ottobock.

170K1=80 Free Walk, 170K1=120 Free Walk

Instructions d'utilisation (Personnel spécialisé)
[1T] Istruzioni per I'uso (Personale tecnico specializzato) ............ooeuuiieiiiiiiiiiii e
Instrucciones de uso (Personal técnico especializado)
Manual de utilizagdo (Pessoal técnico)
Gebruiksaanwijzing (VAKMENSEN) .......iiiiiiiiiiiiiiiici
Bruksanvisning (Fackpersonal) ...........ccouuiiiiii e
[DA] Brugsanvisning (Faguddannet personale)
Bruksanvisning (Fagpersonell)
Kayttdohje (Ammattihenkilosto)
Kullanma talimati (Uzman personel) ..........cooiiiiiiiiiiiiiiiii e
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-14

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbeitung des Free Walk Or-
thesensystems 170K1=80 und 170K1=120.

2 Produktbeschreibung

2.1 Verfiigbare Groflen
Die Orthese ist in zwei GroBen verfiigbar. Die Auswahl der GroBe richtet sich nach dem Kérper-
gewicht des Patienten.

Artikelnummer Max. Korpergewicht [Kg]

170K1=80 80

170K1=120 120

2.2 Bauteile

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge |Bauteil 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Stiick] Artikelnummer | Artikelnummer

D Farbe: haut (0), schwarz (7)

1 4 Y-Klett? 170D29=38-*

2 2 Klettverschluss? 170Z4=600-*

3 2 Klettverschluss? 170Z4=400-*

4 4 Umlenkschlaufe mit Rohranschluss? 170D18=120-*

5 1 Tragerrohr mit Pelotte

6 1 Basisrohr

7 1 Tragerrohr mit Pelotte

8 1 Gelenkschitzer? 170Z2120=*

9 1 3-Phasenschalter? 170D71=*

10 1 Tragerrohr mit Pelotte

11 1 Basisrohr

12 1 Tragerrohr mit Pelotte

13 1 Knéchelgelenk-Oberteil

14 1 Knéchelgelenk-Unterteil 170X17N=*

15 1 FuBblgel-Set




Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Menge |Bauteil 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*

[Stiick] Artikelnummer | Artikelnummer
1 Farbe: haut (0), schwarz (7)

16 4 Pelottenknopf 170D69

17 4 Umlenkschlaufe? 170D20=*

18 3 Schaumpelotten?) 170D100=1-*

19 1 Schaumpelotten?) 170D100=2-*

20 1 Schrumpfschlauch 616Z9=19x61

Wartungssets (siehe Abb. 2)

Pos. Menge |Bauteil 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Stiick] Artikelnummer | Artikelnummer
1 1 Wartungsset Sperre 170Z299=2
1 Stahlzugseil aus Wartungsset Sperre 170296
2 1 Wartungsset Free Walk 170X18
3 1 FuBblgelset 170X17N=*

FuBbiigelset 170X17N=" (siche Abb. 2, Wartungsset 3)

Pos. Menge |Bauteil 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Stiick] Artikelnummer | Artikelnummer

1 1 Gewindeplatte 170D28

2 1 FuBbiigel-Oberteil 170F14

3 1 FuBbiigel-Unterteil 170F15

4 2 Setzmuttern 170D33

5 2 Schrauben 501F9=M4x4

6 1 Knoéchelgelenk-Unterteil 170C11=L/R

7 1 Schraube 501F9=M6x10-1

2.3 Konstruktion

Die Ottobock Free Walk-Orthesen sind mit einem Orthesen-Kniegelenk mit Sperre versehen. Am

Orthesen-Kniegelenk lassen sich 3 Modi einstellen:

* Free Walk-Modus: Das Kniegelenk sperrt in der Standphase und entriegelt in der Schwung-
phase.

* Permanente Sperre: Das Kniegelenk ist dauerhaft gesperrt.

* Freilaufmodus: Das Kniegelenk ist dauerhaft entriegelt.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* schlaffe Beinparese bzw. -paralyse

* Ausreichende Muskelkraft der Hift- oder Kniestrecker oder Hyperextension im Kniegelenk
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.



3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen

* Knochelbewegung < 10°

* Khnieflexionskontrakturen > 10°

* Instabiles Kniegelenk mit Ausgleichsbewegung in Varusstellung
* Valgusdeformitat > 15°

3.3.2 Relative Kontraindikationen
* Valgusdeformitat 0° bis 15° (Versorgung nur mit medialen Mitlaufer 170D30)
* Spastizitaten, die zu Eigenbewegungen des Kndéchels fiihren

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit.

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

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

i

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

I

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser sowie abrasiven Me-

dien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den oben genannten Stoffen
gemaB dem Kapitel ,Reinigung"”.




HINWEIS.

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgeméBe Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

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

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

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Verédnderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméaB den Anweisungen in der Anleitung an.

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal durchgefiihrt wer-
den.

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

HINWEIS.

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgeméaBe thermische Bearbeitung

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

5.1 Montage

FuBbiigel-Oberteil anpassen

> Benotigte Werkzeuge: Faserschreiber, Handblgelsage, Feile, Schleifpapier

1) Die Einlegesohle oder Innensandale gestalten.

2) Das FuBbligel-Oberteil zusammen mit dem FuBbigel-Unterteil und der gestalteten Einlege-
sohle am FuB des Patienten platzieren. Dabei befindet sich die Torxschraube des Orthesen-
knochelgelenks auf Hohe des lateralen Malleolus (siehe Abb. 3).

3) Die Hohe des FuBbugel-Unterteils mit einem Faserschreiber am FuBbiigel-Oberteil markieren
(siehe Abb. 4).

4) Das FuBbiigel-Oberteil zwischen 2 Bohrungen so kiirzen, dass unterhalb der Markierung
mindestens 2 Bohrungen, maximal 3 Bohrungen stehen bleiben (siehe Abb. 5).

5) Die Schnittstelle am FuBbuigel-Oberteil abrunden und entgraten.

6) Optional: Um Beschadigungen des Schuhs zu vermeiden, im Bedarfsfall den Uberstand des
FuBbugel-Oberteils auf 2 Bohrungen kiirzen.

FuBbiigel montieren

> Benotigte Werkzeuge: Torx-Schraubendreher T20

1) Die Kndchel-Setzmuttern von der Innenseite des FuBblgel-Unterteils in das Langloch einfiih-
ren, dabei auf die Verdrehsicherung achten (siehe Abb. 6).



2) INFORMATION: Die Skala des FuBbiigel-Oberteils lateral platzieren. Das FuBbigel-
Oberteil auf der AuBenseite des FuBbiigel-Unterteils positionieren und mit Hilfe der beiden
Knochel-Setzmuttern fixieren (siehe Abb. 7).

3) Die Schrauben einsetzen und anziehen (siehe Abb. 8).

Orthese montieren
> Benoétigte Werkzeuge: Torx-Schraubendreher T20, T30.

1) Die Gelenkschraube des Kndchelgelenk-Unterteils 16sen und die Gewindeplatte abnehmen.

2) Den FuBblgel auf das Knéchelgelenk-Unterteil legen (siehe Abb. 9).

3) Die Gewindeplatte wieder einsetzen (siehe Abb. 10).

4) Den FuBblgel mit der Gelenkschraube am Kndchelgelenk-Unterteil montieren (siehe
Abb. 11).

5) Die Orthese zusammen mit Schuh und Einlage anziehen.

6) Die korrekte FuBblgellange uberprifen. Im Bedarfsfall den FuBbigel tber die Bohrungen
des FuBblgel-Oberteils und lber das Langloch des FuBbugel-Unterteils so korrigieren, dass
sich die Gelenkschraube des Orthesenknéchelgelenks auf Hohe des lateralen Malleolus be-
findet.

7) Die Schrauben zum Fixieren des FuBbugels anziehen (siehe Abb. 8).

8) Die Position des FuBbiigels in a-p Richtung und die AuBenrotation auf der Einlage markieren.

9) Die Locher zum Vernieten in die Einlage bohren.

10) Die Einlage am FuBbiigel vernieten.

5.2 Anprobe
Nach der Montage kann die Orthese angepasst und die Passform und Funktion am Patienten
Uberpruft werden.

5.2.1 Funktionskontrolle
Zum Uberprifen der technischen Funktion das FuBteil in die eine Hand und das Oberschenkelteil
in die andere Hand nehmen:

Free Walk-Modus

> Der 3-Phasenschalter befindet sich in der oberen Position.

» Das Orthesenknodchelgelenk in Richtung Dorsalflexion driicken und das Orthesenkniegelenk
strecken.
— Die Sperre entriegelt automatisch und das Orthesenkniegelenk lasst sich beugen.

Permanente Sperre

> Das Orthesenkniegelenk ist auf den Free Walk-Modus geschaltet.

1) Den 3-Phasenschalter wahrend der Knieextension in die untere Position schieben.

2) Das Orthesenknochelgelenk in Richtung Dorsalflexion driicken und das Orthesenkniegelenk
strecken.
— Das Orthesenkniegelenk ist dauerhaft gesperrt.

Freilaufmodus

> Das Orthesenkniegelenk ist auf den Modus Permanente Sperre geschaltet.

1) Den 3-Phasenschalter in die obere Position schieben.

2) Das Orthesenknochelgelenk in Richtung Dorsalflexion driicken und das Orthesenkniegelenk
strecken.

3) Das Orthesenkniegelenk beugen.

4) Den 3-Phasenschalter wahrend der Knieflexion in die untere Position schieben.
— Das Orthesenkniegelenk lasst sich dauerhaft frei beugen.

Bei Riickfragen kontaktieren Sie den Ottobock Kundenservice.



5.2.2 Passformkontrolle

Passform in der Frontalebene kontrollieren

> Benotigte Werkzeuge: Werkzeugset 170W2, Aluminium-Schraubbacken 170W13, Frontal-
kontur Biegehilfe 1770W11

1) Die Passform des Basisrohrs an der Beinkontur prifen.

2) Die Aluminium-Schraubbacken an einem Schraubstock anbringen.

3) Das Basisrohr im Schraubstock anpassen. Dazu die Frontalkontur Biegehilfe verwenden.
HINWEIS! Vermeiden Sie das Quetschen des Basisrohrs durch zu starkes Anformen.

Passform der Tragerrohre kontrollieren

Tragerrohre mit zu kleinem Durchmesser fiihren zu meist medialen Druckstellen. Tragerrohre mit

zu groBem Durchmesser kénnen, vor allem im Oberschenkelbereich, zu Behinderungen beim Sit-

zen fuhren.

Bei der Passformkontrolle der Tragerrohre die individuellen Wiinsche des Patienten beriicksichti-

gen.

> Benotigte Werkzeuge: Aluminium-Schraubbacken 170W13, Pelottentrager-Biegehilfe
170W12*, Schrankeisen 170W18

1) Die Schraube der Umlenkschlaufe mit Rohranschluss um 2 Umdrehungen l6sen.

2) Die Schraube eindriicken bis ein deutliches Klicken zu héren ist. Zum Eindricken einen In-
nensechskantschlissel verwenden.

3) Die Umlenkschlaufe mit Rohranschluss herausdrehen.

4) Das Tragerrohr demontieren. Dazu die beiden Schrauben I6sen.

5) Die Aluminium-Schraubbacken an einem Schraubstock anbringen.

6) Die Fixierung des Tragerrohrs vornehmen. Dazu die Pelottentrager-Biegehilfe verwenden

(siehe Abb. 12).
7) HINWEIS! Vermeiden Sie das Quetschen des Tridgerrohrs durch zu starkes Spannen.
8) Die Form der Tragerrohre korrigieren. Dazu das Schréankeisen verwenden.
9) Die Tragerrohre montieren. Dazu die Schrauben mit Loctite 241 sichern und wechselseitig
anziehen bis der Spannkeil spaltfrei anliegt (Anzugsmoment 4 Nm).

Passform in der Sagittalebene kontrollieren

Die Passform der Orthese in der Sagittalebene ist von entscheidender Bedeutung fiir die Ver-

und Entriegelungsfunktion des Orthesenkniegelenks.

> Zur Uberpriifung der technischen Funktion den Patienten auf einen Stuhl setzen lassen, bei
Bedarf beim Entriegeln des Orthesenkniegelenkes helfen, so dass er mit gebeugtem Knie sit-
zen kann.

» Den Unterschenkel in die Hand nehmen und diesen dann langsam strecken.
— Wird die anatomische Begrenzung im Kniegelenk vor dem Extensionsanschlag der Orthe-

se erreicht, muss die Orthese in etwas mehr Flexion aufgebaut werden.

Die Korrekturen fur die Standposition kdnnen durch Biegen der Tragerrohre des Oberschenkel-

teils durchgefiihrt werden.

1) Die Achse des Orthesenkniegelenks demontieren.
— Oberteil und Unterteil sind so voneinander getrennt.

2) Die Korrektur der Passform in der Sagittalebene in Schritten von 2° durchfihren.
INFORMATION: Korrekturen von 2° oder 4° kénnen zu erheblichen Unterschieden in
der Passform fiihren.

5.2.3 Knochel-Bewegungsfreiheit kontrollieren

HINWELS |

UnsachgemaBe Einstellung
Funktionsverlust durch beschadigten Stahlzug
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» Nehmen Sie keine Einstellungen der Sperre Uber die Sicherungsschraube des Stahlzugs
am Knéchelgelenk-Unterteil vor.

1) Die Bewegungsfreiheit des Orthesenkndchelgelenks kontrollieren.

INFORMATION: Das Orthesenknoéchelgelenk muss mindestens eine Beweglichkeit
von 5° bis zum Dorsalanschlag haben, um die automatische Entriegelung des Orthe-
senkniegelenks zu gewahrleisten.

2) Uber die Gelenkschraube des Orthesenknéchelgelenks die Neutralstellung anhand der Skala
auf dem FuBbligel-Oberteil einstellen (siehe Abb. 11).

— Wenn die Sperre des Orthesenkniegelenk nicht am Ende der Standphase 6ffnet:
Den FuBbugel schrittweise in Plantarflexion einstellen.

— Wenn die Sperre des Orthesenkniegelenk in der mittleren Standphase 6ffnet: Den
FuBbugel schrittweise in Dorsalextension einstellen.

3) INFORMATION: Im Stand darauf achten, dass sich das Orthesenknochelgelenk nicht
zu sehr in Dorsalextension oder Plantarflexion befindet, da sich das Orthesenkniege-
lenk ungewollt entriegeln kann.

4) Optional: Den FuBbiigel mit Einlage mit Hilfe der Schrankeisen 711S4=3x3.5 anschranken.

5.3 Orthese fertigstellen

/\ VORSICHT

Unzuldssige Verwendung von Schmiermitteln

Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Produkt

» Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert. Vermeiden Sie den Kontakt mit Schmiermitteln
(z. B. Fette, Ole).

» Reinigen Sie das Produkt oder Teile des Produkts nach Kontakt mit Schmiermitteln umge-
hend mit einem entfettenden Reiniger (z. B. Aceton oder Isopropylalkohol).

> Benotigte Werkzeuge: Drehmomentschlissel

1) Die Gelenkschraube des Orthesenkndchelgelenks mit Loctite 241 sichern und anziehen (An-
zugsmoment 14 Nm).

2) Die Schrauben des FuBbiigels mit Loctite 241 sichern und anziehen (Anzugsmoment
2,5 Nm).

3) Optional: Alle Klettbédnder der Verschlussgurte so abschneiden, dass genliigend Material fir
die Anbringung des Y-Klettverschlusses stehen bleibt.

4) Den Y-Klettverschluss anbringen.

5) Optional: Den Y-Klettverschluss mit dem Flauschband vernéahen.

6) Den Schrumpfschlauch (siehe Abb. 1, Pos. 20) zum Schutz des Orthesenkndchelgelenks
Uber das Knochelgelenk-Oberteil (Pos. 13), das Knochelgelenk-Unterteil (Pos. 14) und Uber
dem FuBbugel (Pos. 15) anbringen.

6 Handhabung

/\ WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Koérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle tberpri-
fen.
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A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir den definierten Einsatzbereich.

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

/A VORSICHT

Gebrauch an mehr als einem Patienten
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen
» Verwenden Sie die Orthese nur an einem Patienten.

/A VORSICHT

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen oder Einrasten der Sperre

» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen oder Einrasten der Sperre.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der Orthesen-Gelenke ein.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

/\ VORSICHT

Verwendung der Orthese ohne Polster

Lokale Druckerscheinungen, Hautverletzungen und Hautirritationen durch Hautkontakt mit fes-
ten oder scharfkantigen Orthesenkomponenten

» Verwenden Sie die Orthese nur mit unbeschadigten Polstern.

6.1 Probegehen

Die Ottobock Free Walk-Orthese weicht von herkdmmlichen Orthesenkonstruktionen ab, daher
mussen speziell Patienten, die schon lange mit einer konventionellen Orthese versorgt waren, das
Prinzip erlernen.

Weitere Informationen entnehmen Sie dem Dokument zur therapeutischen Anwendung und
Gangschulung 646A214.

7 Reinigung

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

Die Orthese regelmaBig reinigen:
1) Die Gurte von der Orthese entfernen.
2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

[y
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3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
aussplilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

8 Wartung

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjéhrliche Funktions- und VerschleiB-
kontrolle vor.

Die VerschleiBteile der Orthesengelenke sind durch die Wartungssets 170Z299=2, 170X18 und
170X17N=L/R zu ersetzen (siehe Abb. 2).

Die Pelotten und Verschliisse zum Austausch entnehmen Sie der Produktiibersicht und der Ta-
belle Lieferumfang (siehe Abb. 1).

Pelotten austauschen

1) Die Schraube der Umlenkschlaufe mit Rohranschluss um 2 Umdrehungen lésen.

2) Die Schraube eindriicken bis ein deutliches Klicken zu héren ist. Zum Eindricken einen In-
nensechskantschlissel verwenden.

3) Die Umlenkschlaufe mit Rohranschluss herausdrehen.

4) Die Pelotten abziehen und ersetzen.

5) Die Umlenkschlaufen am Ende des Tragerrohrs montieren.

Sperre austauschen

> Benoétigte Materialien und Werkzeuge: Loctite 636K13, Innensechskantschliissel 2 mm,
Drehmomentschlissel auf 0,5 Nm einstellbar

1) Den Sicherungsring der Knieachse im Orthesenkniegelenk entfernen.

2) Die Knieachse nach innen herausdriicken.
— Die Orthese ist im Orthesenkniegelenk demontiert.
3) Die Sicherungsschraube des Stahlzugs mit dem Innensechskantschlissel [6sen.
4) Die Sicherungsschraube und die Druckkugel aus dem Orthesenknéchelgelenk entfernen.
5) Den Sicherungsring der Sperrachse entfernen.
6) Die Sperrachse nach innen herausdriicken.
7) Die Sperre mit Stahlzug nach oben aus dem Orthesenkniegelenk herausnehmen und die

Sperre ersetzen.

8) Die Bundbuchsen von Hand in die Sperre einsetzen und im Schraubstock leicht einpressen.

9) Die eingepresste Bundbuchsen mit einer Reibahle 6H7 feinbearbeiten.

10) Den Seilzug an der Sperre verknoten.
INFORMATION: Beachten Sie, dass der Knoten mindestens 5 cm von der Sperre ent-
fernt sein muss.

11) Das Orthesenunterteil mit den Umlenkschlaufen nach unten auf die Werkbank legen.

12) Den Stahlzug in das Loch im Orthesenkniegelenk einflihren und durch das Basisrohr schie-
ben.
INFORMATION: Beachten Sie, dass der Stahlzug an der Hinterseite des Basisrohrs
aber vor dem Orthesenknochelgelenk herauskommt.

13) Den Stahlzug mit der einen Hand weiter aus dem Orthesen-knochelgelenk herausziehen und
mit der anderen Hand die Sperre in das Orthesenkniegelenk einfihren.
INFORMATION: Beachten Sie den richtigen Sitz der Lagerbuchsen.

14) Die untere Feder der Sperre so positionieren, dass sie nicht den Stahlzug behindert.

15) Die Sperrachse von medial in das Orthesenkniegelenk einsetzen und den Sicherungsring auf-
schieben.

16) Das Orthesenkndchelgelenk nach vorn zum Anschlag bringen und den Stahlzug von oben
durch das Orthesenknochelgelenk fithren.

17) Das Orthesenoberteil mit neuen Lagerscheiben in das Orthesenkniegelenk einsetzen.
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18) Die Knieachse von medial in das Orthesenkniegelenk einsetzen und den Sicherungsring auf-
schieben.
— Das Orthesenkniegelenk muss nun gesperrt sein.

19) Die Druckkugel in das Orthesenkndchelgelenk einsetzen.

20) Die Sicherungsschraube mit Loctite 241 sichern und einschrauben. Dabei die Sicherungs-
schraube nicht festdrehen.

21) Den Stahlzug mit einer Hand leicht auf Spannung halten und die Sperre ca. 1 mm anheben.
Dabei die Sicherungsschraube anziehen (Anzugsmoment 0,5 Nm ).
— Die Sperre muss durch Dorsalflexion im Orthesenkndchelgelenk und durch Streckung im

Orthesenkniegelenk entriegeln.
22) Den Seilzug kiirzen. Dabei muss der Seilzug 2 cm aus dem Knéchelgelenk Uberstehen.

9 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

10.1 Haftung

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

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-04-14

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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the processing of the
170K1=80 and 170K1=120 Free Walk orthotic system.

2 Product description

2.1 Available sizes
The orthosis is available in two sizes. The choice of size is based on the patient's body weight.

Article number Max. body weight [kg]
170K1=80 80
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Article number

Max. body weight [kg]

170K1=120

120

2.2 Components

Scope of delivery (see fig. 1)

Item Quant- | Component 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
ity Article number |Article number
[Piece
(s)1
1 Colour: beige (0), black (7)
1 4 Y-hook-and-loop? 170D29=38-*
2 2 Hook-and-loop closure? 170Z4=600-*
3 2 Hook-and-loop closure? 170Z4=400-*
4 4 Strap guide loop with tube connec- 170D18=120-*
tion?
5 1 Support tube with pad
6 1 Base tube
7 1 Support tube with pad
8 1 Joint protector?) 170Z120=*
9 1 3-phase switch? 170D71=*
10 1 Support tube with pad
11 1 Base tube
12 1 Support tube with pad
13 1 Ankle joint, upper part
14 1 Ankle joint, lower part 170X17N=*
15 1 Foot stirrup set
16 4 Pad button 170D69
17 4 Strap guide loop? 170D20=*
18 3 Foam pads? 170D100=1-*
19 1 Foam pads? 170D100=2-*
20 1 Shrinkable tubing 61629=19x61

Maintenance sets (see fig. 2)

Item Quant- | Component 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
ity Article number |Article number
[Piece
()]
1 1 Maintenance set for lock 170Z299=2
1 Steel pull cable from maintenance set 170296
for lock
2 Maintenance set for Free Walk 170X18
3 Foot stirrup set 170X17N=*
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170X17N=* foot stirrup set (see fig. 2, maintenance set 3)

Item Quant- | Component 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
ity Article number |Article number
[Piece
(s)1

1 1 Threaded plate 170D28

2 1 Foot stirrup, upper part 170F14

3 1 Foot stirrup, lower part 170F15

4 2 Setting nuts 170D33

5 2 Screws 501F9=M4x4

6 1 Ankle joint, lower part 170C11=L/R

7 1 Screw 501F9=M6x10-1

2.3 Design

The Ottobock Free Walk orthoses include an orthosis knee joint with lock. 3 modes can be selec-
ted on the orthosis knee joint:

* Free Walk mode: The knee joint locks in the stance phase and unlocks in the swing phase.

* Permanent lock: The knee joint is permanently locked.

* Free motion mode: The knee joint is permanently unlocked.

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Flaccid paresis or paralysis of the lower limb

* Adequate muscle strength of the hip or knee extensors or hyperextension in the knee joint
Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications

e Ankle movement < 10°

¢ Knee flexion contractures > 10°

* Unstable knee joint with compensating movement in varus position
* Valgus deformity > 15°

3.3.2 Relative Contraindications
* Valgus deformity 0° to 15° (fitting only with 170D30 medial support)
* Spasticity resulting in involuntary movements in the ankle joint

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.
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4.2 General safety instructions

/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

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

vYvyy

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

i

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh water or abrasive sub-

stances (e.g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly clean the product in
accordance with the section "Cleaning".

i

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

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

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

5 Preparation for use

/\ CAUTION

Improper moulding or application

Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit of the
orthosis due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the orthosis.

» Always apply the orthosis according to the information in the instructions.

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Risk of injury due to change in or loss of functionality
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» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified per-
sonnel.
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

Norice

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).

5.1 Assembly

Adapting the upper part of the foot stirrup

> Required tools: Felt tip pen, hacksaw, file, sandpaper

1) Shape the insole or inner sandal.

2) Position the upper part of the foot stirrup together with the lower part of the foot stirrup and
shaped insole on the patient’s foot. In doing so, the Torx screw of the orthotic ankle joint is at
the height of the lateral malleolus (see fig. 3).

3) Mark the height of the lower part of the foot stirrup on the upper part of the foot stirrup using a
felt tip pen (see fig. 4).

4) Shorten the upper part of the foot stirrup between two bores so that at least two bores and
no more than three bores remain below the marking (see fig. 5).

5) Round and deburr the cut edge on the upper part of the foot stirrup.

6) Optional: To avoid damaging the shoe, shorten the protruding section of the upper part of the
foot stirrup to two bores if needed.

Mounting the foot stirrup

> Required tools: Torx T20 screwdriver

1) Insert the ankle joint setting nuts into the slotted hole from the inside of the lower part of the
foot stirrup, noting the rotation lock (see fig. 6).

2) INFORMATION: Position the scale of the upper part of the foot stirrup laterally. Posi-
tion the upper part of the foot stirrup on the outside of the lower part of the foot stirrup and
secure it using the two ankle joint setting nuts (see fig. 7).

3) Insert the screws and tighten them (see fig. 8).

Assembling the orthosis
> Required tools: Torx T20, T30 screwdrivers.

1) Loosen the joint screw of the lower part of the ankle joint and remove the threaded plate.

2) Place the foot stirrup onto the lower part of the ankle joint (see fig. 9).

3) Reinsert the threaded plate (see fig. 10).

4) Install the foot stirrup on the lower part of the ankle joint with the joint screw (see fig. 11).

5) Put the orthosis on together with the shoe and insert.

6) Check that the length of the foot stirrup is correct. If necessary, adjust the foot stirrup using

the bores in the upper part of the foot stirrup and the slotted hole in the lower part of the foot
stirrup so that the joint screw of the orthotic ankle joint is at the height of the lateral malleolus.
7) Tighten the screws to secure the foot stirrup (see fig. 8).
8) Mark the position of the foot stirrup in the a-p direction and the exterior rotation on the insert.
9) Dirill the holes for riveting in the insert.
10) Rivet the insert to the foot stirrup.

5.2 Trial fitting
After assembly, the orthosis can be fitted and the fit and function can be checked on the patient.
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5.2.1 Functional test
To verify technically correct functionality, take the foot section in one hand and the femoral section
in the other:

Free Walk mode

> The 3-phase switch is in the upper position.

» Push the orthotic ankle joint in the dorsiflexion direction and extend the orthotic knee joint.
— The lock disengages automatically and the orthotic knee joint can be flexed.

Permanent locking

> The orthotic knee joint is set to Free Walk mode.

1) Slide the 3-phase switch to the lower position with the knee extended.

2) Push the orthotic ankle joint in the dorsiflexion direction and extend the orthotic knee joint.
— The orthotic knee joint is permanently locked.

Free motion mode
> The orthotic knee joint is set to permanently locked mode.

1) Slide the 3-phase switch to the upper position.

2) Push the orthotic ankle joint in the dorsiflexion direction and extend the orthotic knee joint.
3) Flex the orthotic knee joint.

4) Slide the 3-phase switch to the lower position with the knee flexed.

— The orthotic knee joint can be flexed freely at all times.
Please contact Ottobock Customer Service in case of questions.

5.2.2 Verification of fit

Checking the fit in the frontal plane

> Required tools: 170W2 tool set, 170W13 aluminium clamping jaws, 170W11 frontal contour
bending tool

1) Check the fit of the base tube on the leg contour.

2) Mount the aluminium clamping jaws on a vice.

3) Adapt the base tube in the vice. Use the frontal contour bending tool for this purpose.
NOTICE! Avoid crushing the base tube by excessive shaping.

Checking the fit of the support tubes

Support tubes that have too small a diameter may result in medial pressure areas. Support tubes

with too large a diameter could obstruct sitting, especially in the thigh area.

In either case, the patient’s individual wishes should be taken into account while checking the fit

of the support tubes.

> Required tools: 170W13 aluminium clamping jaws, 170W12* pad holder bending tool,
170W18 bending iron

1) Loosen the screw on the strap guide loop with tube connection by two turns.

2) Push the screw in until a distinct clicking is heard. Use an Allen key to push it in.

3) Unscrew the strap guide loop with tube connection.

4) Remove the support tube. Loosen the two screws in order to do so.

5) Mount the aluminium clamping jaws on a vice.

6) Secure the support tube. Use the pad holder bending tool in order to do so (see fig. 12).

7) NOTICE! Avoid crushing the support tube by excessive clamping.

8) Correct the shape of the support tubes. Use the bending iron to do so.

9) Install the support tubes. In order to do so, secure the screws with Loctite® 241 and tighten

them alternately until the tensioning wedge is flush with no gaps (tightening torque 4 Nm).

Checking the fit in the sagittal plane
The fit of the orthosis in the sagittal plane is of crucial importance for the locking and unlocking
function of the orthotic knee joint.
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> To verify technical functionality, have the patient sit on a chair. If necessary, help the patient
unlock the orthotic knee joint so they can sit with the knee flexed.
P Take the calf in your hand and bring it slowly into the extended position.
— If the anatomical limit in the knee joint is reached before the orthosis extension stop, then
the orthosis must be aligned with slightly more flexion.
The corrections for the standing position can be performed by bending the femoral support tubes.
1) Disassemble the axis of the orthotic knee joint.
— The upper and lower parts are separated from each other.
2) Correct the fit in the sagittal plane in 2° increments.
INFORMATION: Corrections of 2° or 4° may result in significant differences in the fit.

5.2.3 Checking freedom of movement in the ankle

Norice

Improper settings
Loss of functionality due to damaged steel cable
» Do not use the set screw of the steel cable on the ankle joint bottom part to adjust the lock.

1) Check the freedom of movement of the orthotic ankle joint.

INFORMATION: The orthotic ankle joint must have at least 5° mobility up to the dor-
siflexion stop in order to ensure automatic unlocking of the orthotic knee joint.

2) Use the joint screw of the orthotic ankle joint to adjust the neutral position according to the
scale on the upper part of the foot stirrup (see fig. 11).

— If the lock of the orthotic knee joint does not open at the end of the stance phase:
Adjust the foot stirrup in increments in plantar flexion.

— If the lock of the orthotic knee joint opens in the mid-stance phase: Adjust the foot
stirrup in increments in dorsal extension.

3) INFORMATION: In a standing position, ensure that the orthotic ankle joint is not too
far in dorsal extension or plantar flexion, as this can result in unintentional unlocking
of the orthotic knee joint.

4) Optional: Bend the foot stirrup with insert with the help of the 711S4=3x3.5 bending iron.

5.3 Finishing the orthosis

/\ CAUTION

Unallowable use of lubricants

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product

» The product is designed to be free of lubricants. Avoid contact with lubricants (e.g. grease,
oil).

» After contact with lubricants, promptly clean the product or parts of the product with a
degreasing cleaning agent (e.g. acetone or isopropyl alcohol).

> Required tools: Torque wrench

1) Secure the joint screw of the orthotic ankle joint with Loctite 241 and tighten it (tightening
torque 14 Nm).

2) Secure the screws of the foot stirrup with Loctite 241 and tighten them (tightening
torque2.5 Nm).

3) Optional: Trim all hook-and-loop straps of the closure straps so sufficient material remains for
attaching the Y-hook-and-loop closure.

4) Attach the Y-hook-and-loop closure.

5) Optional: Sew the Y-hook-and-loop closure to the loop strap.
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6) To protect the orthotic ankle joint, apply the shrinkable tubing (see fig. 1, item 20) over the
upper part of the ankle joint (item 13), lower part of the ankle joint (item 14) and foot stirrup
(item 15).

6 Handling

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the operation of motor vehicles
and have your driving ability examined and certified by an authorised agency.

/\ 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.).

vy

/A CAUTION

Use on more than one patient
Skin irritation, formation of eczema or infections
» Only use the orthosis on one patient.

/\ CAUTION
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Risk of falling due to accidentally opening or engaging the lock
» Avoid accidentally opening or engaging the lock.
Instruct the patient in the correct handling of the orthosis joints.

\4

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

/A CAUTION

Using orthosis without padding

Risk of local pressure points, superficial injuries or skin irritation due to skin contact with rigid or
sharp orthosis components

» Only use the orthosis with undamaged padding.

6.1 Trial walking
The Ottobock Free Walk orthosis deviates from conventional orthosis designs. This means that
patients who have been using a conventional orthosis for a long time in particular will have to
learn the principle.
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For further information, please consult document 646A214 on therapeutic application and gait
training.

7 Cleaning

/\ CAUTION

Improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

Clean the orthosis regularly:

1) Remove the straps from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86 °F) using neutral detergent. Rinse
thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

8 Maintenance

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

The wear and tear parts of the orthotic knee joints are to be replaced by the 170Z299=2, 170X18
and 170X17N=L/R maintenance sets (see fig. 2).

Pads and closures for replacement are shown in the product overview and scope of delivery table
(see fig. 1).

Replacing pads

1) Loosen the screw on the strap guide loop with tube connection by two turns.
2) Push the screw in until a distinct clicking is heard. Use an Allen key to push it in.
3) Unscrew the strap guide loop with tube connection.
4) Remove and replace the pads.
)

5

Replacing the lock

> Required materials and tools: 636K13 Loctite, 2 mm Allen key, torque wrench adjustable to
0.5 Nm

1) Remove the retaining ring from the knee axis in the orthotic knee joint.

2) Push the knee axis out to the inside.
— The orthosis is disassembled in the orthotic knee joint.

Remove the strap guide loops from the end of the support tube.

3) Loosen the lock screw of the steel cable with the Allen key.

4) Remove the lock screw and pressure ball from the orthotic ankle joint.

5) Remove the retaining ring of the lock axis.

6) Push the lock axis out to the inside.

7) Move the lock with steel cable up and out of the orthotic knee joint and replace the lock.
8) Insert the flange bushings into the lock by hand and press them in lightly using the vice.
9) After pressing them in, finish the flange bushings with a 6H7 reamer.

10) Knot the pull cable at the lock.
INFORMATION: Note that the knot has to be at least 5 cm away from the lock.

11) Put the lower part of the orthosis onto the workbench with the strap guide loops down.

12) Insert the steel cable into the hole in the orthotic knee joint and push it through the base tube.
INFORMATION: Note that the steel cable comes out the back of the base tube but
before the orthotic ankle joint.
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13) With one hand, pull the steel cable further out of the orthotic ankle joint and insert the lock in
the orthotic knee joint with the other hand.
INFORMATION: Verify that it fits properly in the bearing bushings.

14) Position the lower spring of the lock so that it does not obstruct the steel cable.

15) Insert the lock axis from the medial side into the orthotic knee joint and slide on the retaining
ring.

16) Bring the orthotic ankle joint forward to the stop and thread the steel cable from above
through the orthotic ankle joint.

17) Insert the upper part of the orthosis with new bearing washers into the orthotic knee joint.

18) Slide the knee axis from the medial side into the orthotic knee joint and slide on the retaining
ring.
— Now the orthotic knee joint must be locked.

19) Insert the pressure ball into the orthotic ankle joint.

20) Secure the lock screw with Loctite 241 and install it. Do not tighten the lock screw.

21) Hold the steel cable with one hand while tensioning it slightly and lift the lock by aboutl mm.
Tighten the lock screw at the same time (tightening torque 0.5 Nm ).
— The lock has to unlock due to dorsiflexion in the orthotic ankle joint and extension in the

orthotic knee joint.
22) Shorten the pull cable. The pull cable has to project 2 em out of the ankle joint.

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.

10.1 Liability

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

10.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-04-14

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

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

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

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

» Conservez ce document.
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Les instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes sur la confection des

systéemes d'ortheése Free Walk 170K1=80 et 170K1=120.

2 Description du produit

2.1 Tailles disponibles

L'orthése est disponible en deux tailles différentes. Le choix de la taille s'effectue en fonction du

poids du patient.

Référence de P’article

Poids max. du patient [kg]

170K1=80

80

170K1=120

120

2.2 Composants

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Quanti- | Composant 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
té Référence Référence
[Piece]
D Couleur : chair (0), noir (7)
1 4 Bande velcro en YV 170D29=38-*
2 2 Fermeture velcro? 170Z4=600-*
3 2 Fermeture velcro? 170Z4=400-*
4 4 Boucle de renvoi avec raccord tubu- 170D18=120-*
laire?
5 1 Tube de support avec pelote
6 1 Tube de base
7 1 Tube de support avec pelote -
8 1 Protége-articulation? 170Z120=*
9 1 Commutateur 3 phases? 170D71=*
10 1 Tube de support avec pelote
11 1 Tube de base
12 1 Tube de support avec pelote
13 1 Partie supérieure de I'articulation de
cheville
14 1 Partie inférieure de I'articulation de 170X17N=*
cheville
15 1 Kit pour étrier de pied
16 4 Bouton pour pelote 170D69
17 4 Boucle de renvoi? 170D20=*
18 3 Pelotes en mousse? 170D100=1-*
19 1 Pelotes en mousse? 170D100=2-*
20 1 Gaine thermorétractable 61629=19x61
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Kits de maintenance (voir ill. 2)

Pos. Quanti- | Composant 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
té Référence Référence
[Piece]

1 1 Kit de maintenance pour verrou 170299=2
1 Cable de traction en acier du kit de 170296

maintenance pour verrou

2 1 Kit de maintenance Free Walk 170X18

3 1 Kit d'étrier de pied 170X17N=*

Kit d’étrier de pied 170X17N=* (voir ill. 2, kit de maintenance 3)

Pos. Quanti- | Composant 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
té Référence Référence
[Piece]

1 Plaque filetée 170D28

2 1 Partie supérieure de I'étrier de pied 170F14

3 1 Partie inférieure de I'étrier de pied 170F15

4 2 Ecrous de blocage 170D33

5 2 Vis 501F9=M4x4

6 1 Partie inférieure de I'articulation de 170C11=L/R

cheville
7 1 Vis 501F9=M6x10-1

2.3 Construction

Les ortheses Free Walk d'Ottobock sont équipées d'une articulation de genou avec mécanisme

de verrouillage. Il est possible de régler 3 modes sur I'articulation de genou de I'orthése :

* Mode Free Walk: I'articulation de genou se verrouille dans la phase d'appui et se déver-
rouille dans la phase pendulaire.

* Verrou permanent : 'articulation de genou est verrouillée en permanence.

* Mode marche libre : I'articulation de genou est déverrouillée en permanence.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L’'ortheése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est concue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Parésie ou paralysie molle de la jambe

* Force musculaire suffisante des extenseurs de la hanche ou du genou ou bien hyperextension
de I'articulation de genou

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues

* Mouvement de la cheville < 10°

* Contractures de la flexion du genou > 10°

* Articulation de genou instable avec mouvement de compensation en varus
* Déformation du genou valgus > 15°
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3.3.2 Contre-indications relatives

* Déformation du genou valgus de 0° a 15° (appareillage uniquement avec un stabilisateur mé-
dial 170D30)

* Spasticités qui entrainent des mouvements incontrélés de la cheville

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

[/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

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

i

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

;

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

i

Contact avec de I’eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des substances abra-

sives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Apres tout contact avec les matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez immédiatement le pro-
duit conformément aux instructions du chapitre « Nettoyage ».

;

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte

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

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

N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a des températures su-
périeures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).
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5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de |'orthese en raison de la rupture des piéces porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthese.

» Pour la mise en place de I'orthése, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

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 |'alignement, au montage et au réglage.

AVIS |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non conforme

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

5.1 Montage

Ajustement de la partie supérieure de I’étrier de pied

> Outils requis : crayon feutre, scie a archet, lime, papier émeri

1) Formez une semelle intérieure ou une sandale a usage interne.

2) Placez la partie supérieure et la partie inférieure de I'étrier de pied ainsi que la semelle inté-
rieure formée sur le pied du patient. La vis Torx de I'articulation de cheville de I'orthése se
trouve alors au niveau de la malléole latérale (voir ill. 3).

3) Avec un crayon feutre, repérez sur la partie supérieure de |'étrier de pied la hauteur de la par-
tie inférieure de I'étrier de pied (voir ill. 4).

4) Raccourcissez la partie supérieure de |'étrier de pied entre 2 trous de sorte qu’il reste 2
trous, au maximum 3 trous, sous le repére (voir ill. 5).

5) Arrondissez et ébavurez la jonction sur la partie supérieure de |'étrier de pied.

6) Facultatif : pour ne pas endommager la chaussure, raccourcissez si nécessaire la partie su-
périeure de |'étrier de pied qui dépasse de sorte a ne laisser que 2 trous.

Montage de I’étrier de pied

> Outils requis : tournevis Torx T20

1) Du co6té intérieur de la partie inférieure de |'étrier de pied, insérez les écrous de blocage de la
cheville dans le trou oblong en tenant compte de la sécurité antirotation (voir ill. 6).

2) INFORMATION: Placez I’échelle de la partie supérieure de I’étrier de pied de sorte
qu’elle se trouve du coté latéral. Positionnez la partie supérieure de |'étrier de pied sur la
face externe de la partie inférieure de |'étrier de pied et fixez-la avec les deux écrous de blo-
cage de la cheville (voir ill. 7).

3) Posez les vis et serrez-les (voir ill. 8).
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Montage de ’orthése

> Outils requis : tournevis Torx T20, T30.

1) Desserrez la vis d'articulation de la partie inférieure de I'articulation de cheville et retirez la
plaque filetée.

2) Posez I'étrier de pied sur la partie inférieure de I'articulation de cheville (voir ill. 9).

3) Replacez la plaque filetée (voir ill. 10).

4) Avec la vis d'articulation, montez |'étrier de pied sur la partie inférieure de I'articulation de
cheville (voirill. 11).

5) Enfilez la chaussure, la semelle et |'orthese.

6) Vérifiez que la longueur de I'étrier de pied est correcte. Si nécessaire, corrigez |'étrier de
pied avec les trous de la partie supérieure de I'étrier de pied et avec le trou oblong de la par-
tie inférieure de I'étrier de pied de sorte que la vis d'articulation de I'articulation de cheville de
|'orthése se trouve au niveau de la malléole latérale.

7) Serrez les vis pour fixer I'étrier de pied (voir ill. 8).

8) Repérez la position de I'étrier de pied dans le sens a-p et la rotation extérieure sur la semelle.

9) Percez les trous nécessaires au rivetage dans la semelle.

10) Rivetez la semelle a I'étrier de pied.

5.2 Essayage
Aprés le montage, il est possible d'ajuster I'orthése et de contrdler si sa forme et son fonctionne-
ment conviennent bien au patient.

5.2.1 Controle du fonctionnement
Pour procéder au contrdle des fonctions techniques, tenez la partie du pied dans une main et la
partie fémorale dans I'autre main :

Mode Free Walk
> Le commutateur 3 phases se trouve sur la position supérieure.
» Poussez |'articulation de cheville de I'orthése dans le sens de la flexion dorsale et placez
|"articulation de genou de I'orthése en extension.
— Le verrou se déverrouille automatiquement et I'articulation de genou de I'orthése peut étre
fléchie.

Verrou permanent

> L'articulation de genou de I'orthése est placée sur le mode Free Walk.

1) Poussez le commutateur 3 phases sur la position inférieure tout en tendant le genou.

2) Poussez l'articulation de cheville de I'orthése dans le sens de la flexion dorsale et placez
|"articulation de genou de I'orthése en extension.
— Le verrouillage de I'articulation de genou de I'orthése est permanent.

Mode marche libre

> L'articulation de genou de I'orthése est placée sur le mode verrou permanent.

1) Poussez le commutateur 3 phases sur la position supérieure.

2) Poussez l'articulation de cheville de I'orthése dans le sens de la flexion dorsale et placez
|"articulation de genou de I'orthése en extension.

3) Fléchissez I'articulation de genou de I'orthése.

4) Poussez le commutateur 3 phases sur la position inférieure tout en pliant le genou.
— L’articulation de genou de I'orthése peut étre librement fléchie en permanence.

Pour toute question, veuillez contacter le service clients d’Ottobock.

28



5.2.2 Controle de I’ajustement

Contrdle de I’ajustement dans le plan frontal

> Outils nécessaires : mallette a outils 170W2, mors d’étau en aluminium 170W13, aide a cin-
trer pour contour frontal 170W11

1) Vérifiez que la forme du tube de base est bien adaptée au contour de la jambe.

2) Placez les mors en aluminium sur un étau.

3) Ajustez le tube de base dans I'étau. Pour ce faire, utilisez I'aide a cintrer pour contour frontal.
AVIS! Evitez d’appliquer une trop grande force lors de I’ajustement du tube de base
afin de ne pas I’écraser.

Controle de ’ajustement des tubes de support

L'utilisation de tubes de support de diamétre trop petit génere généralement |'apparition de

zones de pression médiales. L'utilisation de tubes de support de diamétre trop important peut en-

trainer une géne en position assise, surtout au niveau des cuisses.

Prenez en compte les souhaits individuels du patient lors du contréle de I'ajustement des tubes

de support.

> Outils nécessaires : mors d'étau en aluminium 170W13, aide a cintrer pour supports de pe-
lotes 170W12*, fer a cintrer 170W18

1) Desserrez la vis de la boucle de renvoi avec raccord tubulaire en effectuant 2 tours.

2) Enfoncez la vis jusqu’a entendre un clic. Pour enfoncer la vis, utilisez une clé a six pans
creux.

3) Dévissez la boucle de renvoi avec raccord tubulaire pour la retirer.

4) Démontez le tube de support. Pour ce faire, desserrez les deux vis.

5) Placez les mors en aluminium sur un étau.

6) Fixez le tube de support. Pour ce faire, utilisez I'aide a cintrer pour supports de pelotes (voir

ill. 12).

7) AVIS! Evitez d’appliquer une trop grande force lors du serrage du tube de support afin
de ne pas I’écraser.

8) Corrigez la forme des tubes de support. Pour ce faire, utilisez le fer a cintrer.

9) Montez les tubes de support. Pour ce faire, bloquez les vis avec de la Loctite 241 et serrez-les
en alternance jusqu'a ce que la clavette de serrage repose complétement sur le tube (couple
de serrage 4 Nm).

Contrdle de I’ajustement dans le plan sagittal
L'ajustement correct de I'orthése dans le plan sagittal est d'une importance capitale pour la fonc-
tion de verrouillage/déverrouillage de I'articulation de genou de I'orthese.
> Pour procéder au contrdle des fonctions techniques, faites asseoir le patient sur une chaise et
aidez-le, si nécessaire, a déverrouiller I'articulation de genou de I'orthése afin qu'il puisse
s'asseoir avec le genou fléchi.
» Saisissez le tibia et tendez-le lentement.
— Augmentez Iégérement la flexion de |'orthese si les limites anatomiques de I'articulation du
genou sont atteintes avant que le genou n'ait atteint la butée d’extension de I'orthése.
Vous pouvez corriger la position debout en cintrant les tubes de support de la partie fémorale.
1) Démontez I'axe de I'articulation de genou de I'orthése.
— Les parties supérieure et inférieure sont alors séparées I'une de |'autre.
2) Réglez I'ajustement dans le plan sagittal par intervalles de 2°.
INFORMATION: Toute correction de 2° ou 4° peut générer d’importantes modifications
de ’ajustement.
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5.2.3 Controle de la mobilité de la cheville

Avis |

Réglage non correct

Perte de fonctionnalité due a un cable de traction en acier endommagé

» N'effectuez aucun réglage du mécanisme de verrouillage par I'intermédiaire de la vis de blo-
cage du cable de traction en acier au niveau de la partie inférieure de I'articulation de che-
ville.

1) Contrélez la mobilité de I'articulation de cheville de I'orthese.

INFORMATION: La mobilité minimale de I’articulation de cheville de I'orthése doit étre
de 5° jusqu’a la butée dorsale pour garantir un déverrouillage automatique de
P’articulation de genou de I'orthése.

2) Réglez la position neutre a l'aide de la vis d'articulation de ['articulation de cheville de
I'orthése et de I'échelle figurant sur la partie supérieure de |'étrier de pied (voir ill. 11).

— Si le verrou ne s’ouvre pas a la fin de la phase d’appui: placez progressivement
|"étrier de pied en flexion plantaire.

— Si le verrou s’ouvre au cours de la phase d’appui intermédiaire : placez progressive-
ment |'étrier de pied en extension dorsale.

3) INFORMATION: En position debout, veillez a éviter toute flexion dorsale ou plantaire
trop importante de I’articulation de cheville de I’orthése en raison du risque de déver-
rouillage involontaire de ’articulation de genou de I’orthése.

4) Facultatif : ajustez |I'étrier de pied et la semelle a I'aide du fer a cintrer 711S4=3x3.5.

5.3 Finition de I’orthése

/A PRUDENCE

Utilisation non autorisée de lubrifiants

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

» Le produit est congu sans lubrifiant. Evitez le contact avec les lubrifiants (tels que les
graisses, les huiles).

» Apres tout contact avec des lubrifiants, nettoyez immédiatement le produit ou les compo-
sants du produit avec un produit nettoyant dégraissant (tel que I'acétone ou I'isopropanol).

> Outils requis : clé dynamométrique

1) Bloquez la vis d'articulation de I'articulation de cheville de I'orthése avec de la Loctite 241 et
serrez-la (couple de serrage 14 Nm).

2) Bloquez les vis de I'étrier de pied avec de la Loctite 241 et serrez-les (couple de serrage :
2,5 Nm).

3) Facultatif : coupez toutes les bandes velcro des sangles de fermeture en laissant suffisam-
ment de matiére pour pouvoir apposer la fermeture velcro en Y.

4) Posez la fermeture velcroen Y.

5) Facultatif : cousez la bande a boucles a la fermeture velcroen Y.

6) Pour protéger I'articulation de cheville de I'orthése, placez la gaine thermorétractable (voir
ill. 1, pos. 20) sur la partie supérieure de |'articulation de cheville (pos. 13), sur la partie infé-
rieure de I'articulation de cheville (pos. 14) et sur |'étrier de pied (pos. 15).

6 Manipulation

| A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules
Risque d'accident en raison de la fonctionnalité limitée du corps
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» Respectez les prescriptions légales et liées a I'assurance relatives a la conduite d'un véhi-
cule et faites controler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.

/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 défini.

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

Utilisation par plusieurs patients
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections
» Veuillez n'utiliser I'orthése que sur un seul patient.

/A PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture ou un enclenchement involontaire du mécanisme de ver-
rouillage

» Evitez toute ouverture ou enclenchement involontaire du mécanisme de verrouillage.

» Apprenez au patient comment manipuler les articulations de I'orthése.

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

/\ PRUDENCE

Utilisation de I'orthése sans rembourrage

Phénoménes de compression, Iésions et irritations cutanées locales dus au contact avec des
composants de |'orthése fixes ou pointus

» Utilisez I'orthése uniquement avec des rembourrages intacts.

6.1 Test de marche

L'orthése Free Walk d'Ottobock est différente des appareillages d'orthése communs, il est donc
nécessaire que les patients qui utilisent depuis un certain temps une orthése conventionnelle se
familiarisent avec son principe de fonctionnement.

Veuillez vous reporter au document Application thérapeutique et entrainement a la marche
646A214 pour obtenir des informations complémentaires.

7 Nettoyage

/\ PRUDENCE

Nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes
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» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.
» Informez le patient.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

1) Retirez les sangles de I'orthése.

) Fermez toutes les fermetures velcro.

) Lavez les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Rincez bien.

) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

A ON

8 Maintenance

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

Remplacez les piéces d'usure des articulations de I'orthése par les piéces contenues dans les
kits de maintenance 170Z99=2, 170X18 et 170X17N=L/R (voir ill. 2).

Veuillez vous reporter au récapitulatif du produit et au tableau Contenu de la livraison pour obte-
nir les références des pelotes et des fermetures de rechange (voir ill. 1).

Remplacement des pelotes

1) Desserrez la vis de la boucle de renvoi avec raccord tubulaire en effectuant 2 tours.

2) Enfoncez la vis jusqu’a entendre un clic. Pour enfoncer la vis, utilisez une clé a six pans
creux.

3) Dévissez la boucle de renvoi avec raccord tubulaire pour la retirer.

4) Retirez et remplacez les pelotes.

5) Remontez les boucles de renvoi sur I'extrémité du tube de support.

Remplacement du verrou

> Matériel et outils requis : Loctite 636K13, clé Allen 2 mm, clé dynamométrique réglable sur
0,5Nm

1) Retirez la bague de s(reté de I'axe de genou qui se trouve dans I'articulation de genou de
I'orthese.

2) Appuyez sur I'axe de genou vers I'intérieur pour le faire sortir.
— L'articulation de genou de I'orthése est démontée.
3) Avec la clé Allen, desserrez la vis de blocage du céable de traction en acier.
4) Retirez la vis de blocage et la bille de pression de I'articulation de cheville de I'orthése.
5) Retirez la bague de slreté de I'axe de blocage.
6) Appuyez sur I'axe de blocage vers I'intérieur pour le faire sortir.
7) Retirez par le haut le verrou avec le cable de traction en acier de I'articulation de genou de

|'orthése et remplacez le verrou.
) Posez a la main les douilles a collet dans le verrou et pressez-les Iégérement dans I'étau.
) Procédez a la finition des douilles a collet pressées avec un alésoir 6H7.
10) Nouez le cable de traction au verrou.
INFORMATION: Veillez a ce que le nceud soit a une distance de 5 cm minimum du ver-
rou.
11) Posez la partie inférieure de I'orthése sur |'établi avec les boucles de renvoi vers le bas.
12) Introduisez le cable de traction en acier dans I'orifice de I'articulation de genou de I'orthese
et faites-le passer a travers le tube de base.
INFORMATION: Veillez a ce que le cable de traction en acier ressorte a I’arriére du
tube de base devant P’articulation de cheville de I'orthése.
13) Tirez une partie du cable de traction en acier d'une main hors de I'articulation de cheville de
I'orthése et introduisez avec I'autre main le verrou dans I'articulation de genou de I'orthése.
INFORMATION: Vérifiez la stabilité des coussinets.

©
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14) Placez le ressort inférieur du verrou de telle sorte qu'il n'entrave pas le cédble de traction en
acier.

15) Du c6té médial, insérez I'axe de blocage dans I'articulation de genou de I'orthése et enfilez la
bague de sireté.

16) Dirigez I'articulation de cheville de I'orthése vers I'avant jusqu'a la butée et faites passer le
céable de traction en acier par le haut a travers I'articulation de cheville de I'orthése.

17) Placez la partie supérieure de I'orthése avec des rondelles de palier neuves dans I'articulation
de genou de I'orthése.

18) Du cé6té médial, insérez I'axe de genou dans |'articulation de genou de I'orthése et enfilez la
bague de sireté.
— L'articulation de genou de I'orthése doit a présent étre verrouillée.

19) Posez la bille de pression dans I'articulation de cheville de I'orthése.

20) Bloquez la vis de blocage avec de la Loctite 241 et serrez-la. Veillez a ne pas serrer compléte-
ment la vis de blocage.

21) Avec une main, tendez légérement le cable de traction en acier et soulevez le verrou de
1 mmenviron. Serrez alors la vis de blocage (couple de serrage 0,5 Nm).
— Le verrou doit se déverrouiller lors de la flexion dorsale de I'articulation de cheville de

I'orthése et lors de |'extension de I'articulation de genou de I'orthese.

22) Raccourcissez le cable de traction. Ce dernier doit alors dépasser de I'articulation de cheville

sur 2 cm.

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

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

10.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-14

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.
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Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione del sistema ortesico
Free Walk 170K1=80 e 170K1=120.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Misure disponibili
L'ortesi & disponibile in due misure. La scelta della misura dipende dal peso corporeo del pazien-
te.

Codice articolo Peso corporeo massimo [kg]
170K1=80 80
170K1=120 120

2.2 Componenti

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Quanti- | Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
ta Codice articolo |Codice articolo
[pezzo]
D Colore: pelle (0), nero (7)
1 4 Velcro a Y 170D29=38-*
2 2 Chiusura a velcro? 170Z4=600-*
3 2 Chiusura a velcro? 170Z4=400-*
4 4 Passante con attacco per tubo? 170D18=120-*
5 1 Tubolare di sostegno con pelotta
6 1 Tubo base
7 1 Tubolare di sostegno con pelotta -
8 1 Protezione per articolazione? 170Z120=*
9 1 Interruttore a 3 fasi? 170D71=*
10 1 Tubolare di sostegno con pelotta
11 1 Tubo base
12 1 Tubolare di sostegno con pelotta
13 1 Parte superiore dell'articolazione
malleolare
14 1 Parte inferiore dell'articolazione mal- 170X17N=*
leolare
15 1 Kit staffa piede
16 4 Bottone pelotta 170D69
17 4 Passante? 170D20=*
18 3 Pelotte in espanso? 170D100=1-*
19 1 Pelotte in espanso? 170D100=2-*
20 1 Guaina termoretraibile 616Z29=19x61
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Kit di manutenzione (v. fig. 2)

Pos. Quanti- | Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
ta Codice articolo |Codice articolo
[pezzo]
1 1 Kit di manutenzione meccanismo di 170Z299=2
bloccaggio
1 Cavo di trazione in acciaio del kit di 170296
manutenzione meccanismo di bloc-
caggio
2 1 Kit di manutenzione Free Walk 170X18
3 1 Kit staffa piede 170X17N=*
Kit staffa piede 170X17N=" (v. fig. 2, kit di manutenzione 3)
Pos. Quanti- | Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
ta Codice articolo |Codice articolo
[pezzo]
1 Piastra filettata 170D28
2 1 Parte superiore staffa del piede 170F14
3 1 Parte inferiore staffa del piede 170F15
4 2 Dadi autoaggancianti 170D33
5 2 Viti 501F9=M4x4
6 1 Parte inferiore dell'articolazione mal- 170C11=L/R
leolare
7 1 Vite 501F9=M6x10-1

2.3 Costruzione

Le ortesi Free Walk di Ottobock sono dotate di un'articolazione di ginocchio ortesica con mecca-

nismo di bloccaggio. Sull'articolazione di ginocchio ortesica possono essere regolate tre modali-

ta:

* Modalita Free Walk: |'articolazione di ginocchio & bloccata nella fase statica e sbloccata
nella fase dinamica.

* Blocco permanente: |'articolazione di ginocchio € bloccata in permanenza.

* Modalita deambulazione libera: |'articolazione di ginocchio € sbloccata in permanenza.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Paresi o paralisi flaccida dell'arto inferiore

* Forza muscolare sufficiente degli estensori dell'anca o del ginocchio o iperestensione nell'ar-
ticolazione di ginocchio

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
e Movimento dell'articolazione malleolare < 10°
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* Contratture in flessione del ginocchio > 10°
* Articolazione di ginocchio instabile con movimento di compensazione nella posizione in varo
* Deformazione in valgo > 15°

3.3.2 Controindicazioni relative

* Deformazione in valgo da 0° a 15° (trattamento solo con lo stabilizzatore mediale del ginoc-
chio 170D30)
* Spasticita che portano a movimenti involontari dell'articolazione malleolare

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

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

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

vvyy

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

i

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata, acqua dolce e sostan-

ze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il prodotto seguendo le
istruzioni riportate nel capitolo "Pulizia".

i

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 condensa.
» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).
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» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +60 °C (per es. sauna,
radiazioni solari eccessive, asciugatura su termosifone).

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

AWVISO |

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).

5.1 Montaggio

Adattamento parte superiore della staffa del piede

> Utensili necessari: penna in fibra, seghetto manuale, lima, carta abrasiva

1) Modellare il plantare o il sandalo interno.

2) Posizionare la parte superiore della staffa del piede assieme alla parte inferiore e al plantare
modellato sul piede del paziente. La vite Torx dell'articolazione malleolare dell'ortesi si trova
all'altezza del malleolo laterale (v. fig. 3).

3) Marcare sulla parte superiore della staffa del piede |'altezza della parte inferiore con una pen-
na in fibra (v. fig. 4).

4) Accorciare la parte superiore della staffa del piede tra 2 fori in modo che al di sotto della
marcatura rimangano minimo 2 fori e massimo 3 (v. fig. 5).

5) Arrotondare e sbavare il punto di taglio sulla parte superiore della staffa del piede.

6) In alternativa: per evitare danni alla scarpa, accorciare la sporgenza della parte superiore
della staffa del piede a 2 fori, se necessario.

Montaggio della staffa del piede

> Utensili necessari: cacciavite Torx T20

1) Inserire i dadi autoaggancianti della caviglia dal lato interno della parte inferiore della staffa
del piede nell'asola, facendo attenzione alla protezione antitorsione (v. fig. 6).

2) INFORMAZIONE: Posizionare la scala impressa nella parte superiore della staffa del
piede lateralmente. Posizionare la parte superiore della staffa del piede all'esterno della
parte inferiore e fissarla con |'ausilio dei due dadi autoaggancianti della caviglia (v. fig. 7).

3) Inserire le viti e stringerle (v. fig. 8).
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Montaggio dell'ortesi
> Utensili necessari: cacciaviti Torx T20, T30.

1) Allentare la vite della parte inferiore dell'articolazione malleolare ed estrarre la piastra filettata.

2) Posizionare la staffa del piede sulla parte inferiore dell'articolazione malleolare (v. fig. 9).

3) Inserire nuovamente la piastra filettata (v. fig. 10).

4) Montare la staffa del piede sulla parte inferiore dell'articolazione malleolare con la vite (v.
fig. 11).

5) Infilare |'ortesi insieme alla scarpa e al plantare.

6) Controllare la lunghezza corretta della staffa del piede. In caso di bisogno correggere la staffa
del piede tramite i fori della parte superiore e I'asola della parte inferiore in modo tale che la
vite dell'articolazione malleolare ortesica si trovi all'altezza del malleolo laterale.

7) Stringere le viti per fissare la staffa del piede (v. fig. 8).

8) Contrassegnare sul plantare la posizione della staffa del piede nella direzione a-p e la rotazio-
ne esterna.

9) Eseguire i fori per i rivetti nel plantare.

10) Applicare il plantare sulla staffa del piede con i rivetti.

5.2 Prova
In seguito al montaggio |'ortesi puo essere adattata ed & possibile verificare I'aderenza e il funzio-
namento sul paziente.

5.2.1 Verifica del funzionamento
Per verificare il funzionamento tecnico prendere con una mano la staffa del piede e la parte della
coscia nell'altra mano:

Modalita Free Walk
> L'interruttore a 3 fasi si trova nella posizione superiore.
» Spingere |'articolazione malleolare ortesica in direzione della flessione dorsale e |'articolazio-
ne di ginocchio ortesica in estensione.
— |l meccanismo di bloccaggio si sblocca automaticamente e I'articolazione di ginocchio or-
tesica pud essere piegata.

Blocco permanente

> L'articolazione di ginocchio ortesica si trova nella modalita Free Walk.

1) Portare I'interruttore a 3 fasi nella posizione inferiore durante I'estensione del ginocchio.

2) Spingere |'articolazione malleolare ortesica in direzione della flessione dorsale e I'articolazio-
ne di ginocchio ortesica in estensione.
— L'articolazione di ginocchio ortesica & bloccata in permanenza.

Modalita di flessione libera

> L'articolazione di ginocchio ortesica si trova nella modalita di blocco permanente.

1) Portare I'interruttore a 3 fasi nella posizione superiore.

2) Spingere |'articolazione malleolare ortesica in direzione della flessione dorsale e I'articolazio-
ne di ginocchio ortesica in estensione.

3) Piegare I'articolazione di ginocchio ortesica.

4) Portare l'interruttore a 3 fasi nella posizione inferiore durante la flessione del ginocchio.
— L'articolazione di ginocchio ortesica puo essere flessa liberamente in permanenza.

In caso di domande contattare il Servizio Clienti Ottobock.

5.2.2 Verifica dell'aderenza

Verifica dell'aderenza nel piano frontale

> Utensili necessari: set di utensili 1770W2, ganasce in alluminio 170W13, ausilio di piegatura
contorno frontale 170W11

1) Verificare I'aderenza del tubo base sul contorno della gamba.
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2) Applicare le ganasce in alluminio su una morsa.

3) Adeguare il tubo base nella morsa. A tale scopo utilizzare |'ausilio di piegatura contorno fron-
tale.
AVVISO! Evitare di schiacciare il tubo base esercitando una pressione eccessiva du-
rante la regolazione.

Controllo dell'aderenza dei tubolari di sostegno

| tubolari di sostegno con diametro troppo piccolo generano nella maggior parte dei casi punti di

pressione a livello mediale. | tubolari di sostegno con un diametro troppo grande possono ostaco-

lare quando ci si siede, soprattutto nell'area della coscia.

Durante la verifica dell'aderenza dei tubolari di sostegno tenere in considerazione le richieste per-

sonali del paziente.

> Utensili necessari: ganasce in alluminio 170W13, ausilio di piegatura portapelotte
170W12*, licciaiola 170W18

1) Svitare di 2 giri la vite del passante con attacco per il tubo.

2) Spingere la vite fino a sentire chiaramente un clic. Per l'inserimento utilizzare una chiave a
brugola.

3) Ruotare all'esterno il passante con |'attacco per il tubo.

4) Smontare il tubolare di sostegno, svitando le due viti.

5) Applicare le ganasce in alluminio su una morsa.

6) Procedere al fissaggio del tubolare di sostegno, utilizzando I'ausilio di piegatura del portape-

lotte (v. fig. 12).

7) AVVISO! Evitare di schiacciare il tubolare di sostegno con un serraggio eccessivo.

8) Correggere la forma dei tubolari di sostegno utilizzando la licciaiola.

9) Montare i tubolari di sostegno. Applicare del Loctite 241 sulle viti e serrarle alternativamente
fino a quando il cuneo di serraggio poggia a filo (coppia di serraggio 4 Nm).

Verifica dell'aderenza nel piano sagittale
L'aderenza dell'ortesi nel piano sagittale € un elemento fondamentale per la funzione di bloccag-
gio e sbloccaggio dell'articolazione di ginocchio ortesica.
> Per verificare il funzionamento tecnico far sedere il paziente su una sedia, se necessario aiu-
tarlo a sbloccare I'articolazione di ginocchio ortesica, in modo tale che possa sedersi con il
ginocchio piegato.
» Prendere la gamba con una mano ed estenderla lentamente.
— Se si raggiunge il limite anatomico nell'articolazione di ginocchio prima dell'arresto
dell'estensione dell'ortesi, I'ortesi deve essere montata con |'articolazione piu flessa.
Le correzioni per la posizione statica possono essere effettuate piegando i tubolari di sostegno
della parte della coscia.
1) Smontare |'asse dell'articolazione di ginocchio ortesica.
— In questo modo la parte superiore e la parte inferiore sono separate.
2) Eseguire la correzione dell'aderenza nel piano sagittale in passaggi di 2°.
INFORMAZIONE: Correzioni di 2° o 4° possono causare notevoli differenze a livello di
aderenza.

5.2.3 Verifica della liberta di movimento dell'articolazione malleolare

AWVISO |

Regolazione impropria

Perdita di funzionalita a causa del cavo in acciaio danneggiato

» Non modificare il meccanismo di bloccaggio tramite la vite di sicurezza del cavo in acciaio
sulla parte inferiore dell'articolazione malleolare.
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4)

Controllare la liberta di movimento dell'articolazione malleolare ortesica.

INFORMAZIONE: L'articolazione malleolare ortesica deve presentare una mobilita mi-

nima di 5° fino all'arresto dorsale per garantire lo sblocco automatico dell'articolazio-

ne di ginocchio ortesica.

Impostare la posizione neutra tramite la vite dell'articolazione malleolare ortesica sulla base

della scala presente sulla parte superiore della staffa del piede (v. fig. 11).

— Se il meccanismo di bloccaggio dell'articolazione di ginocchio ortesica non si
apre alla fine della fase statica: regolare gradualmente la staffa del piede in flessione
plantare.

— Se il meccanismo di bloccaggio dell'articolazione di ginocchio ortesica si apre
nella fase statica centrale: regolare gradualmente la staffa del piede in flessione dorsa-
le.

INFORMAZIONE: In posizione statica osservare che l'articolazione malleolare ortesi-

ca non si trovi in flessione dorsale o plantare eccessiva, poiché in tal caso l'articola-

zione di ginocchio ortesica potrebbe sbloccarsi involontariamente.

In alternativa: piegare la staffa del piede con il plantare per mezzo della licciaiola

711S4=3x3.5.

5.3 Ultimazione dell'ortesi

/A CAUTELA

Utilizzo non ammesso di prodotti lubrificanti
Pericolo di lesione e perdita di funzionalita o danni al prodotto

» |l prodotto non prevede |'impiego di prodotti lubrificanti. Evitare il contatto con prodotti lubri-
ficanti (per es. grasso, olio).

» Dopo ogni contatto con prodotti lubrificanti pulire immediatamente il prodotto o i componenti
del prodotto con un detergente sgrassante (per es. acetone o alcol isopropilico).

> Utensili necessari: chiave dinamometrica

1) Applicare del Loctite 241 sulla vite dell'articolazione malleolare ortesica e serrarla (coppia di
serraggio 14 Nm).

2) Applicare del Loctite 241 sulle viti della staffa del piede e serrarle (coppia di serraggio
2,5 Nm).

3) In alternativa: tagliare tutti i nastri di velcro dei cinturini di chiusura in modo tale da avere
materiale sufficiente per applicare la chiusura a velcro a Y.

4) Applicare la chiusura a velcroaY.

5) In alternativa: cucire la chiusura a velcro a Y con il velcro femmina.

6) Per proteggere |'articolazione malleolare ortesica applicare la guaina termoretraibile (v. fig. 1,

pos. 20) sopra la parte superiore dell'articolazione malleolare (pos. 13), la parte inferiore
dell'articolazione malleolare (pos. 14) e sopra la staffa del piede (pos. 15).

6 Utilizzo

| A AVVERTENZA |

>

Guida di autoveicoli
Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

Osservare sempre le norme di legge e di carattere assicurativo relative alla conduzione di
autoveicoli e far accertare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.
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/A CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

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

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

vy

A CAUTELA

Utilizzo su piu di un paziente
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni
» Utilizzare |'ortesi solo su un paziente.

/A CAUTELA

Utilizzo improprio

Caduta dovuta ad apertura o innesto involontari del meccanismo di bloccaggio.
» Evitare un'apertura o un innesto involontari del meccanismo di bloccaggio.
» Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni ortesiche.

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

/\ CAUTELA

Utilizzo dell'ortesi senza imbottiture

Segni di compressione, lesioni e irritazioni cutanee a livello locale dovuti al contatto con la pelle
con componenti dell'ortesi duri o spigolosi

» Utilizzare |'ortesi soltanto con imbottiture non danneggiate.

6.1 Deambulazione di prova

L'ortesi Free Walk di Ottobock si differenzia dalle strutture ortesiche tradizionali, per questo so-
prattutto i pazienti che utilizzano da tempo un'ortesi convenzionale devono apprendere il suo prin-
cipio di funzionamento.

Per ulteriori informazioni vedere il documento relativo all'Applicazione terapeutica e training del
passo 646A214.

7 Pulizia

/A CAUTELA

Pulizia scarsa

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

Pulire regolarmente |'ortesi:
1) Rimuovere i cinturini dall'ortesi.
2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.
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4)

Lavare a mano a 30 °C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Sciacquare
con cura.

Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
stufe o termosifoni).

Manutenzione

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

| componenti soggetti a usura delle articolazioni ortesiche devono essere sostituiti con i kit di ma-
nutenzione 170Z99=2, 170X18 e 170X17N=L/R (v. fig. 2).
Per le pelotte e le chiusure da sostituire fare riferimento alla panoramica prodotti e alla tabella del-

la

fornitura (v. fig. 1).

Sostituzione delle pelotte

1)

Svitare di 2 giri la vite del passante con attacco per il tubo.

Spingere la vite fino a sentire chiaramente un clic. Per I'inserimento utilizzare una chiave a
brugola.

Ruotare all'esterno il passante con |'attacco per il tubo.

Estrarre le pelotte e sostituirle.

Montare i passanti sull'estremita del tubolare di sostegno.

Sostituzione del meccanismo di bloccaggio

>

N
—

w

Jegr®

~

8)

9)

Materiali e utensili necessari: Loctite 636K13, chiave brugola da 2 mm, chiave dinamome-
trica regolabile a 0,5 Nm

Estrarre I'anello di sicurezza dell'asse del ginocchio nell'articolazione di ginocchio ortesica.
Premere I'asse del ginocchio verso I'interno.

— L'ortesi € smontata nell'articolazione di ginocchio ortesica.

Allentare la vite di sicurezza del tirante in acciaio con la chiave a brugola.

Estrarre la vite di sicurezza e la sfera di pressione dall'articolazione malleolare ortesica.
Estrarre I'anello di sicurezza dall'asse del meccanismo di bloccaggio.

Premere |'asse del meccanismo di bloccaggio verso l'interno.

Estrarre verso |'alto il meccanismo di bloccaggio con il tirante in acciaio dall'articolazione di
ginocchio ortesica e sostituire il meccanismo di bloccaggio.

Inserire manualmente le bussole flangiate nel meccanismo di bloccaggio e pressarle legger-
mente nella morsa.

Rettificare con un'alesatore 6H7 le bussole flangiate pressate.

10) Annodare il tirante sul meccanismo di bloccaggio.

11

12

13

14

15

42

INFORMAZIONE: Tenere presente che il nodo deve distare almeno 5 cm dal meccani-
smo di bloccaggio.

) Posizionare la parte inferiore dell'ortesi con i passanti rivolti verso il basso sul banco di lavo-
ro.

) Infilare il tirante in acciaio nel foro dell'articolazione di ginocchio ortesica e farlo scorrere at-
traverso il tubo base.

INFORMAZIONE: Verificare che il tirante in acciaio fuoriesca in corrispondenza del la-
to posteriore del tubo base, ma prima dell'articolazione malleolare ortesica.

) Estrarre il tirante in acciaio dall'articolazione malleolare ortesica con una mano e con |'altra
mano inserire il meccanismo di bloccaggio nell'articolazione di ginocchio ortesica.
INFORMAZIONE: Rispettare la sede corretta delle boccole.

) Posizionare la molla inferiore del meccanismo di bloccaggio in modo tale che non ostacoli il
tirante in acciaio.

) Inserire |'asse del meccanismo di bloccaggio dalla posizione mediale nell'articolazione di gi-
nocchio ortesica e far scorrere |'anello di sicurezza.



16) Portare I'articolazione malleolare ortesica in avanti fino all'arresto e condurre il cavo in acciaio
dall'alto attraverso |'articolazione malleolare ortesica.

17) Inserire la parte superiore dell'ortesi con rondelle per cuscinetti nuove nell'articolazione di gi-
nocchio ortesica.

18) Inserire |I'asse del ginocchio dalla posizione mediale nell'articolazione di ginocchio ortesica e
far scorrere I'anello di sicurezza.
— L'articolazione di ginocchio ortesica deve ora essere bloccata.

19) Inserire la sfera di pressione nell'articolazione malleolare ortesica.

20) Applicare del Loctite 241 sulla vite di sicurezza e avvitarla, senza stringerla.

21) Tenere leggermente teso il tirante e sollevare il meccanismo di bloccaggio di circal mm.
Serrare la vite di sicurezza (coppia di serraggio 0,5 Nm).
— |l meccanismo di bloccaggio deve sbloccarsi con una flessione dorsale dell'articolazione

malleolare ortesica e un'estensione nell'articolazione di ginocchio ortesica.
22) Accorciare il tirante. |l tirante deve sporgere di 2 cm dall'articolazione malleolare.

9 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni 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 ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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 Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-14

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con el manejo del
sistema de drtesis Free Walk 170K1=80 y 170K1=120.
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2 Descripcion del producto

2.1 Tamanos disponibles

La drtesis esta disponible en dos tamanos. La seleccién del tamafio depende del peso del pa-

ciente.
Numero de articulo Peso maximo del paciente [kg]
170K1=80 80
170K1=120 120
2.2 Componentes
Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)
Pos. Canti- |Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
dad Namero del arti- | Namero del arti-
[unida- culo culo
des]
1 Color: carne (0), negro (7)
1 4 Cinta de velcro en forma de Y% 170D29=38-*
2 2 Cierre de velcro? 170Z4=600-*
3 2 Cierre de velcro? 170Z4=400-*
4 4 Pasador con conexion tubular?) 170D18=120-*
5 1 Tubo de soporte con almohadilla
6 1 Tubo basico
7 1 Tubo de soporte con almohadilla -
8 1 Protector de articulacién? 170Z2120=*
9 1 Interruptor de 3 fases? 170D71=*
10 1 Tubo de soporte con almohadilla
11 1 Tubo basico
12 1 Tubo de soporte con almohadilla
13 1 Parte superior de la articulacion de
tobillo
14 1 Parte inferior de la articulacion de to- 170X17N="*
billo
15 1 Juego de estribo de pie
16 4 Botdn para almohadilla 170D69
17 4 Pasador? 170D20=*
18 3 Almohadillas de espuma? 170D100=1-*
19 1 Almohadillas de espuma? 170D100=2-*
20 1 Tubo encogible 61629=19x61
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Juego de mantenimiento (véase fig. 2)

Pos. Canti- |Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
dad Namero del arti- | Namero del arti-
[unida- culo culo
des]
1 1 Juego de mantenimiento para blo- 170Z299=2
queo
1 Cable de traccion de acero del juego 170296
de mantenimiento para bloqueo
2 1 Juego de mantenimiento para Free 170X18
Walk
3 1 Juego de estribo de pie 170X17N=*

Juego de estribo de pie 170X17N=* (véase fig. 2, juego de mantenimiento 3)

Pos. Canti- |Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
dad Nuamero del arti- | Namero del arti-
[unida- culo culo
des]

1 1 Contraplaca 170D28

2 1 Parte superior del estribo de pie 170F14

3 1 Parte inferior del estribo de pie 170F15

4 2 Tuercas empotrables 170D33

5 2 Tornillos 501F9=M4x4

6 1 Parte inferior de la articulacion de to- 170C11=L/R

billo
7 1 Tornillo 501F9=M6x10-1

2.3 Construccion

Las drtesis Free Walk de Ottobock estan provistas de una articulacién de rodilla ortésica con blo-

queo. En esta articulacion se pueden ajustar 3 modos:

*  Modo "Free Walk": |a articulacion de rodilla se bloguea en la fase de apoyo y se desbloquea
en la fase de balanceo.

* Bloqueo permanente: la articulacién de rodilla esta bloqueada constantemente.

* Modo "marcha libre": la articulacién de rodilla estd desbloqueada constantemente.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y Gni-
camente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

3.2 Indicaciones

* Paresia o pardlisis flacida de la pierna

¢ Fuerza muscular suficiente de los extensores de la cadera o los extensores de la rodilla, o hi-
perextension en la articulacion de rodilla

El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas

*  Movimiento del tobillo < 10°

* Contracturas en flexion de la rodilla > 10°

* Articulacion de rodilla inestable con movimiento compensatorio en postura vara
* Desviacion en valgo > 15°

3.3.2 Contraindicaciones relativas

* Desviacion en valgo de 0° a 15° (suministro Gnicamente con un estabilizador medial de la ro-
dilla 170D30)

* Espasticidad causante de movimientos incontrolados del tobillo

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO|

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o 4cidas, aceites, pomadas ni lociones.

AVISO |

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabon, agua dulce y elementos abrasivos (p.

ej., arena)

Danos y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las sustancias menciona-
das anteriormente, limpielo inmediatamente segun se describe en el capitulo "Limpieza".
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AVISO |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

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

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

> No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +60 °C (p. €j.,
saunas, radiacion solar extrema, secado sobre radiador).

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la 6rtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de
la értesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la ortesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

AVISO |

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

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

5.1 Montaje

Adaptar la parte superior del estribo de pie

> Herramientas necesarias: rotulador, segueta, lima, papel de lija

1) Ajuste la plantilla o la sandalia interna.

2) Coloque en el pie del paciente la parte superior del estribo de pie junto con la parte inferior
del estribo de pie y la plantilla ajustada. Al hacerlo, el tornillo Torx de la articulacion de tobillo
ortésica se encuentra a la altura del maléolo lateral (véase fig. 3).

3) Marque la altura de la parte inferior del estribo de pie en la parte superior del estribo de pie
con un rotulador (véase fig. 4).

4) Acorte la parte superior del estribo de pie entre 2 orificios de tal forma que debajo de la
marca queden 2 orificios como minimo, y como maximo, 3 orificios (véase fig. 5).

5) Redondee y elimine las rebabas de la zona de corte de la parte superior del estribo de pie.

6) Opcional: para evitar que el zapato resulte dafiado, en caso necesario habra que acortar el
sobrante de la parte superior del estribo de pie a 2 orificios.

Montar el estribo de pie

> Herramientas necesarias: destornillador Torx T20

1) Inserte las tuercas empotrables del tobillo en el orificio alargado desde el interior de la parte
inferior del estribo de pie cerciorandose de que no se puedan girar involuntariamente (véase
fig. 6).
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2) INFORMACION: Coloque la escala de la parte superior del estribo de pie en el lado la-
teral. Sitle la parte superior del estribo de pie en la cara exterior de la parte inferior del estri-
bo de pie y fijela empleando ambas tuercas empotrables del tobillo (véase fig. 7).

3) Coloque los tornillos y apriételos (véase fig. 8).

Montar la ortesis

> Herramientas necesarias: destornillador Torx T20, T30.

1) Desatornille el tornillo de articulacién de la parte inferior de la articulacion de tobillo y retire la
contraplaca.

2) Coloque el estribo de pie en la parte inferior de la articulacion de tobillo (véase fig. 9).

3) Vuelva a insertar la contraplaca (véase fig. 10).

4) Monte el estribo de pie con el tornillo de articulacién en la parte inferior de la articulacién de
tobillo (véase fig. 11).

5) Pdngase la ortesis con el zapato y la plantilla.

6) Revise que la longitud del estribo de pie sea adecuada. En caso necesario, corrija la posicion
del estribo de pie sobre los orificios de la parte superior del estribo de pie y sobre el orificio
alargado de la parte inferior del estribo de pie de tal forma que el tornillo de articulacién de la
articulacion de tobillo ortésica quede a la altura del maléolo lateral.

7) Apriete los tornillos para fijar el estribo de pie (véase fig. 8).

8) Marque la posicion del estribo de pie en direccién a/p y la rotacion externa en la plantilla.

9) Taladre los orificios para remachar en la plantilla.

10) Remache la plantilla en el estribo de pie.

5.2 Prueba
Después del montaje es posible adaptar la ortesis y revisar el ajuste y el funcionamiento en el pa-
ciente.

5.2.1 Control de funcionamiento
Para comprobar el funcionamiento técnico tome la parte del pie en una mano y la parte del muslo
en la otra mano:

Modo "Free Walk"
> Elinterruptor de 3 fases se encuentra en la posicién superior.
» Presione la articulacion de tobillo ortésica en la direccion de la flexion dorsal y extienda la arti-
culacioén de rodilla ortésica.
— El bloqueo se libera automéaticamente y la articulacion de rodilla ortésica se puede flexio-
nar.

Bloqueo permanente
> Laarticulacién de rodilla ortésica se encuentra en el modo "Free Walk".
1) Durante la extension de la rodilla, desplace el interruptor de 3 fases hasta la posicién inferior.
2) Presione la articulacién de tobillo ortésica en la direccién de la flexién dorsal y extienda la arti-
culacién de rodilla ortésica.
— La articulacion de rodilla ortésica queda bloqueada de forma permanente.

Modo "marcha libre"

> La articulacion de rodilla ortésica se encuentra en el modo "Bloqueo permanente”.

1) Desplace el interruptor de 3 fases hasta la posicion superior.

2) Presione la articulacién de tobillo ortésica en la direccién de la flexion dorsal y extienda la arti-
culacioén de rodilla ortésica.

3) Flexione la articulacién de rodilla ortésica.

4) Durante la flexion de la rodilla, desplace el interruptor de 3 fases hasta la posicién inferior.
— La articulacion de rodilla ortésica se puede flexionar libremente de forma permanente.

Si tiene alguna duda, pdngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Ottobock.
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5.2.2 Control del ajuste

Controlar el ajuste en el plano frontal

> Herramientas necesarias: set de herramientas 170W2, mordazas atornillables de aluminio
170W13, elemento de ayuda para la flexion del borde frontal 170W11

1) Compruebe el ajuste del tubo basico en el contorno de la pierna.

2) Coloque las mordazas atornillables de aluminio en un tornillo de banco.

3) Ajuste el tubo basico en el tornillo de banco. Para ello, utilice el elemento de ayuda para la
flexion del borde frontal.
iAVISO! Evite aplastar el tubo basico por formarlo con demasiada fuerza.

Controlar el ajuste de los tubos de soporte

Los tubos de soporte con un didmetro demasiado pequefio provocan generalmente hematomas

mediales por presion. Los tubos de soporte con un didmetro demasiado grande, especialmente

en la zona del muslo, pueden provocar dificultades al sentarse.

Se deben tener en cuenta los deseos individuales del paciente durante el control del ajuste de los

tubos de soporte.

> Herramientas necesarias: mordazas atornillables de aluminio 170W13, elemento de ayuda
para la flexion del soporte para almohadillas 170W12*, grifa 1770W18

1) Afloje el tornillo del pasador con conexidn tubular dandole 2 vueltas.

2) Introduzca el tornillo presionandolo hasta que oiga un claro clic. Para ello, utilice una llave
Allen.

3) Desenrosque y saque el pasador con conexion tubular.

4) Desmonte el tubo de soporte. Para ello, afloje ambos tornillos.

5) Coloque las mordazas atornillables de aluminio en un tornillo de banco.

6) Fije el tubo de soporte. Para ello, utilice el elemento de ayuda para la flexién del soporte para
almohadillas (véase fig. 12).

7) ;AVISO! Evite aplastar el tubo de soporte por apretarlo demasiado.

8) Corrija la forma de los tubos de soporte. Para ello, emplee la grifa.

9) Monte los tubos de soporte. Para ello, asegure los tornillos con Loctite® 241 y apriételos al-
ternadamente hasta que no quede ningln hueco entre el tubo y la cufia de sujecién (par de
apriete 4 Nm).

Controlar el ajuste en el plano sagital
El ajuste de la drtesis en el plano sagital es muy importante para el bloqueo y desbloqueo de la
articulacion de rodilla ortésica.
> Para comprobar el funcionamiento técnico, el paciente debe tomar asiento en una silla de tal
forma que pueda sentarse con la rodilla doblada; si es necesario, ayudele a desbloquear la
articulacion de rodilla ortésica.
» Tome la pantorrilla en la mano y luego extiéndala lentamente.
— Si se alcanza el limite anatémico en la articulacion de rodilla antes del tope de extension
de la ortesis, entonces esta Ultima debe montarse con un poco mas de flexién.
Es posible realizar las correcciones para la posicién de apoyo doblando los tubos de soporte de
la parte del muslo.
1) Desmonte el eje de la articulacion de rodilla ortésica.
— De este modo, las partes superior e inferior quedan separadas.
2) Realice la correccién del ajuste con intervalos de 2° en el plano sagital.
INFORMACION: Las correcciones de 2° o 4° pueden causar diferencias determinantes
en el ajuste.
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5.2.3 Controlar la libertad de movimiento del tobillo

AVISO |

Ajuste inadecuado

Pérdida de funcionamiento debido a un cable de acero defectuoso

» No ejecute ninguna configuracién del bloqueo mediante el tornillo de fijacion del cable de
acero en la parte inferior de la articulacion de tobillo.

1) Controle la libertad de movimiento de la articulacion de tobillo ortésica.

INFORMACION: La articulacién de tobillo ortésica debe tener, como minimo, una mo-
vilidad de 5° hasta el tope dorsal para garantizar el desbloqueo automatico de la arti-
culacion de rodilla ortésica.

2) Ajuste la posicion neutra mediante el tornillo de articulacion de la articulacion de tobillo ortési-
ca sirviéndose de la escala de la parte superior del estribo de pie (véase fig. 11).

— Si el bloqueo de la articulacion de rodilla ortésica no se abre al final de la fase de
apoyo: situar el estribo de pie poco a poco en flexion plantar.

— Si el bloqueo de la articulacion de rodilla ortésica se abre en medio de la fase de
apoyo: situar el estribo de pie poco a poco en extension dorsal.

3) INFORMACION: Observe al estar de pie que la articulacién de tobillo ortésica no se
encuentre demasiado en posicion de extension dorsal o de flexion plantar, ya que la
articulacion de rodilla ortésica podria desbloquearse sin querer.

4) Opcional: trabe el estribo de pie con plantilla empleando la grifa 711S4=3x3.5.

5.3 Acabar la ortesis

| A PRECAUCION |

Uso inadmisible de lubricantes

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el producto

» El producto esta disefado de tal forma que no necesita lubricante. Evite el contacto con li-
quidos lubricantes (p. €j., grasas o aceites).

» Si el producto o alguna de sus partes entra en contacto con liquidos lubricantes, limpielo in-
mediatamente con un producto desengrasante (p. €j., acetona o alcohol isopropilico).

> Herramientas necesarias: llave dinamométrica

1) Asegure el tornillo de articulacién de la articulacion de tobillo ortésica con Loctite 241 y aprié-
telo (par de apriete 14 Nm).

2) Asegure los tornillos del estribo de pie con Loctite 241 y apriételos (par de apriete 2,5 Nm).

3) Opcional: recorte todas las cintas de velcro de las correas de tal forma que haya suficiente
material para fijar el cierre de velcro en forma de Y.

4) Fije el cierre de velcro en forma de Y.

5) Opcional: cosa el cierre de velcro en forma de Y a la cinta de frisa.

6) Coloque el tubo encogible (véase fig. 1, pos. 20) para proteger la articulacion de tobillo orté-
sica sobre la parte superior de la articulacién de tobillo (pos. 13), la parte inferior de la articu-
lacion de tobillo (pos. 14) y sobre el estribo de pie (pos. 15).

6 Manejo

| A ADVERTENCIA |

Conduccion de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccién de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccién.
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| A PRECAUCION |

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

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

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

| A PRECAUCION |

Empleo en mas de un paciente
Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones
» Utilice la ortesis en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura o encaje involuntarios del bloqueo

» Evite que los bloqueos se abran o encajen de forma involuntaria.
» Instruya al paciente en el manejo de las articulaciones ortésicas.

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa regién debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

| A PRECAUCION

Uso de la értesis sin acolchados

Hematomas locales, heridas e irritaciones cutdneas debido al contacto con componentes ortési-
cos duros o con bordes afilados

» Utilice la ortesis solo con acolchados intactos.

6.1 Prueba de la marcha

La drtesis Free Walk de Ottobock difiere de las construcciones comunes de ortesis, razén por la
cual sobre todo los pacientes que ya han usado értesis convencionales por bastante tiempo de-
ben aprender el principio de funcionamiento.

Encontrard mas informacién en el documento sobre la aplicacién terapéutica y el entrenamiento
de la marcha (646A214).

7 Limpieza

| A PRECAUCION |

Limpieza insuficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Limpie el producto con regularidad.

» Informe al paciente.

Limpie la értesis con regularidad:
1) Retire las correas de la ortesis.
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2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jabon
neutro. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

8 Mantenimiento

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

Las piezas de desgaste de las articulaciones ortésicas deben sustituirse por los juegos de mante-
nimiento 170299=2, 170X18 y 170X17N=L/R (véase fig. 2).

Consulte la informacién sobre las almohadillas y los cierres de repuesto en la lista de productos y
en la tabla de componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1).

Recambiar las almohadillas

1) Afloje el tornillo del pasador con conexién tubular dandole 2 vueltas.

2) Introduzca el tornillo presionandolo hasta que oiga un claro clic. Para ello, utilice una llave
Allen.

3) Desenrosque y saque el pasador con conexion tubular.

4) Retire y reemplace las almohadillas.

5) Monte los pasadores al final del tubo de soporte.

Recambiar el bloqueo

> Materiales y herramientas necesarios: Loctite 636K13, llave Allen de 2 mm, llave dinamo-
métrica ajustable a 0,5 Nm

1) Retire el anillo de seguridad del eje de la rodilla en la articulacion de rodilla ortésica.

2) Saque el eje de la rodilla presionando hacia adentro.
— La drtesis estd desmontada en la articulacién de rodilla ortésica.
3) Afloje el tornillo de fijacion del cable de acero con la llave Allen.
4) Retire el tornillo de fijacion y la bola de empuje de la articulacién de tobillo ortésica.
5) Retire el anillo de seguridad del eje de bloqueo.
6) Saque el eje de bloqueo presionando hacia adentro.
7) Saque hacia arriba de la articulaciéon de rodilla ortésica el bloqueo con cable de acero y

reempléacelo.

8) Coloque manualmente los casquillos con borde en el bloqueo y apriételos ligeramente en el
tornillo de banco.

9) Con un escariador 6H7, remate los casquillos con borde que ha apretado.

10) Anude el cable de accionamiento al bloqueo.
INFORMACION: Tenga en cuenta que el nudo debe quedar como minimo a una distan-
cia de 5 cm del bloqueo.

11) Coloque la parte inferior de la értesis con los pasadores hacia abajo en el banco de trabajo.

12) Introduzca el cable de acero en el orificio de la articulacion de rodilla ortésica y paselo por el
tubo basico.
INFORMACION: Procure que el cable de acero salga por la parte trasera del tubo ba-
sico y por delante de la articulacion de tobillo ortésica.

13) Saque algo mas el cable de acero de la articulaciéon de tobillo ortésica con una mano y con la
otra introduzca el bloqueo en la articulacién de rodilla ortésica.
INFORMACION: Observe que los casquillos de rodamiento estén bien colocados.

14) Posicione el resorte inferior del bloqueo de tal forma que no obstaculice el cable de acero.

15) Inserte el eje de bloqueo por la zona medial en la articulacion de rodilla ortésica y coloque en-
cima el anillo de seguridad.
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16) Conduzca la articulacién de tobillo ortésica hacia delante hasta el tope y pase el cable de
acero desde arriba a través de la articulacion de tobillo ortésica.

17) Coloque la parte superior de la drtesis con las arandelas de asiento nuevas en la articulacién
de rodilla ortésica.

18) Inserte el eje de la rodilla por la zona medial en la articulacion de rodilla ortésica y coloque
encima el anillo de seguridad.
— La articulacion de rodilla ortésica debe estar bloqueada ahora.

19) Inserte la bola de empuje en la articulacion de tobillo ortésica.

20) Asegure el tornillo de fijacién con Loctite 241 y atornillelo. No apriete del todo el tornillo de fi-
jacion.

21) Mantenga el cable de acero ligeramente tenso con una mano y levante el bloqueo aprox.
1 mm. Al mismo tiempo, apriete el tornillo de fijacién (par de apriete 0,5 Nm).
— El bloqueo se debe desbloquear mediante flexiéon dorsal en la articulacién de tobillo orté-

sica y mediante extensién en la articulacién de rodilla ortésica.

22) Acorte el cable de accionamiento. Para ello, el cable de accionamiento debe sobresalir 2 cm

de la articulacién de tobillo.

9 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales 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 dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-04-14

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre o processamento dos sistemas de
ortese Free Walk 170K1=80 e 170K1=120.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis
A ortese esta disponivel em dois tamanhos. A selecao do tamanho é determinada pelo peso cor-
poral do paciente.

Numero de artigo Peso corporal max. [kg]

170K1=80 80

170K1=120 120

2.2 Componentes

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Qtd. Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Unida- Namero de arti- | Numero de arti-
de] go go

1 Cor: cor da pele (0), preto (7)

1 4 Velcro em Y1 170D29=38-*

2 2 Fecho de velcro? 170Z4=600-*

3 2 Fecho de velcro? 170Z4=400-*

4 4 Argola com conexdo tubular? 170D18=120-*

5 1 Tubo de suporte com pelota

6 1 Tubo basico

7 1 Tubo de suporte com pelota

8 1 Protetor da articulagao? 170Z120=*

9 1 Interruptor de 3 fases? 170D71=*

10 1 Tubo de suporte com pelota

11 1 Tubo basico

12 1 Tubo de suporte com pelota

13 1 Parte superior da articulagéo de tor-

nozelo

14 1 Parte inferior da articulagéo de torno- 170X17N=*

zelo

15 1 Kit de estribos de pé

16 4 Botao de pelota 170D69

17 4 Argola? 170D20=*

18 3 Pelotas de espuma? 170D100=1-*

19 1 Pelotas de espuma? 170D100=2-*

20 1 Manga termorretratil 61679=19x61

Kits de manutencao (veja a fig. 2)

Pos. Qtd. Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Unida- Niamero de arti- | Namero de arti-
de] go go

1 1 Kit de manutengao da trava 170299=2
1 Cabo de tragdo de aco do kit de ma- 170296

nutencao da trava
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Kits de manutencao (veja a fig. 2)

Pos. Qtd. Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Unida- Numero de arti- | Numero de arti-
de] go go

2 1 Kit de manutencao do Free Walk 170X18

3 1 Kit de estribos de pé 170X17N=*

Kit de estribos de pé 170X17N=* (veja a fig. 2, kit de manutencao 3)

Pos. Qtd. Componente 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[Unida- Numero de arti- | Nimero de arti-
de] go go

1 1 Placa roscada 170D28

2 1 Parte superior do estribo de pé 170F14

3 1 Parte inferior do estribo de pé 170F15

4 2 Porcas de insercao 170D33

5 2 Parafusos 501F9=M4x4

6 1 Parte inferior da articulagao de torno- 170C11=L/R

zelo
7 1 Parafuso 501F9=M6x10-1

2.3 Estrutura

As orteses Free Walk da Ottobock possuem uma articulagdo de joelho ortética provida de trava.

Na articulagédo de joelho ortética podem ser ajustados 3 modos:

* Modo Free Walk: a articulagao de joelho trava na fase de apoio e destrava na fase de balan-
co.

* Trava permanente: a articulacé@o de joelho esta travada permanentemente.

* Modo livre: a articulagao de joelho esta destravada permanentemente.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

3.2 Indicacoes

* Paresia ou paralisia flacida do membro inferior

* Forga muscular suficiente dos extensores do quadril ou do joelho ou hiperextensao da articu-
lacé@o de joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas

*  Movimento do tornozelo < 10°

* Contraturas em flexao do joelho > 10°

* Articulagao de joelho instavel com movimento de compensagao na posi¢ao varo
* Deformidade valga > 15°

3.3.2 Contraindicacoes relativas
* Deformidade valga de 0° a 15° (ortetizagdo somente com suporte medial 170D30)
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* Espasticidades que causam movimentos autdénomos do tornozelo

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragao ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

INDICAGAO.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

| INDICACAO |

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce, bem como com subs-

tancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagoes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apés o contato com os materiais acima citados de acordo
com o capitulo "Limpeza".

INDICACAO.

Produto é exposto a condi¢coes ambientais inadequadas

Danificagoes, fragilizagao ou destruigao 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, radiacao solar excessiva, secagem sobre o aquecedor).
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5 Estabelecimento da operacionalidade

A\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagoes da oOrtese causadas por sobrecarga do material e posicao incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a drtese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagéo.

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo s6 podem ser realizados por pessoal téc-
nico.

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

| INDICACAO |

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

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

5.1 Montagem

Ajuste da parte superior do estribo de pé

> Ferramentas necessarias: caneta hidrografica, arco de serra manual, lima, lixa

1) Moldar a palmilha ou sanddlia interna.

2) Posicionar a parte superior do estribo de pé juntamente com a respectiva parte inferior e a
palmilha moldada no pé do paciente. Nesse momento, o parafuso Torx da articulagdo de tor-
nozelo ortética esta na altura do maléolo lateral (veja a fig. 3).

3) Marcar a altura da parte inferior do estribo de pé com uma caneta hidrografica na parte supe-
rior do estribo de pé (veja a fig. 4).

4) Encurtar a parte superior do estribo de pé entre 2 orificios, de forma a ficarem, no minimo,
2 e, no maximo, 3 orificios abaixo da marcacao (veja a fig. 5).

5) Arredondar e rebarbar a area cortada na parte superior do estribo de pé.

6) Opcional: se necessario, para evitar danificacées no sapato, encurtar a saliéncia da parte su-
perior do estribo de pé em 2 orificios.

Montar o estribo de pé

> Ferramentas necessarias: chave de fenda Torx T20

1) Inserir as porcas de inser¢do do tornozelo no orificio alongado, pelo lado interno da parte in-
ferior do estribo de pé, prestando atencéo a protecdo antirrotagdo (veja a fig. 6).

2) INFORMACAO: Posicionar lateralmente a escala da parte superior do estribo de pé.
Posicionar a parte superior do estribo de pé no lado externo da parte inferior do estribo de pé
e fixa-la com a ajuda das duas porcas de insergao do tornozelo (veja a fig. 7).

3) Colocar e apertar os parafusos (veja a fig. 8).

Montar a ortese

> Ferramentas necessarias: chave de fenda Torx T20, T30.

1) Soltar o parafuso da articulacdo da parte inferior da articulacao de tornozelo e remover a pla-
ca roscada.

2) Colocar o estribo de pé sobre a parte inferior da articulagcao de tornozelo (veja a fig. 9).
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3) Recolocar a placa roscada (veja a fig. 10).

4) Montar o estribo de pé na parte inferior da articulagdo de tornozelo com o parafuso da articu-
lagdo (veja a fig. 11).

5) Colocar a 6rtese juntamente com o calgado e a palmilha.

6) Verificar o comprimento do estribo de pé correto. Caso necessario, corrigir o estribo de pé
através dos orificios da parte superior do estribo de pé e do orificio alongado da parte inferior
do estribo de pé, de forma que o parafuso da articulagdo de tornozelo ortética se encontre na
altura do maléolo lateral.

7) Apertar os parafusos para fixar o estribo de pé (veja a fig. 8).

8) Marcar a posigao do estribo de pé no sentido a-p e a rotagdo externa na palmilha.

9) Fazer os furos na palmilha para a fixagao com rebites.

10) Rebitar a palmilha no estribo de pé.

5.2 Prova
Apéds a montagem, a oOrtese pode ser ajustada ao paciente e verificada quanto a adaptacao da
forma e funcionamento.

5.2.1 Verificacao do funcionamento
Para verificar o funcionamento técnico, segurar a parte do pé com uma méo e a parte da coxa
com a outra:

Modo Free Walk
> O interruptor de 3 fases se encontra na posi¢édo superior.
» Pressionar a articulagdo de tornozelo ortética no sentido de flexdo dorsal e estender a articu-
lacédo de joelho ortética.
— A trava se destrava automaticamente e a articulag@o de joelho ortética permite ser flexio-
nada.

Trava permanente

> A articulagao de joelho ortética esta ajustada no modo Free Walk.

1) Empurrar o interruptor de 3 fases durante a extenséo do joelho para a posigéo inferior.

2) Pressionar a articulagéo de tornozelo ortética no sentido de flexdo dorsal e estender a articu-
lacao de joelho ortética.
— A articulagao de joelho ortética esta travada permanentemente.

Modo livre

> A articulagéo de joelho ortética esta ajustada no modo de trava permanente.

1) Empurrar o interruptor de 3 fases para a posigao superior.

2) Pressionar a articulagdo de tornozelo ortética no sentido de flexdo dorsal e estender a articu-
lacédo de joelho ortética.

3) Flexionar a articulagdo de joelho ortética.

4) Empurrar o interruptor de 3 fases durante a flexdo do joelho para a posicéo inferior.
— A articulagéo de joelho ortética pode ser flexionada de forma livre permanentemente.

Em caso de duvidas, contate o servigo de atendimento ao cliente da Ottobock.

5.2.2 Verificacao da adaptacao da forma

Verificacao da adaptacao da forma no plano frontal

> Ferramentas necessarias: conjunto de ferramentas 170W2, mordentes de aluminio
170W13, auxilio de dobra para contorno frontal 170W11

1) Verificar a adaptagdo da forma do tubo basico ao contorno da perna.

2) Colocar os mordentes de aluminio em uma morsa.

3) Ajustar o tubo béasico na morsa. Para isso, utilizar o auxilio de dobra para contorno frontal.
INDICAQI\O! Evite uma moldagem excessiva para nao esmagar o tubo basico.
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Verificacao da adaptacao da forma dos tubos de suporte

Tubos de suporte de didmetro pequeno demais causam geralmente pontos de pressao mediais.

Tubos de suporte de didmetro grande demais, sobretudo na regido da coxa, podem causar limi-

tacdes na posigao sentada.

Ao verificar a adaptacdo da forma dos tubos de suporte, ter em conta os desejos individuais do

paciente.

> Ferramentas necessarias: mordentes de aluminio 170W13, auxilio de dobra para suporte
de pelotas 170W12*, curvador 170W18

1) Soltar duas voltas do parafuso da argola com conexao tubular.

2) Pressionar o parafuso para dentro até ouvir, nitidamente, um clique. Utilizar uma chave Allen
para pressionar.

3) Retirar a argola com conexao tubular, girando-a para fora.

4) Desmontar o tubo de suporte. Para isso, soltar os dois parafusos.

5) Colocar os mordentes de aluminio em uma morsa.

6) Realizar a fixacao do tubo de suporte. Para isso, utilizar o auxilio de dobra para suporte de

pelotas (veja a fig. 12).
7) INDICAQI\O! Evite um tensionamento excessivo para nao esmagar o tubo de suporte.
8) Corrigir a forma dos tubos de suporte. Para isso, utilizar o curvador.
9) Montar os tubos de suporte. Para isso, fixar os parafusos com Loctite® 241 e aperta-los alter-
nadamente até que a cunha se encoste sem fendas (torque 4 Nm).

Verificacao da adaptacao da forma no plano sagital

A adaptagdo da forma da drtese no plano sagital tem uma importancia decisiva para a fungéo de

travamento e destravamento da articulacao de joelho ortética.

> Para a verificagdo do funcionamento técnico, solicitar ao paciente que se sente numa cadei-
ra. Se necessario, ajuda-lo a destravar a articulagdo de joelho ortética para que possa se sen-
tar com o joelho dobrado.

» Segurar a perna e estendé-la lentamente.
— Se o limite anatémico da articulagdo de joelho for atingido antes do batente de extenséo

da drtese, a ortese deve ser montada com um pouco mais de flexao.

As correcoes para a posi¢ao ortostatica podem ser efetuadas através de curvaturas dos tubos de

suporte da parte da coxa.

1) Desmontar os eixos da articulagéo de joelho ortética.
— As partes superior e inferior estdo separadas uma da outra.

2) Efetuar a corregédo da adaptagéo da forma no plano sagital em intervalos de 2°.
INFORMA(;T\O: Correcoes de 2° ou de 4° podem levar a diferencas significativas na
adaptacao da forma.

5.2.3 Verificacao da liberdade de movimentos do tornozelo

INDICAGAO.

Ajuste incorreto

Perda da fungao devido a danificagcdo do cabo de tragao

» Nao ajuste a trava através do parafuso de bloqueio do cabo de tragéo localizado na parte in-
ferior da articulacao de tornozelo.

1) Controlar a liberdade de movimentos da articulagdo de tornozelo ortética.
INFORMAGCAO: A articulacdo de tornozelo ortética deve ter uma mobilidade de, no
minimo, 5° até o batente dorsal, para garantir o destravamento automatico da articu-
lacao de joelho ortética.

2) Ajustar a posicao neutra através do parafuso da articulagdo de tornozelo ortética, com base
na escala na parte superior do estribo de pé (veja a fig. 11).
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— Caso a trava da articulacao de tornozelo ortética nao se abrir no final da fase de
apoio: ajustar o estribo de pé gradualmente na flexao plantar.

— Caso a trava da articulacao de tornozelo ortética nao se abrir na fase média de
apoio: ajustar o estribo de pé gradualmente na extensao dorsal.

3) INFORMACAO: Em ortostase, certificar-se de que a articulacio de tornozelo ortética
nao esteja em extensao dorsal ou flexdo plantar excessiva, pois isso pode causar o
destravamento acidental da articulacao de joelho ortética.

4) Opcional: adaptar o estribo de pé com a palmilha utilizando o curvador 71154=3x3.5.

5.3 Acabamento da ortese

/\ CUIDADO

Uso nao permitido de lubrificantes

Risco de lesdes e perda da fungdo bem como danos ao produto

» O produto ndo necessita de lubrificante. Evite o contato com lubrificantes (por ex., graxas,
6leos).

» Apoés contato com lubrificantes, limpe o produto ou suas pecas imediatamente com um pro-
duto de limpeza desengordurante (por ex., acetona ou alcool isopropilico).

> Ferramentas necessarias: chave dinamométrica

1) Fixar o parafuso da articulagcdo de tornozelo ortética com Loctite 241 e apertéa-lo (torque de
aperto 14 Nm).

2) Fixar os parafusos do estribo de pé com Loctite® 241 e aperta-los (torque de aperto 2,5 Nm).

3) Opcionalmente: cortar todas as tiras de velcro das cintas, de forma a restar material sufici-
ente para a colocagéo do fecho de velcro em Y.

4) Colocar o fecho de velcroem Y.

5) Opcional: costurar o fecho de velcro em Y da értese com a tira de lagos.

6) Para a protegdo da articulagcdo de tornozelo ortética, colocar a manga termoretratil (veja a
fig. 1, pos. 20) sobre a parte superior da articulagdo de tornozelo (pos. 13), a parte inferior
da articulagdo de tornozelo (pos. 14) e sobre o estribo de pé (pos. 15).

6 Manuseio

| A ADVERTENCIA |

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a funcao corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugéo de veiculos e solicite
a verificagado da aptidao para conduzir, junto a um 6rgéo autorizado.

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesdes devido a alteragédo ou perda da funcao

» 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, substituicdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

/A CUIDADO

Uso em varios pacientes
Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes
» Use a ortese somente em um Unico paciente.
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/A CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura ou engate acidental da trava

» Evite a abertura ou engate acidental da trava.

» Instrua o paciente no manuseio das articulacées ortéticas.

A\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocagéo incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocacéo e a posigdo correta do produto.

A\ CUIDADO

Utilizacao da 6rtese sem os acolchoamentos

Fendmenos compressivos locais, lesdes e irritagdes cutdneas devido ao contato com compo-
nentes ortéticos rigidos ou cortantes

» Utilize a értese somente com acolchoamentos em perfeito estado.

6.1 Teste de marcha

A ortese Free Walk da Ottobock possui uma construgéo diferente das drteses convencionais; por
isso, € necessario que esse principio seja aprendido, sobretudo por pacientes que ja usam ha
muito tempo uma drtese convencional.

Para mais informacoes, consulte o documento sobre a aplicacéo terapéutica e o aprendizado de
marcha 646A214.

7 Limpeza

/A CUIDADO

Limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

Limpar regularmente a értese:

1) Remover as cintas da oértese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as cintas e almofadas @ mdo em agua quente a 30 °C e com sabdo neutro. Enxaguar
bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacéo solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

8 Manutencao

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

As pecas de desgaste das articulagdes ortéticas devem ser substituidas pelos conjuntos de ma-
nutengdo 170Z299=2, 170X18 e 170X17N=L/R (veja a fig. 2).

Consulte a visdo geral de produtos e a tabela do material fornecido (veja a fig. 1), para informa-
coes sobre as pelotas e fechos para a substituigao.
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Substituicao das pelotas

1) Soltar duas voltas do parafuso da argola com conexao tubular.

2) Pressionar o parafuso para dentro até ouvir, nitidamente, um clique. Utilizar uma chave Allen
para pressionar.

3) Retirar a argola com conexao tubular, girando-a para fora.

4) Retirar as pelotas e substitui-las.

5) Montar as argolas na extremidade do tubo de suporte.

Substituicao da trava

> Materiais e ferramentas necessarias: Loctite 636K13, chave Allen 2 mm, chave dinamo-
métrica ajustavel em 0,5 Nm

1) Remover o anel de fixagdo do eixo de joelho na articulagédo de joelho ortética.

2) Extrair o eixo de joelho, pressionando-o para dentro.
— A ortese encontra-se desmontada na articulagao de joelho ortética.

3) Soltar o parafuso de bloqueio do cabo de tragdo com a chave Allen.

4) Remover o parafuso de bloqueio e a esfera de pressao da articulagao de tornozelo ortética.

5) Remover o anel de fixagdo do eixo de trava.

6) Extrair o eixo de trava, pressionando-o para dentro.

7) Extrair a trava junto com o cabo de tragdo por cima da articulagdo de joelho ortética e substi-
tuir a trava.

8) Inserir as buchas com flange, manualmente, na trava e pressiona-las levemente na morsa.

9) Realizar o acabamento das buchas com flange pressionadas para dentro com um alargador
6H7.

10) Atar o cabo na trava.
INFORMAGAO: Observe que o né deve estar a uma distancia de, no minimo, 5 cm da
trava.

11) Colocar a parte inferior da 6rtese com as argolas para baixo sobre a bancada de trabalho.

12) Introduzir o cabo de tragdo no orificio da articulagdo de joelho ortética e passa-lo pelo tubo
basico.
INFORMAGCAO: Preste atencdo para que o cabo de tracdo saia no lado posterior do
tubo basico, porém na frente da articulacao de tornozelo ortética.

13) Com uma mao, continuar a puxar o cabo de tracdo para fora da articulagao de tornozelo orté-
tica e, com a outra, inserir a trava na articulacao de joelho ortética.
INFORMA(;T\O: Observar a posicao correta das buchas de mancal.

14) Posicionar a mola inferior da trava de forma a n3o interferir com o cabo de tragdo.

15) Inserir o eixo de trava na articulagdo de joelho ortética pelo lado medial e colocar o anel de fi-
xagao.

16) Mover a articulacdo de tornozelo ortética para a frente até o batente e passar o cabo de tra-
¢do por cima através dela.

17) Colocar a parte superior da 6rtese com novas arruelas de rolamento na articulagédo de joelho
ortética.

18) Inserir o eixo de joelho na articulagdo de joelho ortética pelo lado medial e colocar o anel de
fixagao.
— A articulagéo de joelho ortética deve estar travada agora.

19) Inserir a esfera de pressdo na articulagao de tornozelo da értese.

20) Fixar o parafuso de bloqueio com Loctite® 241 e parafusa-lo. Ao fazer isso, ndo apertar total-
mente o parafuso de bloqueio.

21) Com uma méao, manter o cabo de tracdo levemente tensionado e levantar a trava
aprox.1 mm. Nessa ocasido, apertar o parafuso de bloqueio (torque 0,5 Nm).
— A trava deve desbloquear com a flexdo dorsal da articulagao de tornozelo ortética e com a

extensao da articulagao de joelho ortética.
22) Encurtar o cabo. Nessa ocasido, o cabo deve sobressair 2 cm da articulagdo de tornozelo.
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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 descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-14

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking van het Free Walk ort-
hesesysteem 170K1=80 en 170K1=120.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten
De orthese is beschikbaar in twee maten. De maat wordt geselecteerd uitgaande van het
lichaamsgewicht van de patiént.

Artikelnummer Max. lichaamsgewicht [kg]
170K1=80 80
170K1=120 120

2.2 Onderdelen

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal | Onderdeel 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[stuks] Artikelnummer | Artikelnummer
D kleur: huidkleur (0), zwart (7)
1 4 Y-vormig klitenband®) 170D29=38-*
2 klitenbandsluiting? 170Z4=600-*
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Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Aantal | Onderdeel 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*

[stuks] Artikelnummer | Artikelnummer
1 kleur: huidkleur (0), zwart (7)

3 2 klittenbandsluiting? 170Z4=400-*

4 4 schuifgesp met buisaansluiting? 170D18=120-*

5 1 steunbuis met pelotte

6 1 basisbuis

7 1 steunbuis met pelotte -

8 1 scharnierbeschermer?) 170Z2120=*

9 1 driefasenschakelaar? 170D71=*

10 1 steunbuis met pelotte

11 1 basisbuis

12 1 steunbuis met pelotte

13 1 enkelscharnier-bovenstuk

14 1 enkelscharnier-onderstuk 170X17N=*

15 1 voetbeugelset

16 4 pelotteknop 170D69

17 4 schuifgesp? 170D20=*

18 3 schuimstofpelottes? 170D100=1-*

19 1 schuimstofpelottes? 170D100=2-*

20 1 krimpkous 61629=19x61

Onderhoudssets (zie afb. 2)

Pos. Aantal | Onderdeel 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[stuks] Artikelnummer | Artikelnummer

1 1 onderhoudsset blokkeerpal 170299=2
1 stalen trekkoord uit onderhoudsset 170296

blokkeerpal

2 onderhoudsset Free Walk 170X18

3 voetbeugelset 170X17N=*

Voetbeugelset 170X17N=" (zie afb. 2, onderhoudsset 3)

Pos. Aantal | Onderdeel 170K1=L/R-80* |170K1=L/R-120*
[stuks] Artikelnummer | Artikelnummer

1 1 schroefdraadplaat 170D28

2 1 bovenstuk voetbeugel 170F14

3 1 onderstuk voetbeugel 170F15

4 2 stelmoeren 170D33

5 2 bouten 501F9=M4x4

6 1 enkelscharnier-onderstuk 170C11=L/R

7 1 bout 501F9=M6x10-1
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2.3 Constructie

De Ottobock Free Walk orthesen zijn voorzien van een orthese-kniescharnier met vergrendeling.

Het orthese-kniescharnier kan worden ingesteld in drie modi:

* Free Walk-modus: het kniescharnier wordt in de standfase vergrendeld en in de zwaaifase
ontgrendeld;

* permanente vergrendeling: het kniescharnier is permanent vergrendeld;

* vrijloopmodus: het kniescharnier is permanent ontgrendeld.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van
de onderste extremiteit en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Slappe beenparese of -paralyse

* Voldoende spierkracht van de heup- of kniestrekker of hyperextensie in het kniescharnier
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties

* Enkelbeweging < 10°

* Khnieflexiecontracturen > 10°

* Instabiel kniegewricht met compenserende beweging in varusstand
* Valgusdeformatie > 15°

3.3.2 Relatieve contra-indicaties
* Valgusdeformatie 0° tot 15° (gebruik alleen met mediale systeembeugelstang 170D30)
* Spasticiteit die leidt tot onwillekeurige bewegingen van de enkel

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

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

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

LETOP |

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

LETOP

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en schurende stoffen

(bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de bovengenoemde stof-
fen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofdstuk "Reiniging".

LETOP

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

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

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger dan +60 °C
(bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de verwarming).

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

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

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

LETOP

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

» Verwijder, voordat u het product gaat bewerken, alle niet tegen hogere temperaturen
bestendige onderdelen (bijv. kunststof onderdelen).
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5.1 Montage
Bovenstuk van de voetbeugel aanpassen

Benodigd gereedschap: viltstift, handbeugelzaag, vijl, schuurpapier

De inlegzool of binnensandaal vormgeven.

Plaats het bovenstuk van de voetbeugel samen met het onderstuk en de gevormde inlegzool
aan de voet van de patiént. Daarbij moet zich de Torxbout van het orthese-enkelscharnier ter
hoogte van de laterale malleolus (zie afb. 3) bevinden.

Markeer de hoogte van het onderstuk van de voetbeugel met een viltstift op het bovenstuk
ervan (zie afb. 4).

Kort het bovenstuk van de voetbeugel tussen 2 boorgaten zo in, dat onder de markering
minstens 2 en maximaal 3 boorgaten overblijven (zie afb. 5).

Rond de zaagsnede af en ontbraam deze.

Optioneel: Om beschadigingen van de schoen te voorkomen kan het nodig zijn het overblij-
vende deel van het bovenstuk van de voetbeugel in te korten tot 2 boorgaten.

Voetbeugel monteren

3)

Benodigd gereedschap: torxschroevendraaier T20

Plaats de stelmoeren voor het enkelscharnier vanaf de binnenkant van het onderstuk van de
voetbeugel in het langwerpige gat en let daarbij op de beveiliging tegen verdraaien (zie
afb. 6).

INFORMATIE: Plaats de schaalverdeling van het bovenstuk van de voetbeugel late-
raal. Positioneer het bovenstuk van de voetbeugel aan de buitenkant van het onderstuk van
de voetbeugel en fixeer het met behulp van de beide enkelscharnier-stelmoeren (zie afb. 7).
Bevestig de bouten en draai ze aan (zie afb. 8).

Orthese monteren

>
1)

N

LagLreN

)

Benodigd gereedschap: torxschroevendraaier T20, T30.

Draai de scharnierbout van het onderstuk van het enkelscharnier los en verwijder de schroef-
draadplaat.

Zet de voetbeugel tegen het enkelscharnier-onderstuk (zie afb. 9).

Breng de schroefdraadplaat terug op zijn plaats (zie afb. 10).

Monteer de voetbeugel met de scharnierbout aan het enkelscharnier-onderstuk (zie afb. 11).
Trek de orthese samen met de schoen en inlegzool aan.

Controleer de lengte van de voetbeugel. Corrigeer zo nodig de voetbeugel met de boorgaten
van het bovenstuk van de voetbeugel en het langgerekte gat van het onderstuk van de voet-
beugel zo, dat de scharnierbout van het enkelscharnier op de hoogte van de laterale malle-
olus zit.

Draai de schroeven aan om de voetbeugel te fixeren (zie afb. 8).

Markeer de positie van de voetbeugel in a-p richting en de exorotatie op de inlegzool.

Boor gaten in de inlegzool voor het vastklinken.

10) Klink de inlegzool vast aan de voetbeugel.

5.2 Passen
Na de montage kan de orthese worden aangepast en kan de pasvorm en het functioneren bij de
patiént worden gecontroleerd.

5.2.1 Functiecontrole
Neem voor het uitvoeren van een technische functiecontrole het voetgedeelte in de ene hand en
het bovenbeengedeelte in de andere hand:

Free Walk-modus

>

De driefasenschakelaar staat in de bovenste stand.

» Duw het orthese-enkelscharnier in de richting van dorsale flexie en strek het 