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Deutsch

1 Vorwort

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-13

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung des System-Kndchelgelenks 17AD100*. Zum Knéchelgelenk 17AD100
ist ein FIT-KIT verfugbar 17AD100A=FIT-KIT.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Gro3en
Die GroBe des Produkts wird anhand des geplanten Einsatzes (unilateral
oder bilateral) und des Korpergewichts ausgewéhlt.

Korpergewicht in kg (Ibs)

Unilateraler Einsatz (lateral
oder medial)

Bilateraler Einsatz (lateral
und medial)

17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Verwenden Sie bei unilateralem Einsatz des Produkts und Beugekon-

trakturen in Knie oder Hiifte >10° oder ausgepragter Torsion oder Va-
rus-/Valgus-Instabilitaiten oder hoher korperlicher Aktivitat die nachst
groBere GroBe.

» Setzen Sie das Produkt bilateral ein, wenn ein Tuberaufsitz vorliegt.
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2.2 Bauteile/Konstruktion

siehe Menge | Benennung Artikelkennzeichen
Abb. 1,
Pos.
1 Knéchelgelenk Nexgear Tan- | 17AD100*
go
Bestehend aus:
1 2 Blindkappen
2 1 Grundkorper
3 1 Gelenkmutter 17AD100S=*
4 1 Gelenkschraube
5 10 Axialscheiben 17AD100S=*-1
6 1 Abdeckung Laminierdummy | 17AD100A=DY-*-P
9 2 Senkkopfschrauben 501S137=M4x8 (GroBe 10, 12)
501S137=M4x10-2 (GroBe 14)
501S5137=M5x10-1 (GroBe 16, 20
Nicht im Lieferumfang enthalt
siehe Menge | Benennung Artikelkennzeichen
Abb. 1,
Pos.
7 1 FuBbugel 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Lagerbuchse FuBbigel 30Y306=10 (GroBe 10)
30Y306=12 (GroBe 12)
30Y306=14 (GroBe 14)
30Y306=16 (GroBe 16, 20)
10 1 Eingussschiene 17LS3=* (GroBe 10, 12, 14, 16,
20)
Verlangerungsschiene 17LV3=*
siehe Menge | Benennung Artikelkennzeichen
Abb. 2,
Pos.
1 Laminierdummy - Set 17AD100A=DY*
Bestehend aus:
1 1 Laminierdummy - Unterteil
2 1 Laminierdummy - Schraube

Die Abdeckung des Laminierdummys (siehe Abb. 1, Pos. 6) ist nicht Bestandteil des
Laminierdummy-Sets.
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siehe Menge | Benennung Artikelkennzeichen
Abb. 5,
Pos.
1 Nexgear Tango Anschlag- 17AD100A=AS*
Modul
Bestehend aus:
1 1 Gewindestift 30Y309=* (GroBe 10, 12, 14)
30Y309=20 (GroBe 16, 20)
2 1 Anschlaghtlse mit Pufferan- | 177AD100S=AS-*-1 (GroBe 10,
schlag innen 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (GroBe 16,
20)
3 1 Einschraubkanal mit Cover 17AD100S=AS-*-2 (Cover)
254521- | Menge | Benennung Artikelkennzeichen
3, Pos.
1 Nexgear Tango Feder-Modul | 177AD100A=LS*
Bestehend aus:
1 1 Gewindestift 30Y309=* (GroBe 10, 12, 14)
30Y309=20 (GroBe 16, 20)
2 1 Spiralfeder (GréBen 10,12) 17AD100S=LS-*-1
Druckfeder (GroBen 14, 16,
20)
3 1 Federhiilse
4 1 Kugel
5 1 Einschraubkanal mit Cover 17AD100S=LS-*-2 (Cover)
siehe Menge | Benennung Artikelkennzeichen
Abb. 7,
Pos.
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS*
Modul
Bestehend aus:
1 1 Abdeckkappe 516K2=25-7 (GroBe 10, 12)
516K2=30-7 (GroBe 14, 16, 20)
2 1 Federschraube mit O-Ring 17AD100S=HS-*-3 (GroBe 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (GroBe 16,
20)
3 1 Federdummy
5 1 Unterlegscheibe
6 1 Federaufnahme
7 1 FederstoBel
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siehe Menge | Benennung

Artikelkennzeichen

Abb. 7,

Pos.

8 1 Lagerhilse 17AD100S=HS-*-1 (GroBe 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (GroBe 16,
20)

9 1 Tragerelement 30Y444=*
*=10/12/14 (GréBe 10, 12, 14)
*=20 (GroBe 16, 20)
(Wartungsintervall 1 Jahr, danach
Komplettaustausch)

10 1 Anschlagstift 17AD100S=HS-*-1

11 1 Cover 17AD100S=HS-*-2

Nicht im Lieferumfang enthalt

siehe Menge | Benennung
Abb. 7,
Pos.

Artikelkennzeichen

4 1 Nexgear Tango Reaction-
Spring extra stark

17AD100A=HS-12-2 (GréBe 10,
12)
17AD100A=HS-14-2 (GréBe 14)

17AD100A=HS-20-2 (GroBe 16,
20)

1 Nexgear Tango Reaction-
Spring stark

17AD100A=HS-12-1 (GroBe 10,
12)

17AD100A=HS-14-1 (GroBe 14)

17AD100A=HS-20-1 (GroBe 16,
20)

3 Benotigte Werkzeuge

Nicht im Lieferumfang enthalten

Menge Benennung Artikell ich

1 Montageadapter 17AD100A=MA-10 (Gr6Be 10)
17AD100A=MA-12 (GroBe 12)
17AD100A=MA-14 (GroBe 14)
17AD100A=MA-20 (GroBe 16,

20)
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4 BestimmungsgemaBe Verwendung

4.1 Verwendungszweck

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

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

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

4.3 Kombinationsmaoglichkeiten

Kombination 17AD100* mit E-MAG Active 17B203*
Das Orthesenknochelgelenk Nexgear Tango 17AD100* kann mit dem Orthe-
senkniegelenk E-MAG Active 17B203* kombiniert werden.

Kombinationsmoglichkeiten

Orthesenknie- | Max. Kérperge- | Orthesenkno- Einsatzbedin-
gelenk wicht [kg] (Ibs) | chelgelenk gung
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*, unilateral
=20*
17B203* mit me- | 100 (220,5) 17AD100=16*, bilateral

dialem Mitlaufer =20*

17B206

Nach erfolgter Autokalibrierung des E-MAG Active 17B203* keine weite-
ren statischen oder dynamischen Veranderungen am 17AD100* vor-
nehmen.

Sollten patientenspezifische Justierungen am 17AD100* notwendig sein,
die Arbeitsschritte zur Autokalibrierung vom E-MAG Active 17B203* nach
Gebrauchsanweisung 647G1165 wiederholen.

Néhere Verarbeitungshinweise zum E-MAG Active 17B203* sind der Ge-
brauchsanweisung 647G1165 zu entnehmen.

4.4 Lebensdauer

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

GelenkgroBen 10, 12: 1 Jahr

GelenkgroBen 14, 16, 20: 3 Jahre
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4.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten 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.

5 Sicherheit

5.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

5.2 Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir 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.).

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

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

/\ VORSICHT

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

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.
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Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Flhren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

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

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

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

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Verspréodung 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, tberméaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachperso-
nal durchgefihrt werden.

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

6.1 Verarbeitung

Bendtigte Materialien: Laminierdummy-Set 17AD100A=DY*, Laminier-
dummy-Abdeckung 17AD100A=DY-*-P, Eingussschiene 17LS3=* oder Ver-
langerungsschiene 17LV3=* FuBbigel 17SF100=0S* 17SF101=0S*,

19



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

636K8

> Das Gipsmodell wurde patientenspezifisch hergestellt.

1) Die Schiene (siehe Abb. 1, Pos. 10) mit den Schrauben (Pos. 9) am La-
minierdummy-Unterteil (siehe Abb. 2, Pos. 1) montieren.

2) Den FuBbugel (Pos. 7) mit der Lagerbuchse (Pos. 8) in der Laminier-
dummy-Abdeckung platzieren.

3) Die Abdeckung auf das Laminierdummy-Unterteil legen und mit der La-
minierdummy-Schraube (siehe Abb. 2, Pos. 2) fixieren. Konstruktions-
bedingt wird der FuBbuigel mit der Abdeckung in die Neutralstellung ge-
bracht.

4) Den Laminierdummy am Gipsmodell befestigen, dazu die Laminierdum-
my-Schraube durch die Abdeckung, den FuBblgel und das Unterteil
stecken und am Justieradapter festschrauben.

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

6) Die Orthese patientengerecht laminieren.

7) Nach dem Aushéarten des Laminats den laminierten Rohling vom Gips-
modell entformen, dazu den Laminierdummy mit einem Messer frei-
schneiden und demontieren.

8) Die Schrauben vom Plastaband befreien.

9) Die beiden Schrauben der Schiene entfernen.

10) Die Laminierdummyverschraubung I6sen und die Abdeckung abneh-
men.

11) Die Entformungskanten mit der Oszilationsséage frei machen.

12) Die Passteile vom Gips entformen.

6.2 Montage des Gelenks

Axialscheiben montieren

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

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

tension.
GroBe Orthesengelenk Dicke der Axialscheiben [mm]
17AD100=10*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16", 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
17AD100=20*
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FuBbiigel montieren

1) Den Sitz der Lagerbuchse (siehe Abb. 1, Pos. 8) im FuBblgel (Pos. 7)
prifen.

2) Den Grundkorper des Gelenks (Pos. 2) auf den FuBbiigel mit den Axial-
scheiben (Pos. 5) setzen (siehe Abb. 8). Dabei eine Axialscheibe pro
Seite einsetzen und auf einen mittigen Sitz des FuBbiigels achten.

3) Prifen, ob sich das FuBteil leichtgdngig und ohne Spiel bewegen l&sst.
Bei Bedarf Axialscheiben mit unterschiedlicher Dicke einsetzen.

4) Sicherstellen, dass die Axialscheiben den direkten Kontakt zwischen
dem metallenen Grundkérper und dem FuBbugel verhindern.

5) Die Gelenkschraube (Pos. 4) und die Gelenkmutter (Pos. 3) einsetzen
und die Schraubverbindung mit Loctite 241 und entsprechendem An-
zugsmoment sichern (siehe Abb. 9).

Die entsprechenden SchlisselgroBen und Anzugsmomente der Abbildung

des Knochelgelenks entnehmen (siehe Abb. 1).

Schiene montieren

» Die Schiene am Grundkérper mit den Senkkopfschrauben fixieren und
die Schraubverbindungen mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugs-
moment sichern.

Die entsprechenden SchlisselgroBen und Anzugsmomente der Abbildung

des Knochelgelenks entnehmen (siehe Abb. 1).

6.3 Montage der Module

INFORMATION
Ottobock empfiehlt den Aufbau der Orthese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Po-
sture oder L.A.S.A.R. Posture 3D zu kontrollieren und bei Bedarf anzupas-
sen.

» Wir empfehlen, dass die sagittale Belastungslinie ca. 15 mm vor dem
Kompromiss-Drehpunkt des Knies nach Nietert verlauft (siehe Abb. 3,
siehe Abb. 4).

Durch die individuellen Kombinationsmdglichkeiten der einzelnen Module

miteinander lasst sich das System-Kndchelgelenk an die Bedirfnisse des

Patienten anpassen. Die Aufbaujustierung lasst sich lber die Winkeleinstel-

lung des System-Kndchelgelenks regulieren. Die Winkeleinstellung lasst

sich Uber die Einschraubtiefe der Gewindestifte 17AD100A=AS*,
17AD100A=LS* bzw. dem Anschlagstift 177AD100A=HS* einstellen.

INFORMATION

Bilateraler Aufbau der Orthese
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Achten Sie bei der patientenspezifischen Einstellung auf die gleichméBige
Verteilung der Kréfte (z. B. Druckfederkraft).

6.3.1 Anschlag-Modul montieren

>

>

Bendtigte Materialien: Montageadapter 17AD100A=MA*, Drehmo-
mentschlissel mit Bit, Torxschlissel, Loctite 241 636K13
Voraussetzung: Das Kndchelgelenk ist mit dem FuBbulgel montiert.
Den Einschraubkanal (siehe Abb.5, Pos.3) von oben durch das
schwarze Cover stecken.

Den Einschraubkanal mit Cover von oben in den Grundkoérper ein-
schrauben (siehe Abb. 15).

Den Montageadapter auf den Einschraubkanal aufsetzen und mit einem
Drehmomentschlissel festziehen. Anzugsmoment beachten (siehe
Abb. 11).

Die Anschlaghiilse (Pos. 2), mit der Wélbung zum FuBbiigel zeigend, in
den Einschraubkanal einstecken (siehe Abb. 16).

Den Gewindestift (Pos. 1) mit einem Torxschlissel in den Einschraubka-
nal eindrehen und patientenspezifisch den Anschlag einstellen (siehe
Abb. 17). Mit Loctite 241 sichern, dabei die Winkeleinstellung des Kno-
chelgelenks beachten.

Die entsprechenden SchlisselgroBen und Anzugsmomente der Abbildung
des Anschlag-Moduls 17AD100A=AS* entnehmen (siehe Abb. 5).

6.3.2 Feder-Modul montieren

>
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Benotigte Materialien: Montageadapter 17AD100A=MA*, Drehmo-
mentschlissel mit Bit, Torxschlissel, Loctite 241 636K13
Voraussetzung: Das Kndchelgelenk ist mit dem FuBbulgel montiert.
Den Einschraubkanal (siehe Abb.6, Pos.5) von oben durch das
schwarze Cover stecken.

Den Einschraubkanal mit Cover von oben in den Grundkérper schrau-
ben (siehe Abb. 10).

Den Montageadapter auf den Einschraubkanal aufsetzen und mit dem
Drehmomentschliissel festziehen. Anzugsmoment beachten (siehe Ta-
belle) (siehe Abb. 11).

Die Kugel (Pos. 4) von oben in den Einschraubkanal einlegen (siehe
Abb. 12).

Die Feder (Pos. 2) in die Federhiilse (Pos. 3) einfiihren und im Ein-
schraubkanal platzieren (siehe Abb. 13).



Den Gewindestift (Pos. 1) mit einem Torxschlissel in den Einschraubka-
nal eindrehen und patientenspezifisch die Feder anpassen (siehe
Abb. 14). Mit Loctite 241 sichern, dabei die Winkeleinstellung des Kné-
chelgelenks beachten.

Die entsprechenden SchlisselgroBen und Anzugsmomente der Abbildung
des Feder-Moduls 17AD100A=LS* entnehmen (siehe Abb. 6).

6.3.3 Reaction-Modul montieren

Das Nexgear Tango Reaction-Modul wird montiert im Cover (siehe Abb. 7,
Pos. 11) geliefert. Zerlegen sie das Modul zunéchst in einzelne Bauteile, um
es patientenspezifisch anpassen zu kénnen.

.

.

HINWEIS:

Das Reaction-Modul nicht ohne Cover montieren.
Nicht am Patienten erproben oder den Patienten in diesem Zustand
laufen lassen.

e

W N

o

Jearen

~

8)

9)

Bendtigte Materialien: Montageadapter 17AD100A=MA*, Drehmo-
mentschlissel mit Bit, Torxschlissel, Loctite 241 636K13
Voraussetzung: Das Kndchelgelenk ist mit dem FuBbulgel montiert.

Die Abdeckkappe (Pos. 1) von der Federschraube (Pos. 2) entfernen
(siehe Abb. 18).

Das Modul aus dem Cover herausdriicken (siehe Abb. 19).

Die Federschraube (Pos. 2) lésen.

Den Federdummy (Pos. 3) entnehmen (siehe Abb. 20).

Die Unterlegscheibe (Pos. 5) entnehmen (siehe Abb. 21).

Die Federaufnahme (Pos. 6) I6sen (siehe Abb. 22).

Den FederstoBel (Pos.7) mit der Lagerhiilse (Pos.8) und dem An-
schlagstift (Pos. 10) vom Tragerelement (Pos.9) durch herausziehen
trennen (siehe Abb. 23). INFORMATION: Den Anschlagstift (Pos.
10) nicht entfernen, da die Gewindesicherung des Anschlagstifts
beschéadigt wird.

Den Montageadapter auf dem Trégerelement (Pos. 9) platzieren und in
das Cover einfiihren (siehe Abb. 24).

Das Cover (Pos. 11) mit der abgeflachten Seite auf den Grundkérper
des Kndchelgelenks aufsetzen (siehe Abb. 25).

10) Den Montageadapter mit Anzugsmoment des Trégerelements anziehen

(siehe Abb. 26).

11) Den Montageadapter entfernen.
12) Den FederstoBel (Pos. 7) mit der Lagerhilse (Pos.8) und dem An-

schlagstift (Pos. 10) im Cover im Tragerelement positionieren (siehe
Abb. 27).
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13) INFORMATION: Die Federaufnahme muss sich leichtgéangig in das
Tragerelement einschrauben lassen. Ist beim Einschrauben ein
Widerstand festzustellen, die Federaufnahme herausschrauben
und nochmals einschrauben. Das Gewinde nicht schief einschrau-
ben. Das Gewinde der Federaufnahme (Pos. 6) mit einem Torxschlissel
in den FederstoBel einsetzen und mit einem Drehmomentschliissel fest-
ziehen, dazu eine Bitverldngerung fiir den Drehmomentschlissel ver-
wenden. Anzugsmoment beachten (siehe Abb. 28, siehe Abb. 29).

14) Die Unterlegscheibe (Pos.5) auf der Federaufnahme positionieren
(siehe Abb. 30).

15) Den Federdummy (Pos. 3) in das Modul einlegen (siehe Abb. 31).

16) Die Federschraube (Pos. 2) auf das Modul aufsetzen und mit einem Tor-
xschlissel festschrauben (siehe Abb. 32). Der Federdummy muss spiel-
frei im Modul sitzen.

17) Die Orthese am Patienten anlegen (siehe Abb. 33).

Die entsprechenden SchlisselgroBen und Anzugsmomente der Abbildung

des Reaction-Moduls entnehmen (siehe Abb. 7).

Reaction-Modul - Statische Anprobe

Der Anschlagstift ist mit einer Gewindesicherung versehen, dadurch ist
der Anschlagstift beim Einstellen schwergingig drehbar. Auf unnétiges
mehrfaches Schrauben des Anschlagstifts verzichten, da die Gewindesi-
cherung leicht zu beschédigen ist und zum vorzeitigen VerschleiB fihren
kann. Optional kann zur Montage als Hebelverlangerung fiir den Torx-
schlissel der Montageadapter 17AD100A=MA* verwendet werden.

> Bendtigte Materialien: Knie-Drehpunktlehre 743A8

> Voraussetzung: Das Reaction-Modul ist mit dem Federdummy im Kno-
chelgelenk montiert.

1) Die Orthese am Patienten anlegen (siehe Abb. 33).

2) Mit der Knie-Drehpunktlehre den Kompromissdrehpunkt nach Nietert am
Kniegelenk markieren (siehe Abb. 34).

3) Den Torxschlissel durch die Federschraube fihren (siehe Abb. 35) und
den Anschlagstift (siehe Abb. 7, Pos. 10) justieren, um den OSG-Winkel
zu verandern. Mit der Hand den Unterschenkel entlasten, damit sich der
Anschlagstift im Gewinde miihelos bewegt (siehe Abb. 36).

4) Den Anschlagstift im Bedarfsfall nachjustieren, so dass die Orthese kein
anterior-posterior Spiel aufweist.
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5)

Den statischen Aufbau der Orthese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture
kontrollieren (siehe Abb. 37).

Reaction-Modul - Dynamische Anprobe

>

Benodtigte Materialien: Feder 17AD100A=HS-*-1 (stark) oder
17AD100A=HS-*-2 (extra stark)

Voraussetzung: Das Reaction-Modul ist mit dem Federdummy im Kné-
chelgelenk montiert.

Fir die dynamische Anprobe muss der Federdummy entfernt und mit
der Reaction-Feder ausgetauscht werden. Die Federschraube (siehe
Abb. 7, Pos. 2) mit einem Torxschlissel 16sen und vom Modul entneh-
men.

Den Federdummy (Pos. 3) entfernen und mit der Reaction-Spring
(Pos. 4) ersetzen (siehe Abb. 38).

INFORMATION: Die Federschraube schmieren, um das Festfres-
sen der Schraube zu verhindern. AnschlieBend die Federschraube
biindig mit dem Cover eindrehen (siehe Abb. 39, siehe Abb. 40).

Die Orthese am Patienten anlegen und eine Anprobe durchfiihren.

Den sagittalen Aufbau des Patienten am L.A.S.A.R. Posture kontrollie-
ren.

Die gewlinschte Vorspannung der Feder einstellen (sieche Abb. 41).

Den Patienten mit angelegter Orthese gehen lassen.

6.3.4 Reaction-Module in bilateraler Orthese einstellen

Bei der Verwendung mehrerer Reaction-module in einer bilateralen Orthese,
auf die Einstellreihenfolge achten. Die Anschlage und Federspannungen der
Reaction-module, die sich medial und lateral gegeniiberstehen, miissen
gleich eingestellt werden. Die identische Einstellung der Reaction-module 1
und 3 sowie 2 und 4 verhindert Verformungen und Schaden an der Orthese.
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Dorsalflexion und Plantarflexion einstellen

Die Arbeitsschritte in Kapitel "Reaction-Modul montieren" und "Reaction-

Modul - Statische Anprobe" beachten.

Die Anschlage der Reaction-Module werden gemafB der folgenden

Einstellreihenfolge eingestellt. Wenn ein Reaction-Modul nicht beno-

tigt wird, die entsprechenden Handlungsanweisungen auslassen.

> Voraussetzung: Die Orthese ist am Patienten angelegt.

> Voraussetzung: Alle Reaction-Module sind mit dem Federdummy mon-
tiert.

1) Den Anschlag von Reaction-Modul 1 einstellen (siehe vorherige Abb.,
siehe Abb. 36)

2) Den Anschlag von Reaction-Modul 2 einstellen bis das Orthesengelenk
kein anterior-posterior Spiel mehr aufweist.

3) Wenn Reaction-Modul 1 und 2 eingestellt wurden und Reaction Modul 3
folgen soll: Die Federschraube von Reaction-Modul 1 I6sen.

4) Den Anschlag von Reaction-Modul 3 einstellen (wenn Reaction-Modul 1
vorhanden, dann identisch zu Reaction-Modul 1).

5) Die zuvor geloste Federschraube von Reaction-Modul 1 wieder anzie-
hen.

6) Wenn Reaction-Modul 4 eingestellt werden soll: Die Federschraube von
Reaction-Modul 2 l6sen.

7) Den Anschlag von Reaction-Modul 4 einstellen bis das Orthesengelenk
kein anterior-posterior Spiel mehr aufweist (wenn Reaction-Modul 2 vor-
handen, dann identisch zu Reaction-Modul 2).

8) Die zuvor geloste Federschraube von Reaction-Modul 2 wieder anzie-
hen.
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9)

Einen ungenutzen Einschraubkanal mit einer Blindkappe sichern.

10) Bei Bedarf in der statischen Anprobe die Einstellungen anpassen und

die Arbeitsschritte wiederholen.

Federspannung einstellen

Die Arbeitsschritte in Kapitel "Reaction-Modul - Dynamische Anprobe" be-
achten.

Die Federspannungen der Reaction-Module werden gemafB der fol-
genden Einstellreihenfolge eingestellt. Wenn ein Reaction-Modul
nicht bendétigt wird, die entsprechenden Handlungsanweisungen aus-

lassen.

> Voraussetzung: Die Orthese ist am Patienten angelegt.

> Voraussetzung: Alle Reaction-Module sind mit den Reaction-Federn
montiert.

1) An der Federschraube von Reaction-Modul 1 die Federspannung ein-
stellen.

2) An der Federschraube von Reaction-Modul 2 die Federspannung ein-
stellen.

3) Die Einschraubtiefe der Federschraube im Cover von Reaction-Modul 1
und 2 mit einem Messschieber messen und notieren (siehe vorherige
Abb.).

4) An der Federschraube von Reaction-Modul 3 die Federspannung ein-
stellen. Wenn Reaction-Modul 1 montiert ist, den Messwert von Reacti-
on-Modul 1 auf Reaction-Modul 3 iibertragen.

5) An der Federschraube von Reaction-Modul 4 die Federspannung ein-

stellen. Wenn Reaction-Modul 2 montiert ist, den Messwert von Reacti-
on-Modul 2 auf Reaction-Modul 4 iibertragen.
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6) Einen ungenutzen Einschraubkanal mit einer Blindkappe sichern.
7) Den Patienten mit angelegter Orthese gehen lassen. Im Bedarfsfall die
Federn nachjustieren, dabei die Einstellreihenfolge beachten.

7 Reinigung

System-Gelenke missen nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhalti-

gen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden.

1) System-Gelenke mit reinem SiBwasser abspllen.

2) System-Gelenke mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen
lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkdrper-
hitze).

8 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

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

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

Fir die Wartung des Produkts kdnnen zugehdrige Servicesets bestellt wer-
den.

Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile/Kon-
struktion* aufgefihrt.

Nur Spezialschmiermittel 633F7 verwenden.

8.1 Reaction-Modul warten

Benotigte Materialien: Montageadapter 17AD100A=MA*, Drehmoment-

schlissel mit Bit, Torxschlissel, Spezialschmiermittel 633F7

1) Zum Warten das Reaction-Modul sichten (siehe Abb. 7).

2) INFORMATION: Das Modul auseinanderbauen, wenn VerschleiB-
spuren einen Austausch notwendig machen, dies erkennt man oh-
ne Demontage. Unnotiges Zerlegen geht auf die Gewindesiche-
rung des Anschlagstifts. Das Reaction-Modul in einzelne Bauteile zer-
legen.

3) Die Abdeckkappe (Pos. 1) von der Federschraube (Pos. 2) entfernen.
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4) Die Federschraube (Pos. 2) mit einem Torxschlissel |6sen und entneh-
men. (Optional: Sollten sich mehrere Bauteile gleichzeitig 16sen, kann
Uber die Federaufnahme (Pos. 6) von unten mit einem Torxschlissel ge-
kontert werden, um so die Bauteile |6sen und zerlegen zu kénnen.)

5) Die Reaction-Feder (Pos. 4) aus dem Cover entfernen.

6) Die Unterlegscheibe (Pos. 5) entnehmen.

7) Den Federnaufnahme (Pos. 6) mit dem Torxschlussel 16sen und entfer-
nen.

8) Die Gelenkverschraubung l6sen und den FuBbulgel demontieren.

9) Den FederstoBel (Pos.7) mit Lagerhilse (Pos.8) und Anschlagstift
(Pos. 10) mit einem Torxschlussel durch leichtem Druck, von unten, ge-
gen den Anschlagstift driicken und aus dem Tréagerlement (Pos. 9) her-
auslosen. Dabei die Teile aus dem Cover (Pos. 11) herausdriicken.

10) Den Montageadapter auf das Tragerelement (Pos. 9) aufsetzen und mit
einem Torxschliissel vom Grundkérper |6sen. INFORMATION: Das Tra-
gerelement halbjahrlich im Rahmen der Wartung iiberpriifen und
nach einem Jahr mit neuem Tragerelement zu tauschen.

11) Den Anschlagstift (Pos. 10) mit einem Torxschliissel vom FederstoBel
und der Lagerhilse I6sen.

12) Die Lagerhilse (Pos. 8) vom FederstoBel (Pos. 7) abziehen (2546884).

Uberpriifen und Schmieren

1) Die Abdeckkappe (Pos. 1) und das Cover des Moduls (Pos. 11) auf Ver-
schleiB prifen und bei VerschleiBerscheinungen austauschen.

2) Die Lagerhiilse (Pos. 8) und den Anschlagstift (Pos. 10) Uberprifen und
bei VerschleiBerscheinungen austauschen.

3) Nur die AuBenflachen der Federaufnahme (Pos. 6) mit einem leichten
Schmierfilm versehen. Zu viel Schmiermittel unbedingt vermeiden!

4) Alle Bauteile vor dem Zusammensetzen sorgfaltig Gberprifen und reini-
gen. Je nach Abnutzungsgrad die Teile austauschen.

Zur Montage des Reaction-Moduls siehe Kapitel "Reaction-Modul montie-

ren-.

9 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

10 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.
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10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-07-13

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the processing
of the 17AD100* system ankle joint. A FIT-KIT, reference number
17AD100A=FIT-KIT, is available for the 17AD100 ankle joint.

2 Product description

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

Maximum body weight in kg (Ibs)
Unilateral use (lateral or Bilateral use (lateral and
medial) dial)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
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Maximum body weight in kg (Ibs)

medial)

Unilateral use (lateral or

Bilateral use (lateral and
medial)

17AD100=16* 85 (187)

120 (264.5)

17AD100=20*

110 (242.5)

160 (352.5)

INFORMATION

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

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

2.2 Components/design

see Quant- | Designation Reference number
fig. 1, ity
item
1 Nexgear Tango ankle joint 17AD100*
Consisting of:
1 2 Blind caps
2 1 Basic piece
3 1 Joint nut 17AD100S=*
4 1 Joint screw
5 10 Axial washers 17AD100S=*-1
6 1 Lamination dummy cover 17AD100A=DY-*-P
9 2 Countersunk head screws 501S137=M4x8 (size 10, 12)

5015137=M4x10-2 (size 14)

5015137=M5x10-1 (size 16, 20)

Not included in scope of delivery

see Quant- | Designation Reference number

fig. 1, ity

item

7 1 Foot stirrup 17SF100=0S*, 17SF101=0S*

8 1 Foot stirrup bearing bushing | 30Y306=10 (size 10)
30Y306=12 (size 12)
30Y306=14 (size 14)
30Y306=16 (size 16, 20)

10 1 Lamination bar 17LS3=* (size 10, 12, 14, 16, 20)

Side bar

17LV3=*
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see Quant- | Designation Reference number
fig. 2, ity
item
1 Lamination dummy set 17AD100A=DY*
Consisting of:
1 1 Lamination dummy — lower
part
2 1 Lamination dummy — screw

The cover for the lamination dummy (see fig. 1, item 6) is not included in the lamina-
tion dummy set.

module

see Quant- | Designation Reference number
fig. 5, ity
item
1 Nexgear Tango adjustable 17AD100A=AS*
Stop-module
Consisting of:
1 1 Set screw 30Y309=* (size 10, 12, 14)
30Y309=20 (size 16, 20)
2 1 Stop sleeve with internal 17AD100S=AS-*-1 (size 10, 12,
bumper stop 14)
17AD100S=AS-20-1 (size 16, 20)
3 1 Threaded hole with cover 17AD100S=AS-*-2 (cover)
254521- | Quant- | Designation Reference number
3, item | ity
1 Nexgear Tango Spring-mod- | 177AD100A=LS*
ule
Consisting of:
1 1 Set screw 30Y309=* (size 10, 12, 14)
30Y309=20 (size 16, 20)
2 1 Coil spring (sizes 10,12) 17AD100S=LS-*-1
Compression spring (sizes
14, 16, 20)
3 1 Spring guide housing
4 1 Ball
5 1 Threaded hole with cover 17AD100S=LS-*-2 (cover)
see Quant- | Designation Reference number
fig. 7, ity
item
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS*

Consisting of:
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see Quant- | Designation Reference number

fig. 7, ity

item

1 1 Cover cap 516K2=25-7 (size 10, 12)
516K2=30-7 (size 14, 16, 20)

2 1 Spring bolt with O-ring 17AD100S=HS-*-3 (size 10, 12,
14
17)AD1003=HS-20-1 (size 16, 20)

3 1 Spring dummy

5 1 Spacer washer

6 1 Spring holder

7 1 Spring plunger

8 1 Bearing sleeve 17AD100S=HS-*-1 (size 10, 12,
14
17)AD1005=HS-20-1 (size 16, 20)

9 1 Support element 30Y444=*
*=10/12/14 (size 10, 12, 14)
*=20 (size 16, 20)
(Maintenance interval 1 year, then
replace entirely)

10 1 Stop pin 17AD100S=HS-*-1

11 1 Cover 17AD100S=HS-*-2

Not included in scope of delivery

see Quant- | Designation Reference number
fig. 7, ity
item
4 1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-2 (size 10, 12)
Spring extra str 17AD100A=HS-14-2 (size 14)
17AD100A=HS-20-2 (size 16, 20)
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-1 (size 10, 12)

Spring strong

17AD100A=HS-14-1 (size 14)
17AD100A=HS-20-1 (size 16, 20)

3 Required tools

The scope of delivery does NOT include:

Quantity

Designation

Reference number

1

Mounting adapter

17AD100A=MA-10 (size 10)
17AD100A=MA-12 (size 12)
17AD100A=MA-14 (size 14)
17AD100A=MA-20 (size 16, 20)
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4 Intended use

4.1 Indications for use

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

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

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

4.3 Combination possibilities

Combination 17AD100* with 17B203* E-MAG Active
The 17AD100* Nexgear Tango orthotic ankle joint can be combined with the
17B203* E-MAG Active orthotic knee joint.

Combination possibilities

Orthotic knee Max. body Orthotic ankle |Usage condi-
joint weight [kg] joint tion
(Ibs)

17B203* 85 (187.4) 17AD100=16%, Unilateral
=20*

17B203* with 100 (220.5) 17AD100=16*, Bilateral

17B206 medial =20*

support

Do not make any further static or dynamic changes to the 17AD100*
after automatic calibration of the 17B203* E-MAG Active.

If patient-specific adjustments to the 17AD100* are required, repeat the
process steps for automatic calibration of the 17B203* E-MAG Active
according to the 647G 1165 instructions for use.

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

4.4 Lifetime

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

proper installation:

Joint sizes 10, 12: 1 year
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Joint sizes 14, 16, 20: 3 years

4.5 Qualification

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

5 Safety

5.1 Explanation of warning symbols

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

5.2 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.

» 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.
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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).

6 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

6.1 Processing

Required materials: 17AD100A=DY* lamination  dummy  set,
17AD100A=DY-*-P lamination dummy cover, 17LS3=* lamination bar or
17LV3=* side bar, 17SF100=0S*/17SF101=0S* foot stirrup, 501S137=*
countersunk head screws, 743Y56=4 alignment insert, 636K8 Plastaband
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8)
9)

The patient-specific plaster model has been fabricated.

Use the screws (item 9) to mount the bar (see fig. 1, item 10) to the bot-
tom section of the lamination dummy (see fig. 2, item 1).

Place the foot stirrup (item 7) with the bearing bushing (item 8) in the
lamination dummy cover.

Set the cover onto the lower section of the lamination dummy and secure
it with the lamination dummy screw (see fig. 2, item 2). Due to the
design, the foot stirrup with the cover is brought to the neutral position.
Attach the lamination dummy to the plaster model by inserting the lamin-
ation dummy screw through the cover, foot stirrup and lower section and
screwing it to the alignment insert.

Seal the screws of the bar and dummy with Plastaband.

Laminate the orthosis according to the patient’s needs.

After the laminate hardens, remove the laminated blank from the plaster
model. To do so, expose the lamination dummy with a knife and remove
it.

Remove the Plastaband from the screws.

Remove the two screws from the bar.

10) Loosen the lamination dummy screws and remove the cover.
11) Use the oscillating saw to expose the edges for removal.
12) Remove the components from the plaster.

6.2 Assembling the joint

Mounting the axial washers

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

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

Orthosis joint size Thickness of axial washers [mm]

17AD100=10*, 17AD100=12* 0.70, 0.75, 0.80, 0.85, 0.90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0.85, 0.90, 0.95, 1.0, 1.05, 1.10
17AD100=20*
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Mounting the foot stirrup

1) Check the position of the bearing bushing (see fig. 1, item 8) in the foot
stirrup (item 7).

2) Place the basic piece of the joint (item 2) onto the foot stirrup with the
axial washers (item 5) (see fig. 8). Insert one axial washer per side and
ensure that the foot stirrup is centred.

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

4) Make sure that the axial washers prevent direct contact between the met-
al basic piece and the foot stirrup.

5) Insert the joint screw (item 4) and the joint nut (item 3) and secure the
screw connection with Loctite 241 and the corresponding torque (see
fig. 9).

See the illustration of the ankle joint for the corresponding wrench sizes and

tightening torque values (see fig. 1).

Mounting the bar

» Fasten the bar to the basic piece using the countersunk head screws
and secure the screw connections with Loctite 241 and the correspond-
ing torque.

See the illustration of the ankle joint for the corresponding wrench sizes and

tightening torque values (see fig. 1).

6.3 Installing the modules

INFORMATION

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

» We recommend positioning the sagittal load line approx.15 mm in front
of the knee compromise pivot point according to Nietert (see fig. 3, see
fig. 4).

Thanks to the individual options for combining the specific modules with one
another, the system ankle joint can be adjusted to needs of the patient. The
adjustment of the alignment can be controlled via the angle adjustment of the
system ankle joint. The angle adjustment can be set via the screw depth of
the 17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* setscrews and the 17AD100A=HS*
stop pin.

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

6.3.1 Installing the Stop-module

>

Required materials: 17AD100A=MA* mounting adapter, torque wrench
with bit, Torx wrench, 636K13 Loctite 241

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

Insert the threaded hole (see fig. 5, item 3) through the black cover from
above.

Screw the threaded hole with cover into the basic piece from above (see
fig. 15).

Place the mounting adapter on the threaded hole and tighten it with a
torque wrench. Observe the specified torque (see fig. 11).

Insert the stop sleeve (item 2) into the threaded hole with the curve
pointing towards the foot stirrup (see fig. 16).

Screw the setscrew (item 1) into the threaded hole with a Torx wrench
and adjust the stop for the patient (see fig. 17). Secure with Loctite 241;
observe the angle adjustment of the ankle joint.

See the illustration of the 17AD100A=AS* stop module for the correspond-
ing wrench sizes and tightening torque values (see fig. 5).

6.3.2 Installing the Spring-module

>

Required materials: 177AD100A=MA* mounting adapter, torque wrench
with bit, Torx wrench, 636K13 Loctite 241

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

Insert the threaded hole (see fig. 8, item 5) through the black cover from
above.

Screw the threaded hole with cover into the basic piece from above (see
fig. 10).

Place the mounting adapter onto the threaded hole and tighten it with the
torque wrench. Observe the specified torque (see table) (see fig. 11).
Insert the ball (item 4) into the threaded hole from above (see fig. 12).
Guide the spring (item 2) into the spring guide housing (item 3) and pos-
ition it in the threaded hole (see fig. 13).

Screw the setscrew (item 1) into the threaded hole with a Torx wrench
and adjust the spring for the patient (see fig. 14). Secure with Loc-
tite 241; observe the angle adjustment of the ankle joint.

See the illustration of the 17AD100A=LS* spring module for the correspond-
ing wrench sizes and tightening torque values (see fig. 6).
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6.3.3 Installing the Reaction-module

The Nexgear Tango Reaction-module is delivered installed in the cover (see
fig. 7, item 11). First disassemble the module into individual components so
that you can adjust it to the individual patient.

NOTICE:

* Do not install the Reaction-module without the cover.

* Do not test on the patient or allow the patient to walk in this state.

> Required materials: 177AD100A=MA* mounting adapter, torque wrench
with bit, Torx wrench, 636K13 Loctite 241

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

1) Remove the cover cap (item 1) from the spring bolt (item 2) (see fig. 18).
2) Press the module out of the cover (see fig. 19).

3) Loosen the spring bolt (item 2).

4) Remove the spring dummy (item 3) (see fig. 20).

5) Remove the washer (item 5) (see fig. 21).

6) Loosen the spring holder (item 6) (see fig. 22).

7) Separate the spring plunger (item 7) together with the bearing sleeve

(item 8) and the stop pin (item 10) from the support element (item 9) by
pulling them out (see fig. 23). INFORMATION: Do not remove the
stop pin (item 10) because this damages the thread lock on the
stop pin.

8) Place the mounting adapter on the support element (item 9) and guide
them into the cover (see fig. 24).

9) Mount the cover (item 11) with the flattened side on the basic piece of
the ankle joint (see fig. 25).

10) Tighten the mounting adapter using the tightening torque of the support
element (see fig. 26).

11) Remove the mounting adapter.

12) Position the spring plunger (item 7) together with the bearing sleeve
(item 8) and the stop pin (item 10) in the cover on the support element
(see fig. 27).

13) INFORMATION: It must be possible to screw the spring holder
smoothly into the support element. If there is resistance while
screwing it in, unscrew the spring holder and screw it in once
more. Do not screw the thread in at an angle. Use a Torx wrench to
insert the thread of the spring holder (item 6) into the spring plunger and
tighten it with a torque wrench; use a bit extension for the torque wrench
to do so. Observe the specified torque (see fig. 28, see fig. 29).

14) Position the washer (item 5) on the spring holder (see fig. 30).
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15) Insert the spring dummy (item 3) into the module (see fig. 31).

16) Place the spring bolt (item 2) on the module and fasten it with a Torx
wrench (see fig. 32). The spring dummy must fit in the module without
play.

17) Put the orthosis on the patient (see fig. 33).

See the illustration of the Reaction-module for the corresponding wrench

sizes and tightening torque values (see fig. 7).

Reaction module - static trial fitting

The stop pin is equipped with a thread lock, which makes the stop pin hard
to turn during adjustment. Do not turn the stop pin any more than neces-
sary, since the thread lock is easily damaged and this can lead to prema-
ture wear and tear. Optionally the 177AD100A=MA* mounting adapter can
be used with the Torx wrench for additional leverage.

> Required materials: 743A8 knee pivot point gauge

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

1) Put the orthosis on the patient (see fig. 33).

2) Use the knee pivot point gauge to mark the compromise pivot point
according to Nietert on the knee joint (see fig. 34).

3) Guide the Torx wrench through the spring bolt (see fig. 35) and adjust
the stop pin (see fig. 7, item 10) to change the angle of the upper ankle
joint. Relieve the lower leg by hand so that the stop pin moves easily in
the thread (see fig. 36).

4) Readjust the stop pin if necessary so that the orthosis does not have any
play in the anterior/posterior direction.

5) Check the static alignment of the orthosis using the L.A.S.A.R. Posture
(see fig. 37).

Reaction module - dynamic trial fitting

> Required materials: 17AD100A=HS-*-1 spring (strong) or
17AD100A=HS-*-2 spring (extra strong)

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

1) The spring dummy must be removed and replaced with the Reaction-
Spring prior to the dynamic trial fitting. Use a Torx wrench to loosen the
spring bolt (see fig. 7, item 2) and remove it from the module.
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2) Remove the spring dummy (item 3) and replace it with the Reaction-
Spring (item 4) (see fig. 38).

3) INFORMATION: Lubricate the spring bolt to prevent it from seiz-
ing. Then screw in the spring bolt flush with the cover (see fig. 39, see
fig. 40).

4) Put the orthosis on the patient and perform a fitting.

5) Check the sagittal alignment of the patient on the L.A.S.A.R. Posture.
6) Set the desired pretension of the spring (see fig. 41).

7) Have the patient walk while wearing the orthosis.

6.3.4 Adjusting the Reaction-module in a bilateral orthosis

When using multiple Reaction-modules in a bilateral orthosis, observe the
adjustment sequence. The stops and spring tension of the Reaction-modules
that are medially and laterally opposite each other must have the same
adjustment. Identical adjustment of the Reaction-modules 1 and 3 as well as
2 and 4 prevents deformation and damage to the orthosis.

Adjusting dorsiflexion and plantar flexion

Follow the steps described in "Installing the Reaction-module" and "Reac-

tion-module - static alignment".

The stops of the Reaction-modules are adjusted according to the fol-

lowing adjustment sequence. If a Reaction-module is not needed,

omit the corresponding instructions.

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

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

1) Adjust the stop of Reaction-module 1 (see previous figure, see fig. 36)
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8)
9)

Adjust the stop of Reaction-module 2 until the orthosis joint no longer
exhibits any anterior-posterior play.

When Reaction-modules 1 and 2 have been adjusted, and Reaction-
module 3 is to follow: Loosen the spring bolt on Reaction-module 1.
Adjust the stop of Reaction-module 3 (if Reaction-module 1 is present,
then identical to Reaction-module 1).

Retighten the previously loosened spring bolt of Reaction-module 1.

If Reaction-module 4 is to be adjusted: Loosen the spring bolt on Reac-
tion-module 2.

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

Re-tighten the previously loosened spring bolt of Reaction-module 2.

If a threaded hole is unused, close it with a blind cap.

10) If necessary, adjust the settings in the static alignment and repeat the

steps.

Adjusting the spring tension

Follow the steps described in "Reaction-module — dynamic alignment".

The spring tension of the Reaction-modules is adjusted according to
the following adjustment sequence. If a Reaction-module is not
needed, omit the corresponding instructions.

Prerequisite: The orthosis has been applied to the patient.
Prerequisite: All Reaction-modules are mounted with the Reaction-
Springs.

Adjust the spring tension on the spring bolt of Reaction-module 1.

Adjust the spring tension on the spring bolt of Reaction-module 2.
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3) Using callipers, measure and note down the insertion depth of the spring
bolt in the cover of Reaction-modules 1 and 2 (see previous figure).

4) Adjust the spring tension on the spring bolt of Reaction-module 3. If
Reaction-module 1 is installed, transfer the measured value from Reac-
tion-module 1 to Reaction-module 3.

5) Adjust the spring tension on the spring bolt of Reaction-module 4. If
Reaction-module 2 is installed, transfer the measured value from Reac-
tion-module 2 to Reaction-module 4.

6) |If a threaded hole is unused, close it with a blind cap.

7) Have the patient walk while wearing the orthosis. Readjust the springs if
necessary, noting the adjustment sequence.

7 Cleaning

System joints must be cleaned promptly after contact with water containing

salt, chlorine or soap, or when they get dirty.

1) Rinse system joints with clean fresh water.

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

8 Maintenance

INFORMATION

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

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.

Corresponding service sets can be ordered for servicing the product.

Spare parts are listed in the section "Components/design".

Only use 633F7 special lubricant.

8.1 Servicing the reaction module

Required materials: 17AD100A=MA* mounting adapter, torque wrench

with bit, Torx wrench, 633F7 special lubricant

1) Inspect the Reaction-module for maintenance (see fig. 7).

2) INFORMATION: Disassemble the module if replacement is neces-
sary due to signs of wear. This is apparent without disassembly.
Unnecessary disassembly destroys the thread lock of the stop pin.
Dismantle the Reaction-module into individual components.

3) Remove the cover cap (item 1) from the spring bolt (item 2).
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4) Use a Torx wrench to loosen and remove the spring bolt (item 2).
(Optional: If more then one component comes loose at the same time, it
is possible to counter with a Torx wrench from below on the spring hold-
er (item 6) so the components can be loosened and disassembled.)

5) Remove the Reaction-Spring (item 4) from the cover.

6) Remove the washer (item 5).

7) Use the Torx wrench to loosen and remove the spring holder (item 6).

8) Loosen the joint screw connection and remove the foot stirrup.

9) Apply slight pressure to a Torx wrench to press the spring plunger

(item 7) with bearing sleeve (item 8) and stop pin (item 10) against the
stop pin from below and remove them from the support element (item 9).
Press the parts out of the cover (item 11) as you do so.

10) Set the mounting adapter onto the support element (item 9) and loosen it
from the basic piece with a Torx wrench. INFORMATION: Inspect the
support element semiannually in the course of maintenance and
replace it with a new support element after one year.

11) Use a Torx wrench to loosen the stop pin (item 10) from the spring plun-
ger and the bearing sleeve.

12) Pull the bearing sleeve (item 8) off the spring plunger (item 7)
(2546884).

Inspection and lubrication

1) Check the cover cap (item 1) and the cover of the module (item 11) for
wear and tear and replace if they show signs of wear.

2) Check the bearing sleeve (item 8) and the stop pin (item 10) and replace
if they show signs of wear.

3) Apply a thin film of lubricant, only to the outer surfaces of the spring
holder (item 6). Make sure to avoid applying too much lubricant!

4) Carefully check and clean all components prior to assembling them.
Replace the components depending on the degree of wear.

See the section "Installing the Reaction-module" for the installation of the

Reaction-module.

9 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
10 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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10.1 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.

10.2 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 : 2021-07-13

» 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.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes sur la confection du systéme d’articulation de cheville 17AD100*.
Un FIT-KIT 17AD100A=FIT-KIT est disponible pour I'articulation de cheville
17AD100.

2 Description du produit

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

Poids maximum de Putilisateur en kg (Ibs)

Utilisation unilatérale (laté- | Utilisation bilatérale (laté-

rale ou médiale) rale et médiale)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12" 20 (44) 40 (88)
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Poids maximum de Putilisateur en kg (Ibs)

rale ou médiale)

Utilisation unilatérale (laté-

Utilisation bilatérale (laté-
rale et médiale)

17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

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

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

2.2 Construction / éléments constitutifs

voir Quanti- | Désignation Référence
ill. 1, té
pos.
1 Articulation de cheville Nex- | 17AD100*
gear Tango
Contenu :
1 2 Eléments d'obturation
2 1 Corps de base
3 1 Ecrou d'articulation 17AD100S=*
4 1 Vis d'articulation
5 10 Rondelles axiales 17AD100S=*-1
6 1 Protection du gabarit de 17AD100A=DY-*-P
stratification
9 2 Vis a téte fraisée 501S5137=M4x8 (taille 10, 12)

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

Composants non compris dans la livraison

voir Quanti- | Désignation Référence

ill. 1, té

pos.

7 1 Etrier de pied 17SF100=0S*, 17SF101=0S*

8 1 Coussinet d'étrier de pied 30Y306=10 (taille 10)
30Y306=12 (taille 12)
30Y306=14 (taille 14)
30Y306=16 (taille 16, 20)

10 1 Ferrure a couler 17LS3=* (taille 10, 12, 14, 16, 20)
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gabarit de stratification.

Comp ts non pris dans la livraison
voir Quanti- | Désignation Référence
ill. 1, té
pos.
Rallonge 17LV3=*
voir Quanti- | Désignation Référence
ill. 2, té
pos.
1 Kit de gabarit de stratifica- 17AD100A=DY*
tion
Composé de :
1 1 Partie inférieure du gabarit
de stratification
2 1 Vis du gabarit de stratifica-
tion
La protection du gabarit de stratification (voir ill. 1, pos. 6) ne fait pas partie du kit de

voir Quanti- | Désignation Référence
ill. 5, té
pos.
1 Module de butée Nexgear 17AD100A=AS*
Tango
Comprend :
1 1 Tige filetée 30Y309=" (taille 10, 12, 14)
30Y309=20 (taille 16, 20)
2 1 Douille de butée avec butoir | 17AD100S=AS-*-1 (taille 10, 12,
intérieur 14)
17AD100S=AS-20-1 (taille 16, 20)
3 1 Canal fileté avec capuchon | 17AD100S=AS-*-2 (capuchon)
254521- | Quanti- | Désignation Référence
3, pos. |té
1 Module a ressort Nexgear 17AD100A=LS*
Tango
Comprend :
1 1 Tige filetée 30Y309=" (taille 10, 12, 14)
30Y309=20 (taille 16, 20)
2 1 Ressort a spirale (tailles 17AD100S=LS-*-1
10,12)
Ressort de pression (tailles
14, 16, 20)
3 1 Douille a ressort
4 1 Bille
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254521- | Quanti- | Désignation Référence
3, pos. |té
5 1 Canal fileté avec capuchon 17AD100S=LS-*-2 (capuchon)
voir Quanti- | Désignation Référence
ill. 7, té
pos.
1 Module Reaction Nexgear 17AD100A=HS*
Tango
Comprend :
1 1 Capuchon de protection 516K2=25-7 (taille 10, 12)
516K2=30-7 (taille 14, 16, 20)
2 1 Vis pour ressort avec joint 17AD100S=HS-*-3 (taille 10, 12,
torique 14)
17AD100S=HS-20-1 (taille 16,
20)
3 1 Gabarit pour ressort
5 1 Rondelle
6 1 Logement du ressort
7 1 Coulisseau du ressort
8 1 Coussinet 17AD100S=HS-*-1 (taille 10, 12,
14)
17AD100S=HS-20-1 (taille 16,
20)
9 1 Elément porteur 30Y444=*
*=10/12/14 (taille 10, 12, 14)
*=20 (taille 16, 20)
(Intervalle de maintenance 1 an,
ensuite remplacement complet)
10 1 Goupille d'arrét 17AD100S=HS-*-1
11 1 Capuchon 17AD100S=HS-*-2

Composants non compris dans la livraison

voir Quanti- | Désignation Référence

ill. 7, té

pos.

4 1 Ressort Reaction Nexgear 17AD100A=HS-12-2 (taille 10,

Tango extra-fort 12)

17AD100A=HS-14-2 (taille 14)
17AD100A=HS-20-2 (taille 16,
20)

4 1 Ressort Reaction Nexgear 17AD100A=HS-12-1 (taille 10,

Tango fort

12)
17AD100A=HS-14-1 (taille 14)
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Comp ts non

pris dans la livraison

voir Quanti- | Désignation Référence
ill. 7, té
pos.
17AD100A=HS-20-1 (taille 16,
20)
3 Outils nécessaires
Composants non compris dans la livraison
Quantité Désignation Référence
1 Adaptateur de montage 17AD100A=MA-10 (taille 10)

17AD100A=MA-12
17AD100A=MA-14
17AD100A=MA-20

taille 12)
taille 14)
taille 16, 20)

4 Utilisation conforme

4.1 Usage prévu

Les systemes d'articulations de cheville sont exclusivement destinés a
I"appareillage orthétique du membre inférieur d'un patient.

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

4.2 Indications

En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.

L'indication est déterminée par le médecin.
4.3 Combinaisons possibles

Combinaison du produit 17AD100* avec E-MAG Active 17B203*
L'articulation de cheville pour orthése Nexgear Tango 17AD100* peut étre
combinée avec I'articulation de genou pour orthése E-MAG Active 17B203*.

Combinaisons possibles

Articulation de | Poids corporel | Articulation de |Condition
genou pour or- | max. [kg] (Ibs) | cheville pour d’utilisation
these orthése
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16%, Unitalérale

=20*
17B203* avec 100 (220,5) 17AD100=16*, Bilatérale
stabilisateur mé- =20*
dial 17B206
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INFORMATION

Une fois que I'auto-calibrage de I'E-MAG Active 17B203* a été effectué,
ne procédez a aucune autre modification statique ou dynamique sur
la 17AD100*.

Si des ajustements individuels du produit 17AD100* sont nécessaires, ef-
fectuez 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.

4.4 Durée de vie

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

Tailles d'articulation 10, 12 : 1 an

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

4.5 Qualification

Seul un personnel spécialisé diiment formé est autorisé a appareiller un pa-
tient avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont familiarisés
a I'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines requis.

5 Sécurité
5.1 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-
niques.

5.2 Consignes de sécurité

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application 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, contrdle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).
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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 controler par un personnel spécialisé agréé.

/\ PRUDENCE

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.
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» 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).

6 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.

6.1 Traitement

Matériel et matériaux requis: kit de gabarit de stratification

17AD100A=DY*, protection du gabarit de stratification 17AD100A=DY-*-P,

ferrure a couler 17LS3=* ou rallonge 17LV3=* étrier de pied
17SF100=0S*, 17SF101=0S*, vis a téte fraisée 501S137=*, adaptateur
d'ajustement 743Y56=4, bande plastifiée 636K8

> Le modéle en platre a été fabriqué en fonction des besoins indivi-
duels du patient.

1) Avec les vis (pos. 9), montez la ferrure (voir ill. 1, pos. 10) sur la partie
inférieure du gabarit de stratification (voir ill. 2, pos. 1).

2) Positionnez |'étrier de pied (pos. 7) et le coussinet (pos. 8) dans la pro-
tection du gabarit de stratification.

3) Posez la protection sur la partie inférieure du gabarit de stratification et
fixez-la avec la vis du gabarit de stratification (voir ill. 2, pos. 2). En rai-
son de sa conception, I'étrier de pied est placé dans une position neutre
avec sa protection.

4) Fixez le gabarit de stratification au modéle en platre. Pour ce faire, en-
foncez la vis du gabarit de stratification a travers la protection, I'étrier de
pied et la partie inférieure et serrez-la pour la fixation a I'adaptateur
d’ajustement.

5) Obturez les vis de la ferrure et du gabarit a I'aide de bande plastifiée.

6) Stratifiez I'orthése en fonction du patient.
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7)

8)
9)

Une fois le stratifié durci, démoulez I'ébauche stratifiée du modéle en
platre. Pour ce faire, dégagez le gabarit de stratification au moyen d'un
couteau et démontez-le.

Décollez la bande plastifiée des vis.

Retirez les deux vis de la ferrure.

10) Desserrez la liaison vissée du gabarit de stratification et retirez la protec-

tion.

11) Dégagez les bords de démoulage a la scie oscillante.
12) Démoulez les composants du plétre.

6.2 Montage de I’articulation
Montage des rondelles axiales

1)

2)

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

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

Taille de I’articulation orthétique | Epaisseur des rondelles axiales

[mm]
17AD100=10*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*

Montage de I’étrier de pied

1)

2)

5)

Vérifiez le bon positionnement du coussinet (voir ill. 1, pos. 8) dans
|"étrier de pied (pos. 7).

Posez le corps de base de I'articulation (pos. 2) sur I'étrier de pied avec
les rondelles axiales (pos. 5) (voir ill. 8). Utilisez alors une rondelle axiale
de chaque coté et veillez a ce que |'étrier de pied soit bien centré.
Vérifiez que le mouvement de la partie du pied s'effectue facilement et
sans jeu. Si nécessaire, utilisez des rondelles axiales d'une épaisseur
différente.

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

Insérez la vis d'articulation (pos. 4) et I'écrou d'articulation (pos. 3), et
bloquez cet assemblage a vis avec de la Loctite 241 et le couple de ser-
rage correspondant (voir ill. 9).

L'illustration de I'articulation de cheville (voir ill. 1) indique les tailles de clés
et les couples de serrage correspondants.
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Montage de la ferrure

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

L'illustration de I'articulation de cheville (voir ill. 1) indique les tailles de clés

et les couples de serrage correspondants.

6.3 Montage des modules

Ottobock recommande de controler I'alignement de ['orthese avec le
L.A.S.A.R. Posture ou le L.A.S.A.R. Posture 3D et, si nécessaire, d'ajuster
cet alignement.

» Nous conseillons de faire passer la ligne de charge sagittale environ
15 mm devant I'axe de rotation de compromis du genou selon Nietert
(voir ill. 3, voir ill. 4).

Les combinaisons individuelles possibles de chaque module permettent

d’'ajuster le systéme d'articulation de cheville aux besoins du patient. Vous

pouvez ajuster I'alignement en réglant I'angle du systéme d’articulation de
cheville. Pour ce faire, modifiez la profondeur de vissage des tiges filetées
17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* ou de la goupille d'arrét 17AD100A=HS*.

Alignement bilatéral de orthése

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.

6.3.1 Montage du module de butée

> Matériel et matériaux requis: adaptateur de montage
17AD100A=MA*, clé dynamométrique avec embout, clé Torx, Loc-
tite 241 636K13

> Condition requise : I'articulation de cheville ainsi que |'étrier de pied
sont montés.

1) Enfoncez par le haut le canal fileté (voir ill. 5, pos. 3) dans le capuchon
noir.

2) Vissez par le haut le canal fileté et le capuchon dans le corps de base
(voir ill. 15).

3) Posez 'adaptateur de montage sur le canal fileté et serrez-le avec une
clé dynamométrique. Respectez le couple de serrage (voirill. 11).
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4) Enfoncez la douille de butée (pos. 2), avec la courbure dirigée vers
|"étrier de pied, dans le canal fileté (voir ill. 16).

5) Vissez la tige filetée (pos. 1) avec une clé Torx dans le canal fileté et ré-
glez la butée en fonction du patient (voir ill. 17). Bloquez-la avec de la
Loctite 241 en tenant compte du réglage de I'angle de I'articulation de
cheville.

L'illustration du module de butée 17AD100A=AS* (voir ill. 5) indique les

tailles de clés et les couples de serrage correspondants.

6.3.2 Montage du module a ressort

> Matériel et matériaux requis: adaptateur de montage
17AD100A=MA*, clé dynamométrique avec embout, clé Torx, Loc-
tite 241 636K13

> Condition requise : I'articulation de cheville ainsi que I'étrier de pied
sont montés.

1) Enfoncez par le haut le canal fileté (voir ill. 6, pos. 5) dans le capuchon
noir.

2) Vissez par le haut le canal fileté et le capuchon dans le corps de base
(voirill. 10).

3) Posez I'adaptateur de montage sur le canal fileté et serrez-le avec la clé
dynamométrique. Respectez le couple de serrage (voir tableau) (voir
ill. 11).

4) Insérez par le haut la bille (pos. 4) dans le canal fileté (voir ill. 12).

5) Insérez le ressort (pos. 2) dans la douille pour ressort (pos. 3) et placez-
les dans le canal fileté (voir ill. 13).

6) Vissez la tige filetée (pos. 1) avec une clé Torx dans le canal fileté et ré-
glez le ressort en fonction du patient (voir ill. 14). Bloquez-la avec de la
Loctite 241 en tenant compte du réglage de I'angle de I'articulation de
cheville.

L'illustration du module a ressort 17AD100A=LS* (voir ill. 6) indique les

tailles de clés et les couples de serrage correspondants.

6.3.3 Montage du module Reaction

A la livraison, le module Reaction Nexgear Tango est déja monté dans le ca-

puchon (voir ill. 7, pos. 11). Démontez d'abord chacun des composants du

module pour I'ajuster au patient.

AVIS :

* Ne montez pas le module Reaction sans le capuchon.

* N'effectuez pas d’'essayage sur le patient ou ne laissez pas le patient
marcher avec le produit dans cet état.
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> Matériel et matériaux requis: adaptateur de montage
17AD100A=MA*, clé dynamométrique avec embout, clé Torx, Loc-
tite 241 636K13

> Condition requise : I'articulation de cheville ainsi que |'étrier de pied
sont montés.

1) Retirez le bouchon de protection (pos. 1) de la vis pour ressort (pos. 2)
(voir ill. 18).

2) Poussez le module pour le sortir du capuchon (voir ill. 19).

3) Desserrez la vis pour ressort (pos. 2).

4) Retirez le gabarit pour ressort (pos. 3) (voir ill. 20).

5) Retirez la rondelle (pos. 5) (voir ill. 21).

6) Desserrez le logement pour ressort (pos. 6) (voir ill. 22).

7) Séparez le coulisseau du ressort (pos. 7), le coussinet (pos. 8) et la gou-

pille d’arrét (pos. 10) de I'élément porteur (pos.9) en les tirant (voir
ill. 23). INFORMATION: Ne retirez pas la goupille d’arrét (pos. 10)
afin d’éviter tout dommage de son frein filet.

8) Placez I'adaptateur de montage sur I'élément porteur (pos. 9) et insérez-
le dans le capuchon (voir ill. 24).

9) Posez le capuchon (pos. 11) avec la face aplatie sur le corps de base de
I"articulation de cheville (voir ill. 25).

10) Serrez I'adaptateur de montage avec le couple de serrage de I'élément
porteur (voir ill. 26).

11) Retirez I'adaptateur de montage.

12) Positionnez le coulisseau du ressort (pos. 7), le coussinet (pos. 8) et la
goupille d'arrét (pos. 10) dans le capuchon de I'élément porteur (voir
ill. 27).

13) INFORMATION: Le vissage du logement du ressort dans I’élément
porteur doit s’effectuer facilement. Si vous constatez une résis-
tance pendant le vissage, dévissez et revissez le logement du res-
sort. Ne vissez pas le filet de travers. Avec une clé Torx, posez le filet
du logement du ressort (pos. 6) dans le coulisseau du ressort et serrez-
le avec une clé dynamométrique. Utilisez alors une rallonge d'embout
pour la clé dynamométrique. Respectez le couple de serrage (voir ill. 28,
voir ill. 29).

14) Placez la rondelle (pos. 5) sur le logement du ressort (voir ill. 30).

15) Posez le gabarit pour ressort (pos. 3) dans le module (voir ill. 31).

16) Posez la vis pour ressort (pos. 2) sur le module et serrez-la avec une clé
Torx (voir ill. 32). Le gabarit du ressort doit étre positionné dans le mo-
dule sans jeu.

17) Posez |'orthése sur le patient (voir ill. 33).
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L'illustration du module Reaction (voir ill. 7) indique les tailles de clés et les
couples de serrage correspondants.

Module Reaction - Essayage statique

Du frein filet a été appliqué sur la goupille d'arrét. Cette derniére est donc
difficile a visser lorsque vous effectuez les réglages. Evitez de visser inutile-
ment et a multiples reprises la goupille d’arrét, car le frein filet s’abime fa-
cilement et la goupille d'arrét peut s'user plus vite. Pour le montage, vous
pouvez également utiliser 'adaptateur de montage 17AD100A=MA* pour
rallonger le levier de la clé Torx.

> Matériel requis : calibre pour axe de rotation du genou 743A8

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

1) Posez |'orthése sur le patient (voir ill. 33).

2) Repérez I'axe de rotation de compromis de Nietert sur I'articulation de
genou en vous aidant du calibre pour axe de rotation du genou (voir
ill. 34).

3) Insérez la clé Torx dans la vis pour ressort (voir ill. 35) et ajustez la gou-
pille d'arrét (voir ill. 7, pos. 10) pour modifier I'angle de I'articulation
talo-crurale. Avec la main, déchargez la jambe afin que la goupille
d’arrét puisse bouger facilement dans le filet (voir ill. 36).

4) Si nécessaire, réajustez la goupille d’arrét de sorte que I'orthése ne pré-
sente aucun jeu dans le plan antérieur et postérieur.

5) Controlez I'alignement de I'orthése avec le L.A.S.A.R. Posture (voir
ill. 37).

Module Reaction - Essayage dynamique
> Matériel requis :ressort 177AD100A=HS-*-1 (fort) ou 17AD100A=HS-*-2
(extra-fort)

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

1) Pour I'essayage dynamique, retirez le gabarit pour ressort et remplacez-
le par le ressort Reaction. Desserrez la vis pour ressort (voir ill. 7,
pos. 2) avec une clé Torx et retirez-la du module.

2) Retirez le gabarit pour ressort (pos. 3) et remplacez-le avec le ressort
Reaction (pos. 4) (voir ill. 38).
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3) INFORMATION: Graissez la vis de ressort pour prévenir le grip-
page de la vis. Puis, serrez la vis pour ressort de sorte qu’elle repose
parfaitement sur le capuchon (voir ill. 39, voir ill. 40).

4) Posez |'orthése sur le patient et effectuez un essayage.

5) Controlez I'alignement sagittal sur le patient avec le L.A.S.A.R. Posture.
6) Réglez la tension initiale de votre choix pour le ressort (voir ill. 41).

7) Demandez au patient de marcher alors qu'il porte I'orthése.

6.3.4 Réglage du module Reaction dans une orthése bilatérale

Si vous utilisez plusieurs modules Reaction dans une orthése bilatérale,
veuillez respecter I'ordre de réglage. Le réglage des butées et les tensions
du ressort des modules Reaction, qui se font face du cété médial et latéral,
doivent étre identiques. Le réglage identique des modules Reaction 1 et 3
ainsi que 2 et 4 empéche toute déformation et toute détérioration de
I'orthese.

Réglage de la dorsiflexion et de la flexion plantaire

Respectez les étapes décrites dans le chapitre « Montage du module Reac-

tion » et « Module Reaction - Essayage statique ».

Les butées des modules Reaction se réglent selon 'ordre suivant. Si

I’'un des modules Reaction n’est pas requis, ignorez les instructions

correspondantes.

> Condition requise : I'orthése est mise en place sur le patient.

> Condition requise : tous les modules Reaction et le gabarit pour res-
sort sont montés.

1) Réglez la butée du module Reaction 1 (voir ill. précédente, voir ill. 36)
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) Réglez la butée du module Reaction 2 jusqu'a ce que I'articulation de
I'orthése ne présente plus aucun jeu dans le plan antéro-postérieur.

3) Sile réglage des modules Reaction 1 et 2 a été effectué et le réglage du
module Reaction 3 doit ensuite étre effectué : desserrez la vis pour res-
sort du module Reaction 1.

4) Réglez la butée du module Reaction 3 (si le module Reaction 1 est utili-
sé, effectuez un réglage identique a celui du module Reaction 1).

5) Serrez de nouveau la vis pour ressort du module Reaction 1, que vous
aviez auparavant desserrée.

6) Sile réglage du module Reaction 4 est requis : desserrez la vis pour res-
sort du module Reaction 2.

7) Réglez la butée du module Reaction 4 jusqu'a ce que |'articulation de
I'orthése ne présente plus aucun jeu dans le plan antéro-postérieur (si le
module Reaction 2 est utilisé, effectuez un réglage identique a celui du
module Reaction 2).

8) Serrez de nouveau la vis pour ressort du module Reaction 2, que vous
aviez auparavant desserrée.

9) Obturez tout canal fileté non utilisé avec un capuchon.

10) Si nécessaire, ajustez les réglages pendant I'essayage statique et répé-

tez les étapes.

Réglage de la tension du ressort

Respectez les étapes décrites dans le chapitre « Module Reaction - Es-
sayage dynamique ».

Les tensions des ressorts des modules Reaction se réglent selon
I’ordre suivant. Si I’'un des modules Reaction n’est pas requis, ignorez
les instructions correspondantes.
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Condition requise : |'orthése est mise en place sur le patient.
Condition requise : tous les modules Reaction et les ressorts Reaction
sont montés.

Réglez la tension du ressort sur la vis pour ressort du module Reaction
1.

Réglez la tension du ressort sur la vis pour ressort du module Reaction
2.

Avec un pied a coulisse, mesurez la profondeur de vissage de la vis pour
ressort dans le capuchon du module Reaction 1 et 2, et notez la mesure
(voir ill. précédente).

Réglez la tension du ressort sur la vis pour ressort du module Reaction
3. Si le module Reaction 1 est monté, appliquez la valeur mesurée pour
le module Reaction 1 au module Reaction 3.

Réglez la tension du ressort sur la vis pour ressort du module Reaction
4. Si le module Reaction 2 est monté, appliquez la valeur mesurée pour
le module Reaction 2 au module Reaction 4.

Obturez tout canal fileté non utilisé avec un capuchon.

Demandez au patient de marcher alors qu'il porte I'orthése. Si néces-
saire, ajustez les ressorts en respectant I'ordre prescrit pour le réglage.

7 Nettoyage
Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de
salissures, nettoyez immédiatement les systemes d’articulations.

1)
2)

Lavez les systemes d'articulations avec de |'eau douce pure.

Essuyez les systémes d’articulations avec un chiffon ou laissez-les sé-
cher a I'air libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. la
chaleur des poéles et des radiateurs).

8 Maintenance

INFORMATION

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

prévues.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de I'usure des articulations.

Il est possible de commander des sets de maintenance correspondants pour
I"entretien du produit.
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Les pieces de rechange sont indiquées dans le chapitre « Description du
produit », sous le point « Composants/Construction ».
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

8.1 Maintenance du module Reaction

Matériel et matériaux requis : adaptateur de montage 17AD100A=MA*,

clé dynamométrique avec embout, clé Torx, lubrifiant spécial 633F7

1) Pour procéder a la maintenance, passez au crible chaque élément du
module Reaction (voir ill. 7).

2) INFORMATION: Démontez le module si des signes d’usure in-
diquent qu’un remplacement est nécessaire, ce que vous pouvez
constater sans aucun démontage. Tout démontage inutile a des ré-
percussions négatives sur le frein filet de la goupille d’arrét. Dé-
montez chacun des composants du module Reaction.

3) Retirez le bouchon de protection (pos. 1) de la vis pour ressort (pos. 2).

4) Desserrez la vis pour ressort (pos. 2) avec une clé Torx et retirez-la. (Fa-
cultatif : si plusieurs composants se desserrent en méme temps, blo-
quez-les par le bas avec une clé Torx via le logement du ressort [pos. 6]
afin de pouvoir desserrer et démonter chacun des composants.)

5) Retirez le ressort Reaction (pos. 4) du capuchon.

6) Retirez la rondelle (pos. 5).

7) Avec la clé Torx, desserrez le logement du ressort (pos. 6) et retirez-le.
8) Desserrez le raccord fileté de I'articulation et démontez I'étrier de pied.
9) Avec une clé Torx, poussez le coulisseau du ressort (pos. 7), le coussi-

net (pos. 8) et la goupille d'arrét (Pos. 10) en exergant une légére pres-
sion par le bas contre la goupille d'arrét et retirez-les de I'élément por-
teur (pos.9). Poussez alors les pieces pour les sortir du capuchon
(pos. 11).

10) Posez I'adaptateur de montage (pos. 9) sur I'élément porteur et desser-
rez ce dernier du corps de base avec une clé Torx. INFORMATION:
Controlez I’élément porteur tous les six mois dans le cadre de la
maintenance et remplacez-le par un élément porteur neuf au bout
d’un an.

11) Avec une clé Torx, desserrez la goupille d'arrét (pos. 10) du coulisseau
du ressort et du coussinet.

12) Retirez le coussinet (pos.8) du coulisseau du ressort (pos. 7)
(2546884).
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Controéle et lubrification

1) Vérifiez I'usure du bouchon de protection (pos. 1) et du capuchon du
module (pos. 11) et remplacez-les en cas de signes d'usure.

2) Vérifiez le coussinet (pos. 8) et la goupille d'arrét (pos. 10) et remplacez-
les en cas de signe d'usure.

3) Appliquez un léger film lubrifiant uniquement sur les surfaces extérieures
du logement du ressort (pos. 6). Evitez impérativement d'utiliser une
quantité trop importante de lubrifiant |

4) Avant de monter tous les composants, contrdlez-les et nettoyez-les soi-
gneusement. Remplacez les composants en fonction de leur degré
d'usure.

Consultez le chapitre « Montage du module Reaction » pour procéder au

montage.

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

10 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.

10.1 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.

10.2 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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-07-13
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

Le presenti istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla pre-
parazione dell'articolazione malleolare modulare 17AD100*. Abbinato all'ar-
ticolazione malleolare 17AD100 & disponibile un FIT-KIT 17AD100A=FIT-
KIT.

2 Descrizione del prodotto

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

Peso corporeo massimo in kg (Ibs)

Impiego unilaterale (laterale | Impiego bilaterale (laterale

o mediale) e mediale)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

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

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

2.2 Componenti/costruzione

v. fig. 1, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
1 Articolazione malleolare Nex- | 177AD100*
gear Tango
Composta da:
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v. fig. 1, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
1 2 Cappucci di protezione
2 1 Corpo di base
3 1 Dado per articolazione 17AD100S=*
4 1 Vite per articolazione
5 10 Rondelle assiali 17AD100S=*-1
6 1 Copertura dima di laminazio- | 177AD100A=DY-*-P
ne
9 2 Viti a testa svasata 501S137=M4x8 (misura 10, 12)

501S5137=M4x10-2 (misura 14)
501S137=M5x10-1 (misura 16, 20

Non in dotazione

v. fig. 1, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
7 1 Staffa piede 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Boccola di supporto staffa 30Y306=10 (misura 10)
piede 30Y306=12 (misura 12)
30Y306=14 (misura 14)
30Y306=16 (misura 16, 20)
10 1 Asta di laminazione 17LS3=* (misura 10, 12, 14, 16,
20)
Asta di prolungamento 17LV3=*
v. fig. 2, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
1 Kit dima di laminazione 17AD100A=DY*
Composta da:
1 1 Parte inferiore dima di lami-
nazione
2 1 Vite dima di laminazione
La copertura della dima di laminazione (v. fig. 1, pos. 6) non &€ compresa nel kit.
v. fig. 5, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
1 Modulo di arresto Nexgear 17AD100A=AS*
Tango
Composto da:
1 1 Perno filettato 30Y309=* (misura 10, 12, 14)
30Y309=20 (misura 16, 20)
2 1 Boccola di arresto con am- 17AD100S=AS-*-1 (misura 10,

mortizzatore interno

12, 14)
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v. fig. 5, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
17AD100S=AS-20-1 (misura 16,
20)
3 1 Canale di avvitamento con 17AD100S=AS-*-2 (copertura)
copertura
254521- | Quanti- | Denominazione Codice articolo
3, pos. |ta
1 Modulo a molla Nexgear 17AD100A=LS*
Tango
Composto da:
1 1 Perno filettato 30Y309=* (misura 10, 12, 14)
30Y309=20 (misura 16, 20)
2 1 Molla elicoidale (misure 17AD100S=LS-*-1
10,12)
Molla a compressione (misu-
re 14, 16, 20)
3 1 Boccola della molla
4 1 Sfera
5 1 Canale di avvitamento con 17AD100S=LS-*-2 (copertura)
copertura
v. fig. 7, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
1 Modulo Reaction Nexgear 17AD100A=HS*
Tango
Composto da:
1 1 Cappuccio 516K2=25-7 (misura 10, 12)
516K2=30-7 (misura 14, 16, 20)
2 1 Vite per molla con O-ring 17AD100S=HS-*-3 (misura 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (misura 16,
20)
3 1 Finta molla
5 1 Rondella
6 1 Supporto molla
7 1 Asta a molla
8 1 Bussola di supporto 17AD100S=HS-*-1 (misura 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (misura 16,
20)
9 1 Elemento portante 30Y444=*

*=10/12/14 (misura 10, 12, 14)
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v. fig. 7, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
*=20 (misura 16, 20)
(intervallo di manutenzione 1 an-
no, successivamente sostituzione
completa)
10 1 Perno di arresto 17AD100S=HS-*-1
11 1 Copertura 17AD100S=HS-*-2
Non in dotazione
v. fig. 7, | Quanti- | Denominazione Codice articolo
pos. ta
4 1 Molla Reaction Nexgear Tan- | 17AD100A=HS-12-2 (misura 10,
go extra forte 12)
17AD100A=HS-14-2 (misura 14)
17AD100A=HS-20-2 (misura 16,
20)
1 Molla Reaction Nexgear Tan- | 177AD100A=HS-12-1 (misura 10,
go forte 12)
17AD100A=HS-14-1 (misura 14)
17AD100A=HS-20-1 (misura 16,
20)
3 Utensili necessari
Non in dotazione
Quantita Denominazione Codice articolo
1 Attacco di montaggio 17AD100A=MA-10 (misura 10)
17AD100A=MA-12 (misura 12)
17AD100A=MA-14 (misura 14)
17AD100A=MA-20 (misura 16,
20)

4 Uso conforme

4.1 Uso previsto

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

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

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

4.3 Possibilita di combinazione

Combinazione di 17AD100* con E-MAG Active 17B203*
L'articolazione Nexgear Tango 17AD100* per ortesi malleolare pud essere

combinata con
17B203*.

|'articolazione di ginocchio per ortesi

E-MAG Active

Possibilita di combinazione

Articolazione di

Peso corporeo

Articolazione

Condizioni di

ticolazione me-

ginocchio per max. [kg] (Ibs) | per ortesi mal- |impiego

ortesi leolare

17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*, unilaterale
=20*

17B203* con ar- | 100 (220,5) 17AD100=16%, bilaterale

=20*

diale 17B206

INFORMAZIONE

Ad avvenuta autocalibrazione di E-MAG Active 17B203* non effettuare al-
cuna modifica statica o dinamica su 17AD100*.

Se dovessero essere necessarie regolazioni specifiche per il paziente su
17AD100*, ripetere le operazioni per |'autocalibrazione di E-MAG Active
17B203* sulla base alle istruzioni per I'uso 647G1165.

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

4.4 Vita utile

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

Dimensioni articolazione 10, 12: 1 anno

Dimensioni articolazione 14, 16, 20: 3 anni

4.5 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusiva-
mente da personale specializzato con formazione adeguata. Si parte dal pre-
supposto che il personale specializzato abbia familiarita con le diverse tecni-
che e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.
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5 Sicurezza
5.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

5.2 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).
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Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

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

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

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

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

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

6 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.

6.1 Lavorazione

Materiali necessari: kit dima di laminazione 17AD100A=DY*, copertura di-

ma di laminazione 17AD100A=DY-*-P, asta di laminazione 17LS3=* o asta di

prolungamento 17LV3=*, staffa del piede 17SF100=0S*, 17SF101=0S*, vi-

ti a testa svasata 501S137=*, adattatore di registrazione 743Y56=4, nastro

Plastaband 636K8

> Il modello di gesso é stato realizzato specificatamente per il pa-
ziente.

1) Montare l'asta (v. fig. 1, pos. 10) sulla parte inferiore della dima (v.
fig. 2, pos. 1) con le viti (pos. 9).

2) Collocare la staffa del piede (pos. 7) con la boccola di supporto (pos. 8)
nella copertura della dima di laminazione.



8)
9)

Collocare la copertura sulla parte inferiore della dima di laminazione e
fissarla con I'apposita vite (v. fig. 2, pos. 2). Per motivi costruttivi, la
staffa del piede con la copertura viene portata in posizione neutra.
Fissare la dima di laminazione sul modello di gesso inserendo la vite del-
la dima attraverso la copertura, la staffa del piede e la parte inferiore e
serrarla sull'adattatore di regolazione.

Chiudere a tenuta le viti dell'asta e della dima con il nastro Plastaband.
Eseguire la laminazione dell'ortesi in base al paziente.

Dopo I'indurimento del laminato rimuovere il pezzo grezzo laminato dal
modello di gesso: a tale scopo liberare con un coltello la dima di lamina-
zione e smontarla.

Rimuovere il nastro Plastaband dalle viti.

Rimuovere le due viti dell'asta.

10) Aprire il collegamento a vite della dima di laminazione e rimuovere la co-

pertura.

11) Liberare i bordi di sformatura con una sega ad oscillazione.
12) Estrarre i componenti dal gesso.

6.2 Montaggio dell'articolazione

Montaggio delle rondelle assiali

1)

2)

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

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

Misura dell'articolazione dell'or- | Spessore delle rondelle assiali

tesi [mm]
17AD100=10%, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*

Montaggio della staffa del piede

1)

2)

Controllare la posizione della boccola di supporto (v. fig. 1, pos. 8) nella
staffa del piede (pos. 7).

Inserire il corpo base dell'articolazione (pos. 2) nella staffa del piede con
le rondelle assiali (pos. 5) (v. fig. 8). Applicare una rondella assiale per
ogni lato e fare attenzione che la staffa del piede sia posizionata central-
mente.
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3) Controllare se & possibile muovere il piede facilmente e senza gioco. Se
necessario, utilizzare delle rondelle assiali di spessore diverso.

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

5) Inserire la vite (pos. 4) e il dado per I'articolazione (pos. 3) e bloccare il
collegamento a vite con Loctite 241 e con la coppia di serraggio adegua-
ta (v. fig. 9).

Per le aperture delle chiavi e le coppie di serraggio adeguate vedere la figu-

ra dell'articolazione malleolare (v. fig. 1).

Montaggio dell'asta

» Fissare |'asta sul corpo base con le viti a testa svasata e bloccare i colle-
gamenti a vite con Loctite 241 e con la relativa coppia di serraggio.

Per le aperture delle chiavi e le coppie di serraggio adeguate vedere la figu-

ra dell'articolazione malleolare (v. fig. 1).

6.3 Montaggio dei moduli

Ottobock consiglia di controllare |'allineamento dell'ortesi con I'ausilio del-
lo strumento L.A.S.A.R. Posture o L.A.S.A.R. Posture 3D ed eventualmen-
te correggerlo.

» 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. 3, v. fig. 4).

Grazie alle possibilita di combinazione individuali dei singoli moduli I'artico-

lazione malleolare modulare puo essere adeguata alle esigenze del paziente.

L'allineamento puo essere aggiustato regolando |'angolazione dell'articola-

zione malleolare modulare. La regolazione dell'angolazione pud essere mo-

dificata tramite la profondita di avvitamento dei perni filettati
17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* o del perno di arresto 17AD100A=HS*.

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).
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6.3.1 Montaggio del modulo di arresto

>

Materiali necessari: attacco di montaggio 17AD100A=MA*, chiave di-
namometrica con noce, chiave Torx, Loctite 241 636K13

Condizione preliminare: |'articolazione malleolare € montata con la
staffa del piede.

Inserire il canale di avvitamento (v. fig. 5, pos. 3) dall'alto attraverso la
copertura nera.

Awvitare il canale di avvitamento con la copertura dall'alto nel corpo base
(v. fig. 15).

Posizionare |'attacco di montaggio sul canale di avvitamento e serrarlo
con una chiave dinamometrica. Osservare la coppia di serraggio (v.
fig. 11).

Inserire la boccola di arresto (pos. 2), con la bombatura rivolta verso la
staffa del piede, nel canale di avvitamento (v. fig. 16).

Awvitare il perno filettato (pos. 1) nel canale di avvitamento con una chia-
ve Torx e regolare |'arresto a seconda delle esigenze del paziente (v.
fig. 17). Bloccare con Loctite 241, tenendo conto della regolazione
dell'angolazione dell'articolazione malleolare.

Per le aperture delle chiavi e le coppie di serraggio adeguate vedere la figu-
ra del modulo di arresto 17AD100A=AS* (v. fig. 5).

6.3.2 Montaggio del modulo a molla

>

Materiali necessari: attacco di montaggio 17AD100A=MA*, chiave di-
namometrica con noce, chiave Torx, Loctite 241 636K13

Condizione preliminare: I'articolazione malleolare & montata con la
staffa del piede.

Inserire il canale di avvitamento (v. fig. 6, pos. 5) dall'alto attraverso la
copertura nera.

Awvitare il canale di avvitamento con la copertura nel corpo base (v.
fig. 10).

Posizionare |'attacco di montaggio sul canale di avvitamento e serrarlo
con la chiave dinamometrica. Osservare la coppia di serraggio (vedere
tabella) (v. fig. 11).

Introdurre la sfera (pos. 4) dall'alto nel canale di avvitamento (v. fig. 12).
Inserire la molla (pos. 2) nella boccola elastica (pos. 3) e posizionarla
nel canale di avvitamento (v. fig. 13).

Awvitare il perno filettato (pos. 1) nel canale di avvitamento con una chia-
ve Torx e regolare la molla a seconda delle esigenze del paziente (v.
fig. 14). Bloccare con Loctite 241, tenendo conto della regolazione
dell'angolazione dell'articolazione malleolare.
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Per le aperture delle chiavi e le coppie di serraggio adeguate vedere la figu-
ra del modulo a molla 177AD100A=LS* (v. fig. 6).

6.3.3 Montaggio del modulo di Reaction
I modulo di Reaction Nexgear Tango € consegnato montato nella copertura
(v. fig. 7, pos. 11). Per prima cosa, scomporre il modulo in singole parti per
poterlo adattare alle esigenze del paziente.

AVVISO:

* Non montare il modulo di reazione senza copertura.

* Non provarlo sul paziente o non lasciarlo camminare in questo stato.

> Materiali necessari: attacco di montaggio 17AD100A=MA*, chiave di-
namometrica con noce, chiave Torx, Loctite 241 636K13

> Condizione preliminare: |'articolazione malleolare € montata con la
staffa del piede.

1) Rimuovere il cappuccio (pos. 1) dalla vite per molla (pos. 2) (v. fig. 18).

2) Togliere il modulo dalla copertura (v. fig. 19).

3) Svitare la vite per molla (pos. 2).

4) Rimuovere la finta molla (pos. 3) (v. fig. 20).

5) Rimuovere la rondella (pos. 5) (v. fig. 21).

6) Svitare il supporto molla (pos. 6) (v. fig. 22).

7) Separare |'asta a molla (pos. 7) con la bussola di supporto (pos. 8) e il

perno di arresto (pos. 10) dall'elemento portante (pos. 9) svitandola (v.
fig. 23). INFORMAZIONE: Non togliere il perno di arresto (pos. 10)
altrimenti viene danneggiata la protezione della filettatura.

8) Posizionare |'attacco di montaggio (pos. 9) e inserirlo nella copertura (v.
fig. 24).

9) Montare la copertura (pos. 11) con il lato piatto sul corpo base dell'arti-
colazione malleolare (v. fig. 25).

10) Stringere |'attacco di montaggio con la coppia di serraggio dell'elemen-
to portante (v. fig. 26).

11) Rimuovere |'attacco di montaggio.

12) Posizionare |'asta a molla (pos. 7) con la bussola di supporto (pos. 8) e
il perno di arresto (pos. 10) sulla copertura dell'elemento portante (v.
fig. 27).

74



13) INFORMAZIONE: Il supporto molla deve poter essere avvitato con
facilita nell'elemento portante. Se si avverte una resistenza duran-
te I'avvitamento, svitare nuovamente il supporto molla e riavvitar-
lo. Non avvitare la filettatura storta. Inserire la filettatura del supporto
molla (pos. 6) con una chiave Torx nell'asta a molla e serrarlo con una
chiave dinamometrica, utilizzando una prolunga per noci. Osservare la
coppia di serraggio (v. fig. 28, v. fig. 29).

14) Posizionare la rondella (pos. 5) sul supporto molla (v. fig. 30).

15) Inserire la finta molla (pos. 3) nel modulo (v. fig. 31).

16) Posare la vite per molla (pos. 2) sul modulo e serrarla con una vite Torx
(v. fig. 32). La finta molla deve essere posizionata nel modulo senza gio-
co.

17) Applicare I'ortesi al paziente (v. fig. 33).

Per le aperture delle chiavi e le coppie di serraggio adeguate vedere la figu-

ra del modulo di Reaction (v. fig. 7).

Modulo di Reaction - prova statica

Il perno di arresto € dotato di una protezione della filettatura ed & per que-
sto duro da girare durante la regolazione. Evitare di avvitare piu volte inutil-
mente il perno di arresto, dato che la protezione della filettatura & facilmen-
te danneggiabile e puod portare a un'usura prematura. Puo essere utilizzato
in alternativa come prolunga della leva per la chiave Torx dell'attacco di
montaggio 17AD100A=MA*.

> Materiali necessari: calibro per punto di rotazione del ginocchio 743A8

> Condizione preliminare: il modulo Reaction & montato con la finta mol-
la nell'articolazione malleolare.

1) Applicare |'ortesi al paziente (v. fig. 33).

2) 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. 34).

3) Inserire la chiave Torx attraverso la vite per molla (v. fig. 35) e regolare il
perno di arresto (v. fig. 7, pos. 10), per modificare I'angolo dell'articola-
zione tibio-tarsica. Scaricare con la mano la gamba, affinché il perno di
arresto possa muoversi agevolmente nella filettatura (v. fig. 36).

4) Se necessario, regolare a posteriori il perno di arresto in modo tale che
I"ortesi non presenti alcun gioco in direzione anteriore e posteriore.

5) Controllare I'allineamento statico dell'ortesi con I'ausilio dello strumento
L.A.S.A.R. Posture (v. fig. 37).
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Modulo di Reaction - prova dinamica

>

Materiale necessario: molla  17AD100A=HS-*-1  (forte) o
17AD100A=HS-*-2 (extra forte)

Condizione preliminare: il modulo di Reaction & montato con la finta
molla nell'articolazione malleolare.

Per la prova dinamica la finta molla deve essere rimossa e sostituita con
la molla di Reaction. Svitare la vite per la molla (v. fig. 7, pos. 2) con una
chiave Torx e toglierla dal modulo.

Rimuovere la finta molla (pos. 3) e sostituirla con la molla di Reaction
(pos. 4) (v. fig. 38).

INFORMAZIONE: Lubrificare la vite per la molla per evitare il grip-
paggio della vite. Avvitare poi la vite per la molla a filo con la copertura
(v. fig. 39, v. fig. 40).

Applicare I'ortesi al paziente ed eseguire una prova.

Controllare I'allineamento sagittale del paziente sullo strumento
L.A.S.A.R. Posture.

Impostare il pretensionamento della molla desiderato (v. fig. 41).

Far camminare il paziente con ortesi applicata.

6.3.4 Regolazione dei moduli di Reaction nell'ortesi bilaterale

Se si utilizzano pit moduli di Reaction in un'ortesi bilaterale, fare attenzione
alla sequenza di regolazione. Gli arresti e le tensioni delle molle dei moduli
di Reaction, posti uno di fronte all'altro in direzione mediale e laterale, devo-
no essere regolati in modo identico. La stessa regolazione del modulo di
Reaction 1, 3 e 2, 4 evita deformazioni e danni all'ortesi.
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Regolazione della flessione dorsale e plantare

Osservare i passaggi nei capitoli "Montaggio del modulo di Reaction" e
"Modulo di Reaction - prova statica".

Gli arresti dei moduli di Reaction vengono regolati in base alla se-
guente sequenza. Se un modulo di Reaction non & necessario, trala-
sciare le indicazioni corrispondenti.

>

Condizione preliminare: |'ortesi € applicata al paziente.

Condizione preliminare: tutti i moduli di Reaction sono montati con la
finta molla.

Regolare I'arresto del modulo di Reaction 1 (vedere fig. precedente, v.
fig. 36)

Regolare I'arresto del modulo di Reaction 2 finché I'articolazione ortesi-
ca non presenta piu un gioco antero-posteriore.

Se i moduli di Reaction 1 e 2 sono stati regolati e deve seguire il modulo
di Reaction 3: svitare la vite per molla del modulo di Reaction 1.
Regolare I'arresto del modulo di Reaction 3 (se e presente il modulo di
Reaction 1, allora regolazione identica al modulo di Reaction 1).
Riavvitare la vite per molla del modulo di Reaction 1 svitata in preceden-
za.

Se deve essere regolato il modulo di Reaction 4: svitare la vite per molla
del modulo di Reaction 2.

Regolare I'arresto del modulo di Reaction 4 finché I'articolazione ortesi-
ca non presenta piu un gioco antero-posteriore (se & presente il modulo
di Reaction 2, allora regolazione identica al modulo di Reaction 2).
Riavvitare la vite per molla del modulo di Reaction 2 svitata in preceden-
za.
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9) Proteggere un canale di avvitamento non utilizzato con un tappo cieco.
10) Se necessario modificare le regolazioni durante la prova statica e ripete-
re i passaggi.

Regolazione della tensione della molla

Osservare i passaggi nel capitolo "Modulo di Reaction - prova dinamica".

Le tensioni delle molle dei moduli di Reaction vengono regolate in ba-

se alla seguente sequenza. Se un modulo di Reaction non é necessa-

rio, tralasciare le indicazioni corrispondenti.

> Condizione preliminare: |'ortesi & applicata al paziente.

> Condizione preliminare: tutti i moduli di Reaction sono montati con le
molle di Reaction.

1) Regolare la tensione della molla con la vite per molla del modulo di
Reaction 1.

2) Regolare la tensione della molla con la vite per molla del modulo di
Reaction 2.

3) Misurare con un calibro a corsoio la profondita di avvitamento della vite
per molla nella copertura del modulo 1 e 2 e annotarla (ved. fig. prece-
dente).

4) Regolare la tensione della molla con la vite per molla del modulo di
Reaction 3. Se & montato il modulo di Reaction 1, applicare il valore mi-
surato del modulo di Reaction 1 al modulo di Reaction 3.

5) Regolare la tensione della molla con la vite per molla del modulo di
Reaction 4. Se & montato il modulo di Reaction 2, applicare il valore mi-
surato del modulo di Reaction 2 al modulo di Reaction 4.

6) Proteggere un canale di avvitamento non utilizzato con un tappo cieco.
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7) Far camminare il paziente con ortesi applicata. Se necessario regolare
le molle a posteriori, osservando la sequenza di regolazione.

7 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

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

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

2) Asciugare le articolazioni modulari con un panno o lasciarle asciugare
all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (stufe o termosifoni).

8 Manutenzione

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

zioni piu elevate.

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

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.

Si possono ordinare i relativi kit di servizio per la manutenzione del prodotto.
| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto
"Componenti/Costruzione".

Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

8.1 Manutenzione del modulo di Reaction

Materiali necessari: attacco di montaggio 17AD100A=MA*, chiave dina-

mometrica con noce, chiave Torx, lubrificante speciale 633F7

1) Per la manutenzione esaminare il modulo di Reaction (v. fig. 7).

2) INFORMAZIONE: Smontare il modulo se sono presenti tracce di
usura che rendono necessaria una sostituzione; tali tracce sono ri-
conoscibili senza smontaggio. Un disassemblaggio non necessa-
rio compromette la protezione della filettatura del perno di arre-
sto. Smontare il modulo di Reaction in singoli componenti.

3) Rimuovere il cappuccio (pos. 1) dalla vite per molla (pos. 2).

4) Svitare la vite per la molla (pos. 2) con una chiave Torx e toglierla. (Op-
zione: se dovessero svitarsi pil componenti contemporaneamente, &
possibile tenere fermo il supporto molla (pos. 6) da sotto con una chiave
Torx per poter svitare i componenti e smontarli.)

5) Rimuovere la molla di Reaction (pos. 4) dalla copertura.

6) Rimuovere la rondella (pos. 5).
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7) Svitare il supporto molla (pos. 6) con la chiave Torx e rimuoverlo.

8) Svitare il raccordo a vite dell'articolazione e smontare la staffa del piede.

9) Premere leggermente dal basso |'asta a molla (pos. 7) con bussola di
supporto (pos. 8) e perno di arresto (pos. 10) con una chiave Torx con-
tro il perno di arresto e svitarlo dall'elemento portante (pos. 9). Estrarre
le parti dalla copertura (pos. 11).

10) Inserire I'attacco di montaggio sull'elemento portante (pos. 9) e svitarlo
dal corpo base con una chiave Torx. INFORMAZIONE: Controllare
I'elemento portante ogni sei mesi nell'ambito della manutenzione
e sostituirlo dopo un anno con uno nuovo.

11) Svitare il perno di arresto (pos. 10) dall'asta a molla e dalla bussola di
supporto con una chiave Torx.

12) Estrarre la bussola di supporto (pos. 8) dal cilindro a molla (pos. 7)
(2546884).

Controllo e lubrificazione

1) Controllare la presenza di usura sul cappuccio (pos. 1) e sulla copertura
del modulo (pos. 11) e procedere all'eventuale sostituzione.

2) Controllare la bussola di supporto (pos. 8) e il perno di arresto (pos. 10)
e sostituirli in caso di presenza di segni di usura.

3) Applicare uno strato sottile di lubrificante solo sulle superfici esterne del
supporto molla (pos. 6). Evitare assolutamente I'applicazione eccessiva
di lubrificante!

4) Prima di assemblare tutti i componenti, controllarli e pulirli con cura. So-
stituire le parti in base al grado di usura.

Per il montaggio del modulo di Reaction vedere il capitolo "Montaggio del

modulo di Reaction".

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

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

10.1 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.
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10.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espariol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-07-13

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

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Las presentes instrucciones de uso le proporcionan informacién importante
sobre el manejo de la articulacion de tobillo de sistema 17AD100*. Para la
articulacion de tobillo 17AD100 hay disponible un FIT-KIT 17AD100A=FIT-
KIT.

2 Descripcion del producto

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

Peso corporal maximo en kg (Ib)

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

dial) dial)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)
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INFORMACION

actividad fisica intensa.

en la tuberosidad isquiética.

» 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

» Utilice el producto de forma bilateral cuando haya presente un apoyo

2.2 Estructura y elementos

véase Canti- Denominacion Niamero de referencia
fig. 1, dad
pos.
1 Articulacion de tobillo Nex- 17AD100*
gear Tango
Incluye:
1 2 Tapones
2 1 Cuerpo principal
3 1 Tuerca 17AD100S=*
4 1 Tornillo de articulacién
5 10 Arandelas axiales 17AD100S=*-1
6 1 Cubierta de plantilla de lami- | 177AD100A=DY-*-P
nado
9 2 Tornillos de cabeza avellana- | 501S137=M4x8 (tamano 10, 12)
da 5015137=M4x10-2 (tamarfio 14)
501S137=M5x10-1 (tamafio 16,
20
Enel inistro no se incluy
véase Canti- | Denominacién Numero de referencia
fig. 1, dad
pos.
7 1 Estribo de pie 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Casquillo de rodamiento del | 30Y306=10 (tamaiio 10)
estribo de pie 30Y306=12 (tamaiio 12)
30Y306=14 (tamano 14)
30Y306=16 (tamafio 16, 20)
10 1 Pletina para laminar 17LS3=* (tamafo 10, 12, 14, 16,
20)
Pletina de prolongacion 17LV3=*
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véase |Canti- |Denominacion Nimero de referencia
fig. 2, dad
pos.
1 Juego de plantilla de lamina- | 177AD100A=DY*

do

Incluye:
1 1 Parte inferior de la plantilla

de laminado
2 1 Tornillo de la plantilla de la-

minado

La cubierta de la plantilla de laminado (véase fig. 1,

pos. 6) no forma parte del juego

de plantilla de laminado.
véase Canti- | Denominacién Numero de referencia
fig. 5, dad
pos.
1 Médulo de tope Nexgear 17AD100A=AS*
Tango
Incluye:
1 1 Varilla roscada 30Y309="* (tamafo 10, 12, 14)
30Y309=20 (tamafio 16, 20)
2 1 Manguito amortiguador con | 177AD100S=AS-*-1 (tamafio 10,
tope de amortiguacion inte- | 12, 14)
rior 17AD100S=AS-20-1 (tamafo 16,
20)
3 1 Canal roscado con tapa 17AD100S=AS-*-2 (tapa)
254521- | Canti- Denominacién Nimero de referencia
3, pos. |dad
1 Médulo de resorte Nexgear | 17AD100A=LS*
Tango
Incluye:
1 1 Varilla roscada 30Y309=* (tamario 10, 12, 14)
30Y309=20 (tamafio 16, 20)
2 1 Resorte helicoidal (tamafios | 177AD100S=LS-*-1
10, 12)
Resorte de presion (tamafos
14, 16, 20)
3 1 Manguito de resorte
4 1 Bola
5 1 Canal roscado con tapa 17AD100S=LS-*-2 (tapa)
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véase |Canti- |Denominacion Nimero de referencia
fig. 7, dad
pos.
1 Médulo Nexgear Tango 17AD100A=HS*
Reaction
Incluye:
1 1 Tapa 516K2=25-7 (tamafio 10, 12)
516K2=30-7 (tamafio 14, 16, 20)
2 1 Tornillo de resorte con anillo | 177AD100S=HS-*-3 (tamafio 10,
térico 12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (tamafio 16,
20)
3 1 Plantilla de resorte
5 1 Arandela
6 1 Alojamiento de resorte
7 1 Vastago de resorte
8 1 Casquillo de rodamiento 17AD100S=HS-*-1 (tamafo 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (tamafo 16,
20)
9 1 Elemento de soporte 30Y444=*
*=10/12/14 (tamafio 10, 12, 14)
*=20 (tamafio 16, 20)
(Intervalo de mantenimiento de
1 afio, posteriormente sustitucion
completa)
10 1 Pivote de tope 17AD100S=HS-*-1
11 1 Tapa 17AD100S=HS-*-2

En el suministro no se incluye

Reaction fuerte

véase |Canti- |Denominacion Nimero de referencia
fig. 7, dad
pos.
4 1 Muelle Nexgear Tango 17AD100A=HS-12-2 (tamafio 10,
Reaction extra fuerte 12)
17AD100A=HS-14-2 (tamafio 14)
17AD100A=HS-20-2 (tamafio 16,
20)
1 Muelle Nexgear Tango 17AD100A=HS-12-1 (tamafio 10,

19)
17AD100A=HS-14-1 (tamafio 14)

17AD100A=HS-20-1 (tamafio 16,
20)
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3 Herramientas necesarias

En el suministro no se incluye

Cantidad Denominacion

1 Adaptador de montaje

Nimero de referencia
17AD100A=MA-10 (tamafo 10)
17AD100A=MA-12 (tamafio 12)
17AD100A=MA-14 (tamafo 14)
17AD100A=MA-20 (tamafio 16,
20)

4 Uso previsto

4.1 Uso previsto

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

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

4.2 Indicaciones

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

4.3 Posibilidades de combinacion

Combinacién de 17AD100* con E-MAG Active 17B203*
La articulacién de tobillo ortésica Nexgear Tango 17AD100* puede combi-
narse con la articulacion de rodilla ortésica E-MAG Active 17B203*.

Posibilidades de combinacion

Articulacion de
rodilla ortésica

Peso corporal
max. [kg] (Ibs)

Articulacion de
tobillo ortésica

Condicion de
uso

ticulacién de
asistencia medial
17B206

17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*, Unilateral
=20*
17B203* con ar- | 100 (220,5) 17AD100=16%, Bilateral

=20*

Una vez efectuada la autocalibracion de la E-MAG Active 17B203*, no
realice ningin cambio estatico ni dinamico mas en la 17AD100*.
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Si fueran necesarios ajustes especificos para el paciente en la 17AD100*,
repita los pasos para la autocalibraciéon de la E-MAG Active 17B203* con-
forme a las instrucciones de uso 647G1165.

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

4.4 Vida atil

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

Tamafos de articulacion 10, 12: 1 afio

Tamanos de articulacion 14, 16, 20: 3 ahos

4.5 Cualificacién

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

5 Seguridad
5.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

5.2 Indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto tnicamente dentro del &mbito de aplicacion estable-
cido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacién, 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 PRECAUC

Daifo mecanico del producto
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
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Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

vVvyYy

Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto

Dafos 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.

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.

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Dafios, 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. ej., 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).
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6 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCIO

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.

6.1 Tratamiento

Materiales necesarios: juego de plantilla de laminado 17AD100A=DY*, cu-

bierta de plantilla de laminado 17AD100A=DY-*-P, pletina para laminar

17LS3=* o pletina de prolongacién 17LV3=* estribos de pie
17SF100=0S*, 17SF101=0S*, tornillos de cabeza avellanada 501S137=*,
adaptador de ajuste 743Y56=4, cinta plastica 636K8

> El modelo de yeso ha sido elaborado de forma especifica para el
paciente.

1) Monte la pletina (véase fig. 1, pos. 10) con los tornillos (pos. 9) en la
parte inferior de la plantilla de laminado (véase fig. 2, pos. 1).

2) Coloque el estribo de pie (pos.7) con el casquillo de rodamiento
(pos. 8) en la cubierta de la plantilla de laminado.

3) Sitle la cubierta sobre la parte inferior de la plantilla de laminado y fijela
con el tornillo para plantilla de laminado (véase fig. 2, pos. 2). Debido a
la estructura, el estribo de pie se lleva a la posicién neutra con la cubier-
ta.

4) Fije la plantilla de laminado al modelo de yeso. Para ello, inserte el torni-
llo para plantilla de laminado a través de la cubierta, el estribo de piey la
parte inferior y enrésquelo en el adaptador de ajuste.

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

6) Lamine la ortesis conforme al paciente.

7) Después de secarse el laminado, extraiga la pieza laminada del modelo
de yeso cortando la plantilla de laminado con un cuchillo hasta liberarla
y desmontandola.

8) Retire la cinta plastica de los tornillos.

9) Retire los dos tornillos de la pletina.

10) Suelte la conexiéon de tornillo de la plantilla de laminado y retire la cu-
bierta.

11) Libere los bordes de desmoldado con la sierra oscilante.

12) Desmolde los componentes extrayéndolos del yeso.
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6.2 Montaje de la articulacién

Montar las arandelas axiles

1)

2)

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

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

Tamano de la articulacion ortési- | Grosor de las arandelas axiales

ca [mm)]
17AD100=10*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*

Montar el estribo de pie

1)

2)

Compruebe que el casquillo de rodamiento (véase fig. 1, pos. 8) esté
colocado en el estribo de pie (pos. 7).

Coloque el cuerpo principal de la articulacion (pos. 2) sobre el estribo
de pie con las arandelas axiales (pos. 5) (véase fig. 8). Al hacerlo, inser-
te una arandela axial en cada lado y compruebe que el estribo de pie
queda centrado.

Compruebe si la pieza del pie se puede mover suavemente y sin holgu-
ra. En caso necesario, inserte arandelas axiales de distinto grosor.
Cercidrese de que las arandelas axiales impiden que el cuerpo principal
de metal entre en contacto directo con el estribo de pie.

Inserte el tornillo de articulacion (pos. 4) y la tuerca de articulacion
(pos. 3), y asegure la unién roscada con Loctite 241 y el par de apriete
apropiado (véase fig. 9).

Consulte los tamafios de llave y pares de apriete correspondientes en la fi-
gura de la articulacion de tobillo (véase fig. 1).

Montar la pletina

>

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

Consulte los tamafos de llave y pares de apriete correspondientes en la fi-
gura de la articulacion de tobillo (véase fig. 1).
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6.3 Montaje de los médulos

INFORMACION

Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el alineamien-
to de la ortesis empleando el L.A.S.A.R. Posture o L.A.S.A.R. Posture 3D.

» Recomendamos que la linea de carga sagital transcurra aprox. 15 mm
por delante del punto de giro de compromiso de la rodilla segun Nietert
(véase fig. 3, véase fig. 4).

Las posibilidades individuales de combinacion de cada uno de los médulos
entre si permiten adaptar la articulacion de tobillo de sistema a las necesida-
des del paciente. El ajuste del alineamiento puede regularse mediante la in-
clinacién ajustada de la articulacién de tobillo de sistema. La inclinacién
ajustada puede regularse por medio de la profundidad de roscado de las va-
rillas roscadas 17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* y del pivote de tope
17AD100A=HS*.

INFORMACION

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

6.3.1 Montar el médulo de tope

> Materiales necesarios: adaptador de montaje 17AD100A=MA*, llave
dinamométrica con punta, llave Torx, Loctite 241 636K13

> Condicién previa: la articulacion de tobillo estd montada con el estribo
de pie.

1) Inserte el canal roscado (véase fig. 5, p. 3) desde arriba a través de la
tapa negra.

2) Enrosque el canal roscado con la tapa desde arriba en el cuerpo princi-
pal (véase fig. 15).

3) Coloque el adaptador de montaje sobre el canal roscado y apriételo con
una llave dinamométrica. Observe el par de apriete (véase fig. 11).

4) Inserte el manguito amortiguador (pos. 2) en el canal roscado con la
curvatura sefialando hacia el estribo de pie (véase fig. 16).

5) Enrosque la varilla roscada (pos. 1) con una llave Torx en el canal rosca-
do y ajuste el tope de forma especifica para el paciente (véase fig. 17).
Asegure la unién con Loctite 241 observando a la vez la inclinacién ajus-
tada de la articulacion de tobillo.

Consulte los tamanos de llave y pares de apriete correspondientes en la fi-

gura del modulo de tope 17AD100A=AS* (véase fig. b).
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6.3.2 Montar el médulo de resorte

> Materiales necesarios: adaptador de montaje 17AD100A=MA*, llave
dinamométrica con punta, llave Torx, Loctite 241 636K13

> Condicién previa: la articulacion de tobillo estd montada con el estribo
de pie.

1) Inserte el canal roscado (véase fig. 6, pos. 5) desde arriba a través de la
tapa negra.

2) Enrosque el canal roscado con la tapa desde arriba en el cuerpo princi-
pal (véase fig. 10).

3) Coloque el adaptador de montaje sobre el canal roscado y apriételo con
la llave dinamométrica. Observe el par de apriete (véase la tabla) (véase
fig. 11).

4) Coloque la bola (pos.4) desde arriba en el canal roscado (véase
fig. 12).

5) Inserte el resorte (pos. 2) en el manguito de resorte (pos. 3) y sittelo en
el canal roscado (véase fig. 13).

6) Enrosque la varilla roscada (pos. 1) con una llave Torx en el canal rosca-
do y adapte el resorte de forma especifica para el paciente (véase
fig. 14). Asegure la unién con Loctite 241 observando a la vez la inclina-
cion ajustada de la articulacion de tobillo.

Consulte los tamafos de llave y los pares de apriete correspondientes en la

figura del médulo de resorte 17AD100A=LS* (véase fig. 6).

6.3.3 Montar el médulo Reaction

El médulo Nexgear Tango Reaction se suministra montado en la tapa (véase

fig. 7, pos. 11). Desensamble primero el médulo en sus componentes indivi-

duales para poder adaptarlo de forma especifica al paciente.

AVISO:

* No monte el médulo Reaction sin tapa.

* No lo pruebe en el paciente ni deje que el paciente camine con él en
este estado.

> Materiales necesarios: adaptador de montaje 17AD100A=MA*, llave
dinamométrica con punta, llave Torx, Loctite 241 636K13

> Condicién previa: la articulacion de tobillo estd montada con el estribo
de pie.

1) Retire la cubierta (pos. 1) del tornillo de resorte (pos. 2) (véase fig. 18).

2) Extraiga el modulo de la tapa (véase fig. 19).

3) Afloje el tornillo de resorte (pos. 2).

4) Retire la plantilla de resorte (pos. 3) (véase fig. 20).

5) Retire la arandela (pos. 5) (véase fig. 21).
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6) Suelte el alojamiento de resorte (pos. 6) (véase fig. 22).

7) Separe el vastago de resorte (pos. 7) con el el casquillo de rodamiento
(pos. 8) y el pivote de tope (pos. 10) del elemento de soporte (pos. 9)
extrayéndolo (véase fig. 23). INFORMACION: No retire el pivote de
tope (pos. 10) puesto que el fijador de rosca que se le ha aplicado
resultaria dafiado.

8) Coloque el adaptador de montaje sobre el elemento de soporte (pos. 9)
e insértelo en la tapa (véase fig. 24).

9) Coloque la tapa (pos. 11) con el lado aplanado sobre el cuerpo principal
de la articulacion de tobillo (véase fig. 25).

10) Apriete el adaptador de montaje con el par de apriete del elemento de
soporte (véase fig. 26).

11) Retire el adaptador de montaje.

12) Posicione el vastago de resorte (pos. 7) con el casquillo de rodamiento
(pos. 8) y el pivote de tope (pos. 10) en la tapa en el elemento de sopor-
te (véase fig. 27).

13) INFORMACION: El alojamiento de resorte debe poder enroscarse
facilmente en el elemento de soporte. Si se percibiera resistencia
al enroscarlo, desenrosque el alojamiento de resorte y enrésquelo
de nuevo. No gire la rosca torcida. Coloque la rosca del alojamiento
de resorte (pos. 6) con una llave Torx en el vastago de resorte y apriétela
con una llave dinamométrica utilizando para ello la prolongacién de pun-
ta para la llave dinamométrica. Observe el par de apriete (véase fig. 28,
véase fig. 29).

14) Posicione la arandela (pos. 5) sobre el alojamiento de resorte (véase
fig. 30).

15) Inserte la plantilla de resorte (pos. 3) en el mdédulo (véase fig. 31).

16) Coloque el tornillo de resorte (pos. 2) en el médulo y apriételo con una
llave Torx (véase fig. 32). La plantilla de resorte debe quedar asentada
en el moédulo sin holgura.

17) Péngale la értesis al paciente (véase fig. 33).

Consulte los tamafos de llave y pares de apriete correspondientes en la fi-

gura del médulo Reaction (véase fig. 7).

Prueba estatica del médulo Reaction

El pivote de tope esta dotado de un fijador de rosca lo que dificulta el giro
del pivote de tope al realizar ajustes. Evite enroscar repetidamente de for-
ma innecesaria el pivote de tope, puesto que el fijador de rosca puede da-
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farse facilmente y provocar un desgaste prematuro. De forma opcional,
para el montaje puede emplearse el adaptador de montaje
17AD100A=MA* como prolongacién de la palanca para la llave Torx.

> Materiales necesarios: patrén de punto de giro de la rodilla 743A8

> Condicién previa: el médulo Reaction estd montado con la plantilla de
resorte en la articulacion de tobillo.

1) Podngale la értesis al paciente (véase fig. 33).

2) Marque con el patron de punto de giro de la rodilla el punto de giro de
compromiso segun Nietert en la articulacién de rodilla (véase fig. 34).

3) Introduzca la llave Torx a través del tornillo de resorte (véase fig. 35) y
ajuste el pivote de tope (véase fig. 7, pos. 10) para modificar el angulo
de la parte superior del tobillo. Descargue con la mano la pierna para
que el pivote de tope pueda moverse sin esfuerzo en la rosca (véase
fig. 36).

4) Dado el caso, reajuste el pivote de tope de modo que la drtesis no pre-
sente holgura alguna en anterior-posterior.

5) Controle el alineamiento estatico de la 6rtesis empleando el L.A.S.A.R.
Posture (véase fig. 37).

Prueba dinamica del médulo Reaction
> Materiales necesarios: resorte 17AD100A=HS-*-1 (fuerte) o
17AD100A=HS-*-2 (extra fuerte)

> Condicion previa: el médulo Reaction estd montado con la plantilla de
resorte en la articulacion de tobillo.

1) Para realizar la prueba dinamica debe retirarse la plantilla de resorte y
sustituirse por el resorte Reaction. Afloje el tornillo de resorte (véase
fig. 7, pos. 2) con una llave Torx y extraigalo del médulo.

2) Retire la plantilla de resorte (pos. 3) y sustitiyala por el resorte Reaction
(pos. 4) (véase fig. 38).

3) INFORMACION: Lubrique el tornillo de resorte para evitar el aga-
rrotamiento del tornillo. A continuacion, enrosque el tornillo hasta
quedar a ras con la tapa (véase fig. 39, véase fig. 40).

4) Péngale la értesis al paciente y realice una prueba.

5) Controle el alineamiento sagital del paciente en el L.A.S.A.R. Posture.
6) Ajuste la tension inicial deseada del resorte (véase fig. 41).

7) Indique al paciente que camine con la értesis colocada.
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6.3.4 Ajustar médulos Reaction en una ortesis bilateral

Al utilizar varios médulos Reaction en una 6rtesis bilateral es preciso tener
en cuenta la secuencia de ajuste. Los topes y las tensiones de los resortes
de los médulos Reaction opuestos en medial y lateral deben ajustarse de
forma idéntica. El ajuste idéntico de los mddulos Reaction 1y 3, asi como
de los 2y 4 impide que la 6rtesis se deforme y resulte dafiada.

Ajustar la flexion dorsal y la flexion plantar

Observe los pasos de los capitulos "Montar el médulo Reaction" y "Alinea-

miento estatico del médulo Reaction".

Los topes de los médulos Reaction se ajustan conforme a la siguiente

secuencia de ajuste. Si no se necesitara un médulo Reaction, omita

los pasos correspondientes.

> Requisito: la ortesis esta colocada en el paciente.

> Requisito: todos los moédulos Reaction estdn montados con la plantilla
de resorte.

1) Ajuste el tope del médulo Reaction 1 (véase la fig. anterior, véase
fig. 36)

2) Ajuste el tope del médulo Reaction 2 hasta que la articulacién ortésica
deje de tener holgura en anterior-posterior.

3) Una vez ajustados el moédulo Reaction 1y 2y si debe proseguirse con el
modulo Reaction 3: afloje el tornillo de resorte del médulo Reaction 1.

4) Ajuste el tope del médulo Reaction 3 (si hay un médulo Reaction 1, pro-
ceda de forma idéntica al médulo Reaction 1).

5) Vuelva a apretar el tornillo de resorte del médulo Reaction 1 aflojado
previamente.
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8)

9)

Si debiera ajustarse el médulo Reaction 4: afloje el tornillo de resorte del
médulo Reaction 2.

Ajuste el tope del médulo Reaction 4 hasta que la articulacién ortésica
deje de tener holgura en anterior-posterior (si hay un médulo Reaction 2,
proceda de forma idéntica al médulo Reaction 2).

Vuelva a apretar el tornillo de resorte del médulo Reaction 2 aflojado
previamente.

Asegure los canales roscados no utilizados con una tapa ciega.

10) Si fuera necesario, adapte en el alineamiento estatico los ajustes y repita

los pasos.

Ajustar la tension de los resortes

Observe los pasos del capitulo "Prueba dinamica del médulo Reaction”.
Las tensiones de los resortes de los moédulos Reaction se ajustan
conforme a la siguiente secuencia de ajuste. Si no se necesitara un
maoédulo Reaction, omita los pasos correspondientes.

Requisito: la ortesis esta colocada en el paciente.

Requisito: todos los médulos Reaction estdn montados con los resortes
Reaction.

Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reaction
1.

Ajuste la tensién del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reaction
2.

Mida y anote la profundidad de roscado del tornillo de resorte en la tapa
del moédulo Reaction 1 y 2 utilizando un calibrador (véase la fig. ante-
rior).
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4) Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reaction
3. Si esta montado el médulo Reaction 1, transfiera el valor medido del
moédulo Reaction 1 al médulo Reaction 3.

5) Ajuste la tension del resorte en el tornillo de resorte del médulo Reaction
4. Si esta montado el médulo Reaction 2, transfiera el valor medido del
moédulo Reaction 2 al médulo Reaction 4.

6) Asegure los canales roscados no utilizados con una tapa ciega.

7) Indique al paciente que camine con la értesis colocada. Si fuera necesa-
rio, reajuste los resortes siguiendo la secuencia de ajuste.

7 Limpieza

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con agua salada, clorada

o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad, limpielas inmediata-

mente.

1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones de sistema con un pafo o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

8 Mantenimiento

INFORMACION

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

do a una carga elevada.

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

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

Pueden pedirse juegos de servicio correspondientes para realizar el mante-
nimiento del producto.

Las piezas de repuesto estan detalladas en el apartado "Estructura y ele-
mentos" del capitulo "Descripcion del producto”.

Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

8.1 Realizar el mantenimiento del médulo Reaction
Materiales necesarios: adaptador de montaje 177AD100A=MA*, llave dina-
momeétrica con punta, llave Torx, lubricante especial 633F7
1) Para realizar el mantenimiento, separe el médulo Reaction (véase fig. 7).
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INFORMACION: Desensamble el médulo si hubiera signos de des-
gaste que hicieran necesario sustituirlo, lo que puede percibirse
sin desmontarlo. Un despiece innecesario afectara negativamente
al fijador de rosca del pivote de tope. Desensamble el médulo Reac-
tion en sus componentes individuales.

Retire la cubierta (pos. 1) del tornillo de resorte (pos. 2).

Afloje el tornillo de resorte (pos. 2) con una llave Torx y extraigalo. (Op-
cional: si se soltaran simultaneamente varios componentes, es posible
sujetar desde abajo a través del alojamiento de resorte (pos. 6) con una
llave Torx para poder soltar asi los componentes y desensamblarlos).
Retire el resorte Reaction (pos. 4) de la tapa.

Extraiga la arandela (pos. 5).

Afloje el alojamiento de resorte (pos. 6) con la llave Torx y retirelo.

Afloje la unién roscada de la articulaciéon y desmonte el estribo de pie.
Presione ligeramente desde abajo contra el pivote de tope con una llave
Torx el vastago de resorte (pos.7) con el casquillo de rodamiento
(pos. 8) y el pivote de tope (pos. 10) y suéltelos del elemento de soporte
(pos. 9). Al hacerlo, extraiga los componentes de la tapa (pos. 11).

10) Coloque el adaptador de montaje sobre el elemento de soporte (pos. 9)

y suéltelo del cuerpo principal con una llave Torx. INFORMACION:
Compruebe el elemento de soporte semestralmente durante el
mantenimiento y sustitilyalo después de un afo por un elemento
de soporte nuevo.

11) Suelte el pivote de tope (pos. 10) del vastago de resorte y del casquillo

de rodamiento con una llave Torx.

12) Separe el casquillo de rodamiento (pos.8) del vastago de resorte

(pos. 7) (2546884).

Comprobacioén y lubricacion

Compruebe si la cubierta (pos. 1) y la tapa del médulo (pos. 11) presen-
tan desgaste y sustitlyalas en caso de detectar signos de desgaste.
Compruebe el casquillo de rodamiento (pos. 8) y el pivote de tope
(pos. 10) y sustitiyalos en caso de detectar signos de desgaste.

Aplique una pelicula de lubricante fina solo en las superficies exteriores
del alojamiento de resorte (pos. 6). jEvite en todo caso aplicar un exce-
so de lubricante!

Compruebe cuidadosamente y limpie todos los componentes antes de
ensamblarlos. Sustituya los componentes en funcién del grado de des-
gaste.
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Para montar el médulo Reaction, véase el capitulo "Montar el médulo Reac-
tion".

9 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

10.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-07-13

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre o proces-
samento do sistema de articulagao de tornozelo 17AD100*. Para a articula-
¢do de joelho 17AD100 esta disponivel um FIT-KIT 17AD100A=FIT-KIT.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis
O tamanho do produto é selecionado com base na utilizagéo prevista (unila-

teral ou bilateral) e

no peso corporal.

Peso corporal maximo em kg (Ibs)

Utilizacao unilateral (lateral
ou medial)

Utilizacao bilateral (lateral e
medial)

17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMACAO

» Na utilizacdo unilateral do produto e na presenga de contraturas em
flexdo do joelho ou do quadril > 10° ou tor¢ao pronunciada ou instabili-
dades valga/vara ou alto nivel de atividade fisica, deve ser utilizado o
préximo tamanho maior.

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

2.2 Componentes/estrutura

vejaa |Qtde. Denominacao Identificacao do artigo
fig. 1,
pos.
1 Articulacédo de tornozelo 17AD100*
Nexgear Tango
Composto por:
1 2 Tampas
2 1 Corpo basico
3 1 Porca de articulagao 17AD100S=*
4 1 Parafuso da articulagao
5 10 Arruelas axiais 17AD100S=*-1
6 1 Cobertura do dummy de la- | 17AD100A=DY-*-P
minagao
9 2 Parafusos de cabega esca- | 501S137=M4x8 (tamanho 10, 12)
reada 501S137=M4x10-2 (tamanho 14)
5015137=M5x10-1 (tamanho 16,
20

99




Nao incluido no material fornecido

veja a Quanti- D i a Codigo do artigo
fig. 1, dade
pos.
7 1 Estribo de pé 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Bucha de mancal do estribo | 30Y306=10 (tamanho 10)
de pé 30Y306=12 (tamanho 12)
30Y306=14 (tamanho 14)
30Y306=16 (tamanho 16, 20)
10 1 Tala de laminacéao 17LS3=* (tamanho 10, 12, 14, 16,
20)
Tala de extensdo 17LV3=*
veja a Qtd. Denominacao Cédigo do artigo
fig. 2,
pos.
1 Kit de dummys de laminagéo | 17AD100A=DY*
Composto por:
1 1 Peca inferior do dummy de
laminagao
2 1 Parafuso do dummy de lami-

nagao

A cobertura do dummy de laminagéo (veja a fig. 1, pos. 6) ndo faz parte do kit de

dummy de laminagao.

veja a Quanti- | Denominacao Cadigo do artigo
fig. 5, dade
pos.
1 Médulo de batente Nexgear | 17AD100A=AS*
Tango
Composto por:
1 1 Pino roscado 30Y309=* (tamanho 10, 12, 14)
30Y309=20 (tamanho 16, 20)
2 1 Bucha de batente com ba- 17AD100S=AS-*-1 (tamanho 10,
tente amortecedor na parte | 12, 14)
interna 17AD100S=AS-20-1 (tamanho 16,
20)
3 1 Canal de rosca com cover 17AD100S=AS-*-2 (Cover)
254521- | Quanti- | D inaca Cadigo do artigo
3, pos. |dade
1 Médulo de mola Nexgear 17AD100A=LS*

Tango

Composto por:
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254521- | Q D i a Cédigo do artigo
3, pos. |dade
1 1 Pino roscado 30Y309=* (tamanho 10, 12, 14)
30Y309=20 (tamanho 16, 20)
2 1 Mola espiral (tamanhos 17AD100S=LS-*-1
10,12)
Mola de pressédo (tamanhos
14, 16, 20)
3 1 Casquilho de mola
4 1 Esfera
5 1 Canal de rosca com cover 17AD100S=LS-*-2 (Cover)
veja a Q D i a Cédigo do artigo
fig. 7, dade
pos.
1 Médulo Reaction Nexgear 17AD100A=HS*
Tango
Composto por:
1 1 Tampa de cobertura 516K2=25-7 (tamanho 10, 12)
516K2=30-7 (tamanho 14, 16, 20)
2 1 Parafuso de mola com O- 17AD100S=HS-*-3 (tamanho 10,
ring 12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (tamanho
16, 20)
3 1 Dummy de mola
5 1 Arruela
6 1 Suporte de mola
7 1 Embolo de mola
8 1 Manga de rolamento 17AD100S=HS-*-1 (tamanho 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (tamanho
16, 20)
9 1 Elemento de suporte 30Y444=*
*=10/12/14 (tamanho 10, 12, 14)
*=20 (tamanho 16, 20)
(Intervalo de manutengéo 1 ano,
depois disso substituicdo comple-
ta)
10 1 Pino batente 17AD100S=HS-*-1
11 1 Cover 17AD100S=HS-*-2
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Nao incluido no material fornecido

veja a Quanti- D i a Codigo do artigo
fig. 7, dade
pos.
4 1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-2 (tamanho
Spring extra forte 10, 12)
17AD100A=HS-14-2 (tamanho
14)
17AD100A=HS-20-2 (tamanho
16, 20)
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-1 (tamanho

Spring forte

10, 12)

17AD100A=HS-14-1 (tamanho
14)

17AD100A=HS-20-1 (tamanho
16, 20)

3 Ferramentas

necessarias

Nao incluido no material fornecido

Qtde.

Denominacgao

Identificacao do artigo

1

Adaptador de montagem

17AD100A=MA-10 (tamanho 10)
17AD100A=MA-12 (tamanho 12)
17AD100A=MA-14 (tamanho 14)
17AD100A=MA-20 (tamanho 16,
20)

4 Uso previsto
4.1 Finalidade

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

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

zacgao unilateral.

4.2 Indicacoes

No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.
A indicagdo é prescrita pelo médico.
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4.3 Possibilidades de combinacao

Combinacao 17AD100* com E-MAG Active 17B203*
A articulagdo de tornozelo ortética Nexgear Tango 17AD100* pode ser com-
binada com a articulagdo de joelho ortética E-MAG Active 17B203*.

Possibilidades de combinacao

Articulacao de |Peso corporal |Articulacao de |Condicao de
joelho ortética | max. [kg] (Ibs) |tornozelo orté- |uso
tica
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16%, Unilateral
=20*
17B203* com se- | 100 (220,5) 17AD100=16*, Bilateral
guidor medial =20*
17B206

Apds a auto-calibragdo bem-sucedida da E-MAG Active 17B203*, nao re-
alizar mais nenhuma alteracao estatica ou dinamica na 17AD100*.
Caso sejam necessarios ajustes individuais para o paciente na 17AD100*,
repetir as etapas de trabalho para a auto-calibracdo da E-MAG Active
17B203*, conforme as instrugdes de utilizagdo 647G1165.

Para mais indicacdes para o processamento da E-MAG Active 17B203*,
consulte as instrugées de utilizagdo 647G1165.

4.4 Vida atil

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

Tamanhos da articulagao 10, 12: 1 ano

Tamanhos da articulagdo 14, 16, 20: 3 anos

4.5 Qualificacao

O tratamento de um paciente 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.

5 Seguranca

5.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesédes.
| I— Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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5.2 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

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

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

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

A CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

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

» Observe a recomendacéo de manutencéo.

| INDICAGAO|

Sobrecarga térmica do produto

Danificagéo devido ao processamento térmico incorreto

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

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

| INDICACAO|

Sobrecarga térmica de componentes do produto
Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto
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» Antes do processamento térmico do produto, remova todos os compo-
nentes sensiveis a temperatura (por ex., pecas de plastico).

Produto é exposto a condicdoes 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).

6 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de les6es devido a alteracao ou perda da fungao

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

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

6.1 Processamento

Materiais necessarios: kit de dummy de laminagdo 17AD100A=DY*, co-

bertura do dummy de laminagcdo 17AD100A=DY-*-P, tala de laminacédo

17LS3=* ou tala de extensdo 17LV3=*, estribo de pé 17SF100=0S*,
17SF101=0S*, parafusos de cabega escareada 501S137=*, adaptador de
ajuste 743Y56=4, Plastaband 636K8

> O modelo de gesso foi confeccionado individualmente para o pa-
ciente.

1) Instalar a tala (veja a fig. 1, pos. 10) com os parafusos (Pos. 9) na peca
inferior do dummy de laminagao (veja a fig. 2, pos. 1).

2) Posicionar o estribo de pé. (pos. 7) com a bucha de mancal (pos. 8) na
cobertura do dummy de laminagao.

3) Colocar a cobertura sobre a peca inferior do dummy de laminagdo e
fixa-la com o parafuso do dummy de laminagédo (veja a fig. 2, pos. 2).
Devido as suas caracteristicas construtivas, o estribo de pé com a co-
bertura é colocado em sua posigao neutra.
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8)
9)

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

Vedar os parafusos da tala e do dummy com Plastaband.

Laminar a 6rtese de acordo com o paciente.

Apos o endurecimento do laminado, retirar a pega bruta laminada do
modelo de gesso, liberando o dummy de laminagdo com uma faca e
desmontando-o.

Remover o Plastaband dos parafusos.

Retirar os dois parafusos da tala.

10) Soltar a conexdo roscada do dummy de laminagdo e remover a cobertu-

ra.

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

6.2 Montagem da articulacao

Montar as arruelas axiais

1)

2)

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

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

Tamanho da articulacao ortética | Espessura das arruelas axiais

[mm]
17AD100=10*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14* 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*

Montar o estribo de pé

1)

2)
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Verificar o assento da bucha de mancal (veja a fig. 1, pos. 8) no estribo
de pé (pos. 7).

Colocar o corpo basico da articulagdo (pos. 2) no estribo de pé com as
arruelas axiais (pos. 5) (veja a fig. 8). Inserir uma arruela axial para cada
lado e prestar atencdo para que o estribo de pé fique fixado centralmen-
te.

Verificar se a peca de pé pode ser facilmente movimentada sem folga.
Caso necessario, inserir arruelas axiais com outra espessura.
Certificar-se de que as arruelas axiais estejam impedindo o contato dire-
to entre o corpo basico de metal e o estribo de pé.



5) Inserir o parafuso (pos. 4) e a porca da articulagéo (pos. 3) e fixar a co-
nexdo roscada com Loctite® 241 e o torque de aperto adequado (veja a
fig. 9).

Consulte os tamanhos das chaves e os torques de aperto correspondentes

na figura da articulacéo de tornozelo (veja a fig. 1).

Montar a tala

» Fixar a tala no corpo basico com os parafusos de cabeca escareada e
proteger as conexdes roscadas com Loctite® 241 e o torque de aperto
adequado.

Consulte os tamanhos das chaves e os torques de aperto correspondentes

na figura da articulagcdo de tornozelo (veja a fig. 1).

6.3 Montagem do médulo

A Ottobock recomenda o alinhamento da ortese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture ou L.A.S.A.R. Posture 3D, para controlar e, se neces-
sario, adaptar.

» Recomendamos que a linha de carga sagital percorra aprox. 15 mm a
frente do ponto de articulagdo monocéntrica segundo Nietert (veja a
fig. 8, veja a fig. 4).

Através das possibilidades de combinagdes individuais entre os médulos, é
possivel adaptar a articulagdo de tornozelo de sistema as necessidades do
paciente. O ajuste do alinhamento pode ser regulado por meio do ajuste do
angulo da articulagdo de tornozelo de sistema. O angulo pode ser ajustado,
alterando a profundidade do aparafusamento do pino roscado
17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* ou do pino batente 17AD100A=HS*.

INFORMACAO

Alinhamento bilateral da 6rtese
Ao fazer o ajuste especifico ao paciente, preste atencéo a distribuigdo uni-
forme das forgas (por ex., forca da mola de presséao).

6.3.1 Montar o médulo de batente

> Materiais necessarios: adaptador de montagem 17AD100A=MA*, cha-
ve dinamométrica com bit, chave Torx, Loctite 241 636K13

> Pré-requisito: a articulagdo de tornozelo estd montada com o estribo de
pé.

1) Inserir o canal de rosca (veja a fig. 5, Pos. 3) por cima, através do cover
preto.
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2) Parafusar o canal de rosca com cover por cima no corpo béasico (veja a
fig. 15).

3) Inserir o adaptador de montagem no canal de rosca e aperta-lo com
uma chave dinamométrica. Observar o torque de aperto (veja a fig. 11).

4) Inserir a bucha de batente (Pos. 2), com a curvatura apontando para o
estribo de pé, no canal de rosca (veja a fig. 16).

5) Girar o pino roscado (pos. 1) no cano de rosca com a chave Torx e ajus-
tar o batente de forma especifica ao paciente (veja a fig. 17). Fixar com
Loctite 241 e, ao fazer isso, atentar para o ajuste do angulo da articula-
¢do do tornozelo.

Consulte os tamanhos das chaves e os torques de aperto correspondentes

na figura do médulo de batente 177AD100A=AS* (veja a fig. 5).

6.3.2 Montar o médulo de mola

> Materiais necessarios: adaptador de montagem 17AD100A=MA*, cha-
ve dinamométrica com bit, chave Torx, Loctite 241 636K13

> Pré-requisito: a articulagcdo de tornozelo esta montada com o estribo de
pé.

1) Inserir o canal de rosca (veja a fig. 6, pos. 5) por cima, através do cover
preto.

2) Parafusar o canal de rosca com cover por cima no corpo basico (veja a
fig. 10).

3) Inserir o adaptador de montagem no canal de rosca e aperta-lo com a
chave dinamométrica. Observar o torque de aperto (consulte a tabela)
(veja a fig. 11).

4) Colocar a esfera (pos. 4) por cima no canal de rosca (veja a fig. 12).

5) Inserir a mola (pos. 2) no casquilho de mola (pos. 3) e posiciona-la no
canal de rosca (veja a fig. 13).

6) Girar o pino roscado (pos. 1) no cano de rosca com a chave Torx e
adaptar a mola de forma especifica ao paciente (veja a fig. 14). Fixar
com Loctite 241 e, ao fazer isso, atentar para o ajuste do angulo da arti-
culagéo do tornozelo.

Consulte os tamanhos das chaves e os torques de aperto correspondentes

na figura do médulo de mola 17AD100A=LS* (veja a fig. 6).

6.3.3 Montar o médulo Reaction

O moédulo Reaction Nexgear Tango é fornecido instalado no cover (veja a

fig. 7, pos. 11). Primeiro, desmonte o médulo em suas pecas individuais,

para adapta-lo de forma especifica ao paciente.

INDICACAO:

108



* Nao montar o médulo Reaction sem Cover.

» Nao provar no paciente ou deixar o paciente andar nessa condicao.
> Materiais necessarios: adaptador de montagem 17AD100A=MA*, cha-
ve dinamométrica com bit, chave Torx, Loctite 241 636K13

> Pré-requisito: a articulagdo de tornozelo estd montada com o estribo de
pé.

1) Remover a tampa (pos. 1) do parafuso de mola (pos. 2) (veja a fig. 18).

2) Pressionar o médulo para fora do cover (veja a fig. 19).

3) Soltar o parafuso de mola (pos. 2).

4) Retirar o dummy de mola (pos. 3) (veja a fig. 20).

5) Retirar a arruela (pos. 5) (veja a fig. 21).

6) Soltar o suporte de mola (pos. 6) (veja a fig. 22).

7) Puxar o émbolo de mola (pos. 7) com a manga de rolamento (pos. 8) e o

pino batente (pos. 10) para fora do elemento de suporte (pos. 9) (veja a
fig. 23). INFORMAGCAO: Nao remover o pino batente (pos. 10), pois
isso danificara o trava-rosca do pino batente.

8) Posicionar o adaptador de montagem (pos. 9) sobre o elemento de su-
porte e inserir no cover (veja a fig. 24).

9) Colocar o cover (pos. 11) com o lado achatado sobre o corpo basico da
articulagao de tornozelo (veja a fig. 25).

10) Apertar o adaptador de montagem com o torque de aperto do elemento
de suporte (veja a fig. 26).

11) Remover o adaptador de montagem.

12) Posicionar o émbolo de mola (pos.7) com a manga de rolamento
(pos. 8) e o pino batente (pos. 10) no cover no elemento de suporte
(veja a fig. 27).

13) INFORMA(}I\O: O parafusamento do suporte de mola no elemento
de suporte deve ocorrer com facilidade. Se houver resisténcia ao
parafusar, desparafusar o suporte de mola e parafusa-lo nova-
mente. Nao parafuse a rosca de maneira inclinada. Inserir a rosca
do suporte de mola (pos. 6) com uma chave Torx no émbolo de mola e
aperta-la com uma chave dinamométrica, utilizando uma extensdo de bit
para a chave dinamométrica. Observar o torque de aperto (veja a fig. 28,
veja a fig. 29).

14) Posicionar a arruela (pos. 5) no suporte de mola (veja a fig. 30).

15) Inserir o dummy de mola (pos. 3) no médulo (veja a fig. 31).

16) Colocar o parafuso de mola (pos. 2) sobre o médulo e aperta-lo com
uma chave Torx (veja a fig. 32). O dummy de mola deve assentar sem
folga no médulo.

17) Colocar a értese no paciente (veja a fig. 33).
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Consulte os tamanhos das chaves e os torques de aperto correspondentes
na figura do médulo Reaction (veja a fig. 7).

Médulo Reaction - Prova estatica

O pino batente esta provido com um trava-rosca que dificulta gira-lo duran-
te o ajuste. Evite atarraxar desnecessariamente o pino batente varias ve-
zes, pois o trava-rosca pode ser facilmente danificado e levar a um des-
gaste precoce. Opcionalmente pode ser utilizado na montagem o adapta-
dor 17AD100A=MA* como extensao de alavanca para a chave Torx.

>

Materiais necessarios: escala do ponto de articulagdo do joelho
743A8

Pré-requisito: o médulo Reaction esta montado com o dummy de mola
na articulagéo de tornozelo.

Colocar a értese no paciente (veja a fig. 33).

Marcar, com a escala do ponto de articulagao do joelho, o ponto de arti-
culagdo monocéntrica segundo Nietert na articulagdo de joelho (veja a
fig. 34).

Inserir a chave Torx através do parafuso de mola (veja a fig. 35) e ajustar
o pino batente (veja a fig. 7, pos. 10), para alterar o angulo do tornozelo
superior. Aliviar o peso da perna com a mao, para que o pino batente
possa se mover sem esforgco na rosca (veja a fig. 36).

Se necessario, reajustar o pino batente, de maneira que a 6rtese nao
apresente folga anterior-posterior.

Controlar o alinhamento estatico da o¢rtese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture (veja a fig. 37).

Modulo Reaction - Prova dinamica

>
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Materiais necessarios: mola 17AD100A=HS-*-1  (forte) ou
17AD100A=HS-*-2 (extra forte)

Pré-requisito: o médulo Reaction esta montado com o dummy de mola
na articulagao de tornozelo.

Para a prova dinamica, é preciso remover o dummy de mola e substitui-
lo pela mola Reaction. Soltar o parafuso de mola (veja a fig. 7, pos. 2)
com uma chave Torx e retirad-lo do médulo.

Remover o dummy de mola (pos. 3) e substitui-lo pela mola Reaction
(pos. 4) (veja a fig. 38).



3) INFORMACAO: Lubrificar o parafuso de mola, para impedir que o
parafuso emperre. Na sequéncia, apertar o parafuso de mola de ma-
neira alinhada com o cover (veja a fig. 39, veja a fig. 40).

4) Colocar a ortese no paciente e realizar um teste.

5) Controlar o alinhamento sagital do paciente no L.A.S.A.R. Posture.
6) Ajustar o pré-tensionamento desejado da mola (veja a fig. 41).

7) Deixar o paciente andar com a 6rtese colocada.

6.3.4 Ajustar os médulos Reaction na értese bilateral

Se forem utilizados varios médulos Reaction em uma ortese bilateral, obser-
var a sequéncia de ajuste. Os batentes e tensGes de mola dos médulos Re-
action, opostos medial e lateralmente, devem ser ajustados igualmente. O
ajuste idéntico dos médulos Reaction 1 e 3, bem como 2 e 4, impede defor-
magdes e danos na ortese.

Ajustar a flexao dorsal e plantar

Observar as etapas de trabalho no capitulo "Montar o médulo Reaction" e

Moédulo Reaction - "Alinhamento estatico”.

Os batentes dos moédulos Reaction sao ajustados de acordo com a

seguinte sequéncia de ajuste. Se um médulo Reaction nao for neces-

sario, ignorar as respectivas instrucoes de procedimento.

> Pré-requisito: a 6rtese esta colocada no paciente.

> Pré-requisito: todos os mddulos Reaction estdo montados com o
dummy de mola.

1) Ajustar o batente do médulo Reaction 1 (ver a figura anterior, veja a
fig. 36)



2) Ajustar o batente do médulo Reaction 2 até que a articulag@o ortética
ndo apresente mais uma folga anterior-posterior.

3) Depois de ajustar os moédulos Reaction 1 e 2, e antes de ajustar o médu-
lo Reaction 3: soltar o parafuso de mola do médulo Reaction 1.

4) Ajustar o batente do mddulo Reaction 3 (de forma idéntica ao médulo
Reaction 1, caso este esteja disponivel).

5) Reapertar o parafuso de mola do médulo Reaction 1.

6) Caso o médulo Reaction 4 deva ser ajustado: soltar o parafuso de mola
do médulo Reaction 2.

7) Ajustar o batente do médulo Reaction 4 até que a articulagdo ortética
ndo apresente mais uma folga anterior-posterior (de forma idéntica ao
modulo Reaction 2, caso este esteja disponivel).

8) Reapertar o parafuso de mola do médulo Reaction 2.

9) Com uma tampa, vedar um canal de rosca que ndo esteja em uso.

10) Se necessario, adaptar os ajustes no alinhamento estatico e repetir as
etapas de trabalho.

Ajustar a tensao da mola

Observar as etapas de trabalho no capitulo "Médulo Reaction - "Alinhamen-

to dinamico".

As tensoes de mola dos médulos Reaction sao ajustadas de acordo

com a seguinte sequéncia de ajuste. Se um modulo Reaction nao for

necessario, ignorar as respectivas instrucoes de procedimento.

> Pré-requisito: a drtese esta colocada no paciente.

> Pré-requisito: todos os mdédulos Reaction estdo montados com as mo-
las Reaction.

1) Ajustar a tens@o da mola no parafuso de mola do médulo Reaction 1.
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2) Ajustar a tensdo da mola no parafuso de mola do médulo Reaction 2.

3) Medir a profundidade de enroscamento do parafuso de mola no cover
dos médulos Reaction 1 e 2 com um paquimetro e anota-la (ver a figura
anterior).

4) Ajustar a tens@o da mola no parafuso de mola do médulo Reaction 3. Se
o moédulo Reaction 1 estiver montado, transferir o valor medido do mé-
dulo Reaction 1 para o médulo Reaction 3.

5) Ajustar a tens@o da mola no parafuso de mola do médulo Reaction 4. Se
o moédulo Reaction 2 estiver montado, transferir o valor medido do mé-
dulo Reaction 2 para o médulo Reaction 4.

6) Com uma tampa, vedar um canal de rosca que ndo esteja em uso.

7) Deixar o paciente andar com a 6rtese colocada. Se necessario, reajustar
as molas observando a sequéncia de ajuste.

7 Limpeza

As articulagGes de sistema tém que ser limpas imediatamente apo6s o conta-

to com agua salgada, clorada ou contendo sabdo, ou quando apresentarem

sujeira.

1) Lavar as articulagGes de sistema com agua doce pura.

2) Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-
cedores).

8 Manutencao

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

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencé@o 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 servico
correspondentes.

As pecas sobressalentes encontram-se descritas no capitulo Descrigdo do
produto na secéo "Componentes/Construgdo”.

Utilizar somente lubrificante especial 633F7.
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8.1 Manutencao do médulo Reaction

Materiais necessarios: adaptador de montagem 17AD100A=MA*, chave

dinamomeétrica com bit, chave Torx, lubrificante especial 633F7

1) Para realizar a manutengdo, inspecione o mddulo Reaction visualmente
(veja a fig. 7).

2) INFORMA(}EO: Desmontar o médulo, se os sinais de desgaste in-
dicarem uma substituicao necessaria, isso pode ser identificado
sem a desmontagem. Uma desmontagem desnecessaria afeta o
trava-rosca do pino batente. Desmontar o médulo Reaction em suas
pecas individuais.

3) Remover a tampa (pos. 1) do parafuso de mola (pos. 2).

4) Soltar o parafuso de mola (pos. 2) com uma chave Torx e retird-lo do
modulo. (Opcional: Caso varias pecas individuais se soltem simultanea-
mente, é possivel segurar o suporte de mola (pos. 6) por baixo com uma
chave Torx, para poder soltar e desmontar as pegas individuais.)

5) Retirar a mola Reaction (pos. 4) para fora do Cover.

6) Retirar a arruela (pos. 5).

7) Soltar e remover o suporte de mola (pos. 6) com a chave Torx.

8) Soltar a rosca da articulagdo e desmontar o estribo de pé.

9) Pressionar levemente o émbolo de mola (pos. 7) com a manga de rola-

mento (pos. 8) e o pino batente (pos. 10) com uma chave Torx, por bai-
X0, contra o pino batente e retird-lo do elemento de suporte (pos. 9).
Nessa ocasido, pressionar as pecas para fora do cover (pos. 11).

10) Colocar o adaptador de montagem sobre o elemento de suporte (pos. 9)
e solta-lo do corpo basico com uma chave Torx. INFORMAGCAO: Verifi-
car o elemento de suporte semestralmente, no ambito da manu-
tencao e substitui-lo por um elemento de suporte novo apés um
ano.

11) Soltar o pino batente (pos. 10) do émbolo de mola e da manga de rola-
mento, com uma chave Torx.

12) Puxar a manga de rolamento (pos. 8) para fora do émbolo de mola
(pos. 7) (2546884).

Verificar e lubrificar

1) Verificar a tampa (pos. 1) e o cover do médulo (pos. 11) quanto a pre-
senca de desgaste e substitui-los em caso afirmativo.

2) Verificar a manga de rolamento (pos. 8) e o pino batente (pos. 10) e
substitui-los em caso de sinais de desgaste.

3) Aplicar uma leve pelicula lubrificante apenas nas superficies externas do
suporte de mola (pos. 6). E importante evitar o excesso de lubrificante!
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4) Verificar e limpar minuciosamente todas as pegas individuais antes da
montagem. Realizar a substituicdo das pecgas conforme o grau de des-
gaste.

Para a montagem do médulo Reaction, consulte o capitulo "Montar o médu-

lo Reaction".

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

10 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.

10.1 Responsabilidade

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

10.2 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

Datum van de laatste update: 2021-07-13

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

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

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

» 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.
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Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van het systeemenkelscharnier 17AD100*. Voor het enkelscharnier 17AD100
is er een FIT-KIT verkrijgbaar: 17AD100A=FIT-KIT.

2 Productbeschrijving

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

Maxi I lich icht in kg (Ibs)
Unilateraal gebruik (lateraal | Bilateraal gebruik (lateraal
of mediaal) en mediaal)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATIE

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

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

2.2 Onderdelen/constructie

zie Aantal | Omschrijving Artikelnummer
afb. 1,
pos.
1 enkelscharnier Nexgear Tan- | 177AD100*
go

bestaande uit:

1 2 blinde kappen

2 1 basisonderdeel

3 1 scharniermoer 17AD100S=*

4 1 scharnierbout

5 10 axiale ringen 17AD100S=*-1

6 1 afdekking lamineerdummy 17AD100A=DY-*-P

9 2 platkopbouten 501S137=M4x8 (maat 10, 12)

501S137=M4x10-2 (maat 14)
501S137=M5x10-1 (maat 16, 20)
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Niet bij de levering inbegrepen

zie Aantal | Omschrijving Artikelnummer

afb. 1,

pos.

7 1 voetbeugel 17SF100=0S*, 17SF101=0S*

8 1 lagerbus voor voetbeugel 30Y306=10 (maat 10)
30Y306=12 (maat 12)
30Y306=14 (maat 14)
30Y306=16 (maat 16, 20)

10 1 ingietstang 17LS3=* (maat 10, 12, 14, 16,
20)

verlengstang 17LV3=*

zie Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
afb. 2,
pos.
1 lamineerdummy-set 17AD100A=DY*
bestaande uit:
1 1 lamineerdummy-onderstuk
2 1 lamineerdummy-bout

De afdekking van de lamineerdummy (zie afb. 1, po

lamineerdummy-set.

s. 6) maakt geen deel uit van de

zie Aantal | Omschrijving Artikelnummer
afb. 5,
pos.
1 Nexgear Tango aanslagmo- | 17AD100A=AS*
dule

bestaande uit:

1 1 stelbout 30Y309=* (maat 10, 12, 14)
30Y309=20 (maat 16, 20)
2 1 aanslaghuls met bufferaan- 17AD100S=AS-*-1 (maat 10, 12,
slag binnen 14)
17AD100S=AS-20-1 (maat 16,
20)
3 1 inschroefkanaal met cover 17AD100S=AS-*-2 (cover)

254521- | Aantal | Omschrijving

Artikelnummer

3, pos.
1 Nexgear Tango veermodule | 177AD100A=LS*
bestaande uit:
1 1 stelbout 30Y309=* (maat 10, 12, 14)
30Y309=20 (maat 16, 20)
2 1 spiraalveer (maat 10,12) 17AD100S=LS-*-1

drukveer (maat 14, 16, 20)




254521- | Aantal | Omschrijving Artikelnummer

3, pos.

3 1 veerhuls 17AD100S=LS-*-1

4 1 kogel

5 1 inschroefkanaal met cover 17AD100S=LS-*-2 (cover)

zie Aantal | Omschrijving ArtikelInummer

afb. 7,

pos.

1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS*
module
bestaande uit:

1 1 afdekkap 516K2=25-7 (maat 10, 12)
516K2=30-7 (maat 14, 16, 20)

2 1 veerschroef met O-ring 17AD100S=HS-*-3 (maat 10, 12,
14
17)AD100$=HS-20-1 (maat 16,
20)

3 1 veerdummy

5 1 onderlegring

6 1 veerhouder

7 1 veerstoter

8 1 lagerhuls 17AD100S=HS-*-1 (maat 10, 12,
14
171\D1005:HS-20-1 (maat 16,
20)

9 1 draagelement 30Y444=>
*=10/12/14 (maat 10, 12, 14)
*=20 (maat 16, 20)
(onderhoudstermijn 1 jaar, daarna
complete vervanging)

10 1 aanslagpen 17AD100S=HS-*-1

11 1 cover 17AD100S=HS-*-2

Niet bij de levering

inbegrepen

zie Aantal | Omschrijving Artikelnummer

afb. 7,

pos.

4 1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-2 (maat 10,

veer extra sterk

12)
17AD100A=HS-14-2 (maat 14)

17AD100A=HS-20-2 (maat 16,
20)
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Niet bij de levering inbegrepen

zie Aantal | Omschrijving Artikelnummer

afb. 7,

pos.

4 1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-1 (maat 10,
veer sterk 12)

17AD100A=HS-14-1 (maat 14)
17AD100A=HS-20-1 (maat 16,

20)
3 Benodigd gereedschap
Niet bij de levering inbegrepen
Aantal Omschrijving ArtikelInummer
1 Montageadapter 17AD100A=MA-10 (maat 10)
17AD100A=MA-12 (maat 12)
17AD100A=MA-14 (maat 14)
17AD100A=MA-20 (maat 16, 20)

4 Gebruiksdoel

4.1 Gebruiksdoel

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

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

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

4.3 Combinatiemogelijkheden

Combinatie van de 17AD100* met de E-MAG Active 17B203*
Het orthese-enkelscharnier Nexgear Tango 17AD100* kan worden gecombi-
neerd met het orthesekniescharnier E-MAG Active 17B203*.

Combinatiemogelijkheden
Ortheseknie- Max. lichaams- | Orthese-enkel- |Toepassings-
scharnier gewicht [kg] scharnier voorwaarde
(Ibs)
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*, unilateraal
=20*
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Combinatiemogelijkheden

mediale meelo-

=20

Ortheseknie- Max. lichaams- | Orthese-enkel- | Toepassings-

scharnier gewicht [kg] scharnier voorwaarde
(Ibs)

17B203* met 100 (220,5) 17AD100=16*, bilateraal

per 17B206

INFORMATIE

Na autokalibratie van de E-MAG Active 17B203* mogen er geen statische
of dynamische veranderingen meer aan de 17AD100* worden aange-
bracht.

Als er patiéntspecifieke aanpassingen aan de 17AD100* nodig zijn, herhaal
dan de handelingen voor de autokalibratie van de E-MAG Active 17B203*
volgens gebruiksaanwijzing 647G1165.

Nadere verwerkingsinstructies voor de E-MAG Active 17B203* kunt u vinden
in de gebruiksaanwijzing 647G1165.

4.4 Levensduur

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

Gewrichtmaten 10, 12: 1 jaar

Gewrichtmaten 14, 16, 20: 3 jaar

4.5 Kwalificatie

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

5 Veiligheid
5.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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5.2 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.).

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

/A VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

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

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

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
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» 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).

6 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

6.1 Verwerking

Benodigde materialen: lamineerdummy-set 17AD100A=DY*, lamineer-

dummy-afdekking 17AD100A=DY-*-P, ingietstang 17LS3=* of verlengstang

17LV3=*, voetbeugel 17SF100=0S*, 17SF101=0S*, platkopbouten
501S137=*, steladapter 743Y56=4, Plastaband 636K8

> Het gipsmodel is patiéntspecifiek vervaardigd.

1) Monteer de stang (zie afb. 1, pos. 10) met de bouten (pos. 9) aan het
onderstuk van de lamineerdummy (zie afb. 2, pos. 1).

2) Zet de voetbeugel (pos. 7) met de lagerbus (pos. 8) in de lamineerdum-
my-afdekking.

3) Zet de afdekking op het onderstuk van de lamineerdummy en zet de
afdekking met de lamineerdummy-bout (zie afb. 2, pos. 2) vast. Door de
constructie wordt de voetbeugel met de afdekking in de neutrale stand
gebracht.

4) Bevestig de lamineerdummy op het gipsmodel. Steek hiervoor de lami-
neerdummy-bout door de afdekking, de voetbeugel en het onderstuk en
schroef hem vast aan de steladapter.
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8)
9)

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

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

Haal de gelamineerde orthese, nadat het laminaat is uitgehard, van het
gipsmodel 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.

10) Maak de schroefverbinding van de lamineerdummy los en verwijder de

afdekking.

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

6.2 Scharnier monteren

Axiale ringen monteren

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

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

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

17AD100=10%*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
17AD100=20*

Voetbeugel monteren

Controleer of er een lagerbus (zie afb. 1, pos. 8) in de voetbeugel
(pos. 7) zit.

Zet het basisonderdeel van het scharnier (pos. 2) op de voetbeugel met
de axiale ringen (pos. 5) (zie afb. 8). Gebruik hierbij één axiale ring per
zijde en zorg ervoor dat de voetbeugel in het midden zit.

Controleer of het voetgedeelte gemakkelijk en zonder speling kan wor-
den bewogen. Gebruik zo nodig axiale ringen van een andere dikte.
Controleer of de axiale ringen ervoor zorgen dat het metalen basisonder-
deel en de voetbeugel niet direct met elkaar in contact kunnen komen.
Bevestig de scharnierbout (pos. 4) en de scharniermoer (pos. 3), borg
de schroefverbinding met Loctite 241 en draai de bout en de moer aan
met het aangegeven aanhaalmoment (zie afb. 9).

De benodigde sleutelmaten en de voorgeschreven aanhaalmomenten kunt u
vinden in de afbeelding van het enkelscharnier (zie afb. 1).
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Stang monteren

» Zet de stang met de platverzonken bouten vast aan het basisonderdeel,
borg de schroefverbindingen met Loctite 241 en draai ze aan met het
aangegeven aanhaalmoment.

De benodigde sleutelmaten en de voorgeschreven aanhaalmomenten kunt u

vinden in de afbeelding van het enkelscharnier (zie afb. 1).

6.3 Modules monteren

INFORMATIE

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

» Wij adviseren dat de sagittale belastingslijn ca. 15 mm voor het compro-

misdraaipunt van de knie volgens Nietert verloopt (zie afb. 3, zie afb. 4).
Dankzij de individuele combinatiemogelijkheden van de afzonderlijke modu-
les kan het systeemenkelscharnier worden aangepast aan de behoeften van
de patiént. De opbouwafstelling kan worden geregeld via de hoekinstelling
van het systeemenkelscharnier. De hoek kan worden ingesteld via de
inschroefdiepte van de schroefdraadpennen  17AD100A=AS* en
17AD100A=LS* resp. de aanslagpen 17AD100A=HS*.

INFORMATIE

Bilaterale opbouw van de orthese
Let bij de patiéntspecifieke instelling op dat de krachten (bijv. de veer-
kracht) gelijkmatig worden verdeeld.

6.3.1 Aanslagmodule monteren

> Benodigde materialen: montageadapter 17AD100A=MA*, moment-
sleutel met bit, torxsleutel, Loctite 241 636K13

> Voorwaarde: Het enkelscharnier is gemonteerd aan de voetbeugel.

1) Steek het inschroefkanaal (zie afb. 5, pos. 3) van bovenaf door de zwarte
cover.

2) Schroef het inschroefkanaal met cover van bovenaf in het basisonder-
deel (zie afb. 15).

3) Zet de montageadapter op het inschroefkanaal en draai het aan met een
momentsleutel. Neem het aanhaalmoment in acht (zie afb. 11).

4) Steek de aanslaghuls (pos. 2) met de welving naar de voetbeugel toe in
het inschroefkanaal (zie afb. 16).
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5) Draai de schroefdraadpen (pos. 1) met een torxsleutel in het inschroef-
kanaal en stel de aanslag patiéntspecifiek in (zie afb. 17). Borg de pen
met Loctite 241. Let hierbij op de hoekinstelling van het enkelscharnier.

De benodigde sleutelmaten en de voorgeschreven aanhaalmomenten kunt u

vinden in de afbeelding van de aanslagmodule 17AD100A=AS* (zie afb. 5).

6.3.2 Veermodule monteren

> Benodigde materialen: montageadapter 17AD100A=MA*, moment-
sleutel met bit, torxsleutel, Loctite 241 636K13

> Voorwaarde: Het enkelscharnier is gemonteerd aan de voetbeugel.

1) Steek het inschroefkanaal (zie afb. 6, pos. 5) van bovenaf door de zwarte
cover.

2) Schroef het inschroefkanaal met cover van bovenaf in het basisonder-
deel (zie afb. 10).

3) Zet de montageadapter op het inschroefkanaal en draai hem aan met de
momentsleutel. Neem het aanhaalmoment in acht (zie de tabel) (zie
afb. 11).

4) Doe de kogel (pos. 4) van bovenaf in het inschroefkanaal (zie afb. 12).

5) Steek de veer (pos. 2) in de veerhuls (pos. 3) en steek de veer met de
veerhuls in het inschroefkanaal (zie afb. 13).

6) Draai de schroefdraadpen (pos. 1) met een torxsleutel in het inschroef-
kanaal en pas de veer patiéntspecifiek aan (zie afb. 14). Borg de pen
met Loctite 241. Let hierbij op de hoekinstelling van het enkelscharnier.

De benodigde sleutelmaten en de voorgeschreven aanhaalmomenten kunt u

vinden in de afbeelding van de veermodule 17AD100A=LS* (zie afb. 6).

6.3.3 Reaction-module monteren

De Nexgear Tango Reaction-module wordt gemonteerd in de cover (zie
afb. 7, pos. 11) geleverd. Haal de afzonderlijke onderdelen van de module
eerst uit elkaar om de module patiéntspecifiek te kunnen aanpassen.

LET OP:

* Monteer de Reaction-module niet zonder cover.

* Probeer hem niet uit bij de patiént en laat de patiént in deze toestand
niet lopen.

> Benodigde materialen: montageadapter 17AD100A=MA*, moment-

sleutel met bit, torxsleutel, Loctite 241 636K13

> Voorwaarde: Het enkelscharnier is gemonteerd aan de voetbeugel.
1) Haal de afdekkap (pos. 1) van de veerschroef (pos. 2) af (zie afb. 18).
2) Druk de module uit de cover naar buiten (zie afb. 19).

3) Draai de veerschroef (pos. 2) los.

4) Verwijder de veerdummy (pos. 3) (zie afb. 20).
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5) Verwijder de onderlegring (pos. 5) (zie afb. 21).

6) Draai de veerhouder (pos. 8) los (zie afb. 22).

7) Scheid de veerstoter (pos. 7) met de lagerhuls (pos. 8) en de aanslag-
pen (pos. 10) van het draagelement (pos. 9) door de veerstoter los te
trekken (zie afb. 23). INFORMATIE: Verwijder de aanslagpen (pos.
10) niet, omdat de schroefdraadborging van de aanslagpen daar-
door beschadigd raakt.

8) Zet de montageadapter op het draagelement (pos.9) en steek het
draagelement in de cover (zie afb. 24).

9) Zet de cover (pos. 11) met de afgevlakte kant op het basisonderdeel van
het enkelscharnier (zie afb. 25).

10) Draai de montageadapter aan met het aanhaalmoment van het draagele-
ment (zie afb. 26).

11) Verwijder de montageadapter.

12) Positioneer de veerstoter (pos. 7) met de lagerhuls (pos. 8) en de aan-
slagpen (pos. 10) in de cover in het draagelement (zie afb. 27).

13) INFORMATIE: De veerhouder moet gemakkelijk in het draagele-
ment kunnen worden geschroefd. Als er bij het inschroeven een
weerstand voelbaar is, schroef de veerhouder dan weer los en
schroef hem opnieuw in het draagelement. Schroef de schroef-
draad scheef naar binnen. Zet de schroefdraad van de veerhouder
(pos. 6) met een torxsleutel in de veerstoter en draai de veerhouder aan
met een momentsleutel. Gebruik hierbij een verlengbit voor de moment-
sleutel. Neem het aanhaalmoment in acht (zie afb. 28, zie afb. 29).

14) Positioneer de onderlegring (pos. 5) op de veerhouder (zie afb. 30).

15) Steek de veerdummy (pos. 3) in de module (zie afb. 31).

16) Zet de veerschroef (pos. 2) op de module en schroef hem vast met een
torxsleutel (zie afb. 32). De veerdummy moet zonder speling in de modu-
le komen te zitten.

17) Breng de orthese aan bij de patiént (zie afb. 33).

De benodigde sleutelmaten en de voorgeschreven aanhaalmomenten kunt u

vinden in de afbeelding van de Reaction-module (zie afb. 7).

Reaction-module - Statische afstelling tijdens het passen

INFORMATIE

De aanslagpen is voorzien van een schroefdraadborging. Hierdoor draait
de aanslagpen zich bij het instellen stroef. Draai de aanslagpen zo weinig
mogelijk. De schroefdraadborging beschadigt snel en te veel draaien kan
vroegtijdige slijtage veroorzaken. Optioneel kan voor de montage als hef-
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boomverlenging voor de torxsleutel de montageadapter 17AD100A=MA*
gebruikt worden.

> Benodigd materiaal: knie-draaipuntmal 743A8

> Voorwaarde: De Reaction-module is met de veerdummy in het enkel-
scharnier gemonteerd.

1) Breng de orthese aan bij de patiént (zie afb. 33).

2) Markeer met de knie-draaipuntmal het compromisdraaipunt volgens Nie-
tert op het kniegewricht (zie afb. 34).

3) Steek de torxsleutel in de veerschroef (zie afb. 35) en pas de instelling
van de aanslagpen (zie afb. 7, pos. 10) aan om de hoek van het boven-
ste spronggewricht te wijzigen. Ontlast het onderbeen met de hand,
zodat de aanslagpen moeiteloos in de schroefdraad kan bewegen (zie
afb. 36).

4) Stel de aanslagpen zo nodig na, zodat de orthese in de richting anterior-
posterior geen speling heeft.

5) Controleer de statische opbouw van de orthese met behulp van de
L.A.S.A.R. Posture (zie afb. 37).

Reaction-module — Dynamische afstelling tijdens het passen
> Benodigde materialen: veer 17AD100A=HS-*-1 (sterk) of
17AD100A=HS-*-2 (extra sterk)

> Voorwaarde: De Reaction-module is met de veerdummy in het enkel-
scharnier gemonteerd.

1) Voor de dynamische afstelling tijdens het passen moet de veerdummy
worden verwijderd en worden vervangen door de Reaction-veer. Draai
de veerschroef (zie afb. 7, pos. 2) met een torxsleutel los en haal hem
van de module af.

2) Verwijder de veerdummy (pos. 3) en vervang de dummy door de Reacti-
on-veer (pos. 4) (zie afb. 38).

3) INFORMATIE: Smeer de veerschroef om het vastlopen van de
schroef te voorkomen. Draai de veerschroef vervolgens zo aan, dat hij
zich in één lijn bevindt met de cover (zie afb. 39, zie afb. 40).

4) Breng de orthese aan bij de patiént en controleer of hij past.

5) Controleer de sagittale opbouw met behulp van de L.A.S.A.R. Posture.
6) Stel de gewenste voorspanning van de veer in (zie afb. 41).

7) Laat de patiént met de orthese aan lopen.
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6.3.4 Reaction-module in bilaterale orthese instellen

Let bij het gebruik van meerdere Reaction-modules in een bilaterale orthese
op de volgorde van de instelling. De aanslagen en veerspanningen van de
Reaction-modules, die zich mediaal en lateraal tegenover elkaar bevinden,
moeten gelijk ingesteld worden. De identieke instelling van de Reaction-
modules 1 en 3 en 2 en 4 voorkomt vervormingen en schade aan de orthese.

Dorsale en plantaire flexie instellen

Neem de te nemen stappen uit het hoofdstuk "Reaction-module monteren"

en "Reaction-module - Statische opbouw" in acht.

De aanslagen van de Reaction-modules worden volgens de volgende

instelvolgorde ingesteld. Wanneer een bepaalde Reaction-module

niet nodig is, kunnen de betreffende instructies overgeslagen worden.

> Voorwaarde: De orthese is aangebracht aan de patiént.

> Voorwaarde: Alle reaction-modules zijn met de veerdummy gemon-
teerd.

1) Stel de aanslag van Reaction-module 1 in (zie vorige afb., zie afb. 36)

2) Stel de aanslag van de Reaction-module 2 zo in, dat er anterior-posterior
geen sprake meer is van speling bij het orthesescharnier.

3) Wanneer de Reaction-modules 1 en 2 zijn ingesteld en Reaction-module
3 nog volgt: maak de veerschroef van Reaction-module 1 los.

4) Stel de aanslag van Reaction-module 3 in (wanneer Reaction-module 1
voorhanden is, dan identiek met Reaction-module 1).

5) Draai de hiervoor losgedraaide veerschroef van Reaction-module 1 weer
vast.

6) Wanneer de Reaction-module 4 moet worden ingesteld: draai de veer-
schroef van Reaction-module 2 los.
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9)

Stel de aanslag van Reaction-module 4 zo in, dat er anterior-posterior
geen sprake meer is van speling bij het orthesescharnier (wanneer
Reaction-module 2 voorhanden is, dan identiek met Reaction-module 2).
Draai de hiervoor losgeschroefde veerschroef van Reaction-module 2
weer vast.

Sluit een ongebruikt inschroefkanaal af met een blinde dop.

10) Pas indien gewenst in de statische opbouw de instellingen aan en her-

haal de te nemen stappen.

Veerspanning instellen

Neem de te nemen stappen uit het hoofdstuk "Reaction-module - Dynami-
sche afstelling tijdens het passen” in acht.

De veerspanningen van de Reaction-modules worden volgens de vol-
gende instelvolgorde ingesteld. Wanneer een bepaalde Reaction-
module niet nodig is, kunnen de betreffende instructies overgeslagen
worden.

Voorwaarde: De orthese is aangebracht aan de patiént.

Voorwaarde: Alle Reaction-modules zijn met de reaction-veren gemon-
teerd.

Stel aan de veerschroef van Reaction-module 1 de veerspanning in.

Stel aan de veerschroef van Reaction-module 2 de veerspanning in.
Meet de inschroefdiepte van de veerschroef in de cover van raction-
module 1 en 2 met een schuifmaat en noteer de diepte (zie vorige afb.).
Stel aan de veerschroef van Reaction-module 3 de veerspanning in. Pas,
zodra Reaction-module 1 gemonteerd is, de meetwaarde van Reaction-
module 1 toe op Reaction-module 3.
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5) Stel aan de veerschroef van Reaction-module 4 de veerspanning in. Pas,
zodra Reaction-module 2 gemonteerd is, de meetwaarde van Reaction-
module 2 toe op Reaction-module 4.

6) Sluit een ongebruikt inschroefkanaal af met een blinde dop.

7) Laat de patiént met de orthese aan lopen. Pas indien gewenst de veren
nog aan. Let hierbij op de volgorde van de instelling.

7 Reiniging

Als systeemscharnieren in contact zijn geweest met water dat zout, chloor of

zeep bevat en wanneer de scharnieren vuil zijn, moeten ze onmiddellijk wor-

den gereinigd.

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.

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

8 Onderhoud

INFORMATIE

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

zwaardere belasting blootstaat.

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

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.

Voor het onderhoud van het product kunnen er bijbehorende service-sets
worden besteld.

De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderde-
len/constructie".

Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

8.1 Reaction-module onderhouden

Benodigde materialen: montageadapter 17AD100A=MA*, momentsleutel

met bit, torxsleutel, speciaal smeermiddel 633F7

1) Controleer de Reaction-module, als u deze gaat onderhouden (zie
afb. 7).
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INFORMATIE: Demonteer de module als slijtagesporen vervanging
nodig maken. Dit kunt u zien zonder de module te demonteren.
Onnodige demontage gaat ten koste van de schroefdraadborging
van de aanslagpen. Demonteer de Reaction-module in zijn afzonderlij-
ke onderdelen.

Haal de afdekkap (pos. 1) van de veerschroef (pos. 2) af.

Draai de veerschroef (pos. 2) met een torxsleutel los en haal hem van de
module af. (Optioneel: Als er verschillende onderdelen tegelijk losra-
ken, kunnen deze via de veerhouder (pos. 6) van onderaf met een torx-
sleutel worden tegengehouden om vervolgens één voor één te worden
losgemaakt en verwijderd.)

Verwijder de reaction-veer (pos. 4) uit de cover.

Verwijder de onderlegring (pos. 5).

Draai de veerhouder (pos. 6) met de torxsleutel los en verwijder de hou-
der.

Draai de schroefverbinding van het scharnier los en demonteer de voet-
beugel.

Druk de veerstoter (pos.7) met lagerhuls (pos.8) en aanslagpen
(pos. 10) tegen de aanslagpen aan door met een torxsleutel aan de
onderkant lichte druk uit te oefenen en maak de onderdelen los uit het
draagelement (pos. 9). Druk de onderdelen hierbij uit de cover (pos. 11)
naar buiten.

10) Zet de montageadapter op het draagelement (pos. 9) en draai het draag-

element met een torxsleutel los van het basisonderdeel. INFORMATIE:
Controleer het draagelement als onderdeel van het onderhoud
eens per half jaar en vervang het na een jaar door een nieuw
draagelement.

11) Maak de aanslagpen (pos. 10) met een torxsleutel los van de veerstoter

en de lagerhuls.

12) Trek de lagerhuls (pos. 8) los van de veerstoter (pos. 7) (2546884).

Controleren en smeren

Controleer de afdekkap (pos. 1) en de cover van de module (pos. 11) op
slijtage en vervang ze, als ze slijtageverschijnselen vertonen.

Controleer de lagerhuls (pos. 8) en de aanslagpen (pos. 10) en vervang
ze, als ze slijtageverschijnselen vertonen.

Breng alleen op de buitenvlakken van de veerhouder (pos. 6) een dun
laagje smeermiddel aan. Zorg er beslist voor dat u niet te veel smeermid-
del gebruikt!

Controleer en reinig alle onderdelen zorgvuldig, voordat u ze gaat mon-
teren. Vervang de onderdelen afhankelijk van de mate van slijtage.
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Zie voor de montage van de Reaction-module het hoofdstuk "Reaction-
module monteren”.

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

10 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.

10.1 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.

10.2 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-07-13

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

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetningen av systemfot-
leden 17AD100*. Till fotleden 17AD100 finns det ett FIT-KIT tillgangligt
17AD100A=FIT-KIT.
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2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Produktens storlek valjs efter planerad anvandning (ensidig eller dubbelsi-

dig) och kroppsvikt.

Maximal kroppsvikt i kg (Ibs)

Enkelsidig anvandning (late- | Dubbelsidig anviandning (la-

ral eller medial) teral och medial)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Om produkten anvands ensidigt och det finns flexionskontrakturer >10°
i knat eller hoften, eller utpraglad torsion eller valgus-/varusinstabiliteter

eller hog fysisk aktivitet, maste en storre storlek anvéndas.
» Anvand produkten dubbelsidigt nar ett sittkndlsstdd anvands.

2.2 Komponenter/konstruktion

se Antal Benamning ArtikelInummer

bild 1,

pos.

1 Fotled Nexgear Tango 17AD100*
Bestar av:

1 2 Blindplugg

2 1 Basenhet

3 1 Ledmutter 17AD100S=*

4 1 Ledskruv

5 10 Axialbrickor 17AD100S=*-1

6 1 Skydd lamineringsdummy 17AD100A=DY-*-P

9 2 Skruvar med forsankt huvud | 501S137=M4x8 (storlek 10, 12)
501S5137=M4x10-2 (storlek 14)
5015137=M5x10-1 (storlek 16, 20

Ingar ej i leveransen

se Kvanti- | Benimning Artikelnummer

bild1, |tet

pos.

7 1 Fotbygel 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
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Ingar ej i leveransen

se Kvanti- | Benimning Artikelnummer
bild1, |tet
pos.
8 1 Lagerbussning fotbygel 30Y306=10 (Storlek 10)
30Y306=12 (Storlek 12)
30Y306=14 (Storlek 14)
30Y306=16 (Storlek 16, 20)
10 1 Gijutskena 17LS3=* (Storlek 10, 12, 14, 16,
20)
Forlangningsskena 17LV3=*
se Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
bild 2, | tet
pos.
1 Lamineringsdummysats 17AD100A=DY*
Bestar av:
1 1 Lamineringsdummy — under-
del
2 1 Lamineringsdummy — skruv

Lamineringsdummyskyddet (se bild 1, pos. 6) ingér inte i lamineringsdummysatsen.

se Kvanti- | Bendmning ArtikelInummer
bild 5, | tet
pos.
1 Nexgear Tango-anslagsmo- | 17AD100A=AS*
dul
Bestar av:
1 1 Gangstift 30Y309="* (Storlek 10, 12, 14)
30Y309=20 (Storlek 16, 20)
2 1 Anslagsbussning med invéan- | 177AD100S=AS-*-1 (Storlek 10,
digt buffertanslag 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (Storlek 16,
20)
3 1 Inskruvningskanal med 17AD100S=AS-*-2 (skydd)
skydd
254521- | Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
3, pos. | tet
1 Nexgear Tango-fiadermodul | 177AD100A=LS*
Bestar av:
1 1 Gangstift 30Y309=* (Storlek 10, 12, 14)
30Y309=20 (Storlek 16, 20)
2 1 17AD100S=LS-*-1
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254521- | Kvanti- | Benamning Artikelnummer
3, pos. | tet
Spiralfjader (storlek 10,12) 17AD100S=LS-*-1
Tryckfjader (storlek 14, 186,
20)
3 1 Fjaderhylsa
4 1 Kula
5 1 Inskruvningskanal med 17AD100S=LS-*-2 (skydd)
skydd
se Kvanti- | Benimning Artikelnummer
bild 7, |tet
pos.
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS*
modul
Bestar av:
1 1 Tackkapa 516K2=25-7 (Storlek 10, 12)
516K2=30-7 (Storlek 14, 16, 20)
2 1 Fjaderskruv med O-ring 17AD100S=HS-*-3 (Storlek 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (Storlek 18,
20)
3 1 Fjaderdummy
5 1 Underlaggsbricka
6 1 Fjaderhallare
7 1 Fjaderkolv
8 1 Lagerbussning 17AD100S=HS-*-1 (Storlek 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (Storlek 16,
20)
9 1 Bararelement 30Y444=*
*=10/12/14 (storlek 10, 12, 14)
*=20 (storlek 16, 20)
(Underhallsintervall 1 ar, darefter
komplett byte)
10 1 Anslagsstift 17AD100S=HS-*-1
11 1 Skydd 17AD100S=HS-*-2
Ingar ej i leveransen
se Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
bild 7, |tet
pos.
4 1 Nexgear Tango Reaction-fja- | 17AD100A=HS-12-2 (Storlek 10,
der extra stark 12)
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Ingar ej i leveransen

se Kvanti- | Benimning Artikelnummer
bild 7, |tet
pos.
4 17AD100A=HS-14-2 (Storlek 14)
17AD100A=HS-20-2 (Storlek 16,
20)
1 Nexgear Tango Reaction-fja- | 177AD100A=HS-12-1 (Storlek 10,
der stark 12)
17AD100A=HS-14-1 (Storlek 14)
17AD100A=HS-20-1 (Storlek 16,
20)
3 Nodvandiga verktyg
Ingar ej i leveransen
Antal Bendmni Artikelnumm
1 Monteringsadapter 17AD100A=MA-10 (storlek 10)

17AD100A=MA-12
17AD100A=MA-14
17AD100A=MA-20
20)

storlek 12)
storlek 14)
storlek 16,

4 Andamalsenlig anvandning

4.1 Avsedd anvandning

Systemfotlederna ska endast anvandas som ortoser fér nedre extremiteter
pa en brukare.

Vid ensidig anvandning rekommenderar tillverkaren en systemfotled som ar
framstalld i gjutharts eller férimpregnerad kolfiber.

4.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
Indikationen faststalls av lakare.

4.3 Kombinationsmojligheter

Kombination 17AD100* med E-MAG Active 17B203*
Ortosfotleden Nexgear Tango 17AD100* kan kombineras med ortosknéle-
den E-MAG Active 17B203*.
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Kombinationsméjligheter

Ortosknaled Maximal Ortosfotled Anvindnings-
kroppsvikt [kg] villkor
(Ibs)
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16%, ensidig
=20*
17B203* med 100 (220,5) 17AD100=16*, dubbelsidig
medial efterfol- =20*
jande skena
17B206

Nar autokalibreringen av E-MAG Active 17B203* har genomférts far inga
andra statiska eller dynamiska férandringar géras pa 17AD100*.

Om det skulle bli nédvéandigt att gora individuella justeringar for brukaren
pa 17AD100* ska arbetsstegen for autokalibrering av E-MAG Active
17B203* upprepas enligt bruksanvisning 647G1165.

Detaljerad bearbetningsinformation fér E-MAG Active 17B203* finns i bruks-
anvisning 647G1165.

4.4 Livslangd

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

Ledstorlekar 10, 12: 1 ar

Ledstorlekar 14, 16, 20: 3 ar

4.5 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en
ortopedingenjor). Fackpersonalen forutsatts kunna hantera de tekniker, ma-
terial, verktyg och maskiner som &r aktuella.

5 Sakerhet

5.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.
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5.2 Sdkerhetsanvisningar

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 atgarder vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

vy

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

/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.

=
W
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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 6ver +60 °C
(t. ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

6 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 behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

6.1 Bearbetning

Material som behdvs: lamineringsdummysats 17AD100A=DY*, lamine-

ringsdummyskydd 17AD100A=DY-*-P, gjutskena 17LS3=* eller forlang-

ningsskena 17LV3=*, fotbygel 17SF100=0S*, 17SF101=0S*, skruvar med
platt huvud 501S137=*, justeringsadapter 743Y56=4, Plastaband 636K8

> Gipsmodellen har framstallts individuellt for brukaren.

1) Montera skenan (se bild 1, pos. 10) med skruvarna (pos. 9) pa lamine-
ringsdummyunderdelen (se bild 2, pos. 1).

2) Placera fotbygeln (pos. 7) med lagerbussningen (pos. 8) i laminerings-
dummyskyddet.

3) Lagg skyddet pa lamineringsdummyunderdelen och fixera med lamine-
ringsdummyskruven (se bild 2, pos. 2). Till féljd av skyddets konstruk-
tion fors fotbygeln med skyddet till det neutrala laget.

4) Fast lamineringsdummyn pa gipsmodellen. For att géra det sticker du la-
mineringsdummyskruven genom skyddet, fotbygeln och underdelen och
skruvar fast den pa justeringsadaptern.

5) Tata skruvarna pa skenan och dummyn med Plastaband.

6) Laminera ortosen sa att den passar brukaren.

7) Nar lamineringen har hardnat tar du bort det laminerade raamnet fran
gipsmodellen. For att gora det skér du loss lamineringsdummyn med en
kniv och demonterar den.

8) Ta bort Plastaband fran skruvarna.

139



9)

Ta bort de bada skruvarna for skenan.

10) Lossa lamineringsdummyns skruvférband och ta bort skyddet.
11) Frigdr formkanterna med en sticksag.
12) Ta ut komponenterna ur gipset.

6.2 Montera leden

Montering av axialbrickorna

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

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

Ortosledens storlek Axialbrickornas tjocklek [mm]

17AD100=10%, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16"*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
17AD100=20*

Montera fotbygeln

Kontrollera att lagerbussningen (se bild 1, pos. 8) sitter i fotbygeln
(pos. 7).

Satt ledens basenhet (pos. 2) pa fotbygeln med axialbrickorna (pos. 5)
(se bild 8). Placera en axialbricka pa varje sida och se till att fotbygeln
sitter i mitten.

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

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

Satt pa ledskruven (pos. 4) och ledmuttern (pos. 3) och sakra skruvfor-
bandet med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment (se bild 9).

Motsvarande nyckelstorlekar och atdragningsmoment finns i bilden med fot-
leden (se bild 1).

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

sakra skruvférbanden med Loctite 241 och lampligt atdragningsmoment.

Motsvarande nyckelstorlekar och atdragningsmoment finns i bilden med fot-
leden (se bild 1).
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6.3 Montera modulerna

INFORMATION

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

» Vi rekommenderar att den sagittala belastningslinjen gar ca 15 mm fram-
for kndets kompromissaxel enligt Nietert (se bild 3, se bild 4).

Genom de individuella kombinationsméjligheterna av de enskilda modulerna

med varandra kan systemfotleden anpassas till varje brukares behov. Inrikt-

ningsjusteringen regleras via systemfotledens vinkelinstélining. Vinkelinstall-

ningen sker genom inskruvningsdjupet pa gangstiften 17AD100A=AS*,

17AD100A=LS* resp. anslagstiftet 177AD100A=HS*.

Dubbelsidig uppbyggnad av ortosen
Vid den individuella instéllningen for brukaren maste krafterna fordelas

jamnt (t. ex. tryckfjaderkraft).

6.3.1 Montera anslagsmodul

> Verktyg som behdvs: Monteringsadapter 17AD100A=MA*, moment-
nyckel med bit, torxnyckel, Loctite 241 636K13

> Forutséattning: Fotleden &r monterad med fotbygeln.

1) Stick in inskruvningskanalen (se bild 5, pos. 3) uppifran genom det svar-
ta skyddet.

2) Skruva in inskruvningskanalen med skydd uppifran in i basenheten (se
bild 15).

3) Satt pa monteringsadaptern pa inskruvningskanalen och dra at med mo-
mentnyckeln. Beakta atdragningsmomentet (se bild 11).

4) Stick in anslagsbussningen (pos. 2) in i inskruvningskanalen med ut-
buktningen mot fotbygeln (se bild 16).

5) Vrid in géngstiftet (pos. 1) med en torxnyckel i inskruvningskanalen och
stall in anslaget individuellt efter brukaren (se bild 17). Sékra med Locti-
te 241 och observera da fotledens vinkelinstéallning.

Motsvarande nyckelstorlekar och atdragningsmoment finns i bilden med an-

slagsmodulen 17AD100A=AS* (se bild 5).
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6.3.2 Montera fijadermodul

> Verktyg som behdvs: Monteringsadapter 17AD100A=MA*, moment-
nyckel med bit, torxnyckel, Loctite 241 636K13

> Forutsattning: Fotleden ar monterad med fotbygeln.

1) Stick in inskruvningskanalen (se bild 6, pos. 5) uppifran genom det svar-
ta skyddet.

2) Skruva in inskruvningskanalen med skydd uppifran in i basenheten (se
bild 10).

3) Satt pa monteringsadaptern pa inskruvningskanalen och dra at med mo-
mentnyckeln. Beakta atdragningsmomentet (se tabell) (se bild 11).

4) Léaggikulan (pos. 4) i kanalen uppifran (se bild 12).

5) For in fjadern (pos. 2) i fjaderhylsan (pos. 3) och placera i inskruvnings-
kanalen (se bild 13).

6) Vrid in gangstiftet (pos. 1) med en torxnyckel i inskruvningskanalen och
stall in anslaget individuellt efter brukaren (se bild 14). Sakra med Locti-
te 241 och observera da fotledens vinkelinstallning.

Motsvarande nyckelstorlekar och atdragningsmoment finns i bilden med fja-

dermodulen 17AD100A=LS* (se bild 6).

6.3.3 Montera Reaction-modul

Nexgear Tango Reaction-modulen levereras monterad i skyddet (se bild 7,
pos. 11). Borja med att ta isar modulen i enskilda delar for att kunna anpas-
sa den efter brukaren.

ANVISNING:

* Montera inte Reaction-modulen utan skydd.

» Lat inte brukaren prova den eller ga omkring med den i detta tillstand.
> Verktyg som behdévs: Monteringsadapter 17AD100A=MA*, moment-
nyckel med bit, torxnyckel, Loctite 241 636K13

> Forutséattning: Fotleden &r monterad med fotbygeln.

1) Ta bort tackkapan (pos. 1) fran fjaderskruven (pos. 2) (se bild 18).

2) Tryck ut modulen ur skyddet (se bild 19).

3) Lossa fjaderskruven (pos. 2).

4) Ta ut fijaderdummyn (pos. 3) (se bild 20).

5) Ta ut underlaggsbrickan (pos. 5) (se bild 21).

6) Lossa fjaderhallaren (pos. 6) (se bild 22).

7) Separera fijaderkolven (pos. 7) med lagerbussningen (pos. 8) och an-

slagsstiftet (pos. 10) fran bararelementet (pos. 9) genom att dra ut (se
bild 23). INFORMATION: Ta inte bort anslagsstiftet (pos. 10) ef-
tersom anslagsstiftets gianglas skadas.

142



8) Placera monteringsadaptern pa bararelementet (pos. 9) och for in i skyd-
det (se bild 24).

9) Satt pa skyddet (pos. 11) med den utplanade sidan pa basenheten pa
fotleden (se bild 25).

10) Dra at monteringsadaptern med atdragningsmomentet for bararelemen-
tet (se bild 26).

11) Ta bort monteringsadaptern.

12) Placera fjaderkolven (pos. 7) med lagerbussningen (pos. 8) och anslags-
stiftet (pos. 10) i skyddet i bararelementet (se bild 27).

13) INFORMATION: Fjaderhallaren maste léitt kunna skruvas in i bara-
relementet. Om du kanner av motstand under inskruvningen ska
fjaderhallaren skruvas ut och sedan skruvas in igen. Skruva inte in
gangan snett. Satt i fjaderhallarens ganga (pos. 6) med en torxnyckel i
fjaderkolven och dra at med en momentnyckel. Anvand en bitférlangning
for momentnyckeln. Beakta atdragningsmomentet (se bild 28, se
bild 29).

14) Placera underlaggsbrickan (pos. 5) pa fjaderhallaren (se bild 30).

15) Lagg i fjagderdummyn (pos. 3) i modulen (se bild 31).

16) Satt fjaderskruven (pos. 2) pa modulen och skruva at med en torxnyckel
(se bild 32). Fjadermodulen maste sitta i modulen utan att det forekom-
mer spel.

17) Ta pa brukaren ortosen (se bild 33).

Motsvarande nyckelstorlekar och atdragningsmoment finns i bilden med Re-

action-modulen (se bild 7).

Reaction-modul - Statisk provning

Anslagsstiftet har en gangsékring, vilket gér att det gar trégt att vrida an-
slagsstiftet i samband med instéllning. Undvik att skruva flera ganger i ono-
dan pa anslagsstiftet, eftersom géngsakringen latt skadas och féljden kan
bli for tidigt slitage. Som alternativ kan du som spakférlangning for torxmej-
seln anvdnda monteringsadaptern 17AD100A=MA* fér monteringen.

> Nodvandiga material: Kndaxelmall 743A8

> Forutsattning: Reaction-modulen ar monterad i fotleden med fjader-
dummyn.

1) Ta pa brukaren ortosen (se bild 33).

2) Anvand knaaxelmallen och markera kompromissaxeln enligt Nietert pa
protesknéleden (se bild 34).
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3) For torxnyckeln genom fjaderskruven (se bild 35) och justera anslagsstif-
tet (se bild 7, pos. 10) for att andra den Ovre fotledens vinkel. Avlasta
den funktionella underdelen med handen s att anslagsstiftet ror sig med
latthet i gdngan (se bild 36).

4) Justera anslagsstiftet vid behov sa att ortosen inte uppvisar spel fram-
bak.

5) Kontrollera den statiska inriktningen av ortosen med hjilp av
L.A.S.A.R. Posture (se bild 37).

Reaction-modul - Dynamisk provning
> Nodviandiga material: Fjader 17AD100A=HS-*-1 (hard) eller
17AD100A=HS-*-2 (extra hard)

> Forutsattning: Reaction-modulen monterad i fotleden med fjaderdum-
myn.

1) For den dynamiska provningen maste fijaderdummyn tas bort och bytas
ut mot Reaction-fiadern. Lossa fjdderskruven (se bild 7, pos. 2) med en
torxnyckel och ta av fran modulen.

2) Ta bort fjaderdummyn (pos. 3) och byt ut mot Reaction-fiadern (pos. 4)
(se bild 38).

3) INFORMATION: Smorj fiaderskruven sa att den inte kan fastna.
Skruva sedan in fjaderskruven sa att den &r i nivd med skyddet (se
bild 39, se bild 40).

4) Ta pa brukaren ortosen och genomfér provningen.

5) Kontrollera den sagittala inriktningen foér brukaren med L.A.S.A.R.
Posture.

6) Stall in 6nskad foérspanning av fjadern (se bild 41).

7) Lat brukaren ga med patagen ortos.

6.3.4 Stilla in reaction-moduler i bilateral ortos

Observera i vilken ordning instéllningarna ska goéras vid anvéandning av flera
Reaction-moduler i en bilateral ortos. Reaction-modulernas anslag och fja-
derspanningarna, som ar placerade medialt och lateralt mittemot varandra,
maste stéllas in pa en gang. Vid identisk instéllning av reaction-modul 1 och
3 liksom 2 och 4 forhindrar du deformationer och skador pa ortosen.
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Stalla in dorsalflexion och plantarflexion

Beakta arbetsstegen i kapitel "Montera reaction-modul” och reaction-modu-
len - "Statisk inriktning”.

Reaction-modulernas anslag ska stallas in i féljande ordning. Om du
inte behover anvanda en reaction-modul ska du hoppa o6ver tillampli-
ga instruktioner.

Forutsattning: Brukaren har pa sig ortosen.

Forutsattning: Samtliga reaction-moduler ar monterade tillsammans
med fjaderdummyn.

Stall in anslaget for reaction-modul 1 (se féregaende bild., se bild 36)
Justera anslaget for reaction-modul 2 tills ortosleden inte langre uppvisar
nagot anterior-posterior-spel.

Nar du har stallt in reaction-modul 1 och 2 och du i nésta steg ska stélla
in reaction-modul 3: Lossa pa reaction-modul 1:s fjaderskruv.

Stall in anslaget for reaction-modul 3 (om reaction-modul 1 finns, da gar
du tillvaga pa samma satt som vid instéllningen av reaction-modul 1).

Dra at den tidigare lossade fjaderskruven fran reaction-modul 1.

Nar du ska stalla in reaction-modul 4: Lossa pa reaction-modul 2:s fja-
derskruv.

Justera anslaget for reaction-modul 4 tills ortosleden inte l&ngre uppvisar
nagot anterior-posterior-spel (om reaction-modul 2 finns, da gar du tillva-
ga pa samma séatt som vid installningen av reaction-modul 2).

Dra &t den tidigare lossade fjaderskruven pa reaction-modul 2.

Om det finns en oanvand inskruvningskanal ska du sékra den med en
blindkapa.
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10)

Vid behov kan du anpassa instéllningarna i den statiska inriktningen och
upprepa arbetsstegen.

Stalla in fjaderspanning

Beakta arbetsstegen i kapitel "Reaction-modul — dynamisk inriktning”.
Reaction-modulernas fjaderspidnningar ska stallas in i foljande ord-
ning. Om du inte beh6ver anvanda en reaction-modul ska du hoppa 6-

ver
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tillampliga instruktioner.

Forutsattning: Brukaren har pa sig ortosen.

Forutsattning: Samtliga reaction-moduler &r monterade tillsammans
med reaction-fjadrarna.

Stall in fjaderspanningen vid reaction-modul 1:s fjaderskruv.

Stall in fjaderspanningen vid reaction-modul 2:s fjaderskruv.

Mét och notera fjaderskruvens inskruvningsdjup i skyddet for reaction-
modul 1 och 2 med hjélp av en passare (se féregaende bild).

Stall in fjaderspanningen vid reaction-modul 3:s fjaderskruv. Nar reac-
tion-modul 1 &r monterad, ska du 6verféra matvardet for reaction-modul
1 till reaction-modul 3.

Stall in fjaderspanningen vid reaction-modul 4:s fjaderskruv. Nar reac-
tion-modul 2 dr monterad, ska du 6verféra matvardet for reaction-modul
2 till reaction-modul 4.

Om det finns en oanvand inskruvningskanal ska du sékra den med en
blindkapa.

Lat brukaren ga med inriktad ortos. Vid behov kan du efterjustera fjadrar-
na, glém inte att ta hansyn till i vilken ordning komponenterna ska stéllas
in.



7 Rengoring

Om systemlederna har kommit i kontakt med smuts eller vatten som innehal-

ler salt, klor eller tval, s& maste de rengéras snarast.

1) Spola av systemlederna med rent sétvatten.

2) Torka systemlederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller element).

8 Underhall

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

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.

For att underhalla produkten kan du bestélla de tillhérande service-satserna.
Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet
"Komponenter/konstruktion”.

Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.

8.1 Underhalla Reaction-modulen

Verktyg som behdvs: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, momentnyckel

med bit, torxnyckel, specialsmérjmedel 633F7

1) Gor Reaction-modulen synlig fér underhallet (se bild 7).

2) INFORMATION: Demontera modulen om tecken pa slitage gor att
ett byte krdvs, det ser du utan demontering. Ondédig isartagning
néter pa anslagsstiftets gangsakring. Ta isar Reaction-modulen i en-
skilda delar.

3) Ta bort tackkapan (pos. 1) fran fjaderskruven (pos. 2).

4) Lossa fjaderskruven (pos. 2) med en torxnyckel och ta av. (Tillval: Om
flera delar skulle lossna samtidigt kan du via fjaderhallaren (pos. 6) neri-
fran halla mot med en torxnyckel, for att pa sa satt kunna lossa kompo-
nenterna och ta isar dem.)

5) Ta ut Reaction-fiaddern (pos. 4) ur skyddet.

6) Ta ut underlaggsbrickan (pos. 5).

7) Lossa fjaderhallaren (pos. 6) med torxnyckeln och ta ut.

8) Lossa ledférskruvningen och demontera fotbygeln.

9) Tryck fjaderkolven (pos. 7) med lagerbussningen (pos. 8) och anslags-

stiftet (pos. 10) nerifran med en torxnyckel genom att latt trycka mot an-
slagsstiftet och ta loss ur bararelementet (pos. 9). Tryck samtidigt ut de-
larna fran skyddet (pos. 11).
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10) Satt monteringsadaptern pa bararelementet (pos. 9) och 16sgor fran ba-
senheten med en torxnyckel. INFORMATION: Kontrollera béararele-
mentet varje halvar inom ramen fér underhallet och byt efter ett ar
mot ett nytt bararelement.

11) Lossa anslagsstiftet (pos. 10) med en torxnyckel fran fjaderkolven och la-
gerbussningen.

12) Ta av lagerbussningen (pos. 8) fran fjiaderkolven (pos. 7) (2546884).

Kontroll och smérjning

1) Kontrollera skyddskapan (pos. 1) och skyddet pa modulen (pos. 11) av-
seende slitage och byt ut vid tecken pa slitage.

2) Kontrollera lagerbussningen (pos. 8) och anslagsstiftet (pos. 10) och byt
ut vid tecken pa slitage.

3) Stryk endast pa utsidorna pa fjaderhallaren (pos. 6) med ett smorjme-
delsskikt. Anvénd inte for mycket smérjmedel!

4) Kontrollera och rengor alla delar noggrant innan de satts ihop. Beroende
pa forslitningsgrad maste delarna bytas ut.

Fo6r montering av Reaction-modulen, se kapitel "Montera Reaction-modul”.

9 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor variera.

10.1 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.

10.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-07-13
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» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige heaendelser 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 vigtige oplysninger om tilpasning af
system-ankelleddet 17AD100*. Til ankelledet 17AD100 findes et FIT-KIT
(17AD100A=FIT-KIT).

2 Produktbeskrivelse

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

Maksimal kropsvaegt i kg

Unilateral anvendelse (late- | Bilateral anvendelse (lateral

ral eller medial) og medial)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

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

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

2.2 Komponenter/konstruktion

seill. 1, | Meeng- | Betegnelse Identifikation
pos. de
1 Ankelled Nexgear Tango 17AD100*
Bestaende af:
1 2 Blindkapper
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seill. 1, | Ma&ng- | Betegnelse Identifikation
pos. de
2 1 Basislegeme
3 1 Ledmetrik 17AD100S=*
4 1 Ledskrue
5 10 Aksialskiver 17AD100S=*-1
6 1 Afdeekning lamineringsdum- | 177AD100A=DY-*-P
my
9 2 Undersaenkskruer 501S137=M4x8 (sterrelse 10, 12)
501S137=M4x10-2 (sterrelse 14)
501S137=M5x10-1 (sterrelse 16,
20
lkke omfattet af leveringen
seill. 1, | Ma&ng- | Betegnelse Artikel-id
pos. de
7 1 Fodbaojle 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Lejebasning fodbaejle 30Y306=10 (sterrelse 10)
30Y306=12 (storrelse 12)
30Y306=14 (storrelse 14)
30Y306=16 (storrelse 16, 20)
10 1 Lamineringsskinne 17LS3=* (sterrelse 10, 12, 14,
16, 20)
Forleengerskinne 17LV3=*
seill. 2, | Ma&ng- | Betegnelse Identifikation
pos. de
1 Szt med lamineringsdum- 17AD100A=DY*
myer
Bestaende af:
1 1 Lamineringsdummy-under-
del
2 1 Lamineringsdummy-skrue
Afdeekningen til lamineringsdummyen (se ill. 1, pos. 6) er ikke bestanddel af lamine-
ringsdummy-szettet.
seill. 5, | Maeng- | Betegnelse Artikel-id
pos. de
1 Nexgear Tango anslagsmo- | 177AD100A=AS*
dul
Bestéaende af:
1 1 Gevindstift 30Y309=* (sterrelse 10, 12, 14)
30Y309=20 (sterrelse 16, 20)
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seill. 5, | Ma&ng- | Betegnelse Artikel-id
pos. de
2 1 Anslagsbesning med indven- | 177AD100S=AS-*-1 (sterrelse 10,
digt bufferanslag 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (sterrelse
16, 20)
3 1 Skruekanal med cover 17AD100S=AS-*-2 (cover)
254521- | Ma&eng- | Betegnelse Artikel-id
3, pos. |de
1 Nexgear Tango fiedermodul | 177AD100A=LS*
Bestaende af:
1 1 Gevindstift 30Y309=" (sterrelse 10, 12, 14)
30Y309=20 (sterrelse 16, 20)
2 1 Spiralfjeder (sterrelse 10,12) | 17AD100S=LS-*-1
Trykfieder (sterrelse 14, 16,
20)
3 1 Fjederbesning
4 1 Kugle
5 1 Skruekanal med cover 17AD100S=LS-*-2 (cover)
seill. 7, | Meeng- | Betegnelse Artikel-id
pos. de
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS*
modul
Bestaende af:
1 1 Afdeekningskappe 516K2=25-7 (sterrelse 10, 12)
516K2=30-7 (sterrelse 14, 16, 20)
2 1 Fjederbolt med O-ring 17AD100S=HS-*-3 (sterrelse 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (sterrelse
16, 20)
3 1 Fjederdummy
5 1 Spaendeskive
6 1 Fjederholder
7 1 Fjederstempel
8 1 Lejebasning 17AD100S=HS-*-1 (sterrelse 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (sterrelse
16, 20)
9 1 Bezereelement 30Y444=*

*=10/12/14 (sterrelse 10, 12, 14)
*=20 (storrelse 16, 20)
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seill. 7, | Ma&ng- | Betegnelse Artikel-id
pos. de
(vedligeholdelsesinterval 1 ar,
derefter komplet udskiftning)
10 1 Anslagsstift 17AD100S=HS-*-1
11 1 Cover 17AD100S=HS-*-2
Ikke omfattet af leveringen
seill. 7, | Maeng- | Betegnelse Artikel-id
pos. de
4 1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-2 (sterrelse
Spring, ekstra steerk 10, 12)
17AD100A=HS-14-2 (sterrelse
14)
17AD100A=HS-20-2 (sterrelse
16, 20)
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-1 (sterrelse

Spring, steerk

10, 12)
17AD100A=HS-14-1 (sterrelse
14)

17AD100A=HS-20-1 (sterrelse
16, 20)

3 Nodvendigt veerktoj

lkke omfattet af leveringen

Mazengde

Betegnelse

Identifikation

1

Monteringsadapter

17AD100A=MA-10
17AD100A=MA-12
17AD100A=MA-14
17AD100A=MA-20
20)

sterrelse 10)
storrelse 12)
sterrelse 14)
storrelse 16,

4 Formalsbestemt anvendelse

4.1 Anvendelsesformal
System-ankelleddene ma udelukkende benyttes til ortosebehandling af de
nedre ekstremiteter hos en patient.
Ved unilateral anvendelse anbefaler producenten at forarbejde system-ankel-
leddet i stebeharpiksteknik eller Carbon-Prepreg-teknik.

4.2 Indikationer

Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
Indikationer stilles af leegen.
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4.3 Kombinationsmuligheder

Kombination 17AD100* med E-MAG Active 17B203*
Ortose-ankelleddet Nexgear Tango 17AD100* kan kombineres med ortose-
kneeleddet E-MAG Active 17B203*.

Kombinationsmuligheder

Ortose-knaeled | Maks. krop- Ortose-ankel- Anvendelsesbe-
sveegt [kg] (Ibs) | led tingelser
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*, Unilateral
=20*
17B203* med 100 (220,5) 17AD100=16*, Bilateral
medial medlgber =20*
17B206

INFORMATION

Efter gennemfert automatisk kalibrering af E-MAG Active 17B203* ma der
ikke foretages yderligere statiske eller dynamiske zendringer pa
17AD100*.

Hvis patientspecifikke justeringer skulle veere nedvendige pa 17AD100*,
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.

4.4 Levetid

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

Ledstarrelser 10, 12: 1 ar

Ledsterrelser 14, 16, 20: 3 ar

4.5 Kvalifikation
Kun det faguddannede personale méa forsyne en patient med produktet. Det
forudseettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige
teknikker, materialer, veerktej og maskiner.

5 Sikkerhed

5.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

—/1 Advarsel om mulige tekniske skader.
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5.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionsaendring 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 falge af funktionsaendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

vvyYy

/\ 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.




Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller edelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undgé opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

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

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

6 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

6.1 Forarbejdning

Pakraevede materialer: Lamineringsdummy-seet 17AD100A=DY*, lamine-

ringsdymmy-afdeekning 17AD100A=DY-*-P, lamineringsskinne 17LS3=* el-

ler forleengerskinne 17LV3=*, fodbejle 17SF100=0S*, 17SF101=0S*, un-
dersaenkskruer 501S137=*, justeringsadapter 743Y56=4, plastaband 636K8
> Gipsmodellen blev fremstillet specielt til patienten.

1) Monter skinnen (se ill. 1, pos. 10) med skruerne (pos. 9) pa lamine-
ringsdummy-underdelen (se ill. 2, pos. 1).

2) Anbring fodbejlen (pos. 7) med lejebesningen (pos. 8) i lamineringsdum-
my-afdaekningen.

3) Leeg afdesekningen pa lamineringsdummy-underdelen og fikser den med
lamineringsdummy-skruen (se ill. 2, pos. 2). Pa grund af konstruktionen
positioneres fodbejlen med afdaekningen i neutral stilling.

4) Fastger lamineringsdummyen pa gipsmodellen og stik lamineringsdum-
my-skruen igennem afdaekningen, fodbgjlen og underdelen og skru den
fast pa justeringsadapteren.

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

6) Laminér ortosen passende til patienten.

7) Nar laminatet er haerdet, afformes raemnet fra gipsmodellen. Det geres
ved at skeere lamineringsdummyen fri med en kniv og afmontere den.

8) Lesn skruerne fra Plasta-bandet.

9) Fjern skinnens to skruer.
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10) Lesn skruesamlingen pa lamineringsdummyen og tag afdeekningen af.
11) De afformede kanter frigeres med oscillationssaven.
12) Afform tilpasningskomponenterne fra gipsen.

6.2 Montering af leddet

Montering af aksialskiver

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

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

Storrelse pa ortoseled Aksialskivers tykkelse [mm]
17AD100=10*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14* 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
17AD100=20*

Montering af fodbgjle

1) Kontroller placeringen af lejebasningen (se ill. 1, pos. 8) i fodbejlen
(pos. 7).

2) Seet leddets basislegeme (pos.2) pa fodbejlen med aksialskiverne
(pos. 5) (se ill. 8). Seet samtidig en aksialskive i pr. side og serg for, at
fodbegjlen sidder i midten.

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

4) Seorg for, at aksialskiverne forhindrer den direkte kontakt mellem basisle-
gemet, der er af metal, og fodbejlen.

5) Seet ledskruen (pos. 4) og ledmatrikken (pos. 3) i og sikr skrueforbindel-
sen med Loctite® 241 og korrekt tilspeendingsmoment (se ill. 9).

De tilsvarende neglesterrelser og tilspaeendingsmomenter fremgar af illustra-

tionen af ankelleddet (se ill. 1).

Montering af skinne

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

De tilsvarende neglesterrelser og tilspeendingsmomenter fremgar af illustra-

tionen af ankelleddet (se ill. 1).
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6.3 Montering af moduler

INFORMATION

Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af ortosen vha.
L.A.S.A.R. Posture eller L.A.S.A.R Posture 3D og om nedvendigt at foreta-
ge en tilpasning.

» Vi anbefaler at positionere den sagittale belastningslinje ca. 15 mm for-
an kneeets kompromis-drejningspunkt iht. Nietert (se ill. 3, se ill. 4).

Pa grund af de individuelle kombinationsmuligheder af de enkelte moduler

med hinanden kan system-ankelleddet tilpasses patientens behov. Opbyg-

ningsjusteringen kan reguleres via system-ankelleddets vinkelindstilling. Vin-

kelindstillingen kan indstilles via indskruningsdybden af gevindtapperne

17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* og/eller anslagsstiften 177AD100A=HS*.

INFORMATION

Bilateral opbygning af ortosen
Veer ved den patientspecifikke indstilling opmaerksom pa en jeevn fordeling
af kreefterne (f.eks. trykfjederkraft).

6.3.1 Montering af anslagsmodul

> Nodvendige materialer: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, moment-
negle med bit, Torx-negle, Loctite 241 636K13

> Forudsaetning:Ankelleddet er monteret med fodbagjlen.

1) Stik skruekanalen (se ill. 5, pos. 3) fra oven igennem det sorte cover.

2) Skru skruekanalen med cover fra oven ind i basislegemet (se ill. 15).

3) Seet monteringsadapteren pa skruekanalen og stram den med moment-
neglen. Overhold tilspeendingsmomentet (se ill. 11).

4) Stik anslagsbesningen (pos. 2), med hvaelvingen pegende mod fodbagj-
len, ind i skruekanalen (se ill. 16).

5) Drej gevindtappen (pos. 1) ind i skruekanalen med en Torx-negle og
indstil anslaget specielt til patienten (se ill. 17). Sikr samlingen med Lo-
ctite 241 og veer samtidigt opmeerksom pa ankelledets vinkelindstilling.

De tilsvarende neglesterrelser og tilspaeendingsmomenter fremgar af illustra-

tionen af anslaget 17AD100A=AS* (se ill. 5).

6.3.2 Montering af ffedermodul

> Neodvendige materialer: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, moment-
negle med bit, Torx-negle, Loctite 241 636K13

> Forudsatning:Ankelleddet er monteret med fodbejlen.

1) Stik skruekanalen (se ill. 8, pos. 5) fra oven igennem det sorte cover.
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2) Skru skruekanalen med cover fra oven ind i basislegemet (se ill. 10).

3) Seet monteringsadapteren pa skruekanalen og stram den med moment-
neglen. Overhold tilspeendingsmomentet (se tabel) (se ill. 11).

4) Leeg kuglen (pos. 4) fra oven i skruekanalen (se ill. 12).

5) For fiederen (pos. 2) ind i fijederbesningen (pos. 3) og anbring den i
skruekanalen (se ill. 13).

6) Drej gevindtappen (pos. 1) ind i skruekanalen med en Torx-negle og til-
pas fiederen specielt til patienten (se ill. 14). Sikr samlingen med Locti-
te 241 og veer samtidigt opmeerksom pa ankelledets vinkelindstillingen.

De tilsvarende neglesterrelser og tilspeendingsmomenter fremgar af illustra-

tionen af fiedermodulet 177AD100A=LS* (se ill. 6).

6.3.3 Montering af Reaction-modul

Nexgear Tango Reaction-modulet leveres monteret i coveret (se ill. 7,

pos. 11). Adskil i ferste omgang modulet i dets enkelte komponenter for at

kunne tilpasse det specielt til patienten.

BEMAERK:

* Reaction-modulet ma ikke monteres uden cover.

» Det ma ikke afpreves pa patienten, og patienten ma heller ikke benytte
det i den tilstand.

> Nodvendige materialer: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, moment-
negle med bit, Torx-negle, Loctite 241 636K13

> Forudsaetning:Ankelleddet er monteret med fodbagjlen.

1) Fjern afdeekningskappen (pos. 1) fra fiederbolten (pos. 2) (se ill. 18).

2) Tryk modulet ud af coveret (se ill. 19).

3) Losn fiederbolten (pos. 2).

4) Fjern fiederdummyen (pos. 3) (se ill. 20).

5) Fjern speendeskiven (pos. 5) (se ill. 21).

6) Losn fiederholderen (pos. 6) (se ill. 22).

7) Adskil fiederstemplet (pos. 7) med lejebesningen (pos. 8) og anslagsstif-

ten (pos. 10) fra beereelementet (pos. 9) ved at treekke det ud (se ill. 23).
INFORMATION: Anslagsstiften (pos. 10) ma ikke fjernes, da ge-
vindsikringen pa anslagsstiften kan blive beskadiget.

8) Saet monteringsadapteren pa beereelementet (pos. 9) og fer det ind i
coveret (se ill. 24).

9) Seet coveret (pos. 11) med den affladede side pa ankelledets basislege-
me (se ill. 25).

10) Fastspaend monteringsadapteren med beaereelementets tilspsendingsmo-
ment (se ill. 26).

11) Fjern monteringsadapteren.
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12) Anbring fiederstemplet (pos. 7) med lejebasningen (pos. 8) og anslags-
stiften (pos. 10) i beereelementets cover (se ill. 27).

13) INFORMATION: Fjederholderen skal veere nem at skrue ind i bzere-
elementet. Hvis der stodes pa modstand, nar den skrues ind, skru-
es fjederholderen ud og ind igen. Gevindet ma ikke skrues skavt
ind. Seet gevindet pa fjederholderen (pos. 6) i fiederstemplet med en
Torx-negle og stram med en momentnaegle. Anvend i den forbindelse en
bitforleenger til momentneglen. Overhold tilspaendingsmomentet (se
ill. 28, se ill. 29).

14) Anbring spaendeskiven (pos. 5) pa fiederholderen (se ill. 30).

15) Leeg fijederdummyen (pos. 3) i modulet (se ill. 31).

16) Seet fiederbolten (pos. 2) pa modulet og skru den fast med en Torx-negle
(se ill. 32). Fjederdummyen skal sidde i modulet uden sler.

17) Anbring ortosen pa patienten (se ill. 33).

De tilsvarende neglesterrelser og tilspaeendingsmomenter fremgar af illustra-

tionen af Reaction-modulet (se ill. 7).

Reaction-modul - statisk afprevning

Anslagsstiften er forsynet med en gevindsikring. Derved kan anslagsstiften
kun drejes ved besveer ved indstillingen. Anslagsstiften er forsynet med en
gevindsikring. Derved kan anslagsstiften kun drejes treegt ved indstillingen.
Undga at skrue anslagsstiften mere end nedvendigt, da gevindsikringen let
kan blive beskadiget og kan medfere slid fer tid. Til montagen kan Torx-
neglen pa monteringsadapteren 17AD100A=MA* anvendes som handtags-
forleenger.

> Neodvendige materialer: Lzere for knaeets drejningspunkt 743A8

> Forudsatning: Reaction-modulet er monteret med fjederdummyen i an-
kelleddet.

1) Anbring ortosen pa patienten (se ill. 33).

2) Marker kompromis-drejningspunktet ifelge Nietert ved hjeelp af leeren for
kneeets drejningspunkt pa knzeleddet (se ill. 34).

3) For Torx-neglen gennem fjederbolten (se ill. 35) og juster anslagsstiften
(seill. 7, pos. 10) for at eendre vinkel pa det everste ankelled. Aflast un-
derbenet med handen for at anslagsstiften kan beveaege sig frit i gevindet
(seill. 36).

4) Efterjuster anslagsstiften efter behov, sa ortosen ikke har et spillerum i
anterior/posterior retning.
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5) Kontroller den statiske opbygning af ortosen vha. L.A.S.A.R. Posture (se
ill. 37).

Reaction-modul - dynamisk afprevning
> Nodvendige materialer: Fjeder 17AD100A=HS-*-1 (steerk) eller
17AD100A=HS-*-2 (ekstra steerk)

> Forudsaetning: Reaction-modulet er monteret med fjederdummyen i an-
kelleddet.

1) Til den dynamiske afprevning skal fiederdummyen fjernes og udskiftes
med Reaction-fiederen. Lesn fiederbolten (se ill. 7, pos. 2) med en Torx-
negle og fiern den fra modulet.

2) Fjern fijederdummyen (pos.3) og udskift den med Reaction-Spring
(pos. 4) (seill. 38).

3) INFORMATION: Smor fijederbolten for at undga, at bolten szetter
sig fast. Drej derefter fiederbolten ind i niveau med coveret (se ill. 39, se
ill. 40).

4) Anbring ortosen pa patienten og gennemfer en afprevning.

5) Kontroller den statiske opbygning af ortosen vha. L.A.S.A.R. Posture.
6) Indstil fiederens enskede forspaending (se ill. 41).

7) Lad patienten ga med den anbragte ortose.

6.3.4 Indstilling af Reaction-moduler i bilateral ortose

Anvendes flere Reaction-moduler i en bilateral ortose, skal man veere op-
maerksom pa reekkefelgen ved indstillingerne. Anslag og fiederspeendinger
for Reaction-modulerne, som befinder sig medialt og lateralt over for hinan-
den, skal indstilles ens. En identisk indstilling af Reaction-modulerne 1 og 3
samt 2 og 4 forhindrer deformering af og skader pa ortosen.
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Indstilling af dorsalfleksion og plantarfleksion

Folg arbejdstrinnene i kapitlerne "Montering af Reaction-modul" og "Rea-
ction-modul - statisk opbygning".

Reaction-modulernes anslag indstilles i folgende raekkefolge. Hvis
der ikke er behov for et Reaction-modul, udelades de pagaldende
handlingsanvisninger.

8)
9)

Forudsaetning: Ortosen er anlagt pa patienten.

Forudsaetning: Alle Reaction-moduler er monteret med fiederdummyen.
Indstil anslaget pa Reaction-modul 1 (se forrige fig., se ill. 36)

Indstil anslaget pa Reaction-modul 2, indtil ortoseleddet ikke leengere
har et anteriort-posteriort sler.

Hvis Reaction-modul 1 og 2 er indstillet og Reaction-modul 3 skal monte-
res, skal fiederbolten pa Reaction-modul 1 lesnes.

Indstil anslaget pa Reaction-modul 3 (hvis Reaction-modul 1 forefindes,
skal indstillingen veere identisk med Reaction-modul 1).

Den tidligere lesnede fijederbolt pa Reaction-modul 1 fastspeendes igen.

Hvis Reaction-modul 4 skal indstilles: Lasn fjederbolten pa Reaction-mo-
dul 2.

Indstil anslaget pa Reaction-modul 4, indtil ortoseleddet ikke leengere
har et anteriort-posteriort sler (hvis Reaction-modul 2 forefindes, sa skal
indstillingen veere identisk med Reaction-modul 2).

Den tidligere lesnede fijederbolt pa Reaction-modul 2 fastspeendes igen.

En ubenyttet skruekanal skal sikres med en blindkappe.

10) Tilpas indstillingerne efter behov ved den statiske opbygning og gentag

arbejdstrinnene.
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Indstilling af fjederspaending

Folg arbejdstrinnene i kapitel "Reaction-modul - dynamisk opbygning".

Reaction-modulernes fjederspaending indstilles i folgende raekkefol-

ge. Hvis der ikke er behov for et Reaction-modul, udelades de pagzel-

dende handlingsanvisninger.

> Forudsaetning: Ortosen er anlagt pa patienten.

> Forudsatning: Alle Reaction-moduler er monteret med Reaction-fiedre.

1) Indstil fiederspaendingen pa fiederbolten pa Reaction-modul 1.

2) Indstil fiederspaendingen pa fiederbolten pa Reaction-modul 2.

3) Mal og notér fjederboltens indskruningsdybde i coveret pa Reaction-mo-
dul 1 og 2 med en maleleere (se forrige fig.).

4) Indstil fiederspeendingen pa fjederbolten pa Reaction-modul 3. Hvis
Reaction-modul 1 er monteret, overfares malevaerdien fra Reaction-mo-
dul 1 til Reaction-modul 3.

5) Indstil fiederspeendingen pa fjederbolten pa Reaction-modul 4. Hvis
Reaction-modul 2 er monteret, overfares malevaerdien fra Reaction-mo-
dul 2 til Reaction-modul 4.

6) En ubenyttet skruekanal skal sikres med en blindkappe.

7) Lad patienten ga med den anbragte ortose. Hvis der er behov for det, ef-
terjusteres fjedrene. Veer her opmaerksom pa indstillingsreekkefelgen.

7 Rengering

System-leddene skal omgaende rengeres efter kontakt med saltvand, klor-
eller seebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.
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2)

Tor system-leddene af med en klud eller luftter dem. Undga direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

8 Vedligeholdelse

INFORMATION

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

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

Til vedligeholdelse af produktet kan der bestilles tilherende servicesaet.
Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponen-
ter/konstruktion".

Anvend kun special smeremiddel 633F7.

8.1 Vedligeholdelse af Reaction-modul
Pakraevede materialer: Monteringsadapter 17AD100A=MA*, momentnegle
med bit, Torx-negle, specialsmeremiddel 633F7

1)
2)

o

L9

©

Kontroller Reaction-modulet inden vedligeholdelsesarbejde (se ill. 7).
INFORMATION: Demonter modulet. Hvis det er nedvendigt med en
udskiftning pga. af slidmaerker, kan man se det, uden at det er
nodvendigt at demontere. Ungdvendig demontering pavirker ge-
vindsikringens skruesikring. Adskil Reaction-modulet i dets enkelte
komponenter.

Fjern afdeekningskappen (pos. 1) fra fiederbolten (pos. 2).

Lesn fiederbolten (pos. 2) med en Torx-negle og fiern den. (Valgfrit:
Hvis flere komponenter skulle lesne sig samtidigt, kan de holdes fast via
fiederholderen (pos. 6) nedefra med en Torx-negle, sa komponenterne
kan lasnes og fijernes enkeltvis.)

Fjern Reaction-fijederen (pos. 4) fra coveret.

Fjern spzendeskiven (pos. 5).

Lesn og fjern fiederholderen (pos. 6) med Torx-neglen.

Losn ledsamlingen og afmonter fodbejlen.

Tryk fiederstemplet (pos. 7) med lejebesning (pos. 8) og anslagsstift
(pos. 10) med en Torx-negle med et let tryk nedefra mod anslagsstiften,
og lesn det fra beereelementet (pos. 9). Tryk herved delene ud af coveret
(pos. 11).
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10) Seet monteringsadapteren pa beaereelementet (pos. 9) og lesn den med
en Torx-negle fra basislegemet. INFORMATION: Kontroller bzereele-
mentet hvert halve ar i forbindelse med vedligeholdelse og udskift
det med et nyt baereelement efter et ar.

11) Lesn anslagsstiften (pos. 10) med en Torx-negle fra fiederstemplet og le-
jebesningen.

12) Treek lejebesningen (pos. 8) af fiederstemplet (pos. 7) (2546884).

Kontrol og smering

1) Kontroller afdeekningskappen (pos. 1) og modulets cover (pos. 11) for
slitage, og udskift begge dele i tilfeelde af tegn pa slitage.

2) Kontroller lejebasningen (pos. 8) og anslagsstiften (pos. 10), og udskift
begge dele i tilfeelde af tegn pa slitage.

3) Kun de udvendige overflader af fiederholderen (pos. 6) ma forsynes med
et tyndt lag smeremiddel. For meget smeremiddel skal absolut undgas!

4) Kontroller og renger alle komponenter omhyggeligt inden samling. Ud-
skift delene alt efter slitage.

Se "Montering af Reaction-modul" med hensyn til samling af Reaction-mo-

dulet.

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

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

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-overensstemmelse

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

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-07-13

» 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.

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

Ta vare pa dette dokumentet.

>
>

>

»

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av sy-
stemankelleddet 17AD100*. Til ankelleddet 17AD100 finnes det et FIT-KIT
17AD100A=FIT-KIT.

2 Produktbeskrivelse

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

Maksimal kroppsvekt i kg (Ibs)

Unilateral bruk (lateral eller
medial)

Bilateral bruk (lateral og
medial)

17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

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

Bruk produktet bilateralt nar det foreligger belastning pa sitteknuten
(tuber ischiadicum).
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2.2 Komponenter/konstruksjon

se Antall Betegnelse Artikkelmerking
fig. 1,
pos.
1 Ankelledd Nexgear Tango 17AD100*

Bestar av:
1 2 Blindplugger
2 1 Basisenhet
3 1 Leddmutter 17AD100S=*
4 1 Leddskrue
5 10 Aksialskiver 17AD100S=*-1
6 1 Deksel lamineringsdummy 17AD100A=DY-*-P
9 2 Senkhodeskruer 501S137=M4x8 (sterrelse 10, 12)

501S137=M4x10-2 (sterrelse 14)
501S5137=M5x10-1 (sterrelse 16,

20)

Ikke inkludert i leveransen

se Antall Betegnelse Artikkelmerking

fig. 1,

pos.

7 1 Fotbeyle 17SF100=0S*, 17SF101=0S*

8 1 Lagerbessing fotbeyle 30Y306=10 (storrelse 10)
30Y306=12 (storrelse 12)
30Y306=14 (storrelse 14)
30Y306=16 (storrelse 16, 20)

10 1 Lamineringsskinne 17LS3=* (sterrelse 10, 12, 14,
16, 20)

Skjeteskinne 17LV3=*

se Antall Betegnelse Artikkelmerking

fig. 2,

pos.

1 Lamineringsdummy-sett 17AD100A=DY*
Bestar av:
1 1 Underdel lamineringsdummy
2 1 Lamineringsdummy-skrue

Dekselet til lamineringsdummyen (se fig. 1, pos. 6) er ikke en bestanddel av lamine-
ringsdummy-settet.
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se Antall Betegnelse Artikkelmerking
fig. 5,
pos.
1 Nexgear Tango stoppmodul | 177AD100A=AS*
Bestar av:
1 1 Settskrue 30Y309="* (sterrelse 10, 12, 14)
30Y309=20 (sterrelse 16, 20)
2 1 Stopphylse med stoppbuffer | 177AD100S=AS-*-1 (sterrelse 10,
inni 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (sterrelse
16, 20)
3 1 Innskruingskanal med cover | 17AD100S=AS-*-2 (cover)
254521- | Antall Betegnelse Artikkelmerking
3, pos.
1 Nexgear Tango fjsermodul 17AD100A=LS*
Bestar av:
1 1 Settskrue 30Y309=* (sterrelse 10, 12, 14)
30Y8309=20 (sterrelse 16, 20)
2 1 Spiralfjeer (sterrelse 10, 12) | 17AD100S=LS-*-1
Trykkfjeer (sterrelse 14, 16,
20)
3 1 Fjeerhylse
4 1 Kule
5 1 Innskruingskanal med cover | 17AD100S=LS-*-2 (cover)
se Antall Betegnelse Artikkelmerking
fig. 7,
pos.
1 Nexgear Tango reaksjons- 17AD100A=HS*
modul
Bestar av:
1 1 Deksel 516K2=25-7 (sterrelse 10, 12)
516K2=30-7 (sterrelse 14, 16, 20)
2 1 Fjeerskrue med o-ring 17AD100S=HS-*-3 (sterrelse 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (sterrelse
16, 20)
3 1 Fjeerdummy
5 1 Underlagsskive
6 1 Fjeerholder
7 1 Fjeerstotte
8 1 Lagerbessing 17AD100S=HS-*-1 (sterrelse 10,

12, 14)
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se Antall Betegnelse

Artikkelmerking

fig. 7,

pos.
17AD100S=HS-20-1 (sterrelse
16, 20)

9 1 Bezereelement 30Y444=*
*=10/12/14 (sterrelse 10, 12, 14)
*=20 (sterrelse 16, 20)
(Vedlikeholdsintervall 1 ar, deret-
ter komplett utskiftning)

10 1 Stoppestift 17AD100S=HS-*-1

11 1 Cover 17AD100S=HS-*-2

Ikke inkludert i leveransen

Spring (reaksjonsfjeer) sterk

se Antall Betegnelse Artikkelmerking
fig. 7,
pos.
4 1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-2 (sterrelse
Spring (reaksjonsfjeer) ekst- | 10, 12)
ra sterk 17AD100A=HS-14-2 (sterrelse
14)
17AD100A=HS-20-2 (sterrelse
16, 20)
1 Nexgear Tango Reaction- 17AD100A=HS-12-1 (sterrelse

10, 12)

17AD100A=HS-14-1 (sterrelse
14)

17AD100A=HS-20-1 (sterrelse
16, 20)

3 Nodvendig verktoy

Ikke inkludert i leveransen

Antall Betegnelse

Artikkelmerking

1 Monteringsadapter

17AD100A=MA-10 (sterrelse 10)
17AD100A=MA-12 (sterrelse 12)
17AD100A=MA-14 (sterrelse 14)
17AD100A=MA-20 (sterrelse 16,
20)
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4 Forskriftsmessig bruk

4.1 Bruksformal

Systemankelledd er utelukkende beregnet til ortoseutrustning av en bru-
kers nedre ekstremitet.

Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at systemankelleddet bearbeides i
stepeharpiksteknikk eller karbon-prepreg-teknikk.

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

4.3 Kombinasjonsmuligheter

Kombinasjon 17AD100* med E-MAG Active 17B203*
Ortoseankelleddet Nexgear Tango 17AD100* kan kombineres med E-MAG
Active 17B203*.

Kombinasjonsmuligheter

Ortosekneledd | Maks. kropps- | Ortoseankel- Bruksbetingel-
vekt [kg] (Ibs) ledd se
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16%, Unilateralt
=20*
17B203* med 100 (220,5) 17AD100=16%, Bilateralt
medial medleper =20*
17B206

Etter avsluttet autokalibrering av kneleddsystemet E-MAG Active 17B203*
skal det ikke foretas flere statiske eller dynamiske endringer pa
17AD100*.

Skulle det veere nedvendig med brukerspesifikke justeringer pa 17AD100*
ma arbeidstrinnene for autokalibrering av E-MAG Active 17B203* gjentas i
henhold til bruksanvisning 647G1165.

Neermere bearbeidingsanvisninger for E-MAG Active 17B203* finnes i
bruksanvisningen 647G1165.

4.4 Levetid

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

Leddsterrelser 10, 12: 1 ar

Leddsterrelse 14, 16, 20: 3 ar
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4.5 Kvalifikasjon

Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forut-
settes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.

5 Sikkerhet
5.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

5.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av beerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer noye ved arbeid med produktet.

Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

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

/\ 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

vy

vvyy

170



» |kke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.
» Fjern samtlige temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdeler) fer
den termiske bearbeidingen.

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

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

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse 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).

6 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.

6.1 Bearbeiding

Nodvendige materialer: Lamineringsdummy-sett 17AD100A=DY*, dummy-

deksel 17AD100A=DY-*-P, lamineringsskinne 17LS3=* eller skjoteskinne

17LV3=*, fotbeyle 17SF100=0S*, 17SF101=0S*, senkhodeskruer

501S137=*, justeringsadapter 743Y56=4, Plastaband 636K8

> Gipsmodellen er fremstilt brukerspesifikt.

1) Monter skinnen (se fig. 1, pos. 10) med skruene (pos. 9) pa underdelen
av lamineringsdummyen (se fig. 2, pos. 1).

2) Plasser fotbeylen (pos. 7) i lamineringsdummy-dekselet sammen med la-
gerbassingen (pos. 8).
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8)
9)
10)
11)
12)

6.2

Legg dekselet pa underdelen av lamineringsdummyen og fikser med la-
mineringsdummy-skruen (se fig. 2, pos. 2). Pa grunn av konstruksjonen
settes fotbeylen med dekselet i neytralstilling.

Fest lamineringsdummyen pa gipsmodellen, stikk da lamineringsdummy-
skruen gjennom dekselet, fotbeylen og underdelen og skru den fast til
justeringsadapteren.

Tett skruene til skinnen og dummyen med Plastaband.

Laminer ortosen spesifikt til brukeren.

Etter herding av laminatet skal det laminerte emnet avformes fra gipsmo-
dellen, da méa lamineringsdummyen skjeeres les med kniv og demonte-
res.

Frigjer skruene for Plastaband.

Fjern de to skruene i skinnen.

Lesne sammenskruingen av lamineringsdummyen og ta av dekselet.
Frigjer avformingskantene med oscillerende sag.

Avform komponentene fra gipsen.

Montering av leddet

Montere aksialskiver

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

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

Storrelse ortoseledd Aksialskivenes tykkelse [mm]

17AD100=10* 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
17AD100=20*

Montere fotboyle
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Kontroller om lagerbessingen (se fig. 1, pos. 8) sitter riktig i fotbaylen
(pos. 7).

Sett basisenheten til leddet (pos. 2) pa fotbeylen sammen med aksialski-
vene (pos. 5) (se fig. 8). Sett samtidig inn en aksialskive pa hver side og
pass pa at fotbeylen sitter sentrert.

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

Kontroller at aksialskivene hindrer direkte kontakt mellom basisenheten
av metall og fotbeylen.



5) Sett inn leddskruen (pos. 4) og leddmutteren (pos. 3) og sikre skruefor-
bindelsen med Loctite 241 og riktig tiltrekkingsmoment (se fig. 9).

De riktige nekkeldimensjonene og tiltrekkingsmomentene finner du pa bildet

av ankelleddet (se fig. 1).

Montere skinne

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

De riktige nekkeldimensjonene og tiltrekkingsmomentene finner du pa bildet

av ankelleddet (se fig. 1).

6.3 Montering av modulene

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

» Vi anbefaler at den sagittale belastningslinjen gar ca. 15 mm foran kne-
ets kompromissdreiepunkt etter Nietert (se fig. 3, se fig. 4).

Takket veere de individuelle kombinasjonsmulighetene de enkelte modulene

har med hverandre, kan systemankelleddet tilpasses til brukerens behov.

Oppbyggingsjusteringen kan reguleres over systemankelleddets vinkelinn-

stilling. Vinkelinnstillingen kan stilles inn over innskruingsdybden til settskru-

en 17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* eller endepinnen 17AD100A=HS*.

Bilateral oppbygging av ortosen
Pass pa ved den brukerspesifikke innstillingen at kreftene fordeles jevnt
(f.eks. trykkfjeerkraft).

6.3.1 Montere stoppmodul

> Neodvendige materialer: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, moment-
nekkel med bit, torxnekkel, Loctite 241 636K13

> Forutsetning: Fotbeylen er montert til ankelleddet.

1) Stikk innskruingskanalen (se fig. 5, pos. 3) ovenfra gjennom det svarte
coveret.

2) Skru inn innskruingskanalen med coveret ovenfra inn i basisenheten (se
fig. 15).

3) Sett monteringsadapteren pa innskruingskanalen og trekk til med en mo-
mentnekkel. Pass pa tiltrekkingsmomentet (se fig. 11).

4) Stikk stopphylsen (pos. 2) inn i innskruingskanalen slik at den buede de-
len peker mot fotbeylen (se fig. 16).
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5) Skru inn settskruen (pos. 1) i innskruingskanalen med en torxnekkel og
still inn stopperen brukerspesifikt (se fig. 17). Sikre med Loctite 241,
pass samtidig pa vinkelinnstillingen til ankelleddet.

De riktige nekkeldimensjonene og tiltrekkingsmomentene finner du pa bildet

av stoppmodulen 17AD100A=AS* (se fig. 5).

6.3.2 Montere fjzermodul

> Nodvendige materialer: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, moment-
nekkel med bit, torxnakkel, Loctite 241 636K13

> Forutsetning: Fotbaylen er montert til ankelleddet.

1) Stikk innskruingskanalen (se fig. 6, pos. 5) ovenfra gjennom det svarte
coveret.

2) Skru innskruingskanalen med coveret ovenfra inn i basisenheten (se
fig. 10).

3) Sett monteringsadapteren pa innskruingskanalen og trekk til med mo-
mentnokkelen. Pass pa tiltrekkingsmomentet (se tabell) (se fig. 11).

4) Legg kulen (pos. 4) inn i innskruingskanalen ovenfra (se fig. 12).

5) For fieren (pos. 2) inn i fjeerhylsen (pos. 3) og plasser den i innskruings-
kanalen (se fig. 13).

6) Skru inn settskruen (pos. 1) i innskruingskanalen med en torxnekkel og
tilpass fjeeren brukerspesifikt (se fig. 14). Sikre med Loctite 241, pass
samtidig pa vinkelinnstillingen til ankelleddet.

De riktige nekkeldimensjonene og tiltrekkingsmomentene finner du pa bildet

av fjeermodulen 17AD100A=LS* (se fig. 6).

6.3.3 Montere reaksjonsmodul

Nexgear Tango reaksjonsmodul leveres montert i coveret (se fig. 7, pos. 11).

Ta forst modulen fra hverandre i de enkelte delene for & kunne tilpasse den

spesifikt til brukeren.

LES DETTE:

* Reaksjonsmodulen ma ikke monteres uten cover.

» lkke prov den pa brukeren eller la brukeren ga i denne tilstanden.

> Neodvendige materialer: Monteringsadapter 177AD100A=MA*, moment-
nekkel med bit, torxnekkel, Loctite 241 636K13

> Forutsetning: Fotbaylen er montert til ankelleddet.

1) Fjern dekselet (pos. 1) fra fjserskruen (pos. 2) (se fig. 18).
2) Press modulen ut av coveret (se fig. 19).

3) Lesne fjeerskruen (pos. 2).

4) Ta ut fiierdummyen (pos. 3) (se fig. 20).

5) Ta ut underlagsskiven (pos. 5) (se fig. 21).
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6) Losne fjerholderen (pos. 6) (se fig. 22).

7) Skill fjeerstetten (pos. 7) med lagerbessingen (pos. 8) og endepinnen
(pos. 10) fra baereelementet (pos. 9) ved a dra den ut (se fig. 23). IN-
FORMASIJON: Ikke fjern endepinnen (pos. 10), for da blir gjenge-
sikringen pa endepinnen skadet.

8) Plasser monteringsadapteren pa baereelementet (pos. 9) og fer det inn i
coveret (se fig. 24).

9) Sett coveret (pos. 11) med den avflatede siden pa ankelleddets basisen-
het (se fig. 25).

10) Trekk til monteringsadapteren med tiltrekkingsmomentet til baereelemen-
tet (se fig. 26).

11) Fjern monteringsadapteren.

12) Posisjoner fjeerstotten (pos. 7) sammen med lagerbessingen (pos. 8) og
endepinnen (pos. 10) i coveret i baereelementet (se fig. 27).

13) INFORMASION: Fjeerholderen ma kunne skrus lett inn i baereele-
mentet. Dersom det er motstand nar den skrus inn, ma fjaerholde-
ren skrus ut og skrus inn pa nytt. Pass pa at gjengene ikke skrus
inn skjevt. Sett gjengene pa fjeerholderen (pos. 6) inn i fjserstetten med
en torxneokkel og trekk til med en momentnekkel. Bruk da en bitsforlen-
ger til momentnekkelen. Pass pa tiltrekkingsmomentet (se fig. 28, se
fig. 29).

14) Legg underlagsskiven (pos. 5) pa fjszerholderen (se fig. 30).

15) Legg fjeerdummyen (pos. 3) inn i modulen (se fig. 31).

16) Sett fjeerskruen (pos. 2) pa modulen og skru fast med en torxnekkel (se
fig. 32). Fjeerdummyen skal sitte uten klaring i modulen.

17) Legg ortosen pa brukeren (se fig. 33).

De riktige nekkeldimensjonene og tiltrekkingsmomentene finner du pa bildet

av reaksjonsmodulen (se fig. 7).

Reaksjonsmodul - statisk preving

Endepinnen er utstyrt gjengesikring slik at den gar tungt nar den justeres.
Unnga a skru pa endepinnens skrue flere ganger for da kan det lett oppsta
skader pa gjengesikringen og den vil bli slitt raskere enn normalt. Alterna-
tivt kan man ved montering ogsa bruke monteringsadapteren
17AD100A=MA* som armforlengelse pa torxnekkelen.
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> Neodvendige materialer: Knedreiepunktslere 743A8

> Forutsetning: Reaksjonsmodulen er montert sammen med fjeerdummy-
en i ankelleddet.

1) Legg ortosen pa brukeren (se fig. 33).

2) Ved hjelp av knedreiepunktsleeren markeres kompromissdreiepunktet et-
ter Nietert pa kneleddet (se fig. 34).

3) For torxnekkelen gjennom fjeerskruen (se fig. 35) og juster endepinnen
(se fig. 7, pos. 10) for & forandre ankelleddsvinkelen. Avlast leggen med
handen slik at endepinnen kan beveges i gjengene uten problemer (se
fig. 36).

4) Juster endepinnen ved behov, slik at ortosen ikke har anterior—posterior-
slark.

5) Kontroller den statiske oppbyggingen av ortosen ved hjelp av L.A.S.A.R.
Posture (se fig. 37).

Reaksjonsmodul - dynamisk preving
> Nodvendige materialer: Fjeer 17AD100A=HS-*-1 (sterk) eller
17AD100A=HS-*-2 (ekstra sterk)

> Forutsetning: Reaction-modulen er montert sammen med fjserdummyen
i ankelleddet.

1) Til den dynamiske previngen ma fjzerdummyen fjernes og byttes ut med
Reaction-fieren. Lesne fjeerskruen (se fig. 7, pos. 2) med en torxnekkel
og ta den ut av modulen.

2) Fjern fjierdummyen (pos. 3) og erstatt den med Reaction-fjzeren (pos. 4)
(se fig. 38).

3) INFORMASION: Smer fjaerskruen, for a forhindre at en kjorer seg
fast. Skru deretter inn fjeerskruen sa den ligger kant i kant med coveret
(se fig. 39, se fig. 40).

4) Legg ortosen pa brukeren og gjennomfer en preving.

5) Kontroller den sagittale oppbyggingen av brukeren ved hjelp av
L.A.S.A.R. Posture.

6) Still ensket forspenning av fjeeren (se fig. 41).

7) La brukeren ga med pasatt ortose.

6.3.4 Justering av reaksjonsmodulen i bilateral ortose

Veer oppmerksom pa innstillingsrekkefelgen ved bruk av flere reaksjonsmo-
duler i en bilateral ortose. Anslagene og fjeerspenningene til reaksjonsmodu-
lene som star medialt og lateralt overfor hverandre, ma veere stilt inn likt.
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Identisk innstilling av reaksjonsmodulene 1 og 3 samt 2 og 4 hindrer at
ortosen blir deformert eller skadet.

Innstilling av plantarfleksjon og dorsalfleksjon

Folg arbeidstrinnene i kapittel "Montere reaksjonsmodul" og reaksjonsmodul
- "Statisk oppbygging".

Anslaget til reaksjonsmodulene justeres iht. folgende innstillings-
rekkefolge. Nar det ikke er behov for en reaksjonsmodul, hopper man
over de respektive arbeidsinstruksene.

Forutsetning: Ortosen er satt pa brukeren.

Forutsetning: Alle reaksjonsmoduler er montert sammen med fjeerdum-
myen.

Juster anslaget pa reaksjonsmodulen 1 (se forrige fig., se fig. 36)

Juster anslaget til reaksjonsmodulen 2 helt til ortoseleddet ikke lenger
har noe anterior—posterior-slark.

Nar reaksjonsmodul 1 og 2 er stilt inn og reaksjonsmodul 3 er neste:
Losne fjeerskruen til reaksjonsmodul 1.

Juster anslaget til reaksjonsmodul 3 (dersom reaksjonsmodul 1 forelig-
ger, ma det veere identisk med reaksjonsmodul 1).

Trekk til fjzerskruen til reaksjonsmodul 1 igjen som tidligere ble lasnet.
Dersom reaksjonsmodul 4 skal stilles inn: Lasne fjeerskruen til reaksjons-
modul 2.

Juster anslaget til reaksjonsmodul 4 helt til ortoseleddet ikke lenger har
noe anterior-posterior-slark (dersom reaksjonsmodul 2 foreligger, ma
det veere identisk med reaksjonsmodul 2).

Trekk til fjzerskruen til reaksjonsmodul 2 igjen som tidligere ble lasnet.
Sikre en ubrukt innskruingskanal med blindplugg.
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10) Ved behov tilpasses innstillingene i den statiske oppbyggingen og ar-
beidstrinnene gjentas.

Justere fjeerspenningen

Folg arbeidstrinnene i kapittel "Reaksjonsmodul — dynamisk preving".

Fjaerspenningen til reaksjonsmodulene justeres iht. folgende innstil-

lingsrekkefolge. Nar det ikke er behov for en reaksjonsmodul, hopper

man over de respektive arbeidsinstruksene.

> Forutsetning: Ortosen er satt pa brukeren.

> Forutsetning: Alle reaksjonsmoduler er montert med reaksjonsfjeerene.

1) Juster fjeerspenningen til reaksjonsmodul 1 ved hjelp av fjeerskruen.

2) Juster fjeerspenningen til reaksjonsmodul 2 ved hjelp av fjserskruen.

3) Mal hvor dypt fjeerskruen er skrudd inn i coveret pa reaksjonsmodul 1 og
2 med en skyvelzere og noter (se forrige fig.).

4) Juster fjeerspenningen til reaksjonsmodul 3 ved hjelp av fjeerskruen. Nar
reaksjonsmodul 1 er montert, overferes maleverdien fra reaksjonsmodul
1 til reaksjonsmodul 3.

5) Juster fjeerspenningen til reaksjonsmodul 4 ved hjelp av fjeerskruen. Nar
reaksjonsmodul 2 er montert, overferes maleverdien fra reaksjonsmodul
2 til reaksjonsmodul 4.

6) Sikre en ubrukt innskruingskanal med blindplugg.

7) La brukeren ga med pasatt ortose. Ved behov etterjusteres fjeerene,
husk & overholde innstillingsrekkefalgen.

7 Rengjoring
Systemledd ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sape-
holdig vann samt ved tilsmussing.
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1) Skyll av systemleddene med rent ferskvann.
2) Tork av systemleddene med en klut eller la dem luftterke. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

8 Vedlikehold

INFORMASIJON

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

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.

Til vedlikehold av produktet kan det bestilles tilherende servicesett.
Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Kompo-
nenter/konstruksjon".

Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

8.1 Vedlikeholde reaksjonsmodul

Nodvendige materialer: Monteringsadapter 17AD100A=MA*, momentnok-

kel med bit, torxnekkel, spesialsmeremiddel 633F7

1) Ved vedlikehold skal reaksjonsmodulen inspiseres visuelt (se fig. 7).

2) INFORMASJON: Demonter modulen hvis slitasjespor gjor det nod-
vendig a bytte; det ser man uten demontering. Unedvendig demon-
tering gar ut over gjengesikringen til endepinnen. Ta reaksjonsmo-
dulen fra hverandre i de enkelte delene.

3) Fjern dekselet (pos. 1) fra fjzerskruen (pos. 2).

4) Losne fjeerskruen (pos. 2) med en torxnekkel og ta den ut. (Alternativ:
Dersom flere deler lesner samtidig, kan man holde imot med en torxnek-
kel nedenfra over fjeerholderen (pos. 6) for a lesne og ta fra hverandre
delene pa den maten.)

5) Fjern reaksjonsfjeeren (pos. 4) fra coveret.

6) Ta ut underlagsskiven (pos. 5).

7) Lesne fjeerholderen (pos. 6) med torxnekkelen og fiern den.

8) Losne leddsammenskruingen og demonter fotbaylen.

9) Press fjeerstetten (pos. 7) med lagerbessingen (pos. 8) og endepinnen

(pos. 10) med et lett trykk nedenfra med en torxnekkel mot endepinnen
og ta det los fra bzereelementet (pos. 9). Press samtidig delene ut av
coveret (pos. 11).
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10) Sett monteringsadapteren pa beereelementet (pos. 9) og lesne det fra
basisenheten med en torxnokkel. INFORMASJON: Kontroller baereele-
mentet hvert halvar i forbindelse med vedlikeholdet og bytt det ut
med et nytt beereelement etter ett ar.

11) Lesne endepinnen (pos. 10) fra fjeerstetten og lagerbessingen med en
torxnekkel.

12) Trekk lagerbessingen (pos. 8) av fjeerstetten (pos. 7) (2546884).

Kontroll og smering

1) Kontroller dekselet (pos. 1) og coveret til modulen (pos. 11) for slitasje
og bytt dem ved tegn pa slitasje.

2) Kontroller lagerbessingen (pos. 8) og endepinnen (pos. 10) og bytt dem
ved tegn pa slitasje.

3) Bare smer de utvendige flatene til fiserholderen (pos. 6) med en lett
smerefilm. Unnga for all del for mye smaremiddel!

4) Kontroller og rens alle delene omhyggelig fer de settes sammen igjen.
Bytt deler avhengig av hvor slitte de er.

Om montering av reaksjonsmodulen, se kapittelet "Montere reaksjonsmo-

dul".

9 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

10.1 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.

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

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2021-07-13

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailytd tama asiakirja.

Tasta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja jarjestelma-nilkkanivelen 17AD100*
tyostosta. Nilkkaniveleen 17AD100 on saatavissa FIT-KIT 17AD100A=FIT-
KIT.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot
Tuotteen koko valitaan kayttétavan (unilateraalinen tai bilateraalinen) ja ruu-
miinpainon perusteella.

Suurin sallittu ruumiinpaino kg (Ibs)
Unilateraalinen kaytto (late- | Bilateraalinen kaytto (late-
raali i tai mediaali i) | raali ijalmedizali 0
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

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

» Istuinkyhmyyn tukeutumisen kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.

181



2.2 Rakenneosa

t/rakenne

katso Maara | Nimi Tuotekoodi
Kuva 1,
kohta
1 Nilkkanivel Nexgear Tango 17AD100*
Koostuen seuraavista:
1 2 Suojakannet
2 1 Perusrunko
3 1 Nivelmutteri 17AD100S=*
4 1 Nivelruuvi
5 10 Aksiaalilaatat 17AD100S=*-1
6 1 Laminointimallin kansi 17AD100A=DY-*-P
9 2 Uppokantaruuvit 501S137=M4x8 (Koko 10, 12)
5015137=M4x10-2 (Koko 14)
501S137=M5x10-1 (Koko 16, 20
Eivat sisally toi pakettiin
katso Maara | Nimi Tuotekoodi
Kuva 1,
kohta
7 1 Jalan kiinnityssanka 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Jalan kiinnityssangan laakeri- | 30Y306=10 (koko 10)
holkki 30Y306=12 (koko 12)
30Y306=14 (koko 14)
30Y306=16 (koot 16, 20)
10 1 Valukisko 17LS3=* (koot 10, 12, 14, 16, 20)
Pidennyskisko 17LV3=*
katso Maira | Nimi Tuotekoodi
Kuva 2,
kohta
1 Laminointimallisarja 17AD100A=DY*
Koostuen seuraavista:
1 1 Laminointimallin alaosa
2 1 Laminointimallin ruuvi
Laminointimallin kansi (katso Kuva 1, kohta 6) ei kuulu laminointimalllisarjaan.
katso Maara | Nimi Tuotekoodi
Kuva 5,
kohta
1 Nexgear Tango -vastemo- 17AD100A=AS*
duuli
Koostuen seuraavista:
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katso Maara | Nimi Tuotekoodi
Kuva 5,
kohta
1 1 Kierretappi 30Y309=* (koot 10, 12, 14)
30Y309=20 (koot 16, 20)
2 1 Vasteholkki, jonka sisélla 17AD100S=AS-*-1 (koot 10, 12,
puskurivaste 14)
17AD100S=AS-20-1 (koot 16, 20)
3 1 Ruuvikanava ja suojus 17AD100S=AS-*-2 (suojus)
254521- | Maara | Nimi Tuotekoodi
3, koh-
ta
1 Nexgear Tango -jousimoduu- | 177AD100A=LS*
li
Koostuen seuraavista:
1 1 Kierretappi 30Y309=* (koot 10, 12, 14)
30Y309=20 (koot 16, 20)
2 1 Spiraalijousi (koot 10,12) 17AD100S=LS-*-1
Painejousi (koot 14, 16, 20)
3 1 Jousiholkki
4 1 Kuula
5 1 Ruuvikanava ja suojus 17AD100S=LS-*-2 (suojus)
katso Madra | Nimi Tuotekoodi
Kuva 7,
kohta
1 Nexgear Tango Reaction - 17AD100A=HS*
moduuli
Koostuen seuraavista:
1 1 Suojus 516K2=25-7 (koot 10, 12)
516K2=30-7 (koot 14, 16, 20)
2 1 Jousiruuvi ja O-rengas 17AD100S=HS-*-3 (koot 10, 12,
14
17)AD1005=HS-20-1 (koot 16, 20)
3 1 Jousimalli
5 1 Aluslaatta
6 1 Jousen pidin
7 1 Jousipainin
8 1 Laakerin holkki 17AD100S=HS-*-1 (koot 10, 12,
14
17)AD1005=HS-20-1 (koot 16, 20)
9 1 Tukiosa 30Y444=*

*=10/12/14 (koot 10, 12, 14)
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katso Maara | Nimi Tuotekoodi

Kuva 7,

kohta
*=20 (koot 16, 20)
(Huoltovali 1 vuosi, jonka jalkeen
vaihdettava kokonaan)

10 1 Vastetappi 17AD100S=HS-*-1

11 1 Suojus 17AD100S=HS-*-2

Eivat sisélly pakettiin

katso Maira | Nimi Tuotekoodi

Kuva 7,

kohta

4 1 Nexgear Tango Reaction - 17AD100A=HS-12-2 (koot 10, 12)

jousi, erittain voimakas 17AD100A=HS-14-2 (koko 14)
17AD100A=HS-20-2 (koot 16, 20)
1 Nexgear Tango Reaction-

jousi, voimakas

17AD100A=HS-14-1 (koko 14)

(
17AD100A=HS-12-1 (koot 10, 12)
(
17AD100A=HS-20-1 (koot 16, 20)

3 Tarvittavat tyokalut

Eivat sisally toi pakettiin
Maara Nimi Tuotekoodi
1 Asennussovite 17AD100A=MA-10 (Koko 10)

17AD100A=MA-12
17AD100A=MA-14
17AD100A=MA-20

Koko 12)
Koko 14)
Koko 16, 20)

4 Maaraystenmukainen kaytto

4.1 Kayttotarkoitus
Jarjestelméa-nilkkanivelet on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan
ortoosihoitoon yhdella potilaalla.
Valmistaja suosittelee tyostdmaén unilateraalisesti kaytettdvan jarjestelma-
nilkkanivelen valuhartsitekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.

4.2 Indikaatiot

Jalkalihasten osittaisen tai taydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laékaéri toteaa indikaation.
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4.3 Yhdistelmédmahdollisuudet

Tuotteen 17AD100* yhdistaminen tuotteeseen E-MAG Active 17B203*
Ortoosin nilkkanivel Nexgear Tango 17AD100* voidaan yhdistaa ortoosin
polviniveleen E-MAG Active 17B203*.

Yhdistelmdmahdollisuudet

Ortoosin polvi- | Korkein sallittu | Ortoosin nilk- Kayttoehto
nivel ruumiinpaino kanivel
[kg] (Ibs)

17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*%, unilateraalinen
=20*

17B203* mediaa- | 100 (220,5) 17AD100=16*, bilateraalinen

lisen tukinivelen =20*

kanssa 17B206

AlZ tee muita staattisia tai dynaamisia muutoksia tuotteeseen
17AD100* tuotteen E-MAG Active 17B203* automaattisen kalibroinnin
jalkeen.

Jos tuotteeseen 17AD100* on tehtéva potilaskohtaisia s&atoja, toista tuot-
teen E-MAG Active 17B203* automaattista kalibrointia koskevat tyévaiheet
kayttoohjeen 647G1165 mukaisesti.

Lisatietoja tuotteen E-MAG Active 17B203* tyostamisesta 16ytyy kayttooh-
jeesta 647G1165.

4.4 Kayttoika

Tuotteella on seuraava kayttoika, jos sita kaytetdan maardysten mukaisesti ja
asennus on tehty ohjeiden mukaisesti:

Nivelkoot 10, 12: 1 vuosi

Nivelkoot 14, 16, 20: 3 vuotta

4.5 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilosto. Edellytyk-
send on, ettd ammattihenkilostd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien,
tyokalujen ja koneiden kasittelyyn.
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5 Turvallisuus

5.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

5.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttéaluetta varten.

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

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymista, ja anna tuote patevdn ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdellad potilaalla tapahtuneen kiyton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seka tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen lampoylikuormitus

Epaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen ldmpokasittelyd kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit (esim. muoviosat).
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Tuotteen komponenttien lampaoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampokasittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen ep&asianmukaisen késit-

telyn seurauksena

P> Valta tuotteen varastointia kosteassa ympéristdssé, 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).

6 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, séété- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkilostén toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

6.1 Tyosto

Tarvittavat materiaalit: laminointimallisarja 17AD100A=DY*, laminointimal-

likansi 17AD100A=DY-*-P, valukisko 17LS3=* tai pidennyskisko 17LV3=*,

jalan  kiinnityssanka  17SF100=0S*, 17SF101=0S*, uppopé&aruuvit

501S137=*, saatoadapteri 743Y56=4, Plastaband-tiivistenauha 636K8

> Kipsimalli on valmistettu potilaan mukaan.

1) Kiinnita kisko (katso Kuva 1, kohta 10) ruuveilla (kohta 9) laminointimal-
lin alaosaan (katso Kuva 2, kohta 1).

2) Aseta jalan kiinnityssanka (kohta 7) ja laakeriholkki (kohta 8) laminointi-
mallin kanteen.

3) Aseta kansi laminointimallin alaosaan ja kiinnita laminointimallin ruuvilla
(katso Kuva 2, kohta 2). Rakenteen ansiosta jalan kiinnityssanka ja kansi
asettuvat neutraaliin asentoon.
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10)
11)
12)

6.2

Kiinnitd laminointimalli kipsimalliin. Tyénna sita varten laminointimallin
ruuvit kannen, jalan kiinnityssangan ja alaosan lapi ja ruuvaa kiinni saato-
adapteriin.

Tiivista kiskon ja mallin ruuvit Plastaband-tiivistenauhalla.

Laminoi ortoosi potilaan mukaan.

Laminaatin kuivuttua poista laminaatti kipsimallista leikkaamalla se
vapaaksi ja irrottamalla.

Poista Plastaband-tiivistenauha ruuveista.

Poista molemmat ruuvit kiskosta.

Loysta laminointimallin ruuvit ja irrota kansi.

Vapauta reunat oskilloivan sahan avulla.

Ota soviteosat pois kipsimuotista.

Nivelen asennus

Aksiaalilaattojen asentaminen

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

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

Suuri ortoosinivel Aksiaalilaattojen paksuus [mm]

17AD100=10%, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*

Jalan kiinnityssangan asennus

1)

2)

188

Varmista laakeriholkin (katso Kuva 1, kohta 8) sopivuus jalan kiinnitys-
sangassa (kohta 7).

Aseta nivelen perusrunko (kohta 2) jalan kiinnityssankaan aksiaalilaatto-
jen kanssa (kohta 5) (katso Kuva 8). Aseta talldin yksi aksiaalilaatta kulle-
kin puolelle ja kiinnitd huomiota siihen, etté jalan kiinnityssanka sijaitsee
keskella.

Tarkasta, etta jalkateré liikkkuu kevyesti ja ilman valysté. Tarvittaessa aseta
eri paksuisia aksiaalilaattoja.

Varmista, ettd aksiaalilaatat estavat metallisen perusrungon ja jalan kiin-
nityssangan valisen suoran kosketuksen.

Aseta nivelruuvi (kohta 4) ja nivelmutteri (kohta 3) paikoilleen ja varmista
ruuviliitos kierrelukitteella Loctite 241 ja vastaavalla kiristysmomentilla
(katso Kuva 9).



Katso tarvittavat avainkoot ja kiristysmomentit nilkkanivelen kuvauksesta
(katso Kuva 1).

Kiskon asennus

» Kiinnitd perusrungon kisko uppokantaruuveilla ja varmista ruuviliitokset
kierrelukitteella Loctite 241 ja vastaavalla kiristysmomentilla.

Katso tarvittavat avainkoot ja kiristysmomentit nilkkanivelen kuvauksesta

(katso Kuva 1).

6.3 Moduulien asennus

Ottobock suosittelee tarkistamaan ortoosin asennuksen ja tarpeen vaaties-
sa korjaamaan sitd L.A.S.A.R. Posturen tai L.A.S.A.R. Posture 3D:n avulla.

» Suosittelemme, etta sagittaalitason kuormituslinja on noin 15 mm Nieter-

tin kompromissipisteen etupuolella (katso Kuva 3, katso Kuva 4).
Jarjestelménilkkanivel voidaan mukauttaa kunkin potilaan tarpeisiin yhdista-
malla erilaisia yksittaisia moduuleita yksidllisesti. Rakenteiden s&atdminen
tapahtuu jarjestelma-nilkkanivelen kulma-asetusten kautta. Kulma-asetusta
saadetdan kierretappien 17AD100A=AS* 17AD100A=LS* tai vastetapin
17AD100A=HS* ruuvaussyvyytta muuttamalla.

Ortoosin bilateraalinen kokoaminen
Huomioi potilaskohtaisia séét6ja tehdessasi voimien tasainen jakautuminen
(esim. painejousivoima).

6.3.1 Vastemoduulin asennus

> Tarvittavat materiaalit: asennussovite 17AD100A=MA*, momenttiavain
bit-jatkovarrella, Torx-avain, Loctite 241 636K13

> Edellytys: Nilkkanivel on asennettu jalan kiinnityssankaan.

1) Tydnna ruuvikanava (katso Kuva 5, kohta 3) ylhaaltd mustan suojuksen
lapi.

2) Ruuvaa ruuvikanava ja suojus ylhaaltapain kiinni perusrunkoon (katso
Kuva 15).

3) Aseta asennussovite ruuvikanavan paalle ja kiristd momenttiavaimella.
Huomioi kiristysmomentti (katso Kuva 11).

4) Aseta vasteholkki (kohta 2) ruuvikanavaan kaareva puoli jalan kiinnitys-
sankaa kohti (katso Kuva 16).
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5) Kierra kierretappi (kohta 1) Torx-avaimella ruuvikanavaan ja saadé vastus
potilaalle sopivaksi (katso Kuva 17). Varmista kiinnitys Loctite 241:113,
huomioi samalla polvinivelen kulma-asetus.

Katso vastaavat avainkoot ja kiristysmomentit vastemoduulin 177AD100A=AS*

kuvauksesta (katso Kuva 5).

6.3.2 Jousimoduulin asennus

> Tarvittavat materiaalit: asennussovite 17AD100A=MA*, momenttiavain
bit-jatkovarrella, Torx-avain, Loctite 241 636K13

> Edellytys: Nilkkanivel on asennettu jalan kiinnityssankaan.

1) Tydénna ruuvikanava (katso Kuva 6, kohta 5) ylhaaltd mustan suojuksen
lapi.

2) Ruuvaa ruuvikanava ja suojus ylhaaltapain kiinni perusrunkoon (katso
Kuva 10).

3) Aseta asennussovite ruuvikanavan paalle ja kiristd momenttiavaimella.
Huomioi kiristysmomentti (katso taulukko) (katso Kuva 11).

4) Aseta kuula (kohta 4) ylhaalta ruuvikanavaan (katso Kuva 12).

5) Aseta jousi (kohta 2) jousiholkin (kohta 3) siséén, ja laita ruuvikanavaan
(katso Kuva 13).

6) Kierra kierretappi (kohta 1) Torx-avaimella ruuvikanavaan ja sédada jousi
potilaalle sopivaksi (katso Kuva 14). Varmista kiinnitys Loctite 241:114,
huomioi samalla polvinivelen kulma-asetus.

Katso vastaavat avainkoot ja kiristysmomentit jousimoduulin 17AD100A=AS*

kuvauksesta (katso Kuva 6).

6.3.3 Reaction-moduulin asennus

Nexgear Tango Reaction -moduuli toimitetaan suojukseen (katso Kuva 7,

kohta 11) asennettuna. Pura moduuli ensin yksittaisiin osiin, jotta voit sovit-

taa sen potilaalle sopivaksi.

HUOMAUTUS:

+  Al3 asenna Reaction-moduulia ilman suojusta.

+  Al3 sovita potilaalle tai anna potilaan kavella tassa tilassa.

> Tarvittavat materiaalit: asennussovite 17AD100A=MA*, momenttiavain
bit-jatkovarrella, Torx-avain, Loctite 241 636K13

> Edellytys: Nilkkanivel on asennettu jalan kiinnityssankaan.

1) Poista suojus (kohta 1) jousiruuvista (kohta 2) (katso Kuva 18).
2) Paina moduuli ulos suojuksesta (katso Kuva 19).

3) lIrrota jousiruuvi (kohta 2).

4) Poista jousimalli (kohta 3) (katso Kuva 20).

5) Poista aluslaatta (kohta 5) (katso Kuva 21).
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6) Irrota jousen pidin (kohta 6) (katso Kuva 22).

7) Erota jousipainin (kohta 7) ja laakerin holkki (kohta 8) seké vastetappi
(kohta 10) tukiosasta (kohta 9) vetamalla ne ulos (katso Kuva 23). TIE-
DOT: Al3 poista vastetappia (kohta 10), silld vastetapin kierrelukite
vaurioituu.

8) Aseta asennussovite tukiosan paalle (kohta 9) ja laita suojukseen (katso
Kuva 24).

9) Aseta suojus (kohta 11) nilkkanivelen paalle tasainen puoli nivelen perus-
runkoa kohti (katso Kuva 25).

10) Kirista asennussovite tukielementin kiristysmomentilla (katso Kuva 26).

11) Poista asennussovite.

12) Aseta jousityonnin (kohta 7) ja laakerin holkki (kohta 8) seké vastetappi
(kohta 10) suojuksessa olevaan tukiosaan (katso Kuva 27).

13) TIEDOT: Jousen pitimen tulee ruuvautua kevyesti tukiosaan. Jos
ruuvatessa tuntuu vastetta, ruuvaa jousen pidin irti ja sitten takai-
sin paikoilleen. Ald ruuvaa kierteitd vinoon. Aseta jousen pitimen
kierteet (kohta 8) Torx-avaimella jousipainimeen ja kiristd momenttiavai-
mella, kdytd momenttiavaimen kanssa bit-jatkovartta. Huomioi kiristysmo-
mentti (katso Kuva 28, katso Kuva 29).

14) Aseta aluslaatta (kohta 5) jousen pitimelle (katso Kuva 30).

15) Aseta jousimalli (kohta 3) moduuliin (katso Kuva 31).

16) Aseta jousiruuvi (kohta 2) moduulin paalle ja ruuvaa kiinni Torx-avaimella
(katso Kuva 32"). Jousimallin on istuttava tiiviisti moduuliin.

17) Pue ortoosi potilaalle (katso Kuva 33).

Katso vastaavat avainkoot ja kiristysmomentit Reaction-moduulin kuvaukses-

ta (katso Kuva 7).

Reaction-moduuli - staattinen paallesovitus

Vastetappi on varustettu kierrelukitteella, ja sen vuoksi vastetapin kiertami-
nen toimii sdadettaessa jaykasti. Valta vastatapin turhaa kiertamista, koska
kierrelukite vioittuu helposti ja voi johtaa ennenaikaiseen kulumiseen. Voi-
daan kayttad  vaihtoehtoisesti asennukseen asennusadapterin
17AD100A=MA* Torx-avaimen vipujatkeena.

> Tarvittavat materiaalit: Polven keskipisteen merkitsin 743A8

> Edellytys: Reaction-moduuli on asennettu jousimallin kanssa nilkkanive-
leen.

1) Pue ortoosi potilaalle (katso Kuva 33).
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2) Merkitse polven keskipiste polviniveleen Nietertin kompromissipisteen
mukaan (katso Kuva 34).

3) Vie Torx-avain jousiruuvin lapi (katso Kuva 35) ja saada vastetappia
(katso Kuva 7, kohta 10) ylemman nilkkanivelen kulman muuttamiseksi.
Tue saarta kadelld, jotta vastetappi liikkuu vapaasti kierteissa (katso
Kuva 36).

4) Jélkisaada vastetappia tarvittaessa, jotta ortoosi ei jaa valjaksi anteriori-
sesti-posteriorisesti.

5) Tarkasta ortoosin staattinen asennus L.A.S.A.R. Posturen avulla (katso
Kuva 37).

Reaction-moduuli - dynaaminen paallesovitus
> Tarvittavat materiaalit: jousi 17AD100A=HS-*-1 (voimakas) tai
17AD100A=HS-*-2 (erittain voimakas)

> Edellytys: Reaction-moduuli on asennettu nilkkaniveleen jousimallin
kanssa.

1) Dynaamista péaéllesovitusta varten jousimalli on poistettava ja korvattava
Reaction-jousella. Loyséaa jousiruuvi (katso Kuva 7, kohta. 2) Torx-avai-
mella ja poista se moduulista.

2) Poista jousimalli (kohta 3) ja korvaa se Reaction-jousella (kohta 4) (katso
Kuva 38).

3) TIEDOT: Voitele jousiruuvi ruuvin juuttumisen estamiseksi. Kierra
jousiruuvi sen jalkeen tasaisesti suojukseen (katso Kuva 39, katso
Kuva 40).

4) Aseta ortoosi potilaalle ja sovita paalle.

5) Tarkasta potilaan sagittaalitaso L.A.S.A.R. Posturen avulla.
6) Saada jousiin haluttu jannite (katso Kuva 41).

7) Kehota potilasta kévelemaan ortoosin kanssa.

6.3.4 Reaction-moduulin sditiminen bitelaarisessa ortoosissa

Kun kaytetddn useampaa Reaction-moduulia bilateraalisessa ortoosissa, on
noudatettava saatojarjestystd. Mediaalisesti ja lateraalisesti vastakkain ole-
vien Reaction-moduulien vasteet ja jousijannitykset on sdadettdva samalla
tavalla. Reaction-moduulien 1 ja 3 seka 2 ja 4 identtinen saato estaa orteesin
vaéntymisen ja vioittumisen.
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Dorsaalifleksion ja plantaarifleksion saataminen

Huomioi tyévaiheet luvussa "Reaction-moduulin asentaminen” ja "Reaction-
moduuli - staattinen paéllesovitus".

Reaction-moduulin vasteet sdddetaan seuraavan saitojarjestyksen
mukaisesti. Kun jotakin Reaction-moduulia ei tarvita, vastaavat kasit-
telyohjeet voidaan jattda huomiotta.

8)
9)

Edellytys: ortoosi on puettu potilaalle.

Edellytys: kaikki Reaction-moduulit on asennettu jousimallin kanssa.
Saada Reaction-moduulin 1 vaste (katso edellinen kuva, katso Kuva 36).
S&aada Reaction-moduulin 2 vastetta, kunnes ortoosinivelesséa ei enéda ole
anterior-posterior-valysta.

Kun Reaction-moduuli 1 ja 2 on saadetty ja seuraavaksi on tarkoitus saa-
tda Reaction-moduuli 3: 16yséé Reaction-moduulin 1 jousiruuvi.

S&aada Reaction-moduulin 3 vaste (kun Reaction-moduuli 1 on kaytetta-
vissa, identtinen Reaction-moduulin 1 kanssa).

Kirista aikaisemmin 16ysatty Reaction-moduulin 1 jousiruuvi uudelleen.
Kun Reaction-moduuli 4 on tarkoitus saataa: 16ysaa Reaction-moduulin 2
jousiruuvi.

S&aada Reaction-moduulin 4 vastetta, kunnes ortoosinivelesséa ei enédé ole
anterior-posterior-valystd (kun Reaction-moduuli 2 on kaytettavissa,
identtinen Reaction-moduulin 2 kanssa).

Kiristd aikaisemmin I8ysatty Reaction-moduulin 2 jousiruuvi uudelleen.
Sulje kéayttdmaton ruuvikanava sokkotulpalla.

10) Mukauta asetuksia tarvittaessa staattisessa paallesovituksessa ja toista

tybvaiheet.
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Jousijannityksen saataminen

Huomioi tydvaiheet luvussa "Reaction-moduuli - dynaaminen paallesovitus".

Reaction-moduulin jousijannitykset sdddetaan seuraavan saatojarjes-

tyksen mukaisesti. Kun jotakin Reaction-moduulia ei tarvita, vastaavat

kasittelyohjeet voidaan jattaa huomiotta.

> Edellytys: ortoosi on puettu potilaalle.

> Edellytys: kaikki Reaction-moduulit on asennettu Reaction-jousien kans-
sa.

1) Saada jousijannitys Reaction-moduulin 1 jousiruuvissa.

2) Saada jousijannitys Reaction-moduulin 2 jousiruuvissa.

3) Mittaa jousiruuvin ruuvaussyvyys Reaction-moduulin 1 ja 2 suojuksessa
tyontomitalla ja merkitse se muistiin (katso edellinen kuva).

4) Saada jousijannitys Reaction-moduulin 3 jousiruuvissa. Kun Reaction-
moduuli 1 on asennettu, siirrd Reaction-moduulin 1 mittausarvo
Reaction-moduuliin 3.

5) Saada jousijannitys Reaction-moduulin 4 jousiruuvissa. Kun Reaction-
moduuli 2 on asennettu, siirrd Reaction-moduulin 2 mittausarvo
Reaction-moduuliin 4.

6) Sulje kayttaméaton ruuvikanava sokkotulpalla.

7) Kehota potilasta kévelemaan ortoosin kanssa. Saada jousia tarvittaessa,
ja huomioi siita saatojarjestys.

7 Puhdistus

Jarjestelménivelet on puhdistettava vélittdméasti, kun ne ovat joutuneet koske-
tuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa tai niiden likaannut-
tua.
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1) Huuhtele jarjestelmanivelet puhtaalla suolattomalla vedella.
2) Kuivaa jarjestelmanivelet pyyhkeelld tai anna niiden kuivua itsestaéan. Val-
ta suoraa lampdvaikutusta (esim. uunin tai lampdpatterin [ampo).

8 Huolto

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

Valmistajan tuotemaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintdan puolen vuoden valein.

Tuotteen huoltoon voidaan tilata siihen kuulutua huoltosarjoja.

Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat/raken-
ne".

Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

8.1 Reaction-moduulin huoltaminen

Tarvittavat materiaalit: asennussovite 17AD100A=MA*, momenttiavain ja

bit-jatkovarsi, Torx-avain, erityisvoiteluaine 633F7

1) Tarkasta Reaction-moduuli silmadmaéaaraisesti huoltoa varten (katso
Kuva 7).

2) TIEDOT: Pura moduuli, kun osat ovat kuluneet ja niita téytyy uusia.
Kulumisen huomaa ilman purkamista. Tarpeeton purkaminen vai-
kuttaa vastetapin kierrelukitteen pitoon. Pura Reaction-moduuli
yksittaisiin osiin.

3) Irrota suojus (kohta 1) jousiruuvista (kohta 2).

4) Loysaa jousiruuvi (kohta 2) Torx-avaimella ja poista se. (Vaihtoehtoises-
ti: Jos useampi rakenneosa |6ystyy samanaikaisesti, jousen pidinta (koh-
ta 6) voidaan tukea alapuolelta Torx-avaimen avulla ja |6ysata ja purkaa
osat siten.)

5) Poista Reaction-jousi (kohta 4) suojuksesta.

6) Poista aluslaatta (kohta 5).

7) lrrota jousen pidin (kohta 6) Torx-avaimella ja poista se.

8) Loysaa nivelen ruuvikiinnitykset ja irrota jalan kiinnityssanka.

9) Paina jousipaininta (kohta 7) ja laakerin holkkia (kohta 8) seka vastetap-

pia (kohta 10) alapuolelta kevyesti Torx-avaimella kohti vastetappia ja
irrota tukiosasta (kohta 9). Paina osat samalla ulos suojuksesta (koh-
ta 11).
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10) Aseta asennussovite tukiosan péaélle (kohta 9) ja irrota se Torx-avaimella
irti perusrungosta. TIEDOT: Tarkasta tukiosa puolivuosittain huollon
yhteydessa ja uusi se vuosittain.

11) Irrota vastetappi (kohta 10) Torx-avaimella jousipainimesta ja laakerin
holkista.

12) Veda laakerin holkki (kohta 8) ulos jousipainimesta (kohta 7) (2546884).

Tarkastaminen ja voitelu

1) Tarkasta moduulin suojukset (kohta 1 ja kohta 11) ja vaihda ne, jos osat
ovat kuluneet.

2) Tarkasta laakerin holkki (kohta 8) ja vastetappi (kohta 10) ja vaihda kulu-
neet osat uusiin.

3) Voitele vain jousen pitimen ulkopinnat (kohta 6) kevyesti voiteluaineella.
Liiallista voiteluaineen kaytt6a on ehdottomasti valtettaval

4) Tarkasta ja puhdista kaikki rakenneosat huolellisesti ennen kokoamista.
Kuluneisuuden asteesta riippuen vaihda osia uusiin.

Katso lisatiedot Reaction-moduulin asentamisesta luvusta "Reaction-moduu-

lin asennus".

9 Jatehuolto
Hévita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

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

10.1 Vastuu

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

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-07-13
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni 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 zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro zpracovani systé-
movych hlezennich kloubl 17AD100*. K hlezennimu kloubu 17AD100 je k
dispozici zkusebni vybavovaci souprava FIT-KIT 17AD100A=FIT-KIT.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti
Velikost produktu se zvoli podle planovaného pouziti (unilateralni nebo bilate-
ralni) a télesné hmotnosti.

Maximalni tél a hmotnost v kg (Ibs)
Unilateralni pouziti (lateral- | Bilateralni pouziti (lateralné
né nebo medialné) a medialné)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» P¥i unilaterélnim poutziti produktu a flekénich kontrakturach v koleni ne-
bo v ky¢li > 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.
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2.2 Dily/konstrukce

viz Mnoz- | Nazev Kod zbozi
obr.1, |stvi
poz.
1 Hlezenni kloub Nexgear Tan- | 17AD100*
go
Sestavaijici z:
1 2 Zéslepky
2 1 Zakladni téleso
3 1 Matice kloubu 17AD100S=*
4 1 Sroub kloubu
5 10 Axidlni podloZky 17AD100S=*-1
6 1 Kryt laminaéni pomiicky 17AD100A=DY-*-P
9 2 Srouby se zapustnou hlavou |5015137=M4x8 (vel. 10, 12)
501S137=M4x10-2 (vel. 14)
5015137=M5x10-1 (vel. 16, 20
Neni soucasti dodavky
viz Mnoz- | Nazev Kod zbozi
obr.1, |stvi
poz.
7 1 Chodidlovy tfrmen 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 Pouzdro loziska nozniho tf- 30Y306=10 (velikost 10)
menu 30Y306=12 (velikost 12)
30Y306=14 (velikost 14)
30Y306=16 (velikost 16, 20)
10 1 Laminacni dlaha 17LS3=* (velikost 10, 12, 14, 16,
20)
Prodluzovaci dlaha 17LV3=*
viz Mnoz- | Nazev Kod zbozi
obr. 2, stvi
poz.
1 Laminacni pomUcka - sada 17AD100A=DY*
Sestavaijici z:
1 1 Laminaéni pomucka — spod-
ni dil
2 1 Laminaéni pomucka — $roub

Kryt laminaéni pomtcky (viz obr. 1, poz. 6) neni sou¢asti sady laminaéni pomucky.
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viz Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
obr.5, |stvi
poz.
1 Dorazovy modul Nexgear 17AD100A=AS*
Tango
Sestavajici z:
1 1 Stavéci sroub 30Y309=* (velikost 10, 12, 14)
30Y309=20 (velikost 16, 20)
2 1 Pouzdro dorazu s vnitfnim 17AD100S=AS-*-1 (velikost 10,
dorazem 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (velikost 16,
20)
3 1 Sroubovaci kanal s Coverem | 17AD100S=AS-*-2 (Cover)
254521- | Mnoz- | Nazev Koéd zbozi
3, poz. |stvi
1 Pruzinovy modul Nexgear 17AD100A=LS*
Tango
Sestavaijici z:
1 1 Stavéci $roub 30Y309=* (velikost 10, 12, 14)
30Y309=20 (velikost 16, 20)
2 1 Spirélova pruzina (vel. 17AD100S=LS-*-1
10,12)
Tlagna pruzina (vel. 14, 16,
20)
3 1 Objimka pruziny
4 1 Kulicka
5 1 Sroubovaci kanal s Coverem | 17AD100S=LS-*-2 (Cover)
viz Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
obr. 7, |stvi
poz.
1 Reakéni modul Nexgear Tan- | 17AD100A=HS*
go Reaction
Sestavaijici z:
1 1 Kryci ¢epicka 516K2=25-7 (velikost 10, 12)
516K2=30-7 (velikost 14, 16, 20)
2 1 Sroub pruziny s O-krouzkem | 17AD100S=HS-*-3 (velikost 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (velikost 16,
20)
3 1 Dummy pruziny
5 1 Podlozka
6 1 Uchyt pruziny
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Spring, pruzina silna

viz Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
obr. 7, |stvi
poz.
7 1 Zdvihatko pruziny
8 1 LoZiskové pouzdro 17AD100S=HS-*-1 (velikost 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (velikost 16,
20)
9 1 Nosny element 30Y444=*
*=10/12/14 (vel. 10, 12, 14)
*=20 (vel. 16, 20)
(interval udrzby 1 rok, potom kom-
pletni vyména)
10 1 Stavéci Sroub dorazu 17AD100S=HS-*-1
11 1 Cover 17AD100S=HS-*-2
Neni soucasti dodavky
viz Mnoz- | Nazev Koéd zbozi
obr.7, |stvi
poz.
4 1 Nexgear Tango Reaction 17AD100A=HS-12-2 (velikost 10,
Spring, pruZina extra silna 12)
17AD100A=HS-14-2 (velikost 14)
17AD100A=HS-20-2 (velikost 16,
20)
1 Nexgear Tango Reaction 17AD100A=HS-12-1 (velikost 10,

19)
17AD100A=HS-14-1 (velikost 14)

17AD100A=HS-20-1 (velikost 16,
20)

3 Potiebné na

fadi

Neni soucasti dodavky

MnozZstvi Nazev Kod zbozi

1 Montazni adaptér 17AD100A=MA-10 (vel. 10)
17AD100A=MA-12 (vel. 12)
17AD100A=MA-14 (vel. 14)
17AD100A=MA-20 (vel. 16, 20)
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4 Pouziti k urcenému ucelu

4.1 Uéel pouziti

Systémové hlezenni klouby je nutné pouzivat k ortotickému vybaveni dolnich
koncetin vyhradné u jednoho pacienta.

Vyrobce doporucuje, aby se pfi unilateralnim pouziti zpracovaval systémovy
hlezenni kloub technikou laminovani lici pryskyfici nebo technikou karbono-
vého prepregu.

4.2 Indikace

Pri ¢astecném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
Indikaci urcuje lékatr.

4.3 Moznosti kombinace komponentu

Kombinace 17AD100* s E-MAG Active 17B203*

Ortoticky hlezenni kloub Nexgear Tango 17AD100* Ize kombinovat s ortotic-
kym kolennim kloubem E-MAG Active 17B203*.

MoZnosti kombinaci

Ortoticky kolen-

Max. télesna

Ortoticky hle-

Podminka pou-

alnim unasecem
17B206

ni kloub hmotnost [kg] zenni kloub ziti
(Ibs)
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16%, unilateralné
=20*
17B203* s medi- | 100 (220,5) 17AD100=16*, bilateralné

=20*

Po provedené autokalibraci E-MAG Active 17B203* neprovadéjte na
17AD100* zadné dalsi statické nebo dynamické zmény.
Pokud by bylo nutné provést na 17AD100* specifick& nastaveni pro pacien-
ta, je nutné zopakovat pracovni kroky pro autokalibraci E-MAG Active
17B203* podle navodu k pouziti 647G1165.

Bliz&i pokyny pro zpracovani k E-MAG Active 17B203* viz navod k pouZiti

647G1165.

4.4 Provozni zivotnost
Produkt je koncipovan pro nasledujici provozni Zivotnost za pfedpokladu, ze
se bude spravné pouzivat k uréenému UGcelu a bude odborné namontovan:

Klouby velikost 10, 12: 1 rok
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Klouby velikost 14, 16, 20: 3 roky

4.5 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze kvalifiko-
vany odborny personal. Pfedpoklada se, Ze odborny personal je znaly pouzi-
vani riznych technik, materiall, néastrojl a zafizeni.

5 Bezpecnost

5.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

5.2 Bezpecnostni pokyny

PfetéZovani nosnych éasti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouZziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (nap¥. v disledku pa-
du), zajistéte potfebna opatieni (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.

» Prestarte produkt pouZivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personélem.

Nadmérné namahani v diasledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpedi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro ddrzbu.
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Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

» Pred tepelnym zpracovanim odstrarite veSkeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (napf. umélé hmoty).

Tepelné pretizeni komponenti produktu

Ztrata funkénosti 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

» Produkt se nesmi skladovat v prostfedi, kde dochazi 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).

6 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.

6.1 Zpracovani
Potiebné materialy: laminac¢ni pomucka - sadal7AD100A=DY*, laminaéni
pomucka - kryt 177AD100A=DY-*-P, dlaha pro zalaminovani 17LS3=* nebo
prodluzovaci dlaha 17LV3=*, nozni tfmen 17SF100=0S*, 17SF101=0S*,
Srouby se zapustnou hlavou 501S137=*, adjustacni adaptér 743Y56=4,
Plastaband 636K8
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Sadrovy model byl vyroben pro konkrétniho pacienta.

Dlahu (viz obr. 1, poz. 10) namontujte pomoci $roubl (poz. 9) ke spodni-
mu dilu laminaéni pomucky (viz obr. 2, poz. 1).

Nozni tfmen (poz. 7) s loZiskovym pouzdrem umistéte (poz. 8) do krytu
laminacni pomucky.

Polozte kryt na spodni dil lamina¢ni pomUcky a zafixujte jej pomoci Srou-
bu laminaéni pomucky (viz obr. 2, poz. 2). V zavislosti na konstrukci je
nozni tfmen s krytem uveden do neutralni polohy.

Pripevnéte laminacni pomuUcku k sadrovému modelu, za tim Gcelem pro-
stréte Sroub laminaéni pomucky krytem, noznim tfmenem a spodnim di-
lem a pfisroubujte k adjustacnimu adaptéru.

Utésnéte Srouby dlahy a lamina¢ni pomUcky Plastabandem.

Odlaminujte ortézu pro pacienta.

Po vytvrzeni laminatu vyformujte laminovany polotovar ze sadrového mo-
delu, za tim Gcelem vyfiznéte laminac¢ni pomlcku noZzem a demontuijte.

Z Plastabandu odstrarite Srouby.

Odsroubuijte oba Srouby dlahy.

10) Povolte Sroubovy spoj laminacni pomiicky a sejméte kryt.
11) Vyfiznéte hrany vzniklé pfi formovani oscilaéni pilkou.
12) Ze sadry vyformujte komponenty.

6.2 Montaz kloubu
Montaz axialnich podlozek

1) Vyberte axialni podlozky a nasadte je (tloustka axialnich podlozek - viz na-
sledujici tabulka).

2) Optimalizujte chod ortézového kloubu postupnym vyménovanim axialnich
poloZek: silnéjsi podlozky pfi vili v medio-lateralnim sméru, tenci podloz-
ky pfi odporu v plantarni flexi/dorzalni extenzi.

Velky ortoticky kloub Tloustka axialnich podlozek
[mm]

17AD100=10*, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17AD100=14*, 17AD100=16%, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*
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Montaz nozniho tfmenu

1) Zkontrolujte ulozeni loziskového pouzdra (viz obr. 1, poz. 8) v noznim tf-
menu (poz. 7).

2) Posadte zékladni téleso kloubu (poz. 2) na nozni tfrmen s axialnimi pod-
lozkami (poz. 5) (viz obr. 8). Pfitom nasadte jednu axialni podlozku na
kazdou stranu a dbejte na vystfedéné usazeni nozniho tfmenu.

3) Zkontrolujte, zda lze chodidlovym dilem lehce a bez vile pohybovat. V
pfipadé potfeby nasadte axialni podlozky rtzné tloustky.

4) Zajistéte, aby axialni podlozky zabranily pfimému kontaktu mezi kovovym
zakladnim télesem a noznim tfmenem.

5) Nasadte Sroub kloubu (poz. 4) a matici kloubu (poz. 3) a zajistéte Srou-
bovy spoj Loctitem 241 a pfislusnym utahovacim momentem (viz obr. 9).

Odpovidajici velikosti klich a utahovacich momentt jsou uvedeny na vyobra-

zeni hlezenniho kloubu (viz obr. 1).

Montaz dlah

» Zafixujte dlahu k zakladnimu télesu pomoci zapustnych Sroubu a zajistéte
Sroubové spoje Loctitem 241 a pfislusnym utahovacim momentem.

Odpovidajici velikosti klict a utahovacich momentt jsou uvedeny na vyobra-

zeni hlezenniho kloubu (viz obr. 1).

6.3 Montaz modulu

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

» Doporucujeme polohovat sagitalni zatéZzovou linii cca 15 mm pred kom-

promisnim stfedem otaceni dle Nieterta (viz obr. 3, viz obr. 4).
Individudlnimi moznostmi kombinaci jednotlivych modull vzajemné mezi se-
bou Ize pfizplusobit systémovy hlezenni kloub potfebam pacienta. Sefizeni
stavby Ize regulovat nastavenim Ghlu systémového hlezenniho kloubu. Nasta-
veni Ghlu Ize provést hloubkou zaSroubovani stavécich $roubtd
17AD100A=AS*, 17AD100A=LS* popf. stavéciho Sroubu dorazu
17AD100A=HS*.

Bilateralni stavba ortézy
PFi nastavovani pro konkrétniho pacienta dbejte na rovhomérné rozlozeni sil
(napf. silu tlacné pruziny).
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6.3.1 Montaz modulu dorazu

> Potfebné materialy: Montazni adaptér 17AD100A=MA*, momentovy
kli¢ s bitem, torxovy kli¢, Loctite 241 636K13

> Predpoklad: Hlezenni kloub je smontovan s noznim tfmenem.

1) Zasurite Sroubovaci kanal (viz obr. 5, poz. 3) shora skrze cerny Cover.

2) Zasroubujte Sroubovaci kanal s Coverem shora do zékladniho télesa (viz
obr. 15).

3) Nasadte montazni adaptér na Sroubovaci kanal a utahnéte pomoci mo-
mentového klice. Dbejte na utahovaci moment (viz obr. 11).

4) Zasunte pouzdro dorazu (poz. 2), s vyklenutim smérem k noznimu tfme-
nu, do $roubovaciho kanalu (viz obr. 16).

5) Zasroubujte stavéci Sroub (poz. 1) pomoci torxového klice do Sroubova-
ciho kanalu a nastavte doraz podle konkrétniho pacienta (viz obr. 17).
Zajistéte Loctitem 241, pfitom dbejte na nastaveni Ghlu hlezenniho klou-
bu.

Odpovidajici velikosti kli¢t a utahovacich momentul jsou uvedeny u vyobraze-

ni modulu dorazu 17AD100A=AS* (viz obr. 5).

6.3.2 Montaz modulu pruziny

> Potfebné materialy: Montazni adaptér 17AD100A=MA*, momentovy
kli¢ s bitem, torxovy kli¢, Loctite 241 636K13

> Predpoklad: Hlezenni kloub je smontovan s noznim tfmenem.

1) Zasurite Sroubovaci kanal (viz obr. 6, poz. 5) shora skrze cerny Cover.

2) Nasroubujte Sroubovaci kanal s Coverem shora do zékladniho télesa (viz
obr. 10).

3) Nasadte montazni adaptér na Sroubovaci kanal a utdhnéte pomoci mo-
mentového klice. Dbejte na utahovaci moment (viz tabulka) (viz obr. 11).

4) Vlozte kuli¢ku (poz. 4) shora do Sroubovaciho kanalu (viz obr. 12).

5) Zavedte pruzinu (poz. 2) do objimky pruziny (poz. 3) a umistéte ve Srou-
bovacim kanalu (viz obr. 13).

6) Zasroubujte stavéci Sroub (poz. 1) pomoci torxového klice do Sroubova-
ciho kanalu a pfizplsobte pruzinu podle konkrétniho pacienta (viz
obr. 14). Zajistéte Loctitem 241, pfitom dbejte na nastaveni Ghlu hlezen-
niho kloubu.

Odpovidajici velikosti kli¢t a utahovacich momentt jsou uvedeny u vyobraze-

ni modulu pruziny 17AD100A=LS* (viz obr. 6).

6.3.3 Montaz modulu Reaction

Modul Reaction Nexgear Tango se dodava namontovany v Coveru (viz
obr. 7, poz. 11). Nejprve rozeberte modul na jednotlivé Casti, aby jej bylo
mozno pfizpUsobit pro konkrétniho pacienta.
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UPOZORNEN:i:

* Nemontujte modul Reaction bez Coveru.

* Nezkousejte jej na pacientovi ani nenechavejte pacienta, aby chodil v
tomto stavu.

> Potfebné materialy: Montazni adaptér 17AD100A=MA*, momentovy

kli¢ s bitem, torxovy kli¢, Loctite 241 636K13

> Predpoklad: Hlezenni kloub je smontovan s noznim tfmenem.

1) Sejméte kryci Cepicku (poz. 1) ze Sroubu pruZiny (poz. 2) (viz obr. 18).

2) Vytlacte modul z Coveru (viz obr. 19).

3) Povolte Sroub pruziny (poz. 2).

4) Vyjméte dummy pruZiny (poz. 3) (viz obr. 20).

5) Vyjméte podlozku (poz. 5) (viz obr. 21).

6) Uvolnéte uchyt pruZiny (poz. 6) (viz obr. 22).

7) Oddélte zdvihatko pruziny (poz. 7) s loziskovym pouzdrem (poz. 8) a sta-

vécim Sroubem dorazu (poz. 10) od nosného elementu (poz. 9) vytaze-
nim (viz obr. 23). INFORMACE: Stavéci Sroub dorazu (poz. 10) nevy-
jimejte, protoZe by doslo k poskozeni zavitové pojistky stavéciho
Sroubu dorazu.

8) Montazni adaptér umistéte na nosny element (poz. 9) a zavedte jej do
Coveru (viz obr. 24).

9) Nasadte Cover (poz. 11) zplostélou stranou do zakladniho télesa hlezen-
niho kloubu (viz obr. 25).

10) Utdhnéte montazni adaptér utahovacim momentem nosného elementu
(viz obr. 26).

11) Odstrarnite montazni adaptér.

12) Polohujte zdvihatko pruziny (poz. 7) s loziskovym pouzdrem (poz. 8) a
stavécim Sroubem dorazu (poz. 10) v krytu Cover v nosném elementu (viz
obr. 27).

13) INFORMACE: Uchyt pruziny musi jit lehce zasroubovat do nosného
elementu. Pokud se pfi zaSroubovavani zjisti odpor, uchyt pruziny
vySroubujte a pak znovu nasroubujte. Zavit se nesmi Sroubovat
Sikmo. Nasadte zavit Uchytu pruziny (poz. 6) torxovym klicem do zdvihat-
ka pruziny a utdhnéte jej momentovym klicem, k tomu pouzijte nastavec
bitu pro momentovy klic. Dbejte na utahovaci moment (viz obr. 28, viz
obr. 29).

14) Polohujte podlozku (poz. 5) na uchytu pruziny (viz obr. 30).

15) Vlozte dummy pruziny (poz. 3) do modulu (viz obr. 31).

16) Nasadte Sroub pruziny (poz. 2) na modul a pfiSroubujte jej torxovym kli-
¢em (viz obr. 32). Dummy pruZiny musi byt v modulu uloZena bezvilové.
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17)

Nasadte ortézu pacientovi (viz obr. 33).

Odpovidajici velikosti klict a utahovacich momentl jsou uvedeny u vyobraze-
ni modulu Reaction (viz obr. 7).

Modul Reaction - staticka zkouska

Stavéci Sroub dorazu opatrete zavitovou pojistkou, ¢imz se stavéci Sroub
dorazu pfi nastavovani obtizné otaci. Stavéci Sroub dorazu zbytecné vice-
krat neSroubuijte, jelikoz se zavitova pojistka snadno poskodi a muze to vést
k prfed¢asnému opotfebeni. Montazni adaptér 17AD100A = MA* Ize pfi
montazi volitelné pouzit jako prodluZovaci paku pro kli¢ torx.

Potfebny material: Mérka stredu otaceni kolene 743A8

Predpoklad: Reakcni modul je namontovany v hlezennim kloubu s
dummy pruziny.

Nasadte pacientovi ortézu (viz obr. 33).

Pomoci mérky stfedu otaCeni kolene oznacte na kolennim kloubu kom-
promisni stied kolene dle Nieterta (viz obr. 34).

Za Uc¢elem zmény Uhlu hlezenniho kloubu zavedte torxovy kli¢ do Sroubu
pruziny (viz obr. 35) a sefidte stavéci Sroub dorazu (viz obr. 7, poz. 10).
Rukou odlehcete bérec, aby se stavéci Sroub dorazu pohyboval v zavitu
bez odporu (viz obr. 36).

Popfipadé sefidte stavéci Sroub dorazu jesté jednou, tak aby ortéza ne-
méla anteriorné-posteriorni vdli.

Zkontrolujte statickou stavbu ortézy pomoci L.A.S.A.R. Posture (viz
obr. 37).

Modul Reaction - dynamicka zkouska

>
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Potiebné materialy: Pruzina 17AD100A=HS-*-1 (silnd) nebo
17AD100A=HS-*-2 (extra silna)

Predpoklad: Modul Reaction je smontovany s dummy pruziny v hlezen-
nim kloubu.

Pro dynamickou zkousku se musi dummy pruZiny odstranit a vyménit za
pruzinu Reaction. Povolte Sroub s pruziny (viz obr. 7, poz. 2) pomoci tor-
xového klice a vyjméte jej z modulu.

Odstrante dummy pruziny (poz. 3) a nahradte ji pruziny Reaction Spring
(poz. 4) (viz obr. 38).



3) INFORMACE: Namazte Sroub s pruziny, aby se zabranilo zakous-
nuti Sroubu. Potom Sroub s pruziny zasroubujte tak, aby byl v roviné s
Coverem (viz obr. 39, viz obr. 40).

4) Nasadte ortézu pacientovi a provedte zkousku.

5) Zkontrolujte sagitalni stavbu na pacientovi pomoci L.A.S.A.R. Posture.
6) Nastavte pozadované predepnuti pruziny (viz obr. 41).

7) Nechejte projit pacienta s nasazenou ortézou.

6.3.4 Nastaveni modulu Reaction v oboustranné ortéze

PFi pouziti vice modult Reaction v oboustranné ortéze vénujte pozornost po-
fadi nastaveni. Dorazy a napéti pruzin modull Reaction, které jsou vici sobé
v medialnim nebo lateralnim postaveni, musi byt nastaveny stejné. Identické
nastaveni modull Reaction 1 a 3 a rovnéz 2 a 4 zabranuje deformaci a po-
Skozeni ortézy.

Nastaveni dorzalni a plantarni flexe

DodrZujte pracovni kroky v kapitole ,MontaZz modulu Reaction* a modul Re-

action — ,Staticka zkouska".

Dorazy modulii Reaction se nastavuji v nasledujicim poradi. Pokud

neni néjaky modul Reaction potfebny, vynechejte prislusné pokyny.

> Predpoklad: Ortéza je nasazena pacientovi.

> Predpoklad: VSechny moduly Reaction jsou smontované s dummy pruzi-
ny.

1) Nastavte modul Reaction 1 (viz pfedchozi obr. viz obr. 36)

2) Doraz modulu Reaction 2 nastavte tak, aby ortoticky kloub nemél zadnou
anteriorné-posteriorni vuli.
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10)

Pokud byl nastaven modul Reaction 1 a 2 a ma nasledovat modul Reacti-
on 3: Povolte Sroub pruziny modulu Reaction 1.

Nastavte doraz modulu Reaction 3 (pokud je k dispozici modul Reaction
1, nastavte identicky s modulem Reaction 1).

Povoleny $roub pruziny modulu Reaction 1 opét utdhnéte.

Pokud ma byt nastaven modul Reaction 4: Povolte Sroub pruziny modulu
Reaction 2.

Doraz modulu Reaction 4 nastavte tak, aby ortoticky kloub jiz nemél zad-
nou anteriorné-posteriorni vuli (pokud je k dispozici modul Reaction 2,
nastavte identicky s modulem Reaction 2).

Povoleny Sroub pruziny modulu Reaction 2 opét utdhnéte.

Nepouzivany Sroubovaci kanal zajistéte zaslepkou.

Je-li to nutné, upravte nastaveni pfi statické zkousSce a opakujte pracovni
kroky.

Nastaveni pruZinového napéti

Dodrzujte pracovni kroky v kapitole ,Modul Reaction — Dynamicka zkouska“.
Pruzinova napéti modulli Reaction se nastavuji v nasledujicim pofadi.
Pokud neni néjaky modul Reaction potfebny, vynechejte pfislusné po-
kyny.
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Predpoklad: Ortéza je nasazena pacientovi.

Predpoklad: VSechny moduly Reaction jsou smontované s pruzinami
Reaction.

Sroubem pruziny modulu Reaction 1 nastavte pruzinové napéti.
Sroubem pruziny modulu Reaction 2 nastavte pruzinové napéti.



3) Pomoci posuvného méfitka zméfte a poznamenejte si hloubku zasroubo-
vani Sroubu pruziny v krytu modull Reaction 1 a 2 (viz pfedchozi obra-
zek).

4) Sroubem pruziny modulu Reaction 3 nastavte pruzinové napéti. Po na-
montovani modulu Reaction 1 preneste hodnotu naméfenou u modulu
Reaction 1 na modul Reaction 3.

5) Sroubem pruziny modulu Reaction 4 nastavte pruzinové napéti. Po na-
montovani modulu Reaction 2 preneste hodnotu namérfenou u modulu
Reaction 2 na modul Reaction 4.

6) Nepouzivany Sroubovaci kanal zajistéte zaslepkou.

7) Nechejte projit pacienta s nasazenou ortézou. Pokud je to nutné, znovu
nastavte pruZiny a dodrzujte poradi nastaveni.

7 Cisténi

Systémové klouby se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlo-

vou vodou nebo po zaspinéni okamzité ocistit.

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni, salani pece ne-
bo topnych téles).

8 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle predpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu vyrobce predepisuje provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotiebeni systémovych kloub.

Pro udrzbu produktu Ize objednat pfislusné servisni sady.

Nahradni dily jsou uvedeny v popisu produktu v kapitole ,Komponenty/kon-
strukce".

K mazani pouZzivejte pouze specialni mazivo 633F7.

8.1 Udrzba modulu Reaction

Potiebné materialy: Montazni adaptér 17AD100A=MA*, momentovy kli¢ s
bitem, torxovy kli¢, specialni mazivo 633F7

1) Za Gcelem udrzby modul Reaction prohlédnéte (viz obr. 7).
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10)

11)

12)

INFORMACE: Jestlize stopy opotiebeni naznacuji, ze je zapotrebi
provést vyménu, modul rozeberte. To se ale pozna i bez demonta-
ze. Pri zbytecném rozebrani se poskodi zavitova pojistka stavéci-
ho Sroubu dorazu. Rozeberte modul Reaction na jednotlivé casti.
Sejméte krytku (poz. 1) ze Sroubu pruziny (poz. 2).

Povolte a vyjméte Sroub pruziny (poz. 2) pomoci torxového klice. (Voli-
telné: Pokud by se mélo soucasné povolit vice soucasti, Ize pres Gchyt
pruziny (poz. 6) pomoci torxového klice puUsobit proti sméru otaéeni a
Ucelem povoleni a rozebrani dild.)

Vyjméte pruzinu Reaction (poz. 4) z Coveru.

Vyjméte podlozku (poz. 5).

Povolte a vyjméte Uchyt pruziny (poz. 8) pomoci torxového klice.

Povolte Sroubovy spoj kloubu a odmontujte nozni tfrmen.

Zatlacte zdola jemné pomoci torxového klice na zdvihatko pruziny
(poz. 7) s loziskovym pouzdrem (poz. 8) proti stavécimu Sroubu dorazu
(poz. 10) a vytlacte jej z nosného elementu (poz. 9). Pfitom vytlacte dily z
Coveru (poz. 11).

Nasadte montazni adaptér na nosny element (poz. 9) a uvolnéte jej po-
moci torxového klice ze zakladniho télesa. INFORMACE: Nosny ele-
ment kontrolujte jednou za pul roku v ramci udrzby a po jednom
roce jej vyméiite za novy nosny element.

Pomoci torxového klice povolte stavéci Sroub dorazu (poz. 10) ze zdvihat-
ka pruziny a loZiskového pouzdra.

Stahnéte loZiskové pouzdro (poz.8) ze zdvihatka pruziny (poz. 7)
(2546884).

Kontrola a mazani

Zkontrolujte krytku (poz. 1) a Cover modulu (poz. 11) z hlediska opotre-
beni a v pfipadé zjisténi opotiebeni je vyménte.

Zkontrolujte loZiskové pouzdro (poz. 8) a stavéci Sroub dorazu (poz. 10)
a v pfipadé vyskytu opotrebeni vymérite.

Opatrete tenkym filmem maziva pouze vnéjsi plochy UGchytu pruziny
(poz. 6). Zamezte naneseni pfili§ velkého mnoZstvi mazival!

Pred sestavenim peclivé zkontrolujte a vycistéte véechny dily. Podle stup-
né opotiebeni vymérte dily.

Ohledné montaze modulu Reaction viz kapitola ,Montaz modulu Reaction“.

9 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
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10 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 OVOd Slovasgko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-07-13

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne preditajte tento dokument a dodrzte
bezpeénostné upozornenia.

» PouzZivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchéadzania s vyrobkom.

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

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouzivanie vam poskytuje doleZité informacie k spracovaniu
systémového ¢lenkového kibu 17AD100*. Pre ¢lenkovy kilb 17AD100 je k dis-
pozicii FIT-KIT 17AD100A=FIT-KIT.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti
Velkost vyrobku sa vybera na zéklade planovaného poufzitia (unilateralne ale-
bo bilaterélne) a telesnej hmotnosti.
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2 h +

t v kg (Ibs)

Unilateralne pouzitie (late- | Bilateralne pouzitie (lateral-

ralne alebo medialne) ne a medialne)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMACIA

» Pri unilaterdlnom pouziti vyrobku a kontraktdrach ohybu v kolene alebo
bedrach > 10° alebo pri vyraznej torzii alebo pri nestabilitach varus/val-
gus alebo pri vysokej telesnej aktivite pouZite najbliz8iu va¢siu velkost.

» Ak je k dispozicii dosadaci nadstavec kostného vybezku, vyrobok pouzi-
vajte bilateralne.

2.2 Konstrukcéné diely / konstrukcia

vého strmena

vid' Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie vyrobku

obr. 1, stvo

Poz.

1 Clenkovy kib Nexgear Tango | 17AD100*
Pozostavajuci z:

1 2 Zaslepky

2 1 Zakladné teleso

3 1 Matica kibu 17AD100S=*

4 1 Skrutka kibu

5 10 Axialne podlozky 17AD100S=*-1

6 1 Kryt laminovacieho negativu | 17AD100A=DY-*-P

9 2 Skrutky so zapustnou hlavou | 501S137=M4x8 (velkost 10, 12)
501S137=M4x10-2 (velkost 14)
501S137=M5x10-1 (velkost 16,
20

V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

vid' Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku

obr. 1, stvo

poz.

7 1 Chodidlovy strmen 17SF100=0S*, 17SF101=0S*

8 1 Loziskové puzdro chodidlo- | 30Y306=10 (velkost 10)

30Y306=12 (velkost 12)
30Y306=14 (velkost 14)
30Y306=16 (velkost 16, 20)
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V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

vid' Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
obr. 1, stvo
poz.
10 1 Liata pripojnica 17LS3=* (velkost 10, 12, 14, 16,
20)
PredlZovacia dlaha 17LV3=*
vid Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie vyrobku
obr. 2, stvo
poz.
1 Suprava laminovacieho ne- 17AD100A=DY*
gativu
Pozostavajuci z:
1 1 Dolny diel laminovacieho ne-
gativu
2 1 Skrutka laminovacieho nega-

tivu

Kryt laminovacieho negativu (vid obr. 1, poz. 6) nie

je sucastou stpravy laminovacieho

negativu.
vid' Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
obr. 5, stvo
poz.
1 Dorazovy modul Nexgear 17AD100A=AS*
Tango
Pozostavajuci z:
1 1 Kolik so zavitom 30Y309="* (velkost 10, 12, 14)
30Y309=20 (velkost 16, 20)
2 1 Puzdro dorazu s dorazom 17AD100S=AS-*-1 (velkost 10,
naraznika vnutri 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (velkost 16,
20)
3 1 Kanal na zaskrutkovanie s 17AD100S=AS-*-2 (kryt)
krytom
254521- | Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
3, poz. |stvo
1 Pruzinovy modul Nexgear 17AD100A=LS*
Tango
Pozostavajuci z:
1 1 Kolik so zavitom 30Y309=* (velkost 10, 12, 14)
30Y309=20 (velkost 16, 20)
2 1 Spiralova pruzina (velkosti 17AD100S=LS-*-1

10, 12)
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254521- | Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
3, poz. |stvo
Tlagna pruzina (velkosti 14, 17AD100S=LS-*-1
16, 20)
3 1 Vodiace puzdro
4 1 Gula
5 1 Kanal na zaskrutkovanie s 17AD100S=LS-*-2 (kryt)
krytom
vid' Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
obr. 7, stvo
poz.
1 Modul Nexgear Tango Reac- | 177AD100A=HS*
tion
Pozostavajuci z:
1 1 Snimatelny kryt 516K2=25-7 (velkost 10, 12)
516K2=30-7 (velkost 14, 16, 20)
2 1 Skrutka pruziny s O-krizkom | 177AD100S=HS-*-3 (velkost 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (velkost 16,
20)
3 1 Negativ pruziny
5 1 Podlozka
6 1 Uchytenie pruziny
7 1 Cap odpruzeny $piralovou
pruZinou
8 1 LoZiskové puzdro 17AD100S=HS-*-1 (velkost 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (velkost 16,
20)
9 1 Nosny prvok 30Y444=*
*=10/12/14 (velkost 10, 12, 14)
*=20 (velkost 16, 20)
(interval udrzby 1 rok, potom kom-
pletna vymena)
10 1 Dorazovy kolik 17AD100S=HS-*-1
11 1 Kryt 17AD100S=HS-*-2
V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté
vid' Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
obr.7, |stvo
poz.
4 1 Nexgear Tango Reaction 17AD100A=HS-12-2 (velkost 10,

Spring extra silna

12)
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V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

Spring silna

vid' Mnoz- | Nazov Oznacenie vyrobku
obr. 7, stvo
poz.
4 17AD100A=HS-14-2 (velkost 14)
17AD100A=HS-20-2 (velkost 16,
20)
1 Nexgear Tango Reaction 17AD100A=HS-12-1 (velkost 10,

12)
17AD100A=HS-14-1 (velkost 14)

17AD100A=HS-20-1 (velkost 16,
20)

3 Potrebné na

radie

V rozsahu dodavky nie je obsiahnuté

Mnozstvo

Pomenovanie

Oznacenie vyrobku

1

Montazny adaptér

17AD100A=MA-10 (velkost 10)
17AD100A=MA-12 (velkost 12)
17AD100A=MA-14 (velkost 14)
17AD100A=MA-20 (velkost 16,
20)

4 Pouzitie v sulade s urcenim

4.1 Uéel pouzitia
Systémové &lenkové kiby sa smu pouzivat vyhradne na ortetické o$etrovanie
dolnej koncatiny u jedného pacienta.
Vyrobca odporuica pri unilaterdlnom pouZiti spracovanie systému ¢lenkového
kibu technikou liatia Zivice alebo technikou predimpregnovania uhlikovych

vlakien.

4.2 Indik:

acie

Pri ¢iastoénom ochrnuti alebo Uplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikaciu stanovuje lekar.



4.3 Moznosti kombinacie

Kombinacia 17AD100* s E-MAG Active 17B203"
Ortézu Clenkového klbu Nexgear Tango 17AD100* je mozné kombinovat s
ortézou kolenného klbu E-MAG Active 17B203*.

Moznosti kombinacie

Ortéza kolen- Max. telesna Ortéza clenko- |Podmienka po-
ného kibu hmotnost [kg] | vého kibu uzitia
(Ibs)

17B203* 85 (187,4) 17AD100=16%, unilateralne
=20*

17B203* s me- 100 (220,5) 17AD100=16*, bilateralne

dialnym behu- =20*

nom 17B206

Po Uspesnej automatickej kalibracii E-MAG Active 17B203* nevykonavaj-
te na 17AD100* Ziadne d'alSie statické ani dynamické zmeny.

Ak by boli na 177AD100* potrebné nastavenia pre daného pacienta, zopa-
kujte pracovné kroky na automaticki kalibraciu E-MAG Active 17B203*
podla navodu na pouzitie 647G1165.

BlizSie pokyny k spracovaniu E-MAG Active 17B203* najdete v navode na
pouzitie 647G1165.

4.4 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na nasle-
dujlcu Zivotnost:

Velkosti kibov 10, 12: 1 rok

Velkosti kibov 14, 16, 20: 3 roky

4.5 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny perso-
nal. Predpokladéa sa, Ze odborny persondl je zbehly v zaobchadzani s rozny-
mi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

5 Bezpecnost

5.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.
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||:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

5.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouZivajte iba v definovanom rozsahu pouZitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zataZeniam (napr. v d6-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmendach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personalu.

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 véetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku
Strata funkcnosti v désledku neprimeraného termického spracovania
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» Pred termickym spracovanim vyrobku odstrante vSetky komponenty ne-
vhodné na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrarnte skladovaniu pri kondenzujicej vihkosti prostredia.

» Zabrarite 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).

6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» MontaZne, nastavovacie a UdrZbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

6.1 Spracovanie

Potrebné materialy: suprava laminovacieho negativu 177AD100A=DY*, kryt

laminovacieho negativu 17AD100A=DY-*-P, clenkova dlaha 17LS3=* alebo

predlzovacia dlaha 17LV3=*,  chodidlovy strmen 17SF100=0S*,
17SF101=0S*, skrutky so zapustnou hlavou 501S137=*, nastavovaci adap-
tér 743Y56=4, paska Plastaband 636K8

> Sadrovy model bol vyrobeny pre daného pacienta.

1) Dlahu (vid obr. 1, poz. 10) namontujte pomocou skrutiek (poz. 9) na dol-
ny diel laminovacieho negativu (vid obr. 2, poz. 1).

2) Chodidlovy strmen (poz. 7) umiestnite s loZiskovym puzdrom (poz. 8) do
krytu laminovacieho negativu.

3) Polozte kryt na dolny diel laminovacieho negativu a zafixujte ho skrutkou
laminovacieho negativu (vid obr. 2, poz. 2). V zavislosti od konstrukcie
sa chodidlovy strmen s krytom uvedie do neutralnej polohy.

4) Upevnite laminovaci negativ na sadrovy model. Za tymto Gcelom zasurte
skrutku laminovacieho negativu cez kryt, chodidlovy strmef a dolny diel,
a pevne ju zaskrutkujte na nastavovacom adaptéri.

5) Paskou Plastaband utesnite skrutky dlahy a negativu.

6) Ortézu laminujte podla daného pacienta.



7) Po vytvrdnuti laminatu vyberte z formy laminovany hruby odliatok sadro-
vého modelu. Za tymto GUcelom vyrezte laminovaci negativ nozom a de-
montujte.

8) Skrutky odstrante z pasky Plastaband.

9) Odstrante obidve skrutky dlahy.

10) Uvolnite skrutkovy spoj laminovacieho negativu a odnimte kryt.

11) Oscila¢nou pilou uvolnite hrany vybratia z formy.

12) Zo sadrovej formy vyberte licované diely.

6.2 Montaz kibu

Montaz axialnych podloziek

1) Vyberte a vloZte axidlne podlozky (hribka axidlnych podloZiek — pozri na-
sledujacu tabulku).

2) Optimalizujte priebeh ortézy kibu postupnou vymenou axialnych podlo-
ziek: hrubsSie podlozky pri voli v medidlnom-laterdlnom smere, tensie
podlozky pri odpore v plantarnej flexii/dorzalnej extenzii.

Velkost ortézy kibu Hrabka axialnych podloziek [mm]
17AD100=10%, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
17AD100=20*

Montaz chodidlového strmeria

1) Skontrolujte uloZenie loZiskového puzdra (vid obr. 1, poz. 8) v chodidlo-
vom strmeni (poz. 7).

2) Osadte zakladné teleso (poz. 2) na chodidlovy strmer pomocou axialny-
ch podloZiek (poz. 5) (vid obr. 8). Na kazdu stranu pritom vloZte jednu
axidlnu podlozku a dbajte na to, aby bol chodidlovy strmef uloZeny v
strede.

3) Skontrolujte, ¢i sa da chodidlovym dielom pohybovat lahko a bez véle. V
pripade potreby vloZte axialne podloZky s rozdielnou hribkou.

4) Zaistite, aby axialne podlozky zabranovali priamemu kontaktu medzi ko-
vovym zakladnym telesom a chodidlovym strmerniom.

5) Nasadte skrutku kibu (poz. 4) a maticu kibu (poz. 3), a zaistite skrutkovy
spoj prostriedkom Loctite® 241 a prislusnym ufahovacim momentom (vid'
obr. 9).

Prislusné velkosti klicov a utahovacie momenty najdete na obrazku clenko-

vého kibu (vid obr. 1).
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Montaz dlahy

» Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou zafixujte dlahu na zakladné tele-
so, a zaistite skrutkové spoje prostriedkom Loctite 241 a prislusnym uta-
hovacim momentom.

Prislusné velkosti klic¢ov a utahovacie momenty najdete na obrazku clenko-

vého kibu (vid obr. 1).

6.3 Montaz modulov

Ottobock odporuca skontrolovat stavbu ortézy pomocou L.A.S.A.R. Postu-
re alebo L.A.S.A.R. Posture 3D a v pripade potreby prispdsobit.

» Odporic¢ame, aby sagitdlna zataZovacia ciara prebiehala cca 15 mm
pred kompromisnym oto¢nym bodom kolena podla Nieterta (vid' obr. 3,
vid obr. 4).

Vdaka individualnym moZnostiam kombinovania jednotlivych modulov navza-

jom sa da systémovy &lenkovy kib prisposobit potrebam pacienta. Nastave-

nie stavby sa da regulovat nastavenim uhla systémového &lenkového kibu.

Nastavenie uhla sa da regulovat hibkou zaskrutkovania kolikov so zavitom

17AD100A=AS*, 17AD100A=LS*, resp. dorazovym kolikom

17AD100A=HS*.

Bilateralna stavba ortézy
Pri nastaveni na daného pacienta dbajte na rovnomerné rozlozenie sil (na-
pr. sila tlacnej pruziny).

6.3.1 Montaz dorazového modulu

> Potrebné materialy: montazny adaptér 17AD100A=MA*, momentovy
kIG¢ s bitom, nastrény klG¢, Loctite 241 636K13

> Predpoklad: ¢lenkovy kib je namontovany s chodidlovym strmeriom.

1) Zasunte kanal na zaskrutkovanie (vid obr. 5, poz. 3) zhora cez cierny Co-
ver.

2) Zaskrutkujte kandl na zaskrutkovanie s Cover zhora do zékladného telesa
(vid obr. 15).

3) Nasadte montazny adaptér na kanal na zaskrutkovanie a utiahnite mo-
mentovym kld¢om. Dbajte na utahovaci moment (vid obr. 11).

4) Zasunte puzdro dorazu (poz. 2), s klenutim smerujdcim ku chodidlovému
strmenu, do kanalu na zaskrutkovanie (vid obr. 16).
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5) Nastrénym klG€om zaskrutkujte kolik so zavitom (poz. 1) do kanéalu na za-
skrutkovanie a nastavte doraz podla daného pacienta (vid obr. 17). Zais-
tite pripravkom Loctite 241, dbajte pritom na nastavenie uhla ¢lenkového
kibu.

Prislusné velkosti kluCov a utahovacie momenty najdete na obrazku dorazo-

vého modulu 17AD100A=AS* (vid obr. 5).

6.3.2 Montaz pruzinového modulu

> Potrebné materialy: montazny adaptér 17AD100A=MA*, momentovy
kIG€ s bitom, nastrény klG¢, Loctite 241 636K13

> Predpoklad: &lenkovy kib je namontovany s chodidlovym strmefiom.

1) Zasunte kanal na zaskrutkovanie (vid' obr. 6, poz. 5) zhora do Cierneho
Cover.

2) Zaskrutkujte kanal na zaskrutkovanie zhora do zakladného telesa (vid'
obr. 10).

3) Nasadte montazny adaptér na kanal na zaskrutkovanie a utiahnite mo-
mentovym klG¢om. Dbajte na utahovaci moment (pozri tabulku) (vid'
obr. 11).

4) Vlozte gulu (poz. 4) zhora do kanalu na zaskrutkovanie (vid obr. 12).

5) Zavedte pruZzinu (poz. 2) do vodiaceho puzdra (poz. 3) a umiestnite ju v
kanali na zaskrutkovanie (vid obr. 13).

6) Nastrcnym klG¢om zaskrutkujte kolik so zavitom (poz. 1) do kanéalu na za-
skrutkovanie a prisposobte pruzinu podla daného pacienta (vid obr. 14).
Zaistite pripravkom Loctite 241, dbajte pritom na nastavenie uhla ¢lenko-
vého kibu.

Prislusné velkosti klG¢ov a utahovacie momenty najdete na obrazku pruzino-

vého modulu 17AD100A=LS* (vid obr. 6).

6.3.3 Montaz modulu Reaction

Modul Nexgear Tango Reaction sa dodava namontovany v Cover (vid obr. 7,

poz. 11). Modul najskor rozlozte na jednotlivé suciastky, aby ste ho mobhli

prisposobit podla daného pacienta.

UPOZORNENIE:

*  Modul Reaction nemontujte bez Cover.

* Neskusajte ho na pacientovi ani pacientovi nedovolte chodit v tomto
stave.

> Potrebné materialy: montazny adaptér 17AD100A=MA*, momentovy
kla¢ s bitom, nastrény klG¢, Loctite 241 636K13

> Predpoklad: ¢lenkovy kib je namontovany s chodidlovym strmefiom.

1) Odstrante snimatelny kryt (poz. 1) zo skrutky pruziny (poz.2) (vid
obr. 18).
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2) Vytlac¢te modul z Cover (vid obr. 19).

3) Uvolnite skrutku pruZiny (poz. 2).

4) Odoberte negativ pruziny (poz. 3) (vid obr. 20).

5) Odoberte podlozku (poz. 5) (vid obr. 21).

6) Uvolnite uchytenie pruziny (poz. 6) (vid obr. 22).

7) Cap odpruzeny $pirdlovou pruzinou (poz.7) s loZiskovym puzdrom

(poz. 8) a dorazovym kolikom (poz. 10) vytiahnutim odpojte od nosného
prvku (poz. 9) (vid obr. 23). INFORMACIA: Dorazovy kolik (poz. 10)
neodstranujte, lebo sa poskodi zaistenie zavitu dorazového koli-
ka.

8) Umiestnite montazny adaptér na nosny prvok (poz. 9) a zavedte ho do
Cover (vid obr. 24).

9) Splostenou stranou nasadte Cover (poz. 11) na zakladné teleso ¢lenko-
vého kibu (vid obr. 25).

10) Utiahnite montazny adaptér utahovacim momentom nosného prvku (vid
obr. 26).

11) Odstrante montazny adaptér.

12) Cap odpruzeny 3pirdlovou pruzinou (poz.7) s loZiskovym puzdrom
(poz. 8) a dorazovym kolikom (poz. 10) umiestnite v Cover v nosnom prv-
ku (vid obr. 27).

13) INFORMACIA: Uchytenie pruziny sa musi dat lahko zaskrutkovat
do nosného prvku. Ak pri zaskrutkovani pocitite odpor, vyskrutkuj-
te uchytenie pruziny a znova ho zaskrutkujte. Zavit nezaskrutkujte
Sikmo. Nastrénym kliCom nasadte zavit uchytenia pruziny (poz. 6) do
Capu odpruzeného $pirdlovou pruZinou a utiahnite ho momentovym klU-
¢om. Za tymto UCelom pouzite bitovy nadstavec pre momentovy klUE.
Dbajte na ufahovaci moment (vid obr. 28, vid obr. 29).

14) Umiestnite podlozku (poz. 5) na uchytenie pruziny (vid obr. 30).

15) Vlozte negativ pruziny (poz. 3) do modelu (vid obr. 31).

16) Nasadte skrutku pruziny (poz. 2) na model a pevne ju utiahnite nastr¢-
nym kldéom (vid obr. 32). Negativ pruziny musi byt v modeli uloZeny bez
vole.

17) Nasadte ortézu pacientovi (vid obr. 33).

Prislusné velkosti klicov a ufahovacie momenty najdete na obrazku modulu

Reaction (vid obr. 7).
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Modul Reaction - Staticka skuska

Dorazovy kolik je opatreny zaistenim zavitu, vdaka ¢omu sa dorazovy kolik
pri nastavovani fazko otd¢a. Upustite od viacndsobného skrutkovania dora-
zového kolika, pretoZe zaistenie zavitu sa moze lahko poskoditf a viest k
predéasnému opotrebovaniu. Volitelne sa mbze na montaz ako predizenie
paky pre nastrény klu¢ pouzif montazny adaptér 177AD100A=MA*.

Potrebné materialy: kaliber oto¢ného bodu kolena 743A8

Predpoklad: modul Reaction je v &lenkovom kibe zmontovany s negati-
vom pruziny.

Nasadte ortézu pacientovi (vid obr. 33).

Pomocou kalibra oto¢ného bodu kolena oznaéte na kolennom kibe kom-
promisny oto¢ny bod kolena podla Nieterta (vid obr. 34).

Ak chcete zmenit uhol horného ¢lenkového kibu, vedte nastrény klGé cez
skrutku pruziny (vid obr. 35) a nastavte dorazovy kolik (vid' obr. 7,
poz. 10). Rukou odlahgite predkolenie, aby sa dorazovy kolik lahko pohy-
boval v zavite (vid obr. 36).

V pripade potreby dodatocne nastavte dorazovy kolik tak, aby ortéza ne-
vykazovala anteriérnu-posteriérnu volu.

Skontrolujte statick stavbu ortézy pomocou L.A.S.A.R. Posture (vid'
obr. 37).

Modul Reaction - Dynamicka skiska

>

Potrebné materialy: pruzina 17AD100A=HS-*-1 (silnd) alebo
17AD100A=HS-*-2 (extra silna)

Predpoklad: modul Reaction je v &lenkovom kibe zmontovany s negati-
vom pruziny.

Na vykonanie dynamickej skisky sa musi odstranit negativ pruziny a vy-
menit za pruzinu Reaction. Nastr¢cnym klacom uvolnite (vid' obr. 7,
poz. 2) a odoberte ho z modulu.

Odstrante negativ pruziny (poz.3) a nahradte ho pruzZinou Reaction
(poz. 4) (vid obr. 38).

INFORMACIA: Namazte skrutku pruZiny, aby ste zabranili zadretiu
skrutky. Nasledne zaskrutkujte skrutku pruziny tak, aby licovala s Cover
(vid obr. 39, vid obr. 40).

Nasadte ortézu pacientovi a vykonajte skasku.

Skontrolujte sagitalnu stavbu pacienta na L.A.S.A.R. Posture.
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6) Nastavte poZzadované predpatie pruziny (vid obr. 41).
7) Nechajte pacienta, aby sa presiel s nasadenou ortézou.

6.3.4 Nastavenie modulu Reaction v bilateralnej ortéze

Pri pouziti viacerych modulov Reaction v bilateralnej ortéze dbajte na poradie
nastavenia. Dorazy a napétia pruZiny modulov Reaction, ktoré stoja proti se-
be medialne a lateralne, sa musia nastavit rovnako. Identické nastavenie mo-
dulov Reaction 1 a 3, ako aj 2 a 4, zabranuje deformacidm a poskodeniam
ortézy.

Nastavenie dorzalnej a plantarnej flexie

DodrZiavajte pracovné kroky v kapitole ,Montaz modulu Reaction* a ,Modul

Reaction — Staticka skuska".

Dorazy modulov Reaction sa nastavuju podla nasledujiceho poradia

nastavenia. Ked' modul Reaction nie je potrebny, vypustite prislusné

pokyny na konanie.

> Predpoklad: ortéza je nasadena na pacientovi.

> Predpoklad: vSetky moduly Reaction si zmontované s negativom pruzi-
ny.

1) Nastavte doraz modulu Reaction 1 (pozri predchadzajici obr., vid
obr. 36)

2) Nastavte modul Reaction 2 tak, aby ortéza kibu uz nevykazovala anteriér-
no-posteriérnu volu.

3) Ked boli nastavené modul Reaction 1 a 2, a ma nasledovat modul Reac-
tion 3: uvolnite skrutku pruziny z modulu Reaction 1.

4) Nastavte doraz modulu Reaction 3 (ked' je k dispozicii modul Reaction 1,
tak identicky k modulu Reaction 1).
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10)

Znova utiahnite predtym uvolnent skrutku pruziny modulu Reaction 1.
Ked sa ma nastavit modul Reaction 4: uvolnite skrutku pruziny modulu
Reaction 2.

Nastavte modul Reaction 4 tak, aby ortéza kibu uz nevykazovala anterior-
no-posteriérnu volu (ked je k dispozicii modul Reaction 2, tak identicky k
modulu Reaction 2).

Znova utiahnite predtym uvolnend skrutku pruziny modulu Reaction 2.
Nepouzivany skrutkovaci kanal zaistite zaslepkou.

V pripade potreby prispdsobte nastavenia pocas statickej skisky a zopa-
kujte pracovné kroky.

Nastavenie napatia pruziny

DodrZiavajte pracovné kroky v kapitole ,Modul Reaction — Dynamicka skus-

ka".

Napatia pruziny modulov Reaction sa nastavuju podla nasledujiuceho
poradia nastavenia. Ked' modul Reaction nie je potrebny, vypustite pri-
slu$né pokyny na konanie.

Predpoklad: ortéza je nasadena na pacientovi.

Predpoklad: vSetky moduly Reaction st zmontované s pruzinami Reacti-
on.

Nastavte napatie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction 1.

Nastavte napatie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction 2.
Posuvnym meradlom odmerajte a poznadte si skrutkovaciu hibku skrutky
pruziny v Cover modulu Reaction 1 a 2 (pozri predchadzajuci obr.).
Nastavte napétie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction 3. Ked' je
namontovany modul Reaction 1, preneste namerant hodnotu modulu
Reaction 1 na modul Reaction 3.
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5) Nastavte napétie pruziny na skrutke pruziny modulu Reaction 4. Ked' je
namontovany modul Reaction 2, preneste namerani hodnotu modulu
Reaction 2 na modul Reaction 4.

6) Nepouzivany skrutkovaci kandl zaistite zaslepkou.

7) Nechajte pacienta, aby sa presiel s nasadenou ortézou. V pripade potre-
by dodato¢ne nastavte pruZiny, dbajte pritom na poradie nastavenia.

7 Cistenie

Systémové kiby sa musia ihned o&istit po kontakte s vodou obsahujtcou sol,

chlér alebo mydlo alebo pri znecisteniach.

1) Systémové kiby oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Systémové kiby poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurova-
cieho telesa).

8 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu $pecific-
kému podla pacienta.
» 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 st uvedené v kapitole Popis vyrobku v casti ,Konstrukéné
diely/konstrukcia“.

Pouzivajte iba Specialne mazivo 633F7.

8.1 Udrzba modulu Reaction

Potrebné materialy: montazny adaptér 17AD100A=MA*, momentovy klU¢ s

bitom, nastrény klu¢, Specialne mazivo 633F7

1) Pri G4drzbe modul Reaction podrobne preskimajte (vid obr. 7).

2) INFORMACIA: modul rozoberte, ak si znamky opotrebovania vyza-
duju vymenu. Rozoznate to bez demontaze. Zbytocné rozobratie
ide na vrub zaistenia zavitu dorazového kolika. Rozlozte modul Re-
action na jednotlivé konstrukéné diely.

3) Odstrante snimatelny kryt (poz. 1) zo skrutky pruZziny (poz. 2).
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4) Nastrénym kld€om uvolnite skrutku pruziny (poz. 2) a odoberte ju. (Voli-
tel'né: ak by sa naraz uvolnilo viac konstrukénych dielov, je mozné pro-
strednictvom uchytenia pruziny (poz . 6) zospodu zaistif nastrénym klu-
¢om, aby ste mohli uvolnit a rozobrat konstrukéné diely.)

5) Odstrante pruzinu Reaction (poz. 4) z Cover.

6) Odoberte podlozku (poz. 5).

7) Nastrénym klicom uvolnite uchytenie pruziny (poz. 8) a odstrarite ho.

8) Uvolnite skrutkovy spoj kibu a demontujte chodidlovy strmefi.

9) Cap odpruzeny $piralovou pruzinou (poz.7) s loziskovym puzdrom

(poz. 8) a dorazovym kolikom (poz. 10) pomocou nastr¢ného kluca lah-
kym tlakom zdola potlacte proti dorazovému koliku a uvolnite von nosny
prvok (poz. 9). Vytlacte pritom diely z Cover (poz. 11).

10) Montazny adaptér nasadte na nosny prvok (poz. 9) a nastrénym klicom
ho uvolnite zo zakladného telesa. INFORMACIA: V ramci tdrzby kon-
trolujte nosny prvok polrocne a po jednom roku ho vymeiite za no-
vy nosny prvok.

11) Nastrénym klicom uvolnite dorazovy kolik (poz. 10) z ¢apu odpruzeného
$pirdlovou pruzinou a z loZiskového puzdra.

12) Stiahnite loZiskové puzdro (poz. 8) z capu odpruzeného Spiralovou pruzi-
nou (poz. 7) (2546884).

Kontrola a mazanie

1) Skontrolujte opotrebovanie snimatelného krytu (poz. 1) a Cover modulu
(poz. 11), a v pripade znamok opotrebovania ich vymerite.

2) Skontrolujte lozZiskové puzdro (poz. 8) a dorazovy kolik (poz. 10) a v pri-
pade znamok opotrebovania ich vymerite.

3) Jemnou vrstvou maziva opatrite iba vonkajsie plochy uchytenia pruziny
(poz. 6). Bezpodmienecne sa vyvarujte prilis velkému mnozZstvu maziva!

4) Pred zmontovanim starostlivo skontrolujte a vycistite vSetky konstrukéné
diely. V zavislosti od stupria opotrebovania vymerite diely.

Pre montaz modulu Reaction pozri kapitolu ,Montaz modulu Reaction*.

9 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
10 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.
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10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2021-07-13

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUs CredyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIV JOKYMEHT U cobioaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» T[lpoBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6€30MNacHOro nosb-
30BaHuUs.

» Ecnu y Bac BO3HWK/IM NpoGnembl Uy BOMPOCHl KacaTefbHO M3aenus,
obpallaiTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Balue CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

3T0 pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COAEPXKUT BaXHY0 MHPOPMALMIO Mo pa-
60Te C CUCTEMHBIMU FONIEHOCTOMHbIMU Mogynsamu 17AD100*. [Ons roneHo-
ctonHoro moaynst 17AD100 npepnaraetcs Habop npuHagnexHocten FIT-KIT
17AD100A=FIT-KIT.

2 OnucaHue usgenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl
Pasmep usgenus BoIGUpaeTCs B COOTBETCTBMU C 3ariaHMpPOBaHHbLIM MpUMe-
HeHneM (0AHO- UK ABYCTOPOHHMM) U MaccoW Tena.

MakcumanbHbli Bec Tena, Kr (GyHTbI)
OpHocTop p BunatepanbHoe npumeHe-
Hue (naTepanbHoe Uan me- Hue (naTepanbHoe U Meau-
AunanbHoe) anbHoe)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
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MakcumanbHbi Bec Tena, Kr (GyHTbl)

OaHOCTOPOHHEE NpuMeHe-
HUe (naTepanbHoe Uaun me-
AnanbHoe)

BunartepanbHoe npumeHe-
Hue (naTepanbHoe U Meau-
anbHoe)

17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

6onbLue.

» [lpy OAHOCTOPOHHEM MPUMEHEHUW W3LAENNUS U NPU CrubaTtebHbIX KOH-
TpakTypax B KoneHe unu Geape > 10°, npu BbipaXeHHOM KpydYeHun
n/vunu BapycHoW/BanbryCHoW HecTabunbHOCTU WAU BbICOKON ¢usmye-
CKOW aKTMBHOCTW CrneAyeT WUCMonb3oBaTb W3AeNne Ha OOMH pasmep

» [lpumensiite usgenue 6unatepanbHo, ecny MMeeT MecTo rnocajka Ha
cefanuLLHbIn 6yrop.

2.2 KoHcTpykuus/getanun

cm. Konu- HanmeHoBaHune Wndp aptukyna
puc. 1, |uectBO
nos.
1 "oneHocTonHbI Moaynb 17AD100*
Nexgear Tango
B cocras BxogsaT:
1 2 3arnywkmn
2 1 OcHoBHas 4acTb
3 1 LlapHupHas raiika 17AD100S=*
4 1 LLlapHUpPHBIA BUHT
5 10 YnopHblie wanbbl 17AD100S=*-1
6 1 Kpblwka, wabnoH ana namu- | 17AD100A=DY-*-P
HUPOBaHUS
9 2 BuHTbI ¢ notaiHow ronoskoi | 501S137=M4x8 (pa3mep 10, 12)

501S137=M4x10-2 (pasmep 14)
501S5137=M5x10-1 (pa3mep 16,
20)

JDetanu, He BxoasLue B KOMMIEKT NOCTaBKU

cm. Konu-
puc.1, |uyecrtBO
nos.

HaumeHoBaHne

ApTukyn nsgenus

7 1

Ckoba ans cronsl

17SF100=0S*, 17SF101=0S*
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Oetanu, He BxoasiLLue B KOMMJIEKT NOCTaBKU

MWHWPOBAHUNA — BUHT

cm. Konu- HanmeHoBaHune ApTuKyn uspgenus
puc.1, |uyecrtBO
nos.
8 1 OnopHas BTynka ckobbl Ans | 30Y306=10 (pasmep 10)
cTonbl 30Y306=12 (pasmep 12)
30Y306=14 (pa3mep 14)
30Y306=16 (pa3mep 16, 20)
10 1 3aknagHas WwuHa 17LS3=* (paswmep 10, 12, 14, 16,
20)
YonuHutenbHas wuHa 17LV3=*
cMm. Konu- HanmeHoBaHune ApTukyn uspenus
puc. 2, | yecTBO
nos.
1 Komnnekr 3aknagHbix gera- 17AD100A=DY*
nen pas NamyHUpoBaHus
B coctaB BxogsaT:
1 1 3aknagHas getanb s na-
MUHWUPOBAHUS — HUXKHSAS
yacTb
2 1 3aknagHas getanb s na-

Kpblwka 3aknagHon
NNEKT 3aKNafHbIX AeTanei LS NaMUHUPOBaHMS.

feTanu ans nammHupoBanus (c

M. puc. 1, nos. 6) He BXOAUT B KOM-

Nexgear Tango

cMm. Konu- HaunmeHoBaHune ApTukyn uspgenus
puc. 5, |uectBo
nos.
1 YnopHbih moaynb Nexgear 17AD100A=AS*
Tango
B coctaB BxogsaT:
1 1 Pesb6oBas wnunbka 30Y309="* (pa3mep 10, 12, 14)
30Y309=20 (pasmep 16, 20)
2 1 Brynka ynopa ¢ 6ydpepHbim 17AD100S=AS-*-1 (pa3mep 10,
yNopoOM, BHYTPEHHSSA 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (pasmep 16,
20)
3 1 BuHToBoW kaHan ¢ Kpbiwkoit | 17AD100S=AS-*-2 (kpbiLuka)
254521- | Konu- HanmeHoBaHune ApTUKYn usaenus
3, no3. | 4yecTBO
1 MpyXuHHBbI MOayNb 17AD100A=LS*

B coctaB BxogsaT:
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254521- | Konu- HaumeHoBaHue ApTukyn nsgenus
3, no3. |u4ecTBO
1 1 Pesb6oBas wnunbka 30Y309="* (pasmep 10, 12, 14)
30Y309=20 (pasmep 16, 20)
2 1 CnupanbHas npyxwvHa (pa3- | 17AD100S=LS-*-1
mepsl 10, 12)
HaxumHas npyxuHa (pasme-
pbl 14, 16, 20)
3 1 Brynka npyxuHsl
4 1 Lapwk
5 1 BuHToBOW KaHasn ¢ kpbiwkon | 17AD100S=LS-*-2 (pasmep)
cM. Konu- HaumeHoBaHue ApTukyn nsgenus
puc. 7, |u4ecrtBO
nos.
1 Moaynb Reaction Nexgear 17AD100A=HS*
Tango
B cocraB BxopsaT:
1 1 3awuTHas Kpbliwka 516K2=25-7 (pasmep 10, 12)
516K2=30-7 (pa3mep 14, 16, 20)
2 1 MpyXWHHBIA BUHT € konbLoM | 17AD100S=HS-*-3 (pasmep 10,
KPYrioro ceyeHus 12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (pa3mep 16,
20)
3 1 MpyXvHHbIN WwabnoH
5 1 MopknagHas waiba
6 1 MpyxvHHas onopa
7 1 Mpy>XuHHBIN WTUT
8 1 Brynka noawmnHuka 17AD100S=HS-*-1 (pa3mep 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (pasmep 16,
20)
9 1 Hecywuin anemeHt 30Y444="*
*=10/12/14 (pa3mep 10, 12, 14)
*=20 (pa3mep 16, 20)
(MHTepBan npoBepeHus Texobeny-
xuBaHus 1 rog, 3atem nonHas sa-
MeHa)
10 1 OrpaHuinTenbHbIi WTNT 17AD100S=HS-*-1
11 1 Kpbiwka 17AD100S=HS-*-2
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Oetanu, He BxoasiLLue B KOMMJIEKT NOCTaBKU

cm. Konu-
puc. 7, |4ecrtBO
nos.

HanmeHoBaHune

ApTukyn usgenus

Nexgear Tango, cunbHas

4 1 PeakuyoHHas npyxuvHa 17AD100A=HS-12-2 (pa3mep 10,
Nexgear Tango, akcTpa 12)
cunbHas 17AD100A=HS-14-2 (pa3mep 14)
17AD100A=HS-20-2 (pa3mep 16,
20)
1 PeakuyoHHas npyxuHa 17AD100A=HS-12-1 (pa3smep 10,

12)
17AD100A=HS-14-1 (pa3mep 14)

17AD100A=HS-20-1 (pa3mep 16,
20)

3 Heo6Gxopaumbie UHCTPYMEHTbI

Oetanu, He BxoasiLLMe B KOMMIEKT NOCTaBKU

Konuuyecteo HaumeHoBaHune Wudp apTtukyna

1 MoHTaxHbI apantep 17AD100A=MA-10 (pa3mep 10)
17AD100A=MA-12 (pa3mep 12)
17AD100A=MA-14 (pa3mep 14)
17AD100A=MA-20 (pa3mep 16,

20)

4 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUKo

4.1 HasHauyeHue

CuCTEMHbIE TONEHOCTOMHbIE LUAPHUPLI UCMOMbL3YIOTCS UCKAIOUYUTENIbHO B
pamKax opTe3VNpPOBaHNS HUKHEN KOHEYHOCTW OAHOMO NaLMeHTa.

Mpyn yHunatepanbHOM MPUMEHEHUW U3rOTOBUTENb PEKOMEHAYET BbIMOHSATL
paboty no o6paboTke CUCTEMHOrO rONIEHOCTOMHOrO LapHUpa C NPUMeHEeH!-
€M SIUTbeBbIX CMOJ UK KapBOHOBLIX NPenperos.

4.2 NMokasaHus

N3penve npUMeHsaeTCa Npu napesax Uan NOoJHbIX napannyax Mbllil, HUKHUX

KOHeYHoCTen.

MNokasaHus onpenenalTcs BpavyoMm.
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4.3 Bo3MOXHOCT KOMOGMHUPOBaHUSA U3aenus

Kom6unauusa 17AD100* ¢ E-MAG Active 17B203*
[onexoctonHbif y3en optesa Nexgear Tango 17AD100* MOXHO KOMBUHMPO-

BaTb C KOJIEHHbIM y3n10M opTe3a E-MAG Active 17B203*.

Bo3moxHocTu KOMGMHMpoBaHMﬂ unsgenus

KoneHHbil y3en

Makc. macca

FoneHocTon-

Ycnosue npu-

aNbHbIM CUHXPO-

opre3sa Tena [kr] (pyH- | HbIW y3en opTe- | MeHeHus
Thbl) 3a
17B203* 85 (187,4) 17AD100=16*%, OLHOCTOPOHH.
=20*
17B203* ¢ megu- | 100 (220,5) 17AD100=16*, [1ByCTOPOHH.

=20

HU3WPYIOLLUM Y3-
nom 17B206

UHOOPMALMA

Mocne npoBepeHna asTomatnyeckon kannbposkn E-MAG Active 17B203*
Ha mopyne 17AD100* He npeANPUHUMATb HUKAKUX CTaTUYECKUX WU
AVHAMUYECKUX U3MEHEHUN.

Ecnv ons nauventa TpebyeTca cneumansHas toctuposka 17AD100*, Heo6-
XOAMMO MOBTOPUTL Luarm asToMatudeckon kanubpoeku E-MAG Active
17B203* B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM MO NpumeHeHuno 647G1165.

Bonee petanbHble ykasaHus no obpabotke E-MAG Active 17B203* moxHO
HanTV B PyKOBOACTBE Mo npumeHeHuio 647G1165.

4.4 Cpok cnyx6bi

Mpun ycnosuu npvmeHeHUs Mo Ha3Ha4YeHWIO U KBaIUGULMPOBAHHOIO MOHTa-
Xa n3genune paccyutaHo Ha creayowmii Cpok cyX6b.

y3nbl pasmepa 10, 12: 1 roa

y3nbl pasmepa 14, 16, 20: 3 ropa

4.5 Tpebyemas kBanupukaumus

yCTaHOBKy n3penna Ha nporte3 nauuneHTa paspellaeTcs BbIMONMHATb TOJIbKO
KBanMpULUMPOBAHHOMY MepcoHany. STv crneuuannctsl 06s3aHbl NPonNTH 06-
y4yeHue gnqa paéOTbI C pasiMyHbIMN MeToAnKaMUu, matepunanamm, UHCTPyMeH-
Tamu 1 obopyaoBaHueMm.
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5 Be3onacHocTb

5.1 3HaueHue NpeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

5.2 YKka3zaHusl No TexHuKe 6e3o0nacHOCTH

Meperpyska HecyLUX 31€MEHTOB KOHCTPYKL MU

TpaBMupoBaHve B pesy/bTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» [popykT paspeLieH K WCMOoNb30BaHWIO TOMbKO AJs OnpefeneHHow
obnacti npumeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6bl10 NMOABEPrHYTO BAUSIHUIO Ype3Bbl4aliHbIX Harpy3ok
(Hanpumep, B pesynbTate nafeHus), To Nocne aToro HeobxoanMo npu-
HSTb COOTBETCTBYIOLLIME MePbl (HanpUMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY B
oTAene CEPBUCHOIO 06CNYXMBAHWS MPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHu4eckoe nospexaeHue usaenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallatbCsi C U3nenmem.

» T[posepsiite nsgenme Ha GyHKLMOHANIBHOCTb ¥ BO3MOXHOCTb UCMOb-
30BaHus.

» He wncnonb3yiite n3genve npu USMEHEHWU UAM yTpate GyHKUMIA — B
3TOM cnyyae uspenue ciefyet OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPWU30BAHHOMY
nepcoxany.

I'Ieperpy3Ka BC/ieaAcCTBue NpMMeHeHUsa uspenusa HeCKOoJIibKUMu nauu-

eHTaMu

OnacHocTb TpaBMmnpoBaHus, ytpata d)yHKLI.VIﬁ 1 noBpexaeHna nsgenmsa

| 4 I'Ipo,u,yKT paspeLleH K NCnoJsib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

| 4 OGpau.LaVlTe BHMUMaHWe Ha pekoMmeHaauun rno TexHn4eckomy OGCHy)KI/I-
BaHUIO.

236



| YBEAOMIIEHVE |

Tepmuyeckas neperpyska usaenus

MoBpexnaeHue B pesynbrate HeHagexXalle TepMUYECKON 06paboTku

» He nposoaute Tepmuyeckylo o6paboTKy npu Temneparypax CBbilue
300 °C.

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKon nM3penus cnepyet yaanuTb Bce Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKOBble AeTanu).

| YBEZOMIEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3AeNUs

[Moteps dyHKLMOHANBHOCTU B pe3y/bTaTe HeHaanexallen TepMmuyeckomn o6-

pabotku

» [lepep Tepmuueckon o6paboTKON M3denus cnefyet yaanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, NNacTUKoBble AeTanu).

| YBEAOMNEHME |

Uspenve nopsepraetcsi BAMSAHUIO HEHaANEXalLUX OKPYXKaIOLLUX

ycnoeun

MoBpexaeHwns, oxpynunBaHve Wau paspyLieHVe U3Lenus B pesybrate He-

Hagnexatlero obpalieHuns

» 36eraiite xpaHeHWsi B YCNOBUSX MOBbILEHHON BAAXHOCTH.

» Heobxoaumo wnsberaTb KOHTakTa usgenvst ¢ abpasvBHbIMU cpejamu
(Hanpumep, Neckom, Nblbio).

» He noagepraiite nspenve BosaencTauio Temneparyp Hmxe -10 °C u Bbl-
we +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3y/bTate Ype3MepPHOro BO3AeNCTBUS
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUMBAHUS HA CUCTEME OTOM/EeHUS).

6 MpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UK peryniupoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUst Unn yTpatbl GyHKLUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PErysimpoBKe U TEXHUHECKOMY 0BCyXNBaHNIO
LLOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBAIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynupoBke.
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6.1

TexHonorus BbinonHeHus paéor

Heo6xoaumble MaTepuanbl: KOMMIEKT 3aKNaAHbIX AeTanen 4ns namuHupo-

BaH

ns 17AD100A=DY*, kpbillka 3aknagHoW AeTanu Ans NaMUHUPOBaHUS

17AD100A=DY-*-P, 3aknagHas wwvHa 17LS3=* unu ypnuHutenbHas LwuHa
17LV3=*, ckoba gna cronsl 17SF100=0S*, 17SF101=0S*, BuHTbI C notau-
Hol ronoskow 501S137=*, tocTuposoyHbii PCY 743Y56=4, nnactuyHas
NneHTa 636K8

>
1)

8)
9)
10)
11)

12)
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FwncoBas Mopenb U3roToB/ieHa € y4eTOM NOTpeGHOCTe!N NauueHTa.
CMoHTMpoBaTh WuHy (cM. puc. 1, nos. 10) npu nomoLuy BUHTOB (No3. 9)
Ha HWXHEeW YacTu 3aknagHow AeTanv Afis NaMuHUPOBaHus (CM. puc. 2,
nos. 1).

Pasmectutb ckoby ans cron (nos. 7) ¢ OMOpHOW BTyNKOW AJsi CKOGbI
(no3. 8) pasmecTuTb B KpbILLIKE 3aKNafHON feTanu Ans NaMUHUPOBaHUS.
MoNoXUTb KPbILLKY Ha HUXHIOKW YacTb 3aKknafHoON AeTanu Ans NaMUHUPO-
BaHUSA 1 3adpUKCUPOBATL BUHTOM 3aKNafHOW AeTanu Ans NaMUHUPOBaHUS
(cm. puc. 2, nos. 2). B cBsi3an ¢ KOHCTpyKuuen ckoba Ans CTonbl C
KPbILLKOW yCTaHaBNNBAETCS B HEMTPa/lbHOE MOJIOXEHME.

MpvikpenuTb 3aknagHyto AeTanb An8 NaMUHUPOBaHUS K TMNCOBON Mofe-
. [ns aToro npoaetb BUHT 3akfNagHoW AeTanu Afs NaMUHMPOBaHUS
CKBO3b KPbILLKY, CKOBY [ns CTOMbI U HUXHIOW YacTb 3aknafHol aetanu
19 NaMUHUPOBAHUSA Y MPOYHO 3aTAHYTb Ha tCTUPOoBOYHOM PCY.
YNNOTHUTb BUHTBI WWHBI U 3aKNafHON AeTany Npu NOMOLLM NAaCTUHHON
NEHTBI.

BbinonHuTs NamMuHMpoBaHue optesa B COOTBETCTBUM C OCOBEHHOCTAMM
naumeHTa.

Mocne 3aTBepaeBaHust namyHata BbiHYTb M3 GOPMbI 3alaMUHUPOBAHHYO
3aroToBKy rMncoBoi moaenu. [ns aToro BbipesaTb HOXOM U AEMOHTUPO-
BaTb 3aKNagHyto AeTanb A1 NaMUHUPOBaHWS.

YpanuTb NnacTUyHyto NEeHTy C BUHTOB.

M3Bneyb 0ba BMHTA LIWHbI.

Ocnabutb pe3b60BOE COoeMHeHWE 3aKNafHON AeTany s NaMuHUpoBa-
HUS U CHSATb KPbILLIKY.

Bbipesatb kpasi, obpasoBaBlunecs B pe3ysbTate nssredveHns ns Gopmsl,
OCLMNNNPYIOLLEN MUON.

BbiHyTb MOy 13 runca.



6.2 MoHTax mopyns

MoHTax ynopHbix wan6

1) Bbi6paTth 1 BCTaBUTb yNOpHble Wanbbl (TOAWMHY YNOPHbIX Wanb cM. B Ta-
6u1ue HUxe).

2) OnTMMu3MpoBaTb XOf OPTE3HOrO LUapHMpa MyTeM MOLIaroBON 3aMeHbl
ynopHbix Wwanb: Gonee ToncTble wanbbl Npy 3as3ope B MeauanbHo-nate-
panbHOM HanpasneHuun, Gonee ToHkMe wWanbbl NPU CONPOTUBNEHUN MO-
[LOLIBEHHOrO/TbIIbHOrO CrubaHus.

Pa3smep opTe3Horo wapHupa TonwmHa ynopHbix wamné [mm]

17AD100=10%, 17AD100=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17AD100=14*, 17AD100=16*, 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

17AD100=20*

MoHTax cko6bi Ana cTonbl

1)

2)

5)

MpoBepuTb Mocanky onopHoW BTynku (cM. puc. 1, nos. 8) B ckobe ans
cronsbl (nos. 7).

OcHoBHyt0 YacTb Momynsi (no3. 2) ycTaHOBWTb Ha CKOBYy Afis CTonbl C
ynopHbiMu wainbamu (nos. 5) (cm. puc. 8). YctaHoBUTL MO OAHOWN ynop-
Hon wanbe c Kaxaon cTopoHbl, obpallas BHMMaHue Ha To, 4Tob6bl ckoba
[NS CTOMbl HAXOAWNACh MO LEHTPY.

MpoBepwuTb, obecneynBaeTcs NN NErkMn XoA, HUXHeNn Yactn 6e3 3asopa.
Mpu Heo6X0AMMOCTN YCTAHOBUTL YMNOPHbIE LWanbbl C PasnMYHON TONLLM-
HOM.

Heobxoanmo ybeanTbecs, 4TO ynopHble LWanbbl NpeaoTBpalLalT Hemo-
CPEACTBEHHbIN KOHTAKT MeX/y MEeTasIM4eckon OCHOBHOW YacTblo U CKO-
6o ans cTonbl.

BcTaBuTth LWapHUpHbIN BUHT (N03. 4) 1 raviky wapHupa (nos. 3), a pesb-
6oBoe coennHeHne 3adpukcrmposaTb Npu nomolum Loctite 241, ncnonbsys
COOTBETCTBYIOLLIMI MOMEHT 3aTsXKu (CM. puc. 9).

CootBeTCTBylOLIME Pa3Mepbl K/l04a U MOMEHTbI 3aTSXKW MOXHO HaWlTh Ha
pYCyHKe rofleHOCTOMHOro Moayns (cM. puc. 1).

MoHTaX WuHbI
»  3akpenuTb LUMHY Ha OCHOBHOW 4acT MPW MOMOLLY BUHTOB C MOTaiHOM

ronoBko u 3adukcuposaTb pe3bOOBble COeAWHEHUS MPU  MOMOLLYU
Loctite 241 c cooTBETCTBYIOLLUM MOMEHTOM 3aTSXKKM.

CooTBeTCTBylOLIME pasMepbl K/IlO4a U MOMEHTbI 3aTsXKW MOXHO HaWlTh Ha
PUCYHKe rofleHOCTONHOro Moayns (cm. puc. 1).
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6.3 MoHTax mopynen

UHOOPMALUMA

Komnahus Ottobock pekomeHzyeT kKoHTponmpoBaTte c6opKy opTesa ¢ nomo-
weto annapata L.A.S.A.R. Posture nnn L.A.S.A.R. Posture 3D, a npu He-
06XOAMMOCTH — BbIMOMHATH MOAMOHKY.

» Mol pekomeHfyeM Takoe pasMeLleHue, Mpu KOTOPOM carutrasbHas nu-
HUSI Harpy3ku MpoxoauT Ha paccTosiHuu npum. 15 Mm nepep komnpo-
MUCCHbIM LIEHTPOM BpalLLEeHWUsi KoNleHHoro cyctaesa no Hutepty (cwm.
puc. 3, cm. puc. 4).

Bnaropgapsi uHAMBMAYanbHLIM BO3MOXHOCTSAM KOMGWHUPOBAHUS OTAENbHbIX

MoZynelt MOXHO MOAOrHaTb CUCTEMHbIN FOIEHOCTOMHbIN WapHUP K notpe6-

HocTaM nauueHTa. KOcTnpoBky cBOpPKM MOXHO pPerysMpoBatb Mpu MOMOLLM

HaCTPOWKM yrna CUCTEMHOrO rONIEHOCTOMHOTO WapHMpa. Yros MoXHO oTpery-

nnupoBatb,  WCMOMb3ys  NYGUHY — BBMHYMBAHWS  HApe3HblX LMWK

17AD100A=AS*, 17AD100A=LS*  wnu  orpaHuuuUTENbHBIN  WTUGT
17AD100A=HS*.

UHOOPMALUMA

JByXCTOpOHHs c60pka opTesa

Mpwn perynmpoeke B COOTBETCTBUM C MOTPeBHOCTSIMM NauMeHTa cnegyert
obpallaTb BHMMaHUe Ha paBHOMEpPHOE pacnpepeneHve ycunuin (Hanpu-
Mep, YCUINS MPUXUMHON NPYXUHBbI).

6.3.1 MoHTaX ynopHOoro moayns

> Heob6xoaumbie matepuanbi: MoHTaxHbin PCY 17AD100A=MA*, guHa-
MOMeTpUYeCcKuin kntou ¢ 6utom, kntou Torx, Loctite 241 636K13

> YcnoBwue: rofneHoCTONHbIN MOAY/b YCTAHOBMIEH CO CKOBOM CTOMbI.

1) BuHTOBON KaHan (cMm. puc. 5, nos. 3) BCTaBUTL CBepXy 4Yepes YepHyto
KPbILLKY.

2) BwuHTOBOW KaHan C KpbILKON BBEPHYTb CBEPXY B OCHOBHYIO HYacTb (CM.
puc. 15).

3) MoHtaxHbit PCY ycTaHOBUTb Ha BUHTOBOW KaHasn U 3aTsiHyTb NpU NMOMo-
WM AVHAMOMETPUYECKOrO Kitoya. Y4uTbiBaTb MOMEHT 3aTskku (CM.
puc. 11).

4) Brynky ynopa (no3. 2) BCTaBWTb BbiMyK/I0 H4acTbio B HarpasieHU CKobbl
L9 CTOMbI B BUHTOBOW KaHan (cm. puc. 16).
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5) HapesHyto wnunbky (no3. 1) BBepHyTb Npu NoMoLLM Kitoda Torx B BUHTO-
BOW KaHas U OTPerynmpoBarb yrnop B COOTBETCTBUM C MOTPeBHOCTAMU na-
uneHTa (cm. puc. 17). 3adukcuposate npu nomowm Loctite 241, npwn
3TOM y4UTbIBaTb PErYSIMPOBKY Yriia roNeHOCTOMNHOrO LWapHMpPa.

CooTBeTCTBylOLIME pasMepbl K/lo4a U MOMEHTbI 3aTsXKW MOXHO HaWlTu Ha

pucyHke ynopHoro mogynst 177AD100A=AS* (cm. puc. 5).

6.3.2 MoHTaX npy>XuHHOro moayns

> Heob6xoaumbie matepuanbi: MoHTaxHbin PCY 17AD100A=MA*, auHa-
MOMeTpUYeckuin knioy ¢ 6utom, kntoy Torx, Loctite 241 636K13

> Ycnoswue: roneHoCTONHbIN MOAY/b YCTAHOBSIEH CO CKOGOW CTOMbI.

1) BuHTOBOM KaHan (cM. puc. 6, nos.5) BCTaBUTL CBepXy 4Yepes YepHyto
KPbILLKY.

2) BuHTOBOW KaHan C KpbILKON BBEPHYTb CBEPXY B OCHOBHYIO 4YacTb (CM.
puc. 10).

3) MoHTaxHbit PCY yctaHOBUTb Ha BUHTOBOW KaHan W 3aTsiHyTb NpU NMOMo-
WM AUHAMOMETPUYECKOTO KItoYa. Y4muTbiBaTb MOMEHT 3aTsXKu (CM. Ta-
6nuuy) (cm. puc. 11).

4) LWapwuk (nos. 4) BcTaBWTb CBEPXY B BUHTOBOW KaHan (cMm. puc. 12).

5) [MpyxuHy (no3. 2) BBECTM BO BTYAKY MPYXMHbI (M03. 3) M pasMecTuTb B
BMHTOBOM KaHane (cM. puc. 13).

6) HapesHyto wnunbky (No3. 1) BBepHYTb NpK NOMOLLM Ktoda Torx B BUHTO-
BOW KaHan U NoforHatb NpyXuHy B COOTBETCTBUM C NoTpeBHOCTAMU na-
umenTa (cMm. puc. 14). 3adukcuposats npu nomowm Loctite 241, npwu
3TOM Y4WTbIBATb PErYVPOBKY yrfia rofIEHOCTOMNMHOrO WapHWpa.

CootBeTCTBylOLME pa3Mepbl Ko4a U MOMEHTbI 3aTsXKW MOXHO HaWTu Ha

puicyHke npyxuHHoro mopynsi 177AD100A=LS* (cm. puc. 6).

6.3.3 MoHTaX peakLLMOHHOro Mmoayns

PeakuvoHHbii Mopynb Nexgear Tango noctaBnsieTcs B MOHTMPOBaHHOM B
Kpbiwke (cM. puc. 7, nos. 11) supe. CHavana momynb Heo6xoaMMO passno-
XWUTb Ha OTAENbHble AeTanu, 4To6bl o6ecneyntb BO3MOXHOCTb MOArOHKW B
COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTAMM NaumneHTa.

YBEOOMJIEHMUE:

*  PeakunoHHbIN MOAY/b 3aNpeLLeHO MOHTMPOBaTb 63 KPbILLKMU.

* 3anpeLleHo VCnbITbiBaTb Ha NaLyeHTax uan Aaeatb NauueHTy Xo0AuTb B
TaKOM COCTOSIHUW.
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> Heob6xoaumbie matepuanbi: MoHTaxHbin PCY 17AD100A=MA*, auHa-
MOMeTpurYeckuin kntou ¢ 6utom, kntou Torx, Loctite 241 636K13
> YcnoBwue: rofeHoCTONHbIN MOAY/b YCTAHOBMIEH CO CKOGOM CTOMbI.

1) CHATb 3alWmMTHYIO KpbIlWKy (Mo3. 1) ¢ npyXuHHOro BuHTa (nos. 2) (cm.
puc. 18).

2) Bblpaeutb Moaynb U3 KpbIWKK (M. puc. 19).

3) OcnabuTb NPYXUHHbINA BUHT (N03. 2).

4) BbIHYTb NPYXWHHBIN WwabnoH (nos. 3) (cm. puc. 20).

5) BbiHyTb NoaknaaHyto wawby (nos. 5) (cm. puc. 21).

6) OcnabuTb NpyxuHHyto onopy (no3. 6) (cM. puc. 22).

7) OTcoefvHWTb NPYXWHHBLIA WTUGT (N03. 7) C BTYNKOW MOALWMMHUKA

(nos. 8) n orpaHuyMTenbHbIM WTMGTOM (N03. 10), BLITAHYB U3 HecyLlero
anemeHTa (nos.9) (cm. pwuc. 23). UHOOPMALUA: He ussnekatb
orpaHMuuTenbHbln WTNGT (no3. 10), MHaye GyaeT NOBpeXAEeH Ha-
HeCEeHHbIN Ha Hero ¢pukcaTop pe3b6bl.

8) YcraHoBUTb MOHTaxHbIV PCY Ha Hecylem anemeHTe (nos. 9) u BBECTU B
KPbILLKY (CM. puc. 24).

9) YcraHoBUTb KpbilKy (Mo3. 11) crnaxeHHOW CTOPOHOW Ha OCHOBHYHO
4acTb rOIEHOCTOMHOro Moayns (cM. puc. 25).

10) 3ataHyTb MOHTaxHbIN PCY [0 MOMeHTa 3aTsXKM HECyLlero afnemeHTa
(cm. puc. 26).

11) Ypanute MmoHTaxHbin PCY.

12) MosnumoHnpoBaTb MPYXUHHbLIA WTUGT (N03. 7) C BTYNKOW MOALLIMMHUKA
(no3. 8) n orpaHuuutenbHbiM WTKdTOM (N03. 10) B KPbILWKE HECYLLErO
anemeHTa (cM. puc. 27).

13) MAHOOPMALUS: MpyxuHHas onopa AONMXKHA JIerko BBUHYMBATbCS
B Hecylwui anemeHT. Ecnu npu BBUHYMBaHMM oluyliaeTcs conpo-
TUBNIEHUE, TO MPYXUHHYIO ONOpPYy HEOGXOAUMO BbIBUHTUTb U eLue
pa3 BBUHTUTb. He BBMHYMBaTLb pe3bby Hauckocb. BctaButh pesbby
NPY>XWHHOW onopbl (M03. 6) B NPYXWHHbLIN WTUGT NPU NOMOLLM Kitoya
Torx v 3aTaHyTb AMHAMOMETPUYECKUM KTtoHOM. [lns aToro ncnonb3osatb
GUT-yONVHWUTENb AN UHAMOMETPUYECKOro KItoya. Y4uTbiBaTb MOMEHT
3aTaxKu (cM. puc. 28, cm. puc. 29).

14) Pasmectutb wainby (nos. 5) Ha npyxwuHHoW onope (cM. puc. 30).

15) BcraBuTb NpyXuHHbIN WabnoH (nos. 3) B Moaynb (cMm. puc. 31).

16) YcTaHoBWUTb NPYXMHHDBIA BUHT (M03. 2) Ha MOAYy/b U 3aTsHYTb NPU MOMO-
wy kntoya Torx (cMm. puc. 32). MNpyXunHHbIN WabnoH AOMKEH CUAETb B MO-
nyne 6e3 3asopa.

17) Hanoxwtb opte3 Ha naumeHTa (cMm. puc. 33).
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CootBeTCTBylOLIME Pa3Mepbl K/l0Ya U MOMEHTbI 3aTSXKW MOXHO HaWTh Ha
pYCyHKe peakLMOHHOro Moayns (cMm. puc. 7).

PeakuMOHHbBIN MOAYNb — CTaTUYECKas NpUMepKa

[ns orpaHnymtensHoro wrudra npefycMoTpeH ¢pukcatop pesbbbl, No3TOMY
Npu PerynmpoBKe OrpaHnymTeNbHbIN WTUGT Tyro BpawjaeTcs. He pekomeH-
[lyeTCs MHOrOKpaTHO 3aBMHYMBATb OrPaHWYUTENbHLIA LUTUGT, MOCKObKY
¢durkcaTtop pe3bbbl MOXHO NIErKO MOBPEAUTb, H4TO MOXET NMPWMBECTV K npe-
XAEeBPEMEHHOMY M3HOCy. B kauectBe onuuu gns MOHTaxa MOXeT MCMOJb-
30BaThC YAMHWTENb pbldara Anas  knoda  Torx MoHTaxHoro PCY
17AD100A=MA*.

> HeoGxoaumbie MaTepuansi: WabaoH 41 ONPeAeneHns LEHTpa BpaLle-
HWS KoNeHHoro yana 743A8

> Ycnosue: moaynb Reaction MOHTUpYeTCS C NPYXWUHHbIM LWIAGIOHOM B ro-
NIeHOCTOMHOM y3/ie opTesa.

1) Hanoxwtb opTe3 Ha naumeHTa (cMm. puc. 33).

2) [lpu nomowm wabnoHa Ans onpefeneHns LEeHTpa BpaLLeHNsi KOJIeHHOro
y3na 0603HaunTb KOMMPOMUCCHbIN LeHTp BpalueHus no Hutepty Ha ko-
NEeHHOM y3ne (cM. puc. 34).

3) [MposecTn ko4 Torx Yepes NPYXWHHBIN BUHT (CM. puc. 35) 1 oTbloCTU-
poBaTb OrpaHuyuTeNbHbIN WTUGT (CM. puc. 7, nos. 10), 4To6bl U3MEHUTL
Yrosl BEPXHEro rofieHoOCTONHOro y3na. BpyuHyto CHSITb Harpysky c rosexu,
YTOGbI OrpaHNYUTENbHBIN LUTUGT MOr CBOGOAHO BpallaThCs B pesbbe (CMm.
puc. 36).

4) Tpn Heobx0AMMOCTU AOMONHUTENBHO OTBIOCTUPOBATL OFPaAHNYUTESNbHBIN
WwTnéT TaK, 4tobbl B OpTe3e He GblNo 3a30pa B nepeHe-sagHeM Hanpa-
BJIEHWN.

5) [NpokoHTponupoBaTb cBOpPKy opTesa C MNOMOLLbIO  annapara
L.A.S.A.R. Posture (cm. puc. 37).
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PeakuMOHHbBIN MOAYb — AUHAMUYECKas NpuMepKa

>

6.3.

Heo6xopumbie matepuanbi: npyxuHa 17AD100A=HS-*-1 (cunbHas)
nnn 17AD100A=HS-*-2 (akcTpa cunbHas)

Ycnosue: moayns Reaction MOHTVpYyeTCSi C NPYXXWHHbIM Wa6noHOM B ro-
NeHOCTOMHOM y3ne opTesa.

[ns puHamuyeckor npuUMepkUM HeobXOAUMO yAanuTb MPYXWHHbIA LWa-
6510H 1 3amMeHuTb NpyxuHy Reaction. OcnabuTb NPYXUHHbLIA BUHT (CM.
puc. 7, no3. 2) npu nomoLuy kntoda Torx U CHATb C MOAY”NSi.

Yoanute npyXuHHbIM wanoH (nos. 3) u 3ameHuTb npyxuHon Reaction
(nos. 4) (cm. puc. 38).

UHPOPMALLUA: Cma3aTb NpYy>XUHHbIW BUHT, 4TOGbl u3bexarb 3a-
epaHusl BUHTA. 3aTeM BBUHTUTb NPYXUHHbBIA BUHT B KPbILLKY 3anopinLo
(cm. puc. 39, cm. puc. 40).

HanoxuTb opTes Ha nauveHTe 1 NPOBECTU NPUMEPKY.
MpokoHTponupoBate C60pPKy B CarutTanbHOW MAOCKOCTM MauueHTa npu
nomolun annapara L.A.S.A.R. Posture.

YcTaHOBUTL HEOGXOAMMOE NpenBapuUTeNlbHOe HampsKeHUe NPYXuHbl (CM.
puc. 41).

[atb nauneHTy NpoWTUCh C HANOXEHHbIM OPTE30M.

4 PerynupoBKa peakuMOHHOro moaynsa B GunatepanbHoM opTese

[Mpu NprMeHeHUN HeCKOMbKUX PeakLMOHHbIX Modysel B 6unatepasbHOM op-
Te3e cnenyet obpallate BHUMaHWe Ha NOPSAOK PEryiInpoBku. Ynopsl U HaTs-
XKEHVE MPYXUHbI PEaKLMOHHBIX MOLY/ElN, KOTOpble HaXOASATCSl HANPOTUB APYr
Apyra B MeAuanbHON U natepasbHOM NIOCKOCTU, HeoBX0auMO OTperynmpo-
BaTb OAMHaKoBO. MoeHTnuHas perynupoBka peakLMOHHbIX Mogynen 1 u 3, a
Takxe 2 v 4 npefgoTepatiaet gedopmanun v NOBPEXAEHNS OPTE30B.
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PerynupoBka popcanbHOro U NoAOWBEHHOrO cru6anus

Yuutbieatb paboyne onepauuu B rnasax "MoHTax peakuMoHHOro moayns" u
"PeakLVOHHbIN MOAYNb — CTaTu4eckas npumepka'.

Ynopbl peakuMOHHbIX MOAYNIEN PEryIUPYIOTCS B COOTBETCTBUM CO Clie-
AYIOLWUM NOPSIAKOM perynupoBku. Ecnu peakunoHHbIi moaynb He Hy-
)KEeH, crneayeT OonyCTUTb COOTBETCTBYIOLLME YKa3aHUs no pabouum one-

pauuam.

> YcnoBue: opTes HaNOXeH Ha nauueHTa.

> YcnoBue: BCe pPeakuMOHHbIE MOZYNM MOHTMPYIOTCS C MPYXUHHbIM La-
6110HOM.

1) Ortperynuposatb ynop peakuvoHHOro mofyns 1 (cm. npeapiayLumin puc.,
cM. puc. 36)

2) OrtperynupoBarb ynop peaku1MoHHOro Moayns 2, 4Tobbl B y3ne wapHupa
6onblue He Obifo NepesHe-3a4HEro 3asopa.

3) Ecnu yxe BbinonHeHa perynvpoBka peakumoHHOro moayns 1 u 2, a Ha
oyYepeau — PeakuUVOHHbIM MoZysb 3: OTNYCTUTb MPYXWHHbBIA BUHT peak-
LmoHHoro moayns 1.

4) OrperynvpoBsaTtb ynop peakuMoHHOro Moayns 3, (ecnn ectb peakLMoH-
HbI MOZYNb 1, TO UOEHTUYHO emy).

5) CHoBa 3aTsiHyTb OCnabneHHbli paHee NPYXWHHbIN BUHT PeakLMOHHOTO
mopayns 1.

6) Ecnu HeoGxoommo oTperynmpoBatb peakuMOHHbIM MOoAyfb 4: OTMyCTUTb
MPYXWUHHbIA BUHT PeakLMOHHOro Moayns 2.

7) OrtperynupoBatb ynop peakuyoHHOro mMoayns 4, 4tobbl B y3ne wapHupa

6onblue He 6biN0 NepefHe-3aAHEro 3a3opa (eCnn ecTb peakLUMOHHbI MO-
Zynb 2, TO UAEHTUYHO emy).
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8) CHoBa 3aTsiHYyTb OCnabneHHbll paHee NPYXWHHBIN BUHT PeakLMOHHOro
moayns 2.

9) YcTaHOBUTbL 3arnyLKy Ha HEMCMO/b3yeMblil BUHTOBOW KaHaJl.

10) Mpu Heob6xoAMMOCTU BO BpeMsi CTaTMHeCcKol NMPUMEpPKM MOAOrHaTb Ha-
CTPOWIKM 1 NOBTOPUTL paboyune onepauuu.

PerynuposKa HaTAXeHUs NPY>XXUHbI

YuutbiBath paboyve onepauuun B rnase "PeakuMOHHbIN MOAyNb — AUHAMU-

Yeckasi npumepka".

HaTtsxeHue nNpyXuH perynmpyeTcsi B COOTBETCTBMU CO CleAYIOLLUM no-

pAAKOM perynupoBku. Ecnn peakumoHHbI Moaynb He HYXEH, cneayeT

OMyCTUTb COOTBETCTBYIOLLUE YKa3aHUs No paGounm onepauusam.

> YcnoBwue: opTe3 HaNOXEH Ha NauneHTa.

> YcnoBue: Bce peakLUMOHHbIE MOZYIN MOHTMPYIOTCS C PeakLUOHHbIMU
NpyXuHamu.

1) OrtperynupoBatb Ha NPYXUHHOM BUHTE peakLWOHHOro moayns 1 Hatsxe-
HVE NPYXMHbI.

2) OrtperynupoBatb Ha NPY>XWHHOM BUHTE PEaKLMOHHOrO MOAYNs 2 HaTsxe-
HVEe NPYXWHbI.

3) W3meputb 1 3anucatb rnybuHy BBUHYMBAHUS NMPYXUHHOMO BUHTA B KPbILL-
Ke peakUMoHHOro mMoayns 1 n 2 npy noMoLyM LWITAaHTEHUHCTPYMEHTa (CM.
npeablayWwmnin PUCYHOK).

4) OrtperynupoBaTtb Ha NPYXMHHOM BWHTE PEakLMOHHOro Moayns 3 HaTske-
HWe npyxuHbl. Ecnun yctaHoBneH peakuMOHHbIN Mogynb 1, TO m3mepu-
TeNbHY0 BENMNYNHY peakLMOHHOro Moayns 1 cnepyeT nepeHecTv Ha peak-
LMOHHBIV MoZynb 3.
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5) OrtperynvpoBatb Ha NPY>XMHHOM BUHTE PEAKLMOHHOrO MOAyns 4 HaTsxe-
HMe MpyXuHbl. Ecnn ycTaHoBneH peakuMOHHbIN MOAyNb 2, TO U3Mepu-
TE/bHYI0 BEIMHYMHY PEaKLMOHHOrO MoAyns 2 CriefyeT NepeHecTn Ha peak-
LMOHHbIV MOayIb 4.

6) YcraHOBWTbL 3arnyLUKy Ha HEUCMOMb3YEMbIA BUHTOBOW KaHa.

7) [aTb nauueHTy NPOWTUCh C HaNOXeHHbIM opTe3oM. B cnyyae Heobxoau-
MOCTV MPOBECTW AOMOMHUTENBHYIO IOCTUPOBKY MPYXWH, obpaluas BHUMa-
HWe Ha NocnefoBaTe/IbHOCTb PErYIMPOBKY.

7 Ouuncrtka

CnepyeT B HesamefMTENbLHOM MOPsAKe MPOWU3BOAWNTL OYMCTKY CUCTEMHbIX

mogynel nocre ux KoHTakTa ¢ MOPCKON BOJOW, BOLOW, CoaepXallen xiop, a

TaKXe MblJIbHOW BOAOW WK MOC/E 3arpsisHEHNUs U3Lenus.

1) CwucTeMHble MOAYNN CieayeT NPOMbIBaTb YMCTON NPECHON BOAON.

2) CwucTteMHble MOAynu cnepyeT BbITUPATb HACyXO C MOMOLLbIO candeTku
WK OCTaBNsATbL A1 BbIChIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb Bo3aencTemio
BbICOKMX Temneparyp (Hanpumep, Tenno OT KyXOHHbIX MaWT unu Gartapeit
oTOMNNeHus).

8 TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

UHOOPMALMA

B 3aBucMmMocCTM OT nauueHTa uspenue MOXeET nojBeprarbcsi NOBbi-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBanbl TeXHUYECKOro obcnyxuBaHUs chepyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU Harpy3kamu Ha usgenue.

B cooTBeTCTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENS KOHTPO/b MCMpaBHON pa-
60Tbl U HaNM4UA NPU3HAKOB WM3HOCA CledyeT OCYLIECTBISATb HE pexe 4eMm
O[MH pa3 B IECTb MECSLEB.

[ns BbINOMHEHWUS TEXHWYECKOTO OBCMYXMBaHUS W3LENUS MOXHO 3akasaTb
COOTBETCTBYIOLLME CEPBUCHbIE HABGOPbI.

Cnucok 3anacHbix Aetanein npeacrasieH B onnucaHumn uspenus, B rnase "[e-
Tann/KOHCTpyKLmS .

Paspelaetcst ucnonb3osartb creuuanbHoe cMasoyHoe cpeactso 633F7.

8.1 TexHnuyeckoe obcnyxuBaHme peakLLMOHHOro Mmoayns
Heob6xopumble matepmanbl: moHTaxHbin PCY 17AD100A=MA*, anHamo-
MeTpUYecKkuit ko4 ¢ 6utom, kntoy Torx, cneuvanbHoe cMas3o4yHoe CPpeacTBo
633F7
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N9

10)

11)

12)

[ns TexHn4eckoro o6cnyxmBaHus NPOBEPUTbL PEAKLMOHHBIN MOAYb (CM.
puc. 7).

UHOOPMALUNA: Pazo6GpaTb Moaynb Ha 4acTu: ecnu Heob6xoauma
3amMeHa BCneAcTBUE M3HOCA, 3TO 3aMeTHO Aaxe 6e3 AeMOoHTaxa.
JNinwHsasa pas6opka Bnauser Ha ¢puKcaTop pe3bBGOBbIX COeaANHEHUN
orpaHunuuTenbHoro wrtudra. Pasobpatb peakUVOHHbI MOAySb Ha OT-
fenbHble feTanu.

CHSITb 3aLLUTHYIO KpbILWKY (M03. 1) ¢ NPYy>XMHHOro BUHTA (N03. 2).
Ocnabutb MPYXWHHbLIA BUHT (M0O3. 2) Npu NomoLy Kiioya Torx U CHsITb.
(Onumsa: Npu ofHOBPEMEHHOM OTCOEAVHEHUU HECKOSIbKUX HacTel MOX-
HO BbIMOJIHUTL KOHTPOBaHME Yepes NPyXWHHYto onopy (no3. 6) cHusy npu
nomoLu kitoda Torx, 4To6bl MOXHO 6bifI0 OTCOEANHUTL U EMOHTUPOBATL
Yyactu.)

BbiHYTb peakLMOHHYI0 MPYXKHY (No3. 4) U3 KPbILIKK.

BeiHyTb nogknapHyio waiiby (nos. 5).

OTnycTuTb ONOPHYIO NPYXWHY (No3. 6) Kmo4om Torx 1 CHATb.

OTnycTuTb BUHTOBOE COEAMHEHWE MOAyNs U AEMOHTUPOBATb CKOGY Afs
cTonbl.

MpyXuHHbIV WTUGT (N03. 7) C BTYNKON NOALIMMHMKA (N03. 8) 1 orpaHnyn-
TenbHbIM WTUdTOM (no3. 10) HeobxoAaMMO MpuxaTb NPU MOMOLLM KitoYa
Torx nerkum ycunuem cHusy K orpaHuduTeNbHOMY LUTUGTY U BbiHYTb U3
Hecylero anemeHta (nos. 9). Mpu 3ToM BbAAGBUTL HacTWM U3 KPbILKM
(nos. 11).

YcraHoBUTL MOHTaxHbI PCY Ha Hecyuwiem anemexte (nos. 9) v npu no-
Moy knoya Torx otcoeamHuts oT ocHoeHol yactn. UHOOPMALUSA:
MpoBepsATb Hecyw Ui 3/IeMEHT pa3 B NoJsrosa B pamMKax TexHu4e-
CKOro o6¢cnyXXuBaHus 1 Mo UCTEYEHUU roAa 3aMEeHUTb HOBbIM.
OtcoepuHnTb orpaHuymTensHblil Wt (nos. 10) npu nomowm kioya
Torx oT NPyXWHHOTO WTUGTA U BTYSIKU MOALUMMHUKA.

CHaTb BTyNKy noAwunHuka (nos.8) c npyxuHHoro wrudta (nos. 7)
(2546884).

MpoBepka u cmaska
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MpoBepuTb 3aLLUMTHYIO KpbIWKY (M03. 1) 1 KpbiwKy Moayns (nos. 11) Ha
M3HOC U 3aMEHUTb NPU HANUYUM CIEAOB U3HOCA.

MpoBepuTb BTySKy noAwMnHUKa (Mo3. 8) M OrpaHNyYUTeNbHbIN WTUGT
(nos. 10) v Npu HanM4YMK CNeoB N3HOCA 3aMEHUTD.

HaHecTn TOHKWI CNOW CMasKn TONbKO Ha HapyXHble MOBEPXHOCTU Mpy-
XUHHOW ornopsl (no3. 6). He ponyckatb Ype3aMepHOro HaHeceHws cma-
304HbIX Matepuanos!



4) Tepepn c6opkol BCe YacTu HEOBXOAMMO BHVMMATENIbHO NPOBEPUTHL U OYU-
CTUTb. 3aMeHy YacTell creayeT NPOU3BOANTL B 3aBUCMMOCTM OT UX cTene-
HW n3HoCca.

[ns MoHTaxa peakLVOHHOro Moayns cM. rnaey "MoHTax peakuMOHHOro Mo-

ayna".

9 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVIFI n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,
/J,eleCTByI'OLLI,I/IMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenus.

10 MpaBoBble yka3aHusi
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
p0|71 ncnonb3dyerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTthb.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpol/I3B0,El,l/ITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenue wuc-
nofib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AaHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLINN BcneacTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHMn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

10.2 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe n3pgenue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKMX u3genusx. Jeknapauuio o coorsetrctBun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cainte Npon3BoaUTENS.

1EL®I A%

&
BIEEHA: 2021-07-13

> AEGBOERAICAZTELSBHRACAHRY, REFTEFEE JHER<
20,

> EEEICE. FEADZTEBVRWAECEFANTEZHRBLT
<7TEELN,

> HRICET L ZHBSH BB, FLBENRELLSAEEETE
TIEE<S S,

> HEICEELTELLEELRER. HICBRRREOBRLA L X

THIET (EREOEREETR) TLTHAEFVOEDRFILFBIC
RELTSESL,
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[> FBEFEZELTRELTIES,

AEIRERBAZE TIL, 17AD100* B2 25— B FORMAEICET 2EER
IEMAEHBANAZLET., 17AD100 BHEFHICAITKIT, (WEFES
17AD100A=FITKIT) ZZHELTWET,

2 BIGE

2.1 FIRAATREAR YA X
HWRADOY A XIFERFE (FAMEA) SLOFEICHEL TERUZE
0,

FEFIBR (ke/R> F)
AR OMIEZARD) mAER GMAlE KR E)
17AD100=10* 15 (33) 25 (55)
17AD100=12* 20 (44) 40 (88)
17AD100=14* 50 (110) 80 (176)
17AD100=16* 85 (187) 120 (264.5)
17AD100=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

> LITOBEEFIYA AREVEGECFIA<LEE ., FAITEEEND
A, BELEEICIC LEORBMENH 256, BESNRCNE
t(il*]!i/%}i@? EEDH BB, FLGEEBENKREVGER

> :I:“E"*j"i' B BI5E,. AEREEATIFRALES,

2.2 HBRERNG /ERE
EET I E- E37s WEHES
BB, I
B
1 Nexgear TangoBH#F 17AD100*
AL
1 2 EEFrv 7
2 1 R—RE—ZR
3 1 WERF Y b 17AD100S=*
4 1 HFERARY
5 10 WMET v v — 17AD100S=*-1
6 1 SIx—arvdi—h 17AD100A=DY-*-P
IN—
9 2 MR 5015137=M4x8 (¥ X 10, 12)
5015137=M4x10-2 (4" X 14)
5015137=M5x10-1 (4" X 16, 20)
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WEEONyF—CRRICEENZL

EET - Eg o BHEHRS
B, 1§
B
7 1 3K 17SF100=0S*, 17SF101=0S*
8 1 HABRANTYU I T vy |30Y306=10 (A X 10)
b 30Y306=12 (B X 12)
30Y306=14 (Y X 14)
30Y306=16 (¥4 X 16, 20)
10 1 SIx—arIE 17LS3=* (B X 10, 12. 14,
16, 20),
EADZHE 17LV3=*
EETINET E 73 WEHS
B2 1§
B
1 Zix—rary 17AD100A=DY*
E-tvh
;.15
1 1 SIix—avFI—-TF
i
2 1 ZIix—arvHI—-x
b
ZEix—arvyI-—AhAN— (BESE 6) FZIFx—aryFI-nDtvhIC
[FEENEHA.
EETIET E3 73 EHES
Bs 1§
B
1 Nexgear Tango FHEERJAER 17AD100A=AS*
ryTEZa-I
B
1 1 wEHRY 30Y309=* (44 X 10, 12, 14)
30Y309=20 (¥ X 16, 20)
2 1 2~y TN IR—ABA 17AD100S=AS-*-1 (% X 10,
cy7R)—-7 12, 14)
17AD100S=AS-20-1 (%4 X 16,
20)
3 1 FPWFERY T 17AD100S=AS-*-2 (}1/X—)
254521- | #E E3s BEHRS
3, I5H
1 Nexgear Tango /N1 E 17AD100A=LS*
Ca—=I)b
B
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254521- | BB EX WEHS
3, I#H
1 1 wEHRT 30Y309=* (Y4 X 10, 12, 14)
30Y309=20 (%1 X 16, 20)
2 1 A IR (B4 X 10, 12) | 17AD100S=LS-*-1
[E#R/ N (A X14, 16,
20)
1 MEHBNRBND VY
4 1 R—)b
1 FPWFERY =T 17AD100S=LS-*-2 (}1/X—)
EETINET E 73 WEHRS
B7. 1§
B
1 Nexgear Tango J 7 & > 3 > | 17AD100A=HS*
T a-I)b
B
1 1 AN—=Fvv T 516K2=25-7 (Y X 10, 12)
516K2=30-7 (Y1 X 14, 16, 20)
2 1 oy JfFENZRARIL 17AD100S=HS-*-3 (4" X 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (4 X 16,
20)
3 1 NFT I —
5 1 AR=HY Ty y—
6 1 NG —
7 1 NRTSo Ty —
8 1 RT7YV TR =T 17AD100S=HS-*-1 (¥4 X 10,
12, 14)
17AD100S=HS-20-1 (4 X 16,
20)
9 1 YR—FIL AV 30Y444=*
*=10/12/14 (4 X 10, 12, 14)
*=20 (YA X 16, 20)
(BEIA T F > ROMERIE
1. ZORB2ARER)
10 1 Oy R (K) 17AD100S=HS-*-1
11 1 H/IN— 17AD 100S=HS-*-2
WEBONY S —CHARICEENIL
EET IR E 7 BEES
B7 18
B
4 1 Nexgear Tango 'J 7 &< 3 > | 17AD100A=HS-12-2 (Y} X 10,
INF (HER) 12)
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WEEONyF—CRRICEENZL

EET - Eg o BHEHRS
|7 18
B
4 17AD100A=HS-14-2 (B X 14)
17AD100A=HS-20-2 (1 X 16,
20)
1 Nexgear Tango 'J 7 <3 > | 17AD100A=HS-12-1 (Y} X 10,
N (GE) 12)
17AD100A=HS-14-1 (Y X 14)
17AD100A=HS-20-1 (%A X 16,
20)
3SWELRTE
LT HREONyT—CABICEEFNEEA.
HE 303 BEHRS
1 BRUMITR7Y 75— 17AD100A=MA-10 (%4 X 10)

17AD100A=MA-12 (%4 X 12)
17AD100A=MA-14 (Y4 X 14)
17AD100A=MA-20 (4 X 16, 20)

AfEREW

41 ERBM

BT —RBIFFZ. TREEZFERATHIRBEOHTERLTIZEL,
FAEADISE, SETTIIES 25— B#FESIR—2a P75 R
FyIE=IR A=RUOTFVTVIBEDEMERANTRETELEDS
BHOLET,

42 @y (AT OEISE BN TR NAEZHDTT, )
THEOAEMRELECIEITEMELE, EPBEREICHT 2XEF -BEEL
9.

BISICDWTIE, BT EMDBEZZ(TTIEILN,

43 Alge/slAEHE

17AD100* (D 17B203* E-MAG Active & D
17AD100* Nexgear Tango E#fF(L17B203* E-MAGActivefR it FEE L AT
BEMTEET,

253



AR SO E

RirFRE EEHIR [ke] ERAEiZE fEFR%&H
(Ibs)
17B203* 85 (187.4) 17AD100=16%, Fr 18y
=20*
17B203* & 100 (220.5) 17AD100=16%, gl
178206 A{EIH =20*
R—k

&

17B203* E-MAG ActiveD BEF + 1) 7L —> 3 % I(T1E 17AD100*[CERAN S
FIEEEEREZTHENTLSZE 0,
BEICEDEB=D1TADI00CD AN EFISE(L. 647G1165E AR
ZE(2E> TI7B203*E-MAG  ActiveD BENF+ U 7L —2 3>D7OELRF
EZ#EYIRLITO> TS /ZE LN,
17B203* E-MAG Active®ER Y {53 A (CBI S 5 3EHBIE R (3647G1165HX K54 BA
E(CRBEINTNET,

4.4 B EHR

FREMERATERIN. BCEIYAITFSNTWAIBEEDOAEZDR G
Hip ¢

ERHFEFEY A X10, 12: 18

ERIEFHY A X14, 16, 20: 34

4.5 ERiRxilTE D&M

FMED ML —ZV0%FE L. REERT-EREETOANERZDEEE
ToTLKEZIN, REEZZ I EREZET I EIEAFN. ME. EEHE
ICHEBLTWRHRENHYET,

5 B2

5.1 BEICET 2 SOHMA
EWFIEEOBKRMEICET 2 FETT,
E3 BEC DN ZERIEICET HELRTT,
52 RLICET 5 EEFIE

AROMNPHERICBECHE LSS ORKRMYE
BEEDRECREICLY., EEEVEBITIETNIHU LY.
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> HEESNLCBAICOAEBELTILEEL,
> GEREICKY. HRISBEQRRLSHNo/IEE. LEICIEU TE
IS ETo TSRS (BEPIR, SRR E) .

HENOHEICKLURET HEMRNKE

SIRDWIRT 5 CHEEDREPREMECY. BEEENEGET BTN

HUET,

> EERILEELTHITLTSLES,

> EFEICHETI L ERTICODERPEOTNSILZERL
Tho TREASLESL,

> HAEEDERZLREANPELCLUBKBLASSE. EHROERZPIEL.,
BUFEHEY L AEREERRICTARERITI LS

BHOZEEDEA LSS ICBRIICETSIND 2 EICK 2EMRYE
SFOEFIENY T, HEDETO, HEENEAETIETNIHY
7.

> 4T ADEEEICOMEAL T EEL,

> BFANICET HHREEELISHERLTILEZ,

BBICKPEBANDARICKYRET ZERME

TEYEBNEBICLVIBETSEENNHY ET,

» 300° C (570° F) LI LEMDBETHMBEZTHRWNT/ZZ,

> BUBAETORIC, TIRFVIEON—VRESBICLVEEES
[FB/IX=V[EFTRTHLTLSZEI,

ERICEBHEBNN—YNDARICLYUREET HEMRIE

FENEHNE(CEUBRERARTIETNDNHY LT,

> BFEHNETBHIIC. TIRF Y IRON—VEEFGRICLYEE
ERFHN—VEINTHLTILEL,

FEVGRRZH TOERICKYRET SRRME
FEVZRVENCEIY BB UBIBLEY T2BRESHY £
ER

> EBEVELDLDMEEDHDEMICIRELZVTILEE,
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> BREFIVLREDHETSLOBMBELEMLANELDICLTSES
0\,

> AREFE. -10° C (14° F) KimE/=(3+60° C (140° F) Z#BZ 5
KAFICETSEARNTLSZZN (o, BOESBEX. BEOLT
LRI EaRE) .

6 S m{E AR D %EfF

TEYVET S A A2 Mo, ABICKYRET HERKRM

BEEDREVCRE(CLY., BEEEVEGIIEENNHYET,

> I, FABEOSWICA YT F U REER. MTREEZTEREKE
IHITo TS,

> TIAA N I BEFECDOVTEIARFHEFEDOERICHES T
EE,

6.1 BIE

VE LD E: 17AD100A=DY* SIx—ardI—tvh

17AD100A=DY-*-P S X Rx— g3 F X —H/N\— 17LS3=* S ZR— 3>

IN—FE/(F17LV3=* B A R/N—, 17SF100=0S*/17SF101=0S* B &H 3.

5015137=* MEER T, 743Y56=4 754 A ~A P — |, 636K8 TTR¥

N R

> BHICZOERERAOABETINERELTEEET.

1) XHEEGRSRBI. 10ESIR—2 3 I —DRSBICERY TSI
229 BEVET(@EGRSE 2. 1),

2) BIRB (1) NFUTTyvia 8) E—HISIx—ayFZI—h
N—ICEELET,

3) SEXR—aAaVII-—DTFEICAN—%HT. SIFx—a3F¥I—x
J(EGSB 2 DTEAELET., HEHEAIN—DBZ1—rIILRS
L avICREBLDICERIFEINTNET,

4) AN—, HRH. FTHRICTZIR—2 a3 VI —PEBBALTT A A
VT TI =R PIEDHL. SER—V 3 I -EFREETIVICE
UFHFET,

5) XHDRXIEFZI—ETSRINY RTIRIELET,

6) HEEBICEDETEEDTIIR— 3 &2 LTSESL,

7 SEx—arPELES BREETIANSSIR— 3 rFI—%
HALET, ZDOEE FAT7EFEO>TTIR—aryFI—%&4LFE
ER

8) XML TSRINY REHLET,

9) 2RDREZHENSHLET,
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100 ZER—2 3T EI-—DRVERDTHN-EHNLET,

1) BRUSNT e ISR ERBIEZE> TRIESEET,

12) BHETIDONR—VEHNLET.

6.2 EAXMF DAL T

W20y v — DRt

N BWATY Ly —EFRUTEALET @AYy v—DEZICEALT
3. ROKRESBLTZEY) |

2) FELCHS>THMAT v v—2XM]L T, $FOBHEEHELES. W
AFBICESDHHIHEERFEDDT v v—&FEAL. KR/ SAME
R CERNH D583 MODT v v —EERALET.

BERMFTAX WAY Y v —DES [mm]
17AD100=10%, 17AD100=12* 0.70, 0.75, 0.80, 0.85, 0.90
17AD100=14%, 17AD100=16%, 085, 0.90. 0.95. 1.0, 105, 1.10
17AD100=20%

H B DERSF

N XR7UTTyoa(@ESRB 1. 8) DEHAH MR THUBEEHEEL
£9.

2) ERMFOR—XE—X 2) Z2BHIAHEHAT Y +— (5) ITEREL
£ (BEKBES). EHIABDBHRRICKEZLIICT Y v—EZMIC
1DFDEALET,

3) B/NA—YDERDENKETIA—RICH ZEEBRLTIEE W,
PEICHLT, BRIESOHAT Y v—&2FERALET.

) BMET v —DEEHNEHAHICEICEML TN EEEREL
TLEE,

5) ERMFRS (1) LERBFFY N Q) #FAL. RPHEAIT Loctite
241 ZE>TIEL WM (T ML TEEL £ (BEGSE 9).

T DL FOHA XEFHSFRILIICDNTIE, BH#FOREZSBLT

< W(EGSER ).

FAEDERST

> MERSEFEAL TEREEERADBRICEEL. RIHEE%E Loctite 241&
FLWMLITEELEYS,

T DL FOHA XEFHSF RILIICDNTIE, B#FORESRBLT

< W(EGSER ).
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6.3 Y 2 —JLOERVY fF1F

fm®
Ottobock Tl3. L.AS.AR.Posture (SH—RAF+—) £/=(Z
LASARPosture 3D (ZH—RXF+—3D) ZFERLTERDT A4 A
FOMREBEETHLEBBONLET,
> HHTRRRAOHERPBREELES (ZT—F— FMUROEER) OH
15mmATZBAMEEHEL TWET (BESEB 3 EE&SEB4) .
BED 1IN EHBEICHARDEDRZENTESLO, EX 25— EBH#FE
BED_—X[CU 7Y EEDERIENTEET., 753442 MDA
FED2S—BHMFOBERBTARTHIENTEEY, AERAEI
17AD100A=AS*, 17AD100A=LS*EIE ¥, 17AD100A=HS*R v TE > D&
AURSTHRETHIENTEET,

7 L — 20O
BN (BE@NRNIEE) BEEICADELRETH—(CEAENTVSI L
EHERL TS,

6.3.1 A~y TEY 12— )LDERY FIF

> WELHMEL 17TAD100A=MA*RRU T 7 ¥ 74— Ev MtE Lo >
F. MILO XL F636K13 Loctite 241

> T BMFEHIAICIYASIF TS EE0,

1) xPUFERY—-T (EHESEBSs 3) H#ENAN—-ICEMSEALE
ER

2) FPWMERY —TEAN—E—EIIN—RE—RICEDPSEBALET
(E&S1E 15),

3) MUMIFT7EITE -2 PIUNERU=TICHT. ML FTHD
F7. BESNAEMIETHS T ZI V) (ERSE 11),

4) Ry FRU=T (2) ZEHIENREHIHDAEICEVNZAREETR DI
ERY—TJICEALET (E&SE 16),

5) kHXY () #RJPIWFER) =TIV RLYFTEAL, BEHIC
EHLE TRy TUBZRAELET (BEESE 17). Loctite 241TL >
UEBRELET, BHFOREREREMIELET,

T 2L FOY A REBDIT FILYICDNTIE. 17ADI00A=AS* R

Fy 7EZ2—IORESBL TS ES (B&ESE S5),
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6.3.2 NFREY 21— JLOEY fFHF

> BEGHE: 17AD100A-MARRY (37 ¥ 75—, Ev bMiE Lo L >
F. bILY AL F636K13 Loctite 241

> W BIEFEAHIACEUFIF TS ZZN,

1) XPWULWFERY =T (EESHEB6 5) EENAN—ICEISEALE
ER

2) FPIMERY =T EAN—E—EITRN—RE—RICENSTBEBALET
(E&SE 10),

3) MUMIFTEITI—ERIIUGERY—TITHT. LI L FTHD
£9. BESNLEMIVIE (EBR) THO T ESVW@EEGRSE 1),

4) R—=)L (@) ERPIUHERY =TIC LD SEALET (BEGSE 12),

5) /NE Q) EHBAHBNRBANTI S (3) AN, RPWffERY =T
NTIELEELET(EHRSE 13).

6) lkHXRT (1) ZRZPUMFERY—=TITRIVIRL Y FTEAL, NXR%E
BECEDETHELET (BESHE 14), Loctite 241 TLO MY LEE
LET. BEMFOREREEHRALET,

ST DL FOY A REMDIIF MILZIZDNTIL 17ADI100A=LS* /N2

EV2-IORESRBLTLEE N (EHBR6).

633 U740 arvEDa—ILOBRYMFIT

Nexgear Tango 7 3 > EZ 2 —)UIZH/N—(THEY T SN7=IREETH

mEINTWEYT (EGSRB7. 11), BEZTNZTNICED LD ICHETSIC

BEFTES2—IILERNA—VIIDTONDLD ICBELET,

ERD
D703 82 a—UEAN=HELTRYMIFEVNTSEZE,
CORETEEICHBESI Y., BEESHELYLANWTSES
LY,
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2 FRER
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INTIR R BE R I HEI TR .

8) EMRiEE FRY Plasta T o
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10) MATFIM BRI BRI TSRS, FEUT =R

11) BN S s BIREDIF o

12) JGEHENEE T HE.
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REWEBE R

1) ERWmERAFFEEEN HEBRAEE - S THERE) o

2) BidAREE AR S BRNTHREREE TN IERTRL: JRM-5M
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ARt HEE HH S Elmm]
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SR B RIRAE TR E -
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