb

B cocras BXOOAT:

OrpaHuunTenbHbIi WTMdT

MpyxwHa

YnopHbiii Gont

3aLLLVITH as rmnb3a

O AN
RrlRr|R|Rr|~

KpbiLwka

MpyXuHHBbIK MOAYNb

(cm. puc. 6) Pasmep14 | Paswep16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHoBa- Homep aptukyna
3. Hue
1 Mpy>XUHHBbIN 17AD302=14 17AD302=16 17AD302=20
Moaynb
B cocras BxogsT:
1 1 HapesHas wnunbka
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(cm. puc. 6) Pasmep14 | Paswep16 | Pasmep 20

Mo- | wr. | HaumeHosa- Homep apTtukyna

3. Hue

2 1 HaxwumHas npy- - b3 X
XMHa

3 1 HaxumHas npyxuHa

4 1 Brynka npyxuHsl

5 1 Lapwk

6 1 3awuTHas runbsa

7 1 Kpbiwka

Mopaynb Reaction, moaynb Ultra

(cm. puc. 7) Pasmep14 | Paswep16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHoBa- Homep apTtukyna
3. Hue
1 Mopaynb 17AD303=14 17AD303=16 17AD303=20
Reaction
1 Mogaynsb Ultra - 17AD304=16 17AD304=20

B cocras BXOOAT:

1 1 3almTHas KpbilKa As 3almUTHON 060N04KM
2 1 TTPY>XUHHBIA BUHT

3 1 CTONOpPHbI BUHT

4 1 MpyxuHa Reaction, cuHss (komnnekTyiowimne)
5 1 MpyxuHa Reaction, xentas (Kkomnnektyoue)
6 1 MpyxuHHbI WwWabnoH ans mogynent Reaction u Ultra (komnnexrytowme)
7 1 MpyxuHa Ultra, cepas (komnnektyoume)

8 1 MpyxvHHas onopa

9 1 MpyxuHa

10 1 YnopHbiii 6ont

11 1 3awutHas runb3a C ynaoTHUTENbHBIM KObLIOM
12 1 KpbiLka

Ha6op npyXuHHbIX WabnoHoB

(cm. puc. 8) Pasmep14 | Paswep16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHoBa- Howmep aptukyna
3. Hue
1 Ha6op npy- 17AD308=14 17AD308=20 17AD308=20
JKMHHBIX LWa-
6noHoB
B cocras BXOOAT:
1 1 X X X
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(cm. puc. 8)

Pasmep 14

Pasmep 16

Pasmep 20

Mo-
3.

wT.

HaumeHoBa-
Hue

Homep apTtukyna

1

MoHTaxHBbI
apantep mogy-
ns Reaction

MoHTaxHBbI
apantep mogy-
ns Ultra

MpyXuHHbIN
wabnoH moay-
na Reaction

MpyXuHHbIN
wabnoH moay-
na Ultra

3

2

Hanpasnsiowmii

BUHT

MpyxuHbl pns moaynen Reaction n Ultra

MpyXxuHbl Ana moayns
Reaction/Ultra (cm. puc. 9,
cm. puc. 10)

Pasmep 14

Pasmep 16

Pasmep 20

Mo-
3.

wT.

HaumeHoBa-
Hue

Homep aptukyna

MpyxuHa
Reaction, cu-
HAs (cunbHas)

17AD305=14

17AD305=20

17AD305=20

MpyxuHa
Reaction, xen-
Tas (o4eHb
cunbHas)

17AD306=14

17AD306=20

17AD306=20

MpyxwuHa Ultra,
ce-

past

(o4eHb cunb-
Has)

17AD307=20

17AD307=20

2.3.1 OnuuoHanbHble KOMMJIEKTYIOW e

* Hab6op Fit Kit 17AT3=1 (cm. puc. 11)
* Ha6op 3aknagHbix getanen 17AT4=1 (cm. puc. 11)
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3 Ucnonb3oBaHMe No Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHue

Y3en opresa npegHasHavyeH UCKIIOYUTENBHO 4718 OPTE3NPOBaHUS HUXHEN
KOHEYHOCTU nonb30oBarTens.

I'Ipm yHunatepanbHOM NMpUMEeHEeHUN Npou3BOANTENb PEKOMEHAYET BbINONHATL
06paboTky y3na opresa B TeXHWUKE TAMUHUPOBAHWS WU C NPUMEHEHNEM npe-
nperos.

3.2 NMokasaHus

* B cnyyae 4aCTM4YHOrO UM MOJIHOTO Napanuya MblllL, HUKHEN KOHEYHOCTH
*  Oproneaunyeckue 3a6oneBaHNs HUXHEN KOHEYHOCTM

[MokasaHws onpeaensoTcs Bpayom.

3.3 BOo3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUA usgenus
Mpu cobniofeHnn orpaHnyeHnii No AOMYCTUMOMY BeCy crefyloline KoneH-
Hble y3/1bl OpTE3a MOXHO KOM6UHMpoBaTh ¢ 17AD300=":

* 17KF110=*
* 17KF210=*
e 17KL100=*
e 17LK3=*

Mpun kombuHMpoBaHUK y3noB opTesa cobnioaalite pyKoBoACTBa MO NpUMeHe-
HUIO BCEX U3aeNnn.

Kom6uHauus c wapHupHbeim 6nokom C-Brace 17KO1=*

FoneHoctonubii | Makc. Tena | K 1 ysen O6nacTtb npume-
y3en opresa [kr] (byHTBI) opresa HeHus
17AD300=16-T 85 (187,4) 17KO1=* J1BYCTOPOHH.
17AD300=20-T 110 (242,5) J1BYCTOPOHH.

Bonee noapobHble MHCTPyKuMU no obpabotke Ans wapHupHoro 6noka C-
Brace 17KO1=* cm. B pykoBoAcCTBe no npumeHeHuto 647G1337.

Kom6unauus c E-MAG Active 17B203=*

FoneHoctonHbi | Makc. macca Tena | KoneHHbiit y3en O6nacTtb npume-

y3en opresa [kr] (dyHTBI) opresa HeHus
17AD300=16*, 85 (187,4) 17B203=* OAHOCTOPOHH.
=20*
17AD300=16*, 100 (220,5) 17B203=* ¢ meau- J1BYCTOPOHH.
=20* albHbIM CUHXPOHU-
31PYIOLLVM Y3710M
17B206
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UHOOPMALUMA

Mocne nposeneHnsa aBTomatnyeckon kannbposkn E-MAG Active 17B203=*
Ha mopyne 17AD300=* He npeanNPUHUMaNTEe HUKAKUX CTaTUYECKMUX
WUKM AMHAMUYECKUX U3MEHEHU.

Ecnu pns nonbsosatens TpebyeTtcs cneunanbHas toctruposka 17AD300=*,
roBTOpUTE LUIarK aBTomMartuyeckoi kannbposku E-MAG Active 17B203=* B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO npumeHeHunto 647G1165.

Bonee petanbHble ykasanus no obpabotke E-MAG Active 17B203=* moxHO
HalTV B PyKOBOACTBE MO npumeHeHwuio 647G1165.

3.4 Cpok cnyx6bl
Mpun ycnosuu npvmeHeHUs No HasHa4YeHWo U KBanUGULMPOBAHHOIO MOHTa-

Xa n3genune paccyutaHo Ha Cpok Cryx6bl Ha NPoTsxeHun 3 ner.

3.5 Tpebyemas ksanudukauus
npOTe3HO-OpTOI‘IE,EI,VI‘-IeCKOE obecneyeHne nosb3oBarTens nspenvemMm paspe-

LaeTcs BbINOMHATL TONMBKO Cheuuanuctam. 3TU Cneuuanuctbl 06si3aHbl
npoit1 obyueHue Ans paboTbl C PasNUYHLIMKM METOAVKAaMW, Matepuanamu,
MHCTPYyMEHTaMu 1 o6opyaoBaHueM.

4 Be3onacHOCTb

4.1 3HaueHue npeaynpexaparLmux CUMBOOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOro
CAy4as U NoAyYeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 YKa3aHus No TexHuke 6e3onacHocTu

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLUX 3N1€MEHTOB KOHCTPYKL UK

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMUIA

» [lpoaykT paspelleH K WCNOMb30BaHWIO TONbKO AN OMPEeAeNeHHON
061acTu NPUMEHEHMS.

» Ecnu nsgenve Gbl1o MOABEPrHYTO BAUSHWUIO Ype3Bbl4alHbIX Harpy3oK
(Hanpumep, B pesynbrate nafeHus), TO Nocse 3T0ro HeobXxoAMMO npu-
HSATb COOTBETCTBYIOLLME MePbl (HanpKUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
OTAENEe CEPBUCHOIO OBCyXMBaHUS NPOU3BOANUTENS U MP.).
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MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» T[lposepsifite nsgenme Ha ¢yHKLMOHANIBHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nsgenne npu UsMeHeHWM unu ytparte QGyHKUUA — B
3TOM cnyyae usfenue cnefyeT OTAATb Ha NPOBEPKY aBTOPU30OBaHHOMY
nepcowarny.

Meperpyska BcneacTBue NPUMEHEHUS U3AENUS HECKONbKUMM Nauu-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS N3aenms

» [NpoayKT pa3pelleH K UCMOob30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» OG6paluaiiTe BHUMaHe Ha PEKOMEHAALMM MO TEXHUYECKOMY 0BCIyXU-
BaHUIO.

| YBEZOMEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexaeHune B pesynbrate HeHaaexXallen TepMuyeckon o6paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckyio o6paboTky npu TemnepaTtypax CBbille
300 °C.

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usnenus cnepyet yaanutb Bce Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HaNpuUMep, NNacTUKOBbIE AeTanu).

| YBELOMEHME |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3Aenus

MoTteps ¢yHKUMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmnyeckomn o6-

pabotku

» [lepep Tepmuueckoinn o6paboTkon U3penus cnemyet yaanuTb BCce Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HANpUMeEp, NIacTUKOBbIE AeTanu).

| YBEROMEHME |

WUspenue nopBepraetcsi BAUSHUIO HEHaAMEXALLUX OKPYXKaloLLMX
ycnosui

MoBpexaeHus, oxpynymBaHue Uy paspyLleHne U3Aenvs B pesysbrarte He-
Hagnexaliero obpaleHns
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» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbILEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxooumo wn3beratb KOHTakTa usgenus ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite uspenve BosaeicTaunio Temneparyp Hmxe -10 °C v Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/nbTaTe Ype3MEpPHOro BO3AeNCTBUS
COJTHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOM/EHUS).

5 MpuBeaeHne B COCTOSsHUE FOTOBHOCTM K 3KCNlyaTauum

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WK perynupoBKa

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHUS B pe3ysibTaTe N3MEHEHUst UNn yTpaTbl GyHKLMUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PEryIMPOBKE U TEXHUHECKOMY 0BCIyXNBaHNIO
[LOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBANIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynnpoBke.

5.1 UsroTtoBneHue opresa

5.1.1 Ucnonb3oBaHue 3aKNagHOMW AeTanu ans NnaMMHUPOBaHUS

HeoGxoaumbie maTepuanbl: Habop 3aknagHbix Aetaneit Ans namuHUpoBa-
Hus 17AD313=*, BepxHas 4acTb 3aknafHOW AeTanv NS NaMUHUPOBaHUS
30Y594=*, 3aknagHas wuHa 17LS3=*, ckoba ana cronsl 17SF300=N-*, 6on-

Tbl C MoTawHomn ronoskon 501S137=*, ocTuposouHbin PCY 743Y56=4, nna-

cTnyHas nexta 636K8

> YcnoBue: MoAenb opTe3a U3roToBJIeHa CnewuuanbHo A Nosib3oBa-
Tens.

1) YcraHoBuTe WuHy (CM. puc. 2, no3. 9) C NoOMOLLb BUHTOB (Mo3. 1) Ha
HWXHEW 4acTu 3aknagHol petann Ans namuHupoBaHus (cMm. puc. 3,
nos. 1).

2) TMomectute ckoby ana cronbl (no3. 8) 6e3 ONOPHOW BTYNKU B BEPXHIOK
4acTb 3aKnafHON AeTanv Ans namuHvpoBaHus (nos. 7).

3) YnoxuTe BEPXHIO HacCTb Ha HUXKHIOW U 3apUKCUPYNTE C NMOMOLLbIO BUH-
ToBOro ynopa (cm. puc. 3, nos. 2). (Mo KOHCTPYKTUBHbLIM YCNIOBUSIM CKO-
6a pn1s cTonbl C BEPXHEN YacTblo yCTaHaBNMBAETCs B HEWTpasibHOe Mono-
XeHue.)

4) YcraHoBWTE 3aKnafHylo AeTanb AnS NaMUHMPOBaHUS Ha MOLENUN opTesa u
npukpyTUTe K toctnposodHomy PCY.
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5.1.2 OnuuoHanbHOE UCNONb30BaHNE 3aKNaAHON aAeTanmn ans
dopmoBaHus pns onpeaeneHus Heo6xoaMMon naowaamn

Mpun ncnonb3osanun mopyns Reaction u/wnu Ultra komnanus Ottobock pe-
KOMeHAYyeT UCnoNnb3oBaTb 3akKnagHyto Aetanb Ans ¢0pMOBaHI/IFI Ana onpene-
NeHusa nnowagn, B JanbHenlieMm HeobXoAMMON AN MoAynen, u npuaaHus
dbopMbl MOaeNn opTesa.

1)

5)

C nomolubto BUHTOB (N03. 2) CTaHOBUTE BEpXHME YacTW 3aknafHoun aerta-
m ans ¢opmosanus (cM. puc. 4, nos. 5 n/vnn nos. 6) cooTeTCTBYyIOLLIE-
ro MoAyns Ha HWXHel 4acTu 3aknafHon Aetann pnas ¢opmoBaHus
(nos. 1).

Ypanute BepXHUI BUHT LUMHBI U3 LUMHHOTO Kopoba HWXHel 4actu 3a-
KNnafiHoM AeTanu AN NaMMHUPOBaHus (CM. puc. 2, nos. 1).

BuHTtoM (cM. puc. 4, nos. 3) 3akpenute 3aknafouHylo AeTanb ans ¢op-
MOBaHWsi B BEPXHEM OTBEPCTUM LIMHHOTO Kopobka 3aknafHow aeTanu
AN NaMuHUpoBaHus (cm. puc. 12).

Onpepenute nocneayioliee ABMXeHUe MOLYNeN Ha MOAENN opTesa 1 oT-
METbTE ero KapaHaaLlioMm.

OTKpyTuTe 3aKknagHyto Aetanb Ans GopMOoBaHus.

5.1.3 JlammHupoBaHue optesa

1)
2)

3)

CHoBa BKPYTUTE BEPXHUIN BUHT B LUMHY.

3arepMeTV3npyiTe BUHTbI LUMHbI 3aKNafHOWM AeTany A NaMUHUPOBaHUs
NNacTUHHOW NIEHTON.

BbinonHute nammHupoBaHue opTe3a B COOTBETCTBUM C OCOGEHHOCTAMU
nauueHTa.

5.1.4 OnuuoHanbHOEe UCNONb30BaHUS 3aKNaAHON aAeTanun ans
¢dopmoBaHua pnsa npupaHus ¢opmbl

1)

2)

Y106kl BNOCNEACTBAN MOAYNN HE CTANKUBANUCH C OTBEPXKAEHHbLIM aMUH-
aTtoM, yCTaHOBUTE 3aKNafHylo AeTanb Als GOPMOBAHMS Ha LIMHHOM MOZY-
71e v NPUXMUTE ero K He OTBEPXAEHHOMY namuHarty (cm. puc. 13).
Mpun nomoLm KNENKON NeHTbl 3aKpenuTe 3aknagHyo Aetanb 4is Gopmo-
BaHWUsA Ha MoZenu opTesa (cMm. puc. 14).

5.1.5 3aBepLieHne c6opku opresa

1)

Mocne 3aTBepaeBaHMs namuHaTa NaMUHUPOBAHHYIO 3arOTOBKY CHMUMAtOT
C OpTe3HOW MoAenu, AJis 3TOro 3akNaAHylo AeTanb AN NaMUHUPOBaHUS
BbIPE3aI0T U AEMOHTUPYIOT HOXOM.

Ypanvte nnacTuyHyo NEHTY C BUHTOB.

Ypanute oba BUHTA LIWHbI.

Ypanute BUHTOBOW ynop W CHUMUTE 3aKNafHyo AeTanb A1s NaMUHUPOBa-
HUS.
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5)
6)
7)

5.2

BbicBo60aUTE OTNNBHbBIE KPasi C MOMOLLbIO OCLUTMPYIOLLLEN NI
MN3BnekunTe HUXHIOK YacTb W yNop A7 rOfeHU U3 MOAENu.
3awwnudyiite ocTpble KPOMKMU.

MoHTax y3na opresa

YnopHbie wainbbl
Mpun BbIGOpE ynopHbIX Wanb cneanTb 3a UCMONb30BAHWEM YMOPHbIX Wanb ¢

oo

HaKOoBOW TOMNLWMHOM MaTepuana, Hanpumep 0,90 1 0,90 mm. OnuvoHanb-

HO MOXHO YCTaHOBWTb YMOpHble LWaibbl C pasanyHoON TonwmHon. [ns atoro

mcn
Hbl,

0/1b3yHOTCSA yNOpHble Wanbbl cneaytolet 6onblien UM MeHbLIen TONLLm-
Hanpumep 0,90 n 0,95 unun 0,90 n 0,85. Hanpumep, kombuHauusa pas-

mepos 0,85 1 1,10 MM HeponycTUMaA U MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
y3na opresa.

Pasmep y3na opresa TonwuHa ynopHbix wanb
[mm]

17AD300=14*, 17AD300=16%, 0,85; 0,90; 0,95; 1,0; 1,05;

17AD300=20* 1,10

1) Bbibpath ynopHble waibbl U yCTAHOBUTL UX Ha CKOBY Anst cTonbl (Tonww-

10)
11)
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Ha ynopHbix Wanb ykasaHa B Tabnuue), UCNonb3oBaTb No OAHON YNOPHOM
wanbe ¢ Kaxaomn CTopoHsl (cM. puc. 15).

MoaTanHas 3ameHa ynopHbIX LWaG oNTUMU3NPYET CUAEHbE!

6onee ToncTble Waibbl NpW 3a3ope B MeAWasibHO-NaTepajbHOM Hampa-
BneHun, 6Gonee ToHKMe wanbbl MPU COMNPOTUBIEHWU MOAOLIBEHHO-
ro/TblIbHOTO crnbaHus.

OcHoBHyto 4YacTb y3n1a opTesa yCTaHOBWUTb Ha CKOBY AJ1si CTOMbI C YMOPHbI-
My wanbamu (cm. puc. 16).

Mcnonb3osate BcnomoratesibHoe npucnocobnerne ans LWapHUpHOW rau-
K1 13 Habopa 3aknafHbix Aetanen ans namvHuposarnus 17AD313=* ans
obnerdyeHns yCTaHOBKU LLIAPHWPHON raviku (cm. puc. 17).

@ HasuHTuTb BCnomorartenbHoe NpucnocobieHre Ha LWapHUPHYIO raiky.
@ BcraButb wapHupHyto raiiky Yepes oTBepcTue B y3ne opresa Ao yrno-
pa.

© OTBUHTUTL BCioMoraTesibHoe NpucnocobneHune oT LAPHUPHOW raku.
@ CHsaTb BCnomoratenbHoe npucnocobieHve.

BcTtaBuThb LIapHUPHBI BUHT B y3en opTesa (cMm. puc. 18).

3aTsaHyTb LAapPHUPHBIN BUHT C NOMOLLbIO Kitoya Torx (cm. puc. 19).
lMpoBepwuTb, ob6ecneynBaeTcs M NErknii Xxon, HUXHen yactn 6e3 3a3opa.



12) MNepep, nepepayen optesa NonbL30BATENIO O4UCTUTL Pe3b6OBOE coeaunHe-
HME WAapHUPHOro BMHTA 06E3XMPUBAIOLLMM CPEACTBOM, 3apUKCUPOBaThL
c nomouwpto Loctite 241 n 3aTaHyTb C COOTBETCTBYIOLLMM MOMEHTOM 3a-
TSXKKM (CM. cnepytoLlyio Tabnuuy).

17AD300=" 14 16 20
® LLlapHupHBbIn T25 T30 T30
BUHT 5H-m 8 H-m 8 H-m

5.3 MoHTax moaynen

UHOOPMALMA

[ ByXCTOpPOHHsI c6opka opTesa

[Mpu perynuposke B COOTBETCTBUM C MOTPeBHOCTAMMU nNaumeHta cnegyet
obpallaTe BHMMaHUe Ha PaBHOMEPHOE pacnpepeneHve ycunuii (Hanpu-
Mep, YCUINS NTPUXUMHON NPYXWUHBbI).

Ottobock pekomeHayeT koHTponmpoBatb c6opky opTe3a ¢ momoupto 3D-
L.A.S.A.R. Posture 1 BbINOMHATb NOATOHKY MO, KOHKPETHOrO MauueHTa.

» Mol pekomeHyem Takoe pasmeLlleHKe, Mpu KOTOPOM carutrasbHas nu-
HWSI Harpy3ku NPOXoAuT Ha paccTosiHuu ok. 15 MM nepes Komnpomuce-
HbIM LIeHTPOM BpalLeHnsi KoneHHoro cyctaea no Hutepty (cm. puc. 20).

Bnaropaps WHAVMBUAYanbHBIM BO3MOXHOCTSM KOMOWHUPOBAHUS OTAEMbHbIX

mMoZynen Apyr ¢ ApPYroM rofeHOCTOMHbIN y3en opTe3a MOXHO NoforHatb C

yyeTom notpebHocTei nonbsosatens. KOCTpoBKy cEOPKM MOXHO perynmpo-

BaTb MpPK MOMOLLM HACTPOWKW yria rofeHOCTOMHOro y3na opresa. Yron Mox-

HO OTperynmpoBsaTtb, UCMOMb3ys My6VHY BBUHYMBAHUA HapPE3HbIX LWNWIEK

17AD301=*, 17AD302=* wnu orpaHuuutenbHblx wtndTtos 17AD303=*,

17AD304=".

5.3.1 MoHTaXx ynopHoro moayns
Heobxoaumbie maTepuansi: Koy [ BUHTOB C HAPYXXHbIM LIECTUTPaHHM-
KOM, IMHAMOMETPUYECKUIA KITtoY, KoY Torx, ynopHbii mogyns 17AD301=*
YcnoBue: roneHoCTOMNHbI y3es opTe3a MOHTUPYETCS CO CKOBO Ans CTOMbI.

1) BcraBbTe 3alUUTHYI0 MMNb3y CBEPXy Yepes KpbilKy (CM. puc. 21).

2) BpyuHylo BKPYTUTE KPbILLKY C 3aLLWTHO M1b30/ B OCHOBHYIO YacTb, A/
3TOro HacaauTe KPbILIKY CM/IOCHYTOW CTOPOHOM K 06nacTy BCTaBkM Ha
OCHOBHYI0 4acTb rOJIEHOCTOMHOrO y3/1a opTesa.
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3ataHuTE 3aLUUTHYIO TMNb3Y AMHAMOMETPUYECKUM KIIIOHOM C 3aJaHHbIM
MOMEHTOM 3aTsXXKM (CM. Tabnuuy).

BcTtaBbTe ynopHbin 6oAT B 3aLLUTHYIO TUIb3Y BbIMYKION CTOPOHOM K CKO-
6e ons cronsbl.

BcTaBbTe NpyXuHy B yNOpHbI GOAT U 3aKpenuTe B 3aLLUTHON r1b3e.

C nomolubto kntoda Torx BKpyTUTE OrpaHUYnTENbHbIN LWTUGT B 3aLLUTHYIO
b3y U OTPerynupynTe yrnop B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSAMU MOJb30-
Baresns.

17AD301=* 14 16 20
® HapesHnas T25 T30 T30
wnunbka
o 3awmTtHas runb- SW12 SW13 SW13
3a 6 H-m 8 H-m 8 H-m

5.3.

2 MoHTaX NpY>XWHHOrO MoAayns

HeoGxoaumbie maTepuansi: Koy 1S BUHTOB C HApYXHbIM LIECTUTPaHHN-
KOM, AMHaMoMeTpuyecknuin kniod, knoy Torx, obesxupusarollee yucTsuiee
cpeacteo Loctite 241 636K13, npyxuHHbin moayns 17AD302="

YcnoBue: roneHoCTonHbI y3en optesa MOHTUPYETCA CO CKOBOoM Ans CToMbl.

2)
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BcraBbTe 3alwmTHYIO b3y CBEPXY Yepes KPbILLKY (CM. puc. 22).
BpyuHyto BKpyTUTE KPbILLKY C 3aLLUUTHOM rMAb30W B OCHOBHYIO 4acTb, ANs
3TOr0 HacafguTe KPbILWKY CMUIOCHYTOW CTOPOHON K 061acTu BCTaBKU Ha
OCHOBHYI0 4acTb rO/IEHOCTOMHOrO y3/1a opTesa.

3artaHuUTe 3aLUMUTHYIO TUb3Yy AMHAMOMETPUYECKUM KIOHOM C 3afaHHbIM
MOMEHTOM 3aTsXkKM (CM. Tabnuuy).

BcraBbTe Wwapuk B 3aLMTHYIO TUb3y.

UHOOPMALUSA: Ecnu TpebyeTcsi MeHbLUee ycunme nogbema cTyn-
HU, TO Gonee TOHKYI HaAXUMHYI MNPYXUHY (CM. pUC. 22) MOXHO
CHATb. BctaBbTe npyxuHy (MpyXuHbI) BO BTYNIKy NPYXUHbI M 3aKpenuTe B
3aLUNTHON runb3e.

C nomoLupto ktoya Torx BKPYTUTE HApPe3HYo LWMWAbKY B 3aLUUTHYIO MUib-
3y W OTPErynupyinTe ycunune npyxuHbl C y4eToM noTpeGHOCTel nonb3osa-
Tens.

Mepen nepepayeit opresa Nosib30BaATENIO O4YUCTUTE HAPE3HYIO LUMUILKY C
MOMOLLbI0 06E3XMPUBAIOLLErO YUCTALLErO CPEACTBA UM 3aKpenuTte C Mo-
moublo Loctite 241, yuutbiBass HACTPOWKY yrna rofeHOCTOMNHOrO LUapHu-
pa.



17AD302=* 14 16 20
® HapesHnas T25 T30 T30
wnunbka
O 3awutHas runb- SW12 SW13 SW13
3a 6 H-m 8 H-m 8 H-m

5.3.3 MoHTax moayns Reaction/Ultra
Mogynb Reaction/Ultra noctaensietcs B cobpaHHOM Buae.

>

Pasbepute moaynb Reaction/Ultra Ha oTaenbHbIe KOMMOHEHTbI.

HeoGxoaumbie maTtepuansi: koY A8 BUHTOB C HAPYXHbIM LUECTUrPaHHM-
KOM, KJIt04 [71S1 BUHTOB C BHYTPEHHWUM LUECTUTPAaHHWKOM, Kito4 Torx, AMHaMo-
meTpuyeckuin ko, moaynb Reaction 17AD303=*/Ultra-Modul 17AD304=%,
Habop NpyXuHHbIX WabnoHos 17AD308=*

YcnoBue: rofieHOCTOMHbIV y3€n opTe3a MOHTUPYETCS CO CKOBOW AJid CTOMbI.

CBepxy 4Yepes KpbILLKY BCTaBbTe 3ALLUUTHYIO TUb3Yy C YMIOTHUTENbHbIM
KONbLIOM, a 3aTeM BPYUHyl0 BKPYTWUTE €€ B OCHOBHYIO YacTb. YCTaHOBUTE
KPbILLKY MPUMIOCHYTON CTOPOHOI K 0611aCTU BCTABKU HA OCHOBHYIO YacTb
rofleHOCTOMNHOrO y3nia opTe3a (CM. puc. 24).

3ataHuTE 3aLUUTHYIO TMNb3Y AMHAMOMETPUYECKUM KIIIOHOM C 33aHHbIM
MOMEHTOM 3aTsKKM (CM. TabauLy HUXE).

BkpyTute Hanpasnsiowmin BUHT B O4HO U3 3 OTBEPCTUI 3ALLMUTHON MNIb3bl
TaK, 4T06bl OH MPWMEPHO Ha 1 MM BbICTynan BHYTPb WAb3bl (CM.
pvic. 25). PekomMeHayem 1cnonb3oBaTh OTBEPCTUE, HAMPAaBIEHHOE B NPO-
TUBOMOJOXHYIO OT TeNa CTOPOHY.

PasmecTute ynopHbiin 60nT B 3aLWMUTHON MMb3€ BbIMYKNOCTbIO BHU3 (CM.
puc. 26).

Hacapute npyXuHHbIN Wa6NoH Ha NPYXUHHYIO OMopy, NpW 3TOM cneauTe
3a BblEMKaMU Ha HWXHeW KPOMKe MpyxXuHHoro wabnoHa (cM. puc. 27).
[o ynopa BCTaBbTE MOHTaXHbIV afantep B MPYXUHHbINA LWAGNOH, 4TOGbI
4yBCTBOBAJICS MArHUTHbIN KOHTAKT.

YaoepxuvBanTte [eTanu ropusoHTaNbHO U CHWU3Y HacaauTe MPYXuHy Ha
OrPaHNYUTENbHBIN WTUGT NPYKUHHON OMNOPbI.
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8) YnpepxwuBawTe 3aLLUMTHYIO Mb3Yy FOPU3OHTANbHO, YTOOLI KOMMOHEHTbLI He
BbiNagasn u3 runb3sbl. [locne 3TOro MoO3nLMOHMPYITE MOHTaXHbIN aja-
nTep C NPYXWHHbLIM LWIAGNOHOM, NPY>XWHHOW ONOPON W MPYXWHOW B 3a-
LUMTHOW rMib3e B yNOPHOM 6oNTe, BbIPOBHSB Na3 MpYXWHHOro wabnoHa
OTHOCUTENbHO  HaMpaBsioWero BWUHTA Ha 3alMTHOW runb3e (CM.
puc. 28).

9) VYaepxuBasi MPYXWHHbIA Wa6NOH, CHUMWUTE MOHTaXHbIN agantep (CM.
puc. 29).

10) YcTaHoBUTE MPYXWMHHBIN BUHT U 3aTAHUTE €ro K4oM Torx Tak, 4Tobbl
NPYXWHHBIV Wa6noH npuneran k Mogynto 6e3 3a3opa (cM. puc. 30).

11) MpoponxaiTe BKpy4MBaTh HaNpaBASOLLMIA BUHT 4O 3aMETHOro COnpoTu-

BJIEHUSI.
17AD303="*/17AD304=" 14 16 20
® [MpY>XWHHBI BUHT T30 T50 T50
® CTOMOpPHbIN BUHT SW2,5 SW3 SW3
2H-m 3 Hm 3Hm
® Orpanuyntens- T10 T15 T15
HbIN WTUGT
0 3awutHas runb- SW20 SW24 SW24
3a 6 H-m 8 H-m 8 Hm

5.4 MoHTax ynopa ans roneHu

» C nomolublo 60NTOB C NOTaiHOW ronoOBKOW 3aKpenuTe ynop s rojaeHu
Ha OCHOBHOW 4acTu y3fna opTte3a, O4MCTUTE pPe3bboBble COeAVHeHUs
06e3X1MpUBaIOLLUM YUCTALLUM CPEACTBOM U 3aTSHUTE C UCMONb30BaHUEM
Loctite 241, cobniopas COOTBETCTBYIOLLMIA MOMEHT 3aTSXKKMK.

17AD300=" 14 16 20
@ Bontbl c notan- T20 T25 T25
HOW rof0BKOMN 3,5 H'm 7Hwm 7Hwm

5.5 Moaynb Reaction/Ultra — cratuuHas npumepka

HeoGxoaumble maTtepuansl: wabnoH 415 onpefeseHuns LEeHTpa BpalLeHus
KoneHHoro y3na 743A8, kntoy Torx

YcnoBue: moaynb Reaction/Ultra ¢ npyXvHHbIM Wa6n1oHOM yCTaHOBINEH B ro-
NEHOCTOMHOM y3ne opTesa.

1) Hanoxwrte opres Ha nauueHTa.
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7)

Mpy nomowy wabnoHa A8 onpeAeneHns LeHTpa BPaLeHUs KOIEHHOro
y3na o603Ha4bTe KOMMPOMUCCHbIN LieHTP BpalleHus no Hutepty Ha ko-
neHHoM y3ne (cM. puc. 31).

BpyuHyto cHUMUTE Harpysky C roneHu, Y4Tobbl OrpaHU4uTEeNbHbIN WTUGT
Mor cBo6oaHO BpaluaTtbecs B pesbbe (cMm. puc. 32).

MposeaunTte ko4 Torx Yepes MPYXWHHbLIA BUHT W BbINOHUTE IOCTUPOBKY
ynopa, 4tobbl W3MEHWUTb Yron BEPXHEro FONEeHOCTOMHOro Yysna (cMm.
puc. 33).

Mpwu ncnonbsosaHun asyx mopynen Reaction/Ultra BbinonHute gononHu-
TeNbHYI0 IOCTUPOBKY ynopa, 4Tobbl B opTese He 6bii0 3a30pa B nepeaHe-
3a/iHEM HanpasieHuu.

Mocne cTaTn4HOM NMPUMEPKM C MOMOLLbIO Killoya AJisi BUHTOB C BHYTPEH-
HUM LLIECTUrPaHHUKOM BKPYTWUTE CTOMOPHbIN BUHT B MPY>XWUHHYIO Onopy
4yepes 0oTBepCTUe MPYXUHHOrO BUHTA, YTOGbI 3aKPENWUTb OrpaHWUyUTESNb-
HbIM BUHT C MOMOLLIbIO CTOMOPHOTO BUHTA (CM. puc. 34).
MpokoHTponupyiTe cratuyHyio cBopky opTtesa c nomowbio 3D-
L.A.S.A.R. Posture (cm. puc. 35).

5.6 Mopynb Reaction/Ultra — auHamuyeckas npumepka

>

Heo6xopumbie matepuanbl: mogynb Reaction: npyxuna 17AD305=*
(cunbHas, cuHsda) unu 17AD306=* (o4eHb cunbHas, XenTtas)

mogynb Ultra: npyxuHa 17AD307=* (o4eHb cunbHas, cepas)

Ycnosue: mogynb Reaction/Ultra ¢ npyxuHHbIM 1Wa610HOM yCTaHOBMEH B
rofIEHOCTOMHOM y3/ie opTesa.

Ypanute npyXuHHbIN BUHT C MOMOLLbIO Kitoda Torx U nsBnekute ero us
moayns (cm. puc. 36).

Ypanute nNpyXuHHbIA WabnoH n 3ameHuTe ero npyxwuHon Reaction/Ultra
(cMm. puc. 37), a TakKe CHUMWUTE HANPaBASIOWMIA BUHT C 3aLUUTHON MUb-
3bl.

3ateM BKPYTUTE MPYXUHHbIN BUHT 3aLLUTHYIO M1/b3y 3anoaanLo.
Hanoxwute opTes Ha nonb3oBaTtess U BbINOJHUTE NPUMEPKY.
MpokoHTponupyite cBOpPKY B CarutTanbHOW MIOCKOCTM MONb30BaTeNs
npu nomouuyn 3D-L.A.S.A.R. Posture.

YcraHoBuTe TpebyeMoe NpeaBapuTenbHOE HaTsKeHMe NPYXUHbI.

[aiite nonb3osaTtesnto NPONTU C HANOXEHHbIM OPTE3OM.

Mocne oKoHYaTENbHOW HACTPOMKWM YCTAHOBUTE KPbIWKY Ha MOZysb
Reaction/Ultra (cm. puc. 7, nos. 1).
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5.7 Hactpouka mopynen Reaction/Ultra B GunatepanbHoOm opTese
Mpun ncnonb3osaHun Heckonbkux mogynen Reaction/Ultra B 6unatepanbHom
opTese, cobnopanTe NOPAAOK PErynupoBKU. YMOpbl U HATSXUTENM MPYXWH
mogynen Reaction/Ultra, koTopble MeananbHo 1 natepanbHO, PacroNoXeHb
HanpoTMB Apyr Apyra AOMKHbI BbiTb OTPErynInupoBaHbl oauHakoso. VaeHtuy-
Has HacTpoiika mopynen Reaction/Ultra 1 n 3, a Takxe 2 1 4 npegoTtepatiaer
fedopmaLyio v NOBPeXaeHNe opTesa.

PerynupoBka aopcanbHOro U NOAOLWBEHHOrO CrubaHus

Ynopsl mopynen Reaction/Ultra perynupylotcsi B COOTBETCTBUM CO Crie-

aywowum nopsakom perynupoeku. Ecnu mopynb Reaction/Ultra He

TpebyeTcs, NPONyCcTUTE COOTBETCTBYIOLLIUE UHCTPYKLIUM.

> O6sa3aTenbHOe yCNoBUe: 0pTe3 JOKEH BbiTb HAIOXEH Ha Monb3oBare-
ns.

> Tpe6oBaHue: sce mogynu Reaction/Ultra yctaHoBReHbl C MPYXWUHHbIM
wabnoHoM.

1) Orperynupyiite ynop moaynsi Reaction/Ultra 1 (cm. puc. 38).

2) Orperynupyiite ynop mopyns Reaction/Ultra 2, 4tobbl B y3ne opresa
6onblue He BbiNo NepefHe-3agHero 3asopa.

3) Ecnu yxe BbinonHeHa perynuposka mopyns Reaction/Ultra 1 n 2, a Ha
oyepean — mogynb Reaction/Ultra 3: oTkpyTUTe Npy>KWHHBIA BUHT MOZy-
ns Reaction/Ultra 1.

4) Orperynupyite ynop mogynsi Reaction/Ultra 3 (npu Hanuuum momyns
Reaction/Ultra 1 naeHt4HO emy).

5) CHoBa 3aTsHWTe oOCNabneHHbIl paHee MPYXUHHbIA BUHT  MOZYyNs
Reaction/Ultra 1.

6) [ns perynuposku momyns Reaction/Ultra 4 oTkpyTUTe MpyXWHHbIA BUHT
mopyns Reaction/Ultra 2.

7) Ortperynupyinte ynop mopyns Reaction/Ultra 4, 4tobbl B y3ne optesa
Gonblle He O6bIIO nepefHe-3agHero 3asopa (MpU HanM4YMKU  MOAYnsi
Reaction/Ultra 2 naeHtTnyHo emy).

8) CHoBa 3aTsHWTEe ocnabneHHbI paHee MPYXUHHbIM BUHT  MOAyNs
Reaction/Ultra 2.

9) YcraHoBMTe 3arnyLLKy Ha HEUCTO/b3YeMblii BUHTOBOW KaHasl.

10) OnuuoHanbHO BO BpeMsi CTaTU4ECKOW MPUMEPKM BbIMOIHUTE MOAMOHKY
HacTpoek 1 nostopute paboyne onepauuu.
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PerynnpoBka HaTs)KeHUsi NPYXWHbI

Hartsxenue npyxuH mopynen Reaction/Ultra perynupyetcsa B cnegyio-

wewm nopsipke. Ecnu mopynb Reaction/Ultra He TpeGyeTcs, nponycturte

COOTBETCTBYIOLLLUE MHCTPYKLUN.

> O6sa3aTeNbHOe yCNOBUE: OpTe3 [LOMKEH BbiTb HAIOXEH Ha Monb3oBare-
ns.

> Tpe6oBaHue: Bce wmogynm Reaction ycraHoBneHbl C npyxuHamu
Reaction unn mopynu Ultra ycraHoeneHsl ¢ npyxuHamu Ultra.

1) OrtperynupyitiTe HaTsXKEHME MPYXWHbI Ha MPYXWHHOM BUHTE MOZyns
Reaction/Ultra 1 (cm. puc. 39).

2) Ortperynvpyite HaTsKEHWE MPYXUHbI Ha MPYXUHHOM BUHTE MOAyNs
Reaction/Ultra 2.

3) WNamepbTe u 3sanuwmnte rnybuHy BBUHYMBAHWUS MNPYXWHHOrO BUHTA B
Kpbiwke moayns Reaction/Ultra 1 v 2 npu nomMoLy WTaHreHUHCTPYMeHTa
(cM. NpeablayLWMi PUCYHOK).

4) Ortperynupyite HaTsXXeHWEe MPYXUHbl Ha MPYXUHHOM BUHTE MOZyNs
Reaction/Ultra 3. Ecnu moaynb Reaction/Ultra 1 yctaHoBneH, nepeHecu-
Te W3MepeHHoe 3HaveHne c mopyns Reaction/Ultra 1 Ha wmopynb
Reaction/Ultra 3.

5) OTperynupyite HaTsXeHUe MNPYXWHbl Ha MPYXWHHOM BUHTE MOAYNs
Reaction/Ultra 4. Ecnn mogynb Reaction/Ultra 2 yctaHoBneH, nepeHecu-
Te W3MepeHHoe 3HayeHue c Mopyns Reaction/Ultra 2 Ha wmogynb
Reaction/Ultra 4.

6) 3akpenuTe HeUCNonb3yemyto 3aLUTHYIO TIb3y 3aryLLKO.

7) [Hailte nonb3osatento NPOWTU C HanoXeHHbIM opTe3oM. B cnyvae Heob-
XOLMMOCTUN BbIMOJSIHUTE AOMOJIHUTENBHYIO IOCTUPOBKY MPYXUH, cobnojas
nocneaoBaTeNbHOCTb PeryanpoBKu.

6 Ounctka

Crnepyer B HesaMeLUTENbHOM MOPSAKE MPOU3BOAUTL OYUCTKY OPTE3HOrO

LiapHMpa nocne ero KoHTakTa C MOPCKOW BOZOW, BOAON, CoaepXallen Xop,

a TaKkke MblJIbHOW BOLOM UM NOCTe 3arpsisHeHNUs U3LENUs.

1) OpTesHbll WapPHUP CrieayeT NPOMbIBaTb YXCTON NPECHO BOLOW.

2) OpTe3Hblit WapHUP BbITUPATb HACYXO C MOMOLLBIO Canderkm uam ocra-
BNSATb [/ BbICbIXaHWs Ha Bo3ayxe. He noasepraTtb BO3AeWCTBUIO BbICO-
Kux Temneparyp (Hanp., TEeMao OT KyXOHHbIX MAWT unu Garapen orornne-
HUs).
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

UHOOPMALUMA

WN3penue moxer noaseprarbcs NOBbILLEHHOMN Harpyske B 3aBucmmo-

CTU OT nosib3oBaTens.

| 4 MHTepBaﬂbl TeXHU4eckKoro 060}1y)KMBaHI/19| cnepyet Cokpatnutb B COOT-
BETCTBUN C OXNOaEeMbIMU HarpyskamMu Ha napenuve.

B cootBeTCTBUM C MpeanucaHVsiMKU U3roTOBUTENSI KOHTPOJb WCMPAaBHOW pa-
60Tbl U HaNM4UA NPU3HAKOB WU3HOCA CredyeT OCYLIECTBASTb HE pexe 4eMm
OfVH pas B LIeCTb MecsiLeB.

[ns BbINONHEHUS TEXHUYECKOro OBCNYXWBAHWS WU3LENUS MOXHO 3aKasaTb
COOTBETCTBYIOLLIME CEPBUCHbIE HABoPBbI.

3anacHble/usHaluMBaloWwecs AeTany nepeyucneHsl B pasgene «TexHude-
ckoe obcnyxuBaHue»,

Mspenvie paspabotaHo Ans MCMOMb30BaHWst 6€3 CMa304HbIX CPEeACTB.

He ucnonb3oBaTtb cMa3o4HbI MaTepuan.

7.1 TexHn4yeckoe o6cnyXxnuBaHue ysna oprtesa
1) CHumute y3en opresa.
2) B cnyyae n3aHoca oTAeNbHbIX KOMMOHEHTOB UK y3na opTesa 3aMeHuTe ux

Ha HOBblE.
3anacHble U U3HALLMBAKOLWMECH AeTanu
(cm. puc. 2) Pasvep 14 | Pasmep 16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHo- Homep apTukyna
3. BaHue
6 1 Ha6op ynop- | 17AD315=14 | 17AD315=16 | 17AD315=20
HbIX Wanb
7 1 BepxHsis 17AD314=14 | 17AD314=16 | 17AD314=20
YyacTb 3a-
KnagHon ge-
Tanwun gnga na-
MUHMPOBa-
HUA

7.2 TexHnyeckoe o6cnyXmeaHue ynopHoro Moayns

1) [demoHTupyiite Mogy/b U pa3bepute Ha OTAE/bHbIE HYaCTU.

2) B cnyyae nsHoca ynopHOro Moayns UCMosb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLMIA Cep-
BUCHbIN HaB6op 17AD318=* unu 3ameHnTe Moaynb HOBbIM (CM. CTp. 361,
cm. puc. 21).
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(cM. puc. 5) Pasvep 14 | Pasmep 16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHo- Homep apTukyna
3. BaHue
Bes |1 CepeucHbit | 17AD318=14 | 17AD318=20 | 17AD318=20
pw- Ha6op ans
CyH ynopHoro
KOB moayns
COCTOMT U3:
MpyxunHa
Brynka ans orpaHunymtensHoro windra
YnopHsbii 6onT

7.3 TexHuyeckoe o6cnyxmBaHue NPY>XMHHOTO MOAYNs
1) [demoHTupyiite Mogy/b 1 pa3bepuTe Ha OTAEbHbIE HYaCTU.
2) B cnyvae nsHoca 3amMeHWTe MOAYJb Ha HOBBIN.

7.4 TexHnuyeckoe o6cnyxuBaHue moayns Reaction/Ultra

> 3ameHa otaenbHbiXx Yactei moayns Reaction/Ultra nponsBoaurcsa
pas B nonropa, ANs 3TOro UCMOJIb3yeTCA COOTBETCTBYIOLLUI Cep-
BUCHbIV HaGop 17AD317=".

Heo6xoaumbie maTepuansl: ko4 /i BUHTOB C HAPYXXHbIM LIECTUTPaHHM-

KOM, K/t0o4 ANs BUHTOB C BHYTPEHHUM LWECTUTPaHHNKOM, KoY Torx

1) Pas6epute wmopynb Reaction/Ultra Ha oTaenbHble KOMMOHEHTbI (CM.

puc. 7).

Ypanute 3alLUTHYO KPbILLKY C NPY>XWHHOTO BUHTA.

OcnabbTe NPYXWHHBIN BAHT NPY MOMOLLYM Kitoda Torx u CHUMUTE ero.

Ynanute npyxuHy Reaction unu Ultra us salwmtHow runb3sl.

5) Ypanute npyXuHHY OMopy C NPYXWHOW U YNOPHbIM 6ONTOM.

gL

MpoBepka

1) TpoBepbTe ynopHbIN GONT U OrpPaHUYUTENbHBIN LWTUGT MPYXUHHON OMo-
pbl, 3aMEHWTE WX B Clly4ae n3Hoca.

2) 3ameHsINTe CTOMOPHbIA BUHT NMPU NOBTOPHON HACTPOMKE UM U3MEHEHUN
cTatnku. Bo Bcex ocTanbHbIX Clydasix 3aMeHa BCTPEYHOro BUHTa He Tpe-
byetcs.

3) [epepn c6opkoi TWATENBHO NPOBEPbLTE U OYUCTUTE BCE KOMMOHEHTbI. 3a-
MeHsliTe JeTanu B 3aBUCMMOCTU OT CTEMEHM U3HOCA.

MoHTtax mogyns Reaction/Ultra onucan B pasgene «MoHTax Mogyns

Reaction/Ultra».
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(cM. puc. 7) Pasvep 14 | Pasmep 16 | Pasmep 20
Mo- | wr. | HaumeHo- Homep apTukyna

3. BaHue
Bes |1 Cepeuchbit | 17AD317=14 | 17AD317=16 | 17AD317=20
pw- Ha6op ans

CYH mopayns

KOB Reaction/U-
Itra
COCTOUT U3:
MpyxwuHa

Brynka ans orpaHununtensHoro winéra
YnopHbin 6ont
CTONOPHBIN BUHT

8 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.|/15| n3genna OCyLLLeCTBﬂﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C npegnncaHunamu,
,D,eﬁcTBy}OLLI,VIMI/I B CTpaHe ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsagenne, Nno3ToMy 3T ykasdaHna MOryT BapbupoBaThb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

npOMBBOﬂ,MTenb HecCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCryyae, ecnn wu3genve uc-
noib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUAMU U yKasaHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN BCcneacrtesue npeHe6pe)KeH|/m NONIOXEeHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosb3oBaHUU UIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusx. Jeknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cailTe NPOU3BOAUTENS.

1>EL®IC B

i
B EHA: 2024-08-26
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1 A #B B A4 R4 | H4X16 | HAX20
BEHIR (ke/R> K)

AR GMAIE A E A1) 50 (110) [ 85(187) | 110 (242.5)

AR GMUE LU RAD 80 (176) | 120(2645) | 160 (352.5)

2.2 HBRER & RRET

e (ERSR 2) Y4 X4 YA4X16 | HAX20

EEREESERES HEBES

1 U RXFT 4 | 17AD300=14-ST | 17AD300=16-ST | 17AD300-20-ST

=) 17AD300=14-T 17AD300=16-T 17AD300=20-T
TERRER

1 2 MER>

2 2 TJ5A4R¥vv T

3 1 XS

4 1 WFRAFRY

5 1 BFERF v

6 1 [ PR AYI

7 1 Six—ar¥I— LA

23 ftEM

FEM IR (E&ZHE 2) H4 X4 YA4X6 | HA4X20

150 | B | & BRES

8 1 BRI A 17SF300=N-14 17SF300=N-16 17SF300=N-20
l/_ |\ )

9 1 5= 17LS3=14 17LS3=16 17L.S3=20
F—av 17L.83=14-T 17L.83=16-T 17L.83=20-T
IN—=2)

D CERIC/SETIC, BIRFEAZ647G1804=al_INTEZ LT HHRMA LS,

2 CTIERIC/R DRI, EURERBAE647G1425=all_INTEZ T BHA< S,

SEix—rary¥i-—tvh
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