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Vorwort

1 Vorwort

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-02-11

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.

» Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme auftreten.
>

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbesondere eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbeitung der C-Brace Interimsorthese
170K200=*, 170K201=* und 170K202=* fir die C-Brace Gelenkeinheit.

Die C-Brace Interimsorthese 170K2=* wird im Folgenden auch CBI, Produkt oder Orthese genannt, und das C-
Brace Adaptergelenk als Orthesengelenk bezeichnet.

2 Produktbeschreibung

2.1 Bauteile/Konstruktion

2.1.1 Konstruktion

Die 170K2=* C-Brace Interimsorthese ermdéglicht durch die Montage der Oberschenkelhiilse, der Unterschenkel-
schale, dem FuBteil und der Verschraubung mit dem Orthesengelenk die Herstellung einer unilateralen Ganzbein-
orthese (KAFO). In Kombination mit der C-Brace Gelenkeinheit wird die KAFO fir den Anwender komplettiert und
funktionell fir den temporéren Einsatz verwendet. Durch die Position der Ankerschrauben und der kurzen Zylinder-
schrauben werden die Seiten des Orthesengelenks fiir rechts oder links definiert. Mit Hilfe der Orthesengelenk
Schablonen werden die Winkelgrade fiir das Orthesengelenk bei der Anprobe der KAFO bestimmt.

2.2 Verfiigbare Grof3en

Oberschenkelhiilse

Die Oberschenkelhilse besteht aus folgenden Kompo-
nenten:

1. Oberschenkelhilse
2. Ausgleichspolster
3. Klettpunkte

?

GroBentabelle Oberschenkel- |Kennzeichen Seite Grofe Umfang in cm

hiilse

Umfang 15cm ab Mitte der|170K202=L/R-S links/rechts S 30 - 45

Kniescheibe 170K202=L/R-M links/rechts M 40 - 55
170K202=L/R-L links/rechts L 50 - 65
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Produktbeschreibung

Unterschenkelorthese

o

Die Unterschenkelorthese besteht aus folgenden Kom-

ponenten:

1. Unterschenkelschale

2. FuBteil

3. Orthesenkndchelgelenk

GroBentabelle |Kennzeichen Seite GroBe KnochelmaB in |SchuhgroBe
Unterschen- mm

kelorthese

Knochel - Boden-|170K200=L/R-S |links/rechts S 70 36 -41

mal in mm oder|170K200=L/R-L |links/rechts L 85 39 - 46
SchuhgroBe

CBI Orthesengelenk

Das Orthesengelenk 170K201=* der C-Brace Interimsorthese besitzt fiir die Oberschenkelhiilse und die Unter-
schenkelschale besondere Verschraubungspunkte und steht in den Winkelgraden 0°, 3°, 6° und 9° zur Verfligung.

» O p p P C
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Produktbeschreibung

Lieferumfang 170K201=*
Pos. Menge Bezeichnung
[Stiick]

1 1 Gelenkoberteil

2 3 Ankerschraube

3 3 Zylinderschraube, lang

4 1 Axialscheibe, medial

5 1 Gelenkunterteil

6 1 Buchse

7 1 Axialscheibe, lateral

8 1 Gelenkschraube

9 3 Zylinderschraube, kurz

10 1 Adapterplatte

11 3 Linsenkopfschraube, Gelenkunterteil

12 7 Bohrhiilse

13 4 Unterlegscheibe

14 4 Linsenkopfschraube, Gelenkoberteil

Nicht im Lieferumfang enthalten

Pos. Menge Bezeichnung Kennzeichen

[Stiick]
ohne Abb. 1 C-Brace Gelenkeinheit 17K0O1
ohne Abb. 1 Service-Set 17KF103=16
(5x laterale Axialscheiben, 1x mediale
Axialscheibe, 1x Buchse)

Werkzeuge

Zur Herstellung der CBI wird das Werkzeug-Set
170K203=N-1 bendtigt.

1. Klemmbhebel

2. Feststellschraube

3. Ségefiihrung

4. Klemmadapter

5. Schablonen-Set (siehe Abb. 5)

Zur Auswahl des richtigen Orthesengelenks wird das
Schablonen-Set 170K203=N-2 mit den Winkelstellun-
gen 0°, 3°, 6° und 9° verwendet.

’i E _ ﬁ
: i ! :
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BestimmungsgemaBe Verwendung

Benotigte Werkzeuge

Menge Bezeichnung Menge Bezeichnung

[Stiick] [Stiick]

1 Torx 25, 30, 40 1 Kreuzschlitzschraubendreher

1 Drehmomentschlissel 1 Metallsage

1 Messwerkzeuge 1 Kniedrehpunktlehre 743A8

1 Bohrer 2,5 mm, 7 mm 1 Kegelsenker

1 Textilschere, mikroverzahnt 1 Locheisen 717L4

1 Fettstift 645C2 1 Markierungsstift

1 Niethammer 1 Doppelseitiges Klebeband 633D5

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung

Die C-Brace Interimsorthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat bei einem An-
wender bis zu einem max. Kérpergewicht von 110 kg einzusetzen.

3.2 Indikationen

* Einseitige oder beidseitige Beinparese oder schlaffe Lahmung, ausgeldst durch z. B. Poliomyelitis, inkomplette
Querschnittlahmung

* Ausschlaggebend sind die korperlichen Voraussetzungen, wie Muskelstatus, Bewegungsgrade oder Achsab-
weichungen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 6 Monaten ausgelegt.

3.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Anwenders mit dem Produkt darf nur von ausgebildetem Fachpersonal vorgenommen wer-
den. Es wird vorausgesetzt, dass das Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Techniken, Materialien,
Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Sicherheitshinweise

| /A VORSICHT |

Mechanische Beschiadigung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle durch den Kun-
den-Service des Herstellers etc.).

| A VORSICHT

Hineingreifen in den Gelenkmechanismus
Klemmgefahr durch Bewegung des Gelenks

» Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus.

» Seien Sie vorsichtig bei Montage- und Einstellarbeiten.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

| A 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.

| /A VORSICHT |
Produkt enthilt Magnete
Beeinflussung oder Beschadigung von Geraten und Gegenstanden durch starkes Magnetfeld

» Halten Sie das Produkt von Gerédten und Gegenstédnden fern, die auf Magnetfelder empfindlich reagieren
(z. B. Herzschrittmacher, elektronische Gerate, Magnetkarten).

» Beachten Sie eventuelle Herstellerangaben (z. B. eines medizinischen Implantats).

| A VORSICHT |
Beschadigte elektronische Komponenten
Elektrischer Stromschlag durch Beriihrung spannungsfiihrender Komponenten

» Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch das Produkt im spannungsfreien Zustand auf Beschadigungen (z. B.
Kabel, Gehéause).

| A VORSICHT |

Falsche Einstellung oder Positionierung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Sturz

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal durchgefiihrt werden.
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

| A VORSICHT

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

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

| A VORSICHT

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Verletzungen des Patienten, Beschadigungen, Versprédung oder Zerstérung durch unsachgemaBe Handhabung
» Setzen Sie das Produkt keiner kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit oder Flussigkeiten aus.

» Setzen Sie das Produkt keinen abrasiven Medien aus (z. B. Sand, Staub).

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und uber +40 °C aus (z. B. Sauna, UbermaBiger
Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen
Vor der erstmaligen Verwendung des Produkts muss die Handhabung und der Umgang erlernt werden.
Das An- und Ausziehen, das Hinsetzen und Aufstehen sowie die Fortbewegung missen trainiert werden.

5.1 Anpassen

| A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Korper

Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefaBen und Nerven durch falsches Anlegen
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

HINWEIS

Schaden durch unzulassige Handhabung (Warmebehandlung, Bohren von Lochern)
Funktionsverlust der Orthese
» Fihren Sie keine Warmebehandlung an der Orthese durch. Die Orthese ist nicht thermoplastisch verformbar.

» Bohren Sie keine Locher in die Standflache der Sohle oder der Verbindungselemente, da Locher die Fasern
unterbrechen und das Passteil schwéchen.

HINWEIS.

Verwendung ohne geeigneten Schuh
Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung

» Verwenden Sie die Orthese nur mit geschlossenem Schuh unter Berlicksichtigung der zulassigen effektiven
Absatzhoéhe.

Schuhauswahl

» Einen stabilen Schnir- oder Klettschuh mit fester Fersenkappe wéahlen, um eine optimale Wirkung der Orthese
zu gewahrleisten. Die effektive Absatzhéhe sollte zwischen 0,5 em und 1,5 cm liegen.

Unterschenkelorthese anpassen

Die Einlegesohle aus dem Schuh entnehmen.

INFORMATION: Die Auswahl des FuBteils erfolgt in
Kombination mit der Unterschenkelschale laut Ta-
belle auf Seite 5.

Darauf achten, dass der FuBB beim MaBnehmen auf
der Einlegesohle oder der individuell gefertigten
Einlage positioniert ist.

1) Optional eine Einlage anfertigen und mit doppel-
seitigem Klebeband provisorisch auf dem FuBteil
der Orthese befestigen.

2) Die Auswahl des FuBteils erfolgt durch Messen des
Knochel-Boden-MalB und/oder nach SchuhgroBe.
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Gebrauchsféhigkeit herstellen

INFORMATION: Die Anpassung des lateralen An-
teils des FubBteils ist begrenzt moglich. (siehe
Abb. 12)

Optional die Passform durch Verwendung von Polster-
material optimieren.

1) Den FuB auf der Einlegesohle platzieren.

2) Mit einem Stift oder Klebeband die Position des la-
teralen Knochels auf der Einlegesohle markieren.

INFORMATION: Zur Auswahl der Unterschenkelor-
these siehe Tabelle Seite 5.

1) Die Einlegesohle auf dem FuBteil platzieren.

2) Die Markierung auf der Einlegesohle zum Orthesen-
knochelgelenk ausrichten.

1) Den FuB zusammen mit der Einlegesohle auf dem
FuBteil platzieren.
2) Den Umriss der Einlegesohle auf dem FuBteil mar-
kieren.
10 170K200=*, 170K201=*, 170K202=*



Gebrauchsfahigkeit herstellen

HINWEIS: Die rot markierten Bereiche nicht be-
schleifen.

1) Das FuBteil gemaB den Markierungen zuschleifen.
2) Riefen und Grate entfernen.

HINWEIS: Wurde eine Einlegesohle/Einlage bei
der Bestimmung der Knéchelh6he mit verwendet,
muss diese auf dem OrthesenfuBteil weiterhin plat-
ziert werden.

Das FuBteil im Schuh positionieren und Passform kon-
trollieren.

INFORMATION: Die Unterschenkelschale so nahe
wie moglich unter der Kniescheibe positionieren.

Die vordere Hohe der Unterschenkelschale anzeichnen.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 11



Gebrauchsfahigkeit herstellen

1) Die Passform der Unterschenkelschale kontrollie-
ren.

2) Optional mit Zusatzpolster die Passform optimieren.

3) Die Unterschenkelschale provisorisch mit dem Gurt
am Bein fixieren.

4) Die Passform im Beugeausschnitt bei geschlosse-
nem Gurt kontrollieren.

1) Das FuBteil zur Unterschenkelschale positionieren.

2) Darauf achten, dass die verwendete Einlegesoh-
le/Einlage auf dem FuBteil platziert ist.

3) Die Lange der Unterschenkelschiene passend zum
Einsteckbereich des Orthesenknéchelgelenks mar-
kieren.

INFORMATION: Zum Abldngen der Unterschenkel-
schiene stehen fiir die Sage zwei Fiihrungsnuten
zur Verfiigung.

Voraussetzung: Die Lasermarkierung mit dem Pfeil-
symbol zeigt nach distal. HINWEIS: Bei falscher Aus-
richtung der Sagefiihrung werden die Bohrlocher
der Unterschenkelschiene beschadigt.

Beispiel Anwendungsfall Unterschenkelschiene
kiirzen:

Die moglichen Positionen der Bohrlécher der Unter-
schenkelschiene fiir den Einsteckbereich des Orthe-
senknochelgelenks sind in diesem Beispiel griin darge-
stellt.

INFORMATION: Die Markierung zum Ablangen der
Schiene befindet sich in diesem Anwendungsbei-
spiel dabei in Hohe der Nut.

Die Unterschenkelschiene in der Sagefliihrung platzie-
ren.

12
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Die Unterschenkelschiene mit der Schraube in der Sa-
gefuihrung fixieren.

INFORMATION: Durch die Formgebung der Sage-
fithrung ist ein sicheres Einspannen im Schraub-
stock moglich.

Die Schiene mit der Sage kirzen.

Die Kanten durch Beschleifen verrunden und in den
Einsteckbereich des Orthesenknochelgelenks einpas-
sen.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

1)
2)
3)

1)
2)

y 3)

Kniedrehpunkt markieren

Passung der Schiene im Orthesengelenk kontrollie-
ren.

Riefen und Grate durch Beschleifen entfernen.

Die Schiene im Orthesengelenk mit Schrauben be-
festigen.

Voraussetzung: Die Orthese ist mit der Einlegesoh-
le/Einlage im Schuh platziert und am Patienten ange-
legt.

Die Passform der Orthese Uberprifen.

Die Positon des Gurts mittig auf der Unterschenkel-
schale anzeichnen und optional kiirzen.

TIPP: Durch die mittige Positionierung des
Gurts auf der Unterschenkelschale, kann der
Klettverchluss durch den Anwender zum Off-
nen/SchlieBen besser erreicht werden.

Den Y-Klett entfernen und den Gurt ablangen.

Den Y-Klett anschlieBend wieder auf den Gurt auf-
kletten.

Die Orthese mit dem Gurt am Bein fixieren.

Die Markierungen zur Bestimmung des Kompromiss-
drehpunktes nach Nietert anzeichnen.

14
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Den Kniedrehpunkt markieren.
TIPP: Mit der 60:40 Kniedrehpunktlehre das a-p
Maf bestimmen.

e & #;d

Oberschenkelhiilse anpassen

Die Position fur das UmfangsmaB am Oberschenkel
festlegen.

INFORMATION: Die Auswahl der Oberschenkelhiil-
se erfolgt laut Tabelle auf Seite 4.

Zur Auswahl der Oberschenkelhilse den Umfang mes-
sen.

HINWEIS: Das Carbon maximal nur bis zur sichtba-
ren und tastbaren Markierung bearbeiten.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

HINWEIS: Die flexiblen Anlageflachen/Laschen
maximal nur bis zur sichtbaren und tastbaren Mar-

kierung zuschneiden.

Voraussetzung: Das Polster ist in der Oberschenkel-
hilse eingeklettet.
Den Randverlauf bei angelegter Oberschenkelhiilse an-

zeichnen.

Den flexiblen Randverlauf der Oberschenkelhiilse an-

passen.
Tipp: Fiir das Beschneiden des flexiblen Randver-
laufs eine mikroverzahnte Schere nutzen.

1) Die Lange des Gurts markieren.

2) Den Y-Klett entfernen und den Gurt ablangen.

3) Den Y-Klett anschlieBend wieder auf den Gurt auf-
kletten.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

1) Den Randverlauf der Oberschenkelhiilse am Car-
bon anzeichnen.

2) Das Carbon gemaB den Markierungen zuschleifen.

3) Riefen und Grate entfernen.

Benotigte Materialien: entfettender Reiniger

1) Die Klebeflache auf der Oberschenkelhililse mit ei-
nem entfettenden Reiniger reinigen.

2) Die selbstklebenden Klettpunkte (siehe Abb. 1,
Pos. 3) entsprechend dem Polsterverlauf aufkleben.

TIPP: Um eine gute Verklebung der Klettpunkte auf
den flexiblen Anteilen der Oberschenkelhiilse zu
ermoglichen, den Reiniger 2 Minuten abliiften las-
sen.

Das Polster dem Randverlauf der Oberschenkelhilse
anpassen.
TIPP: Fiir einen besseren Tragekomfort den proxi-
malen Randverlauf des Polsters 2 cm iiberstehen
lassen und iiber der Kante umschlagen (siehe
Abb. 39).

Das Polster umschlagen und festkletten.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Die auszuschneidenden Bereiche der Lasche mit einem
Stift markieren.

TIPP: Zur Passformoptimierung konnen Anteile der
Lasche der Oberschenkelhiilse ausgeschnitten
werden.

Mit einer Schere die markierten Bereiche ausschnei-
den.
TIPP: Eine mikroverzahnte Schere verwenden.

INFORMATION: Beim Anlegen der Oberschenkel-
hiilse darauf achten, dass genug Freiraum zwi-
schen dem unteren Rand der Carbonschale zum
Kompromissdrehpunkt vorhanden ist.

INFORMATION: Zur Auswahl des Orthesengelenks
das Schablonen-Set verwenden (siehe Abb. 5)

Vor der Positionierung der Schablone die Verschrau-
bungsflachen der Oberschenkelhiilse und des Unter-
schenkelteils parallel zueinander ausrichten.

18
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Orthesengelenk positionieren

Die Markierung der Schablone auf Hohe des Kniedreh-
punkts ausrichten.

Die Schablone auBen oder innen an die Verschrau-
bungsflache des Unterschenkelteils anlegen.

Voraussetzung: Das Bein des Anwenders ist gestreckt
und die Orthesenschalen sind korrekt ausgerichtet. Die
Schablone liegt flachig auf den Verschraubungsflachen
der Oberschenkelhiilse und des Unterschenkelteils auf.

Durch Positionieren der Schablone den erforderlichen
m-l Orthesengelenkwinkel bestimmen.

INFORMATION: Durch den Klemmadapter wird die
Unterschenkelschiene des Orthesengelenks auf
der Verschraubungsflache in zwei Ebenen ausge-
richtet und fixiert.

Im Klemmadapter wird die Unterschenkelschiene
nach oben/unten und nach vorne/hinten positio-
niert.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

INFORMATION: Fiir die folgenden Arbeitschritte
muss das Orthesengelenk in der Extensionsstel-
lung fixiert werden.

Die Feststellschraube in das Orthesengelenk eindre-
hen.

1) Die 4 Schrauben des Klemmadapters lockern.

2) Den Klemmadapter bis zum oberen Ende auf die
Verschraubungsflache aufschieben.

Voraussetzung: Die Oberschenkelhilse und die Un-

terschenkelorthese sind am gestreckten Bein des An-

wenders angelegt. Die Feststellschraube (siehe Abb. 3,

Pos. 5) ist im Orthesengelenk montiert.

1) Die Unterschenkelschiene zwischen dem Klemma-
dapter und der Verschraubungsflache platzieren
und ausrichten.

2) Die Position der Unterschenkelschiene durch An-
ziehen der Schrauben sichern.

HINWEIS: Zur Endmontage der Unterschenkel-
schiene mit der Verschraubungsflaiche werden 3
Verschraubungen benétigt.

Darauf achten, dass die Unterschenkelschiene
durch Uberlinge nicht am Carbon anschligt.

Optional die Unterschenkelschiene des Orthesenknie-
gelenks einkirzen.

20
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

INFORMATION: Wie fiir die Unterschenkelschiene
kann die Sagefiihrung auch fiir das Kiirzen der
Schiene des Orthesengelenks genutzt werden.

Die Schiene des Orthesengelenks in die Sagefiihrung
einlegen.

Die Schiene mit der Schraube in der Sagefiihrung fixie-
ren.

1) Die Schiene mit der Sage kiirzen.
2) Riefen und Grate durch Beschleifen entfernen.

1) Mit einem geeigneten Werkzeug (z.B. Sechskant-
stiftschllissel) den Drehpunkt kontrollieren.

2) Die Unterschenkelschiene solange positionieren bis
das gewinschte Ergebnis erreicht ist.
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Gebrauchsféhigkeit herstellen

INFORMATION: Nach der Einordnung des Dreh-
punktes des Orthesengelenks wird die Position
des Orthesengelenkunterteils im Klemmadapter fi-
xiert.

Die Schrauben des Klemmadapters festziehen.

Gelenkoberteil mit der Oberschenkelhiilse verbin-
den.

INFORMATION: Nur bei vertikaler Stellung des
Klemmhebels ist der Mechanismus entspannt.

Das Gelenkoberteil (Pos. 2) des Orthesengelenks wird
Uber den Klemmhebel (Pos.5), die Klemmscheibe
(Pos. 4) und der Einpressmutter (Pos. 3) auf der Ver-
schraubungsflache der Oberschenkelhiilse (Pos. 1) fi-
xiert.

Anwendungsbeispiel: Gelenkoberteil vertikal ver-
schieben.
1) Den Klemmhebel entspannen.

2) Das Langloch (Pos. 1) der Klemmscheibe vertikal
ausrichten.

3) Gelenkoberteil verschieben.

4) Durch Heraus-/Eindrehen des Klemmhebels die
Klemmbkraft justieren.

Anwendungsbeispiel: Gelenkoberteil horizontal
verschieben.
1) Den Klemmhebel entspannen.

2) Das Langloch (Pos. 1) der Klemmscheibe horizon-
tal ausrichten.

3) Gelenkoberteil verschieben.

4) Durch Heraus-/Eindrehen des Klemmhebels die
Klemmkraft justieren.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

1) Die Klemmscheibe und den Klemmhebel zusam-
menfihren.

2) AnschlieBend den Klemmhebel in das Gewinde in
der Oberschenkelhiilse einschrauben.

Durch Verschieben des Gelenkoberteils zur Ober-
schenkelhiilse die gewlinschte Position ermitteln.

1) Durch Eindrehen des Klemmhebels in enspannter
Stellung die Klemmkraft justieren.

2) Die bestimmte Position des Gelenkoberteils auf der
Oberschenkelhiilse durch Feststellen des Klemm-
hebels sichern.

INFORMATION: Zur Drehpunktkontrolle muss das
Orthesengelenk freibeweglich sein.
Dazu wird die Feststellschraube gelést, um das
Bein in der Orthese frei zu beugen.

Die Feststellschraube [6sen.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

TIPP: Mit einem geeignetem Hilfswerkzeug (z.B.
Sechskantstiftschliissel) den Orthesengelenkdreh-
punkt auf den Korper projizieren.

1) Die Drehpunktlage des Orthesenkniegelenks bei
gebeugtem und gestrecktem Bein kontrollieren.

2) Optional die Position des Gelenkoberteils anpassen
bis das gewlinschte Ergebnis erreicht ist.

Die Position des Gelenkoberteils auf der Verschrau-
bungsflache markieren.

Die Position der Unterschenkelschiene auf der Ver-
schraubungsflache markieren.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Die Gurte 6ffnen und die Orthese ablegen.

Die Schrauben aus dem Orthesenknochelgelenk l6sen
und die Unterschenkelschiene vom FuBteil demontie-
ren.

Die Gelenkschraube l6sen.

1) Das Orthesengelenk demontieren.
2) Die mediale und laterale Axialscheibe entnehmen.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Benotigte Werkzeuge: Bohrhilsen (siehe Abb. 3,
Pos. 12)

HINWEIS: Zur Befestigung der Unterschenkel-
schiene des Orthesengelenks auf/unter der Ver-
schraubungsflache der Unterschenkelschale wer-
den 3 Schrauben bendétigt.

Die Bohrhiilsen verhindern eine Beschadigung der
Innengewinde wahrend des Bohrvorgangs in der
Unterschenkelschiene.

Die Bohrhiilsen in die Innengewinde der Unterschen-
kelschiene platzieren.

TIPP: Zum Bohren das Unterschenkelteil mit der
Sagefiihrung im Schraubstock fixieren.

Benotigte Werkzeuge: 2,5 mm Bohrer

1) Mit dem Bohrer alle drei Bohrungen in das Carbon
der Verschraubungsflache bohren.

2) Die Bohrhilsen entfernen.

1) Die Schrauben des Klemmadapters lockern.

2) Die Unterschenkelschiene und den Klemmadapter
von der Verschraubungsflache entfernen.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Benotigte Werkzeuge: 7 mm Bohrer, Senker

1) Mit einem 7 mm Bohrer die Bohrungen erweitern.
2) Die Bohrungen mit einem Senker entgraten.

Benotigte Materialien: Entfettender Reiniger, Loctite
241

1) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem
entfettenden Reiniger reinigen.
2) Alle Schrauben mit Loctite 241 benetzen.

Benotigte Werkzeuge: Drehmomentschlissel, Torxbit
30

1) Die Unterschenkelschiene auf der Verschraubungs-
flache positionieren.

2) Alle Schrauben mit einem Anzugsmoment von 8 Nm
sichern.

Die Reste des Loctites mit einem Lappen entfernen.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

HINWEIS: Zur Befestigung des Gelenkoberteils auf
der Verschraubungsfliche der Oberschenkelhiilse
werden 3 oder 4 Schrauben benétigt.

Voraussetzung: Das Gelenkoberteil ist mittig auf der
Verschraubungsflache positioniert.

Beispiel 1, Anwendungsfall mit 3 Schrauben:
Die Positionen der Bohrungen sind in diesem Beispiel
grin dargestellt.

Voraussetzung: Das Gelenkoberteil ist nicht mittig auf
der Verschraubungsflache positioniert.

Beispiel 2, Anwendungsfall mit 4 Schrauben:
Die Positionen der Bohrungen sind in diesem Beispiel
grin dargestellt.

Benotigte Werkzeuge: Bohrhiilsen (siehe Abb. 3,
Pos. 12)

HINWEIS: Die Bohrhiilsen verhindern eine Bescha-
digung der Innengewinde wahrend des Bohrvor-
gangs im Gelenkoberteil.

Die Bohrhilsen in die Innengewinde des Gelenkober-
teils platzieren.

Benotigte Werkzeuge: 2,5 mm Bohrer

1) Mit dem Bohrer 3 oder 4 Bohrungen in das Carbon
der Verschraubungsflache bohren.

2) Die Bohrhiilsen entfernen.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

1) Den Klemmhebel und die Klemmscheibe entfernen.

2) Das Gelenkoberteil von der Oberschenkelhilse ab-
nehmen.

Benotigte Werkzeuge: 7 mm Bohrer, Senker

1) Mit einem 7 mm Bohrer die Bohrungen erweitern.
2) Die Bohrungen mit einem Senker entgraten.

INFORMATION: Die Einpressmutter fiir den
Klemmhebel wird entfernt, weil sie nicht mehr be-
notigt wird.

1) Eine Schraube in die Einpressmutter eindrehen.

2) Die Einpressmutter aus der Oberschenkelhiilse ent-
fernen.

Benotigte Werkzeuge und Materialien: Drehmo-
mentschlissel, Torxbit 30, entfettender Reiniger, Locti-
te 241

1) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem
entfettenden Reiniger reinigen.

2) Alle Schrauben mit Loctite 241 benetzen.

3) Das Gelenkoberteil auf der Verschraubungsflache
platzieren und mit den Schrauben (siehe Abb. 3,
Pos. 15) und Unterlegscheiben (siehe Abb. 3,
Pos. 14) verschrauben.

4) Alle Schrauben mit einem Anzugsmoment von 8 Nm
sichern.

5) Die Reste des Loctites mit einem Lappen entfernen.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*
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Gebrauchsféhigkeit herstellen

INFORMATION: Zur besseren Passform der Ober-
schenkelhiilse wird der Hohlraum unter der Ver-
schraubungsfliche mit einem Ausgleichspolster
(siehe Abb. 1, Pos. 2) ausgefiillt.

Das Ausgleichspolster durch Beschleifen in die Ober-
schenkelhilse einpassen.

Mit einem Fettstift die Schrauben groBflachig markie-
ren.

INFORMATION: Beim Aufdriicken des Aus-
gleichspolsters werden die Markierungen iiber den
Schrauben auf das Polster iibertragen.

Das Ausgleichspolster in die Aussparung driicken.

Die Innenflachen des Ausgleichspolsters mit doppelsei-
tigem Klebeband bekleben.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

INFORMATION: Durch das Ausstanzen des Aus-
gleichsmaterials an der markierten Stelle entsteht
ein Freiraum fiir die Schrauben.

Mit einem entsprechendem Locheisen die markierten
Bereiche ausstanzen.
Das Ausgleichspolster in die Oberschenkelhilse einkle-

ben.

Orthesengelenk montieren

\ﬁ\

Die Polster in die Oberschenkelhiilse und das Unter-
schenkelteil einkletten.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Ankerschrauben montieren

Benotigte Werkzeuge und Materialien: Drehmo-
mentschlissel, Torxbit 30, entfettender Reiniger, Locti-

te 241

1) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem
entfettenden Reiniger reinigen.

2) Die Unterschenkelschiene im Einsteckbereich des
Orthesenkndchelgelenks positionieren.

3) Alle Schrauben mit Loctite 241 und einem Anzugs-

moment von 8 Nm sichern.

Die Reste des Loctite mit einem Lappen entfernen.

Benotigte Werkzeuge: Drehmomentschlissel, Torxbit

30

HINWEIS: Die Reihenfolge der Axialscheiben bei
der Montage beachten (siehe Abb. 3).

Die mediale Axialscheibe (Pos. 13) auf das Gelenk-
oberteil legen.

Das Gelenkunterteil mit der lateralen Axialscheibe
(Pos. 7) auf dem Gelenkoberteil positionieren.

Das Adaptergelenk mit der Gelenkschraube
(Pos. 6) montieren.

Die Gelenkschraube mit einem Anzugsmoment von
8 Nm anziehen.

Die Positionierung der 3 Ankerschrauben im Gelenkoberteil und der 3 kurzen Zylinderschrauben im Gelenkunter-
teil legt die Seite des Orthesengelenks fest. Die Ankerschrauben sind durch Ringe gekennzeichnet. Im Lieferum-
fang sind alle bendtigten Schrauben und Ankerschrauben enthalten.

Detaillierte Informationen fir die Nutzung der Ankerschrauben sind Bestandteil des C-Brace Basisseminars.

Beispiel: Linkes Gelenkoberteil, 0°

In der folgenden Abbildung sind die finalen Positionen der Ankerschrauben fiir das linke Orthesengelenk in dem

Gelenkwinkel 0° dargestellt.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

0000 L T

0000 L

Benotigte Werkzeuge und Materialien: Drehmomentschliissel, Torxbit 40, entfettender Reiniger, Loctite 241

1) Die Ankerschraube mit 4 Ringen in die mit O0O0O L gekennzeichnete Gewindebohrung des Gelenkoberteils
einschrauben (siehe Abb. 99).

2) Die Ankerschraube mit 3 Ringen in die mit OO0 L gekennzeichnete Gewindebohrung des Gelenkoberteils ein-
schrauben.

3) Die Ankerschraube mit 4 Ringen in die mit OOOO L gekennzeichnete Gewindeohrung des Gelenkoberteils
einschrauben.
INFORMATION: Im Gelenkoberteil sind immer 2 Ankerschrauben in den anterioren Gewindebohrun-
gen eingeschraubt.

1) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem
entfettenden Reiniger reinigen.

2) Die Ankerschrauben mit Loctite 241 und einem An-
zugsmoment von 8 Nm sichern.

3) Die Reste des Loctite mit einem Lappen entfernen.

Beispiel: Linkes Gelenkoberteil, 3°, 6°, 9°
In der folgenden Abbildung sind die finalen Positionen der Ankerschrauben fiir das linke Orthesengelenk in dem
Gelenkwinkel 3°, 6° und 9° dargestellt.
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Gebrauchsféhigkeit herstellen

101

Benotigte Werkzeuge und Materialien: Drehmo-
mentschlissel, Torxbit 25, entfettender Reiniger, Locti-
te 241

HINWEIS: Fiir die Montage der C-Brace Gelenkein-
heit die mitgelieferten Zylinderschrauben (siehe
Abb. 3, Pos. 3, Pos.9) des Orthesengelenks ver-
wenden.

1) Die Gewinde der Schraubverbindungen mit einem
entfettenden Reiniger reinigen.

2) Alle Schrauben mit Loctite 241 benetzen.

1) Die C-Brace Gelenkheinheit auf dem Orthesenge-
lenkoberteil platzieren.

2) Alle Schrauben mit Loctite 241 und einem Anzugs-
moment von 7 Nm sichern.
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Gebrauchsfahigkeit herstellen

Das C-Brace Gelenkunterteil mit der Adapterplatte auf
dem Orthesengelenkunterteil platzieren.

1) Alle Schrauben mit Loctite 241 und einem Anzugs-
moment von 7 Nm sichern.

2) Die Reste des Loctite mit einem Lappen entfernen.

Passform kontrollieren

Die Orthese an den Anwender anlegen.

Die Passform der Orthese am Anwender kontrollieren.
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Reinigung

HINWEIS: Zur Einstellung der C-Brace Gelenkein-

108
heit mit dem Anwender die Informationen in der
GA 647G1337=" beachten.
Statische und dynamische Anprobe mit dem Anwender
durchfiihren.
"
[ |
5.2 Anlegen

HINWEIS

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Priifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstlichtigkeit, VerschleiB und Beschadigungen.
» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschadigtes Produkt nicht weiter.

Die Gurte der Oberschenkel- und der Unterschenkelschale 6ffnen.

Die Orthese anbeugen und an den Oberschenkel und den Unterschenkel anlegen.
Das OrthesenfuBteil in den Schuh stecken.

Alle Gurte der Orthese schlieBen.

5.3 Ablegen

1) Alle Gurte der Orthese 6ffnen.

2) Den Schuh vom OrthesenfuBteil ausziehen.
3) Die Orthese ablegen.

W NP
==

N

6 Reinigung

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

reinigen.

1) Das Produkt mit reinem SiiBwasser absplilen.

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

7 Wartung

| INFORMATION |

Moglicherweise ist das Produkt anwenderspezifisch einer erhohten Belastung ausgesetzt.
» Verkirzen Sie die Wartungsintervalle geméB den zu erwartenden Belastungen.

Die Ersatzteile sind im Kapitel Produktbeschreibung unter ,Bauteile/Konstruktion* aufgefiihrt.

Axialscheiben und Buchse austauschen

Benotigte Materialien: Service-Set (17KF103=16), Torxschlissel T30.

> Voraussetzung: Die C-Brace Gelenkeinheit ist demontiert.

1) Die Gelenkschraube (6) (siehe Abb. 3) Iésen.

2) Das Orthesengelenk demontieren, die Buchse (4) und die Axialscheiben @3, (7) entfernen.

3) Die Buchse mit der abgerundeten Seite im Gelenkunterteil platzieren, dabei die Buchse nicht verkanten oder
beschéadigen.

4) Die Buchse bis zum Anschlag eindriicken.

5) Die mediale Axialscheibe @3 austauschen und auf dem Gelenkoberteil platzieren.

6) Die laterale Axialscheibe (7) austauschen und auf dem Gelenkunterteil platzieren.
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Entsorgung

7) Das Adaptergelenk mit der Gelenkschraube montieren.
8) Den Lauf des Orthesengelenks durch schrittweises Austauschen der lateralen Axialscheiben optimieren.
9) Die Gelenkschraube mit einem Anzugsmoment von 8 Nm anziehen.

8 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dement-
sprechend variieren.

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 37



38

170K200=*, 170K201=*, 170K202="*



Table of contents

Table of contents
1 Foreword.........coimmmeennininnmmmsssssmnnnnsssssssennnnns 40
2 Product description ....cccccmminnnnnnnnnnnnnnsnssnnnnnnnn 40
2.1 O]y oY) o=t oY Y o [T T o PSP PP PP 40
2.1.1 D 1T T o PP 40
2.2 AVAIIADIE SIZES ... vt e 40
3 Intended USE ...ttt —————— 43
3.1 gL LToF- i ToT o E=3h o] U 1= 43
3.2 [[aTe [Te=Y o T3 =PSRN 43
3.3 I} 2= (o = PP PPRNt 43
3.4 L@ T =111 1 Tet=1 oo 43
4 Safety . ——————— 43
4.1 Explanation of Warning SYMDOIS ... e e 43
4.2 TN o] Ty T Lx T o = PSP 43
5 Preparing the product for use .....ccccerrrnnnnnnnnnns 44
5.1 F Yo EoT o] =X {To T o H PP RPRPPR 44
5.2 Y o] o] o= Yo WP 72
5.3 (T2 a1 V7 | PPN 72
6 [0 T -1 1 11V | 72
7 Maintenance ....cooeecsiiiininnnneees - 72
8 D 1= o Lo =1 73
9 Legal information .....cccccemmmnmnmnnnnnnnnnnnsssnssnnsnnnnnn 73
9.1 LHBIDIIIEY ..ottt et ettt ettt ettt ettt 73
9.2 (02 Sl oTo) 1101 41 111 4 2SR 73

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 39



Foreword

1 Foreword

| INFORMATION |

Date of last update: 2025-02-11

Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
Instruct the user in the safe use of the product.

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

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

» Please keep this document for your records.

vvyyvyy

These instructions for use provide you with important information on the processing of the C-Brace interim orthosis
170K200=*, 170K201=* and 170K202=" for the C-Brace joint unit.

The C-Brace interim orthosis 170K2=* is also referred to below as the CBI, product or orthosis and the C-Brace
adapter joint is referred to as the orthotic joint.

2 Product description

2.1 Components/design

2.1.1 Design

The C-Brace interim orthosis 170K2=" allows the fabrication of a unilateral leg orthosis (KAFO) by assembling the
thigh sleeve, lower leg shell, foot component and the screw connection to the orthotic joint. Combined with the C-
Brace joint unit, the leg orthosis is complete for the user and functional for temporary use. The position of the
anchor screws and the short cap screws determines whether the orthotic joint is for the right or left side. The angu-
lar degrees for the orthotic joint are determined with the help of the orthotic joint templates during the fitting of the
leg orthosis.

2.2 Available sizes
Thigh sleeve

The thigh sleeve consists of the following components:

1. Thigh sleeve
2. Compensation pad
3. Hook-and-loop patches

B

Thigh sleeve size chart Reference number Side Size Circumference
incm
Circumference 15 cm from the|170K202=L/R-S left/right S 30-45
centre of the patella 170K202=L/R-M left/right M 40 - 55
170K202=L/R-L left/right L 50 - 65
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Product description

Ankle-foot orthosis

The ankle-foot orthosis consists of the following compo-
nents:
1. Lower leg shell
l—e 2. Foot component
" 3. Orthotic ankle joint
Ankle-foot Reference num- |Side Size Ankle measure- |Shoe size
orthosis size ber ment in mm
chart
Ankle - floor|170K200=L/R-S |left/right S 70 36 -41
measurement in|170K200=L/R-L |left/right L 85 39 - 46
mm or shoe size

CBI Orthotic joint

The orthotic joint 170K201=* of the C-Brace interim orthosis has special screw points for the thigh sleeve and the

lower leg shell. It is available in 0°, 3°, 6° and 9° angles.

» O p p P C
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Product description

170K201=* scope of delivery

Item Quantity Designation
[Piece(s)]
1 1 Upper joint section
2 3 Anchor screw
3 3 Cap screw, long
4 1 Axial washer, medial
5 1 Lower joint section
6 1 Bushing
7 1 Axial washer, lateral
8 1 Joint screw
9 3 Cap screw, short
10 1 Adapter plate
11 3 Oval head screw, lower joint section
12 7 Drill sleeve
13 4 Washer
14 4 Oval head screw, upper joint section

Not included in scope of delivery

Item Quantity Designation Reference number
[Piece(s)]
Not illustrated |1 C-Brace joint unit 17KO1
Not illustrated |1 Service set 17KF103=16
(5x lateral axial washers, 1x medial axi-
al washer, 1x bushing)

The tool set 1770K203=N-1 is required to fabricate the

CBI.

Clamping lever
Retaining screw

Saw guide

Clamp adapter
Template set (see fig. 5)

o k0N R

The template set 170K203=N-2 with the angle posi-
tions 0°, 3°, 6° and 9° is used to select the correct

orthotic joint.

pewimisl
T
)

e
e
o
=
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Intended use

Required tools

Quantity Designation Quantity Designation

[Piece(s)] [Piece(s)]

1 Torx 25, 30, 40 1 Phillips screwdriver

1 Torque wrench 1 Metal saw

1 Measuring devices 1 Knee pivot gauge 743A8

1 Drill bit 2.5 mm, 7 mm 1 Countersink

1 Textile scissors, micro-serrated 1 Hole punch 717L4

1 Grease pen 645C2 1 Marking pen

1 Riveting hammer 1 Double-sided adhesive tape 633D5

3 Intended use

3.1 Indications for use

The C-Brace interim orthosis is intended exclusively for orthotic treatment of the lower limbs of users weighing up
to 110 kg.

3.2 Indications

* Unilateral or bilateral leg paresis or flaccid paralysis, e.g. due to polio or incomplete paraplegia
* The physical prerequisites such as muscle status, mobility grade or axis deviations are crucial
Indications must be determined by the physician.

3.3 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 6 months.

3.4 Qualification

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Mechanical damage to the product
Risk of injury due to change in or loss of functionality
Use caution when working with the product.

If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.
In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product.

Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer’s customer service,
etc.).

/\ CAUTION

Reaching into the joint mechanism

Risk of pinching due to movement of the joint

» Do not reach into the joint mechanism.

» Use caution during assembly and adjustments.

vvyvyy
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Preparing the product for use

/\ 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.

/A CAUTION

Product contains magnets
Influence on or damage to devices or items due to a strong magnetic field

» Keep the product away from devices and items that are sensitive to magnetic fields. (e.g. pacemakers, elec-
tronic devices, swipe cards).

» Pay attention to any manufacturer's information (e.g. for a medical implant).

/\ CAUTION
Damaged electronic components
Electric shock due to contact with live components
» Check the product for damage (e.g. cable, housing) prior to each use while in a de-energised state.

/\ CAUTION

Incorrect adjustment or positioning of the product

Risk of injury due to falling

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

/\ CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

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

» Observe the maintenance recommendations.

/\ CAUTION

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions
Patient injury, damage, brittleness or destruction due to improper handling
» Do not expose the product to condensing ambient humidity or liquids.
» Do not expose the product to abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or above +40 °C (104 °F) (e.g. sauna,
excessive sunlight, drying on a radiator).

5 Preparing the product for use
Handling and use of the product must be learned before using it for the first time.
Applying and removing, sitting down and standing up as well as walking must be practised.

5.1 Adaptation

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application of the product to the body

Risk of pressure points and constriction of blood vessels and nerves due to improper application
» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

» Do not continue to use the product if it fits incorrectly.
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Preparing the product for use

NOTICE

Damage due to improper handling (heat treatment, drilling holes)
Loss of orthosis functionality
» Do not carry out any heat treatment on the orthosis. The orthosis is not thermoformable.

» Do not drill any holes in the bottom of the sole or the connecting elements as holes break the fibres and weak-
en the component.

NOTICE

Use without suitable footwear
Restriction of functionality due to insufficient stabilisation
» Only use the orthosis with closed footwear, taking the allowable effective heel height into account.

Selecting footwear

» Choose a sturdy shoe with laces or hook-and-loop fasteners and a solid toe cap to ensure the optimal effective-
ness of the orthosis. The effective heel height should be between 0.5 cm and 1.5 cm.

Adjusting the ankle-foot orthosis

Take the insole out of the shoe.

INFORMATION: The foot component is selected in
combination with the lower leg shell according to
the table on page 5.

Make sure that the foot is positioned on the insole
or customised insole when taking measurements.

1) Optionally fabricate an insole and temporarily
attach it to the foot component of the orthosis with
double-sided adhesive tape.

2) The foot component is selected based on the ankle-
floor measurement and/or shoe size.
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Preparing the product for use

INFORMATION: The lateral section of the foot com-
ponent can be adapted to a limited extent. (see
fig. 12)

Optional: Optimise the fit by using padding material.

1) Place the foot on the insole.

2) Mark the position of the lateral ankle on the insole
with a pen or adhesive tape.

INFORMATION: For selection of the ankle-foot
orthosis see the table on page 5.

1) Position the insole on the foot component.

2) Align the mark on the insole with the orthotic ankle
joint.

1) Position the foot with the insole on the foot compon-
ent.

2) Mark the outline of the insole on the foot compon-
ent.
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Preparing the product for use

NOTICE: Do not sand the areas marked in red.

1) Sand the foot component according to the mark-
ings.
2) Remove grooves and burrs.

NOTICE: If an insole was also used to determine
the ankle height, it must still be placed on the foot
component of the orthosis.

Position the foot component in the shoe and check the
fit.

INFORMATION: Position the lower leg shell as
close as possible to the patella.

Mark the front height of the lower leg shell.
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Preparing the product for use

1) Check the fit of the lower leg shell.

2) Optionally optimise the fit using additional pads.

3) Temporarily secure the lower leg shell to the leg
with the strap.

4) Check the fit in the flexion cut-out while the strap is
closed.

1) Position the foot component relative to the lower leg
shell.

2) Make sure that the insole used is positioned on the
foot component.

3) Mark the length of the lower leg bar to match the
insertion area of the orthotic ankle joint.

INFORMATION: Two guide grooves are provided
for the saw to cut the lower leg bar to length.

Prerequisite: The laser marking with the arrow symbol
points distally. NOTICE: Incorrect alignment of the
saw guide will damage the drill holes in the lower
leg bar.

Example of shortening the lower leg bar:

The possible positions of the drill holes in the lower leg
bar for the insertion area of the orthotic ankle joint are
shown in green in this example.

INFORMATION: The mark for cutting the bar sec-
tion to length is at the level of the groove in this
example.

Position the lower leg bar in the saw guide.
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Preparing the product for use

Secure the lower leg bar in the saw guide with the
screw.

INFORMATION: The shape of the saw guide
enables secure clamping in the vice.

Shorten the bar section with the saw.

Round off the edges by grinding and fit it into the inser-
tion area of the orthotic ankle joint.
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Preparing the product for use

Marking the knee pivot point

Check the fit of the bar section in the orthotic joint.
Remove grooves and burrs by grinding.

Attach the bar section in the orthotic joint using
screws.

Prerequisite: The orthosis has been placed with the
insole in the shoe and applied to the patient.

1)
2)

Check the fit of the orthosis.

Mark the position of the strap so it is centred on the
lower leg shell and shorten it if necessary.

TIP: The central positioning of the strap on the
lower leg shell makes it easier for the user to
open and close the hook-and-loop fastener.

Remove the Y-hook-and-loop and cut the strap to
length.

Then reattach the Y-hook-and-loop to the strap with
hook-and-loop fastener.

Secure the orthosis to the leg with the strap.

Indicate the markings to determine the compromise
pivot point according to Nietert.
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Preparing the product for use

Mark the knee pivot point.
TIP: Determine the a-p measurement with the 60:40
knee pivot gauge.

Adapting the thigh sleeve

Determine the position for the circumference measure-
ment on the thigh.

[ INFORMATION: The thigh sleeve is selected
o according to the table on page 4.
&
Measure the circumference to select the thigh sleeve.

NOTICE: Only process the carbon up to the visible
and palpable mark at most.
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Preparing the product for use

NOTICE: Only cut the flexible contact sur-
faces/flaps to the visible and palpable mark at

most.

Prerequisite: The pad is attached to the thigh sleeve
with a hook-and-loop fastener.

Mark the course of the edge with the thigh sleeve
applied.

Adapt the flexible course of the edge of the thigh

sleeve.
Tip: Use micro-serrated scissors to cut the flexible

course of the edge.

1) Mark the length of the strap.

2) Remove the Y-hook-and-loop and cut the strap to
length.

3) Then reattach the Y-hook-and-loop to the strap with
hook-and-loop fastener.
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Preparing the product for use

1) Mark the course of the edge of the thigh sleeve on
the carbon.

2) Grind the carbon according to the markings.

3) Remove grooves and burrs.

Materials required: degreasing cleaner

1) Clean the adhesive surface on the thigh sleeve
using a degreasing cleaner.

2) Apply the self-adhesive hook-and-loop patches (see
fig. 1, item 3) according to the course of the pads.

TIP: To ensure good adhesion of the hook-and-

loop patches to the flexible sections of the thigh

sleeve, allow the cleaner to evaporate for 2

minutes.

Adapt the pad to the course of the edge of the thigh
sleeve.

TIP: For better wearing comfort, allow the proximal
course of the edge of the pad to protrude by 2 cm
and fold over the edge (see Fig. 39).

Fold over the pad and secure it with the hook-and-loop
fastener.
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Preparing the product for use

Mark the areas of the flap to be cut out with a pen.

TIP: Parts of the flap on the thigh sleeve can be cut
out to optimise the fit.

Cut out the marked areas with a pair of scissors.
TIP: Use micro-serrated scissors.

INFORMATION: When putting on the thigh sleeve,
make sure there is enough space between the
lower edge of the carbon shell and the comprom-
ise pivot point.

INFORMATION: Use the template set to select the
orthotic joint (see fig. 5)

Before positioning the template, align the screw con-
nection surfaces of the thigh sleeve and the lower leg
section parallel to each other.
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Preparing the product for use

Positioning the orthotic joint

Align the mark on the template at the level of the knee
pivot point.

Place the template on the outside or inside of the screw
connection surface of the lower leg section.

Prerequisite: The leg of the user is extended and the
orthosis shells are correctly aligned. The template lies
flat on the screw connection surfaces of the thigh
sleeve and the lower leg section.

Determine the required medial-lateral orthotic joint
angle by positioning the template.

INFORMATION:The clamp adapter aligns and
secures the lower leg bar of the orthotic joint on
the screw connection surface in two planes.

The lower leg bar is positioned up/down and for-
wards/backwards in the clamp adapter.
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Preparing the product for use

S ; INFORMATION: The orthotic joint must be secured
f"} 1—1 f’_‘T J# in the extended position for the following steps.
]

Install the locking screw in the orthotic joint.

1) Loosen the 4 screws of the clamp adapter.

2) Slide the clamp adapter onto the screw connection
surface to the upper end.

Prerequisite: The thigh sleeve and ankle-foot orthosis

have been applied to the extended leg of the user. The

locking screw (see fig. 3, item 5) is installed in the

orthotic joint.

1) Position and align the lower leg bar between the
clamp adapter and the screw connection surface.

2) Secure the position of the lower leg bar by tighten-
ing the screws.

NOTICE:3 screw connections are required for final
assembly of the lower leg bar with the screw con-
nection surface.

Make sure that the lower leg bar does not come
into contact with the carbon due to excess length.

Optional: Shorten the lower leg bar of the orthotic knee
joint.
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Preparing the product for use

INFORMATION: As with the lower leg bar, the saw
guide can also be used to shorten the bar of the
orthotic joint.

Insert the bar section of the orthotic joint into the saw
guide.

Secure the bar section in the saw guide with the screw.

1) Shorten the bar section with the saw.
2) Remove grooves and burrs by grinding.

1) Check the pivot point with a suitable tool (e.g. an
Allen key).

2) Position the lower leg bar until the desired result is
obtained.
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Preparing the product for use

INFORMATION: After aligning the orthotic joint
pivot point, the position of the orthotic joint lower
section is secured in the clamp adapter.

Tighten the screws of the clamp adapter.

Connect the upper joint section to the thigh sleeve.
INFORMATION: The mechanism is released only
when the clamping lever is in the vertical position.
The upper joint section (item 2) of the orthotic joint is
secured via the clamping lever (item 5), the clamp
washer (item 4) and the insert nut (item 3) on the screw
connection surface of the thigh sleeve (item 1).

Application example: vertically shift the upper joint

section.

1) Release the clamping lever.

2) Align the slotted hole (item 1) of the clamp washer
vertically.

3) Shift the upper joint section.

4) Adjust the clamping force by screwing the clamping
lever in/out.

Application example: horizontally shift the upper

joint section.

1) Release the clamping lever.

2) Align the slotted hole (item 1) of the clamp washer
horizontally.

3) Shift the upper joint section.

4) Adjust the clamping force by screwing the clamping
lever in/out.
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Preparing the product for use

1) Bring the clamp washer and the clamping lever
together.

2) Then screw the clamping lever into the thread in the
thigh sleeve.

Determine the desired position by moving the upper
joint section towards the thigh sleeve.

1) Adjust the clamping force by screwing in the clamp-
ing lever in the released position.

2) Secure the specified position of the upper joint sec-
tion on the thigh sleeve by locking the clamping
lever.

INFORMATION: The orthotic joint must be able to
move freely to check the pivot point.

To do this, the locking screw is loosened to allow
the leg to be flexed freely in the orthosis.

Loosen the locking screw.
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Preparing the product for use

TIP: Use a suitable auxiliary tool (e.g. Allen key) to
project the orthotic joint pivot point onto the body.

1) Check the pivot point position of the orthotic knee
joint with the leg flexed and extended.

2) Optionally adjust the position of the upper joint sec-
tion until the desired result is achieved.

Mark the position of the upper joint section on the
screw connection surface.

Mark the position of the lower leg bar on the screw con-
nection surface.
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Preparing the product for use

Open the straps and take off the orthosis.

Loosen the screws from the orthotic ankle joint and
remove the lower leg bar from the foot component.

Loosen the joint screw.

1) Disassemble the orthotic joint.
2) Remove the medial and lateral axial washer.
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Preparing the product for use

Required tools: Drill sleeves (see fig. 3, item 12)

NOTICE: 3 screws are required to secure the lower
leg bar of the orthotic joint on/under the screw
connection surface of the lower leg shell.

The drill sleeves prevent damage to the internal
threads during the drilling process in the lower leg
bar.

Position the drill sleeves in the internal threads of the
lower leg bar.

TIP: Secure the lower leg section with the saw
guide in the vice for drilling.

Required tools: 2.5 mm drill bit

1) Using the drill bit, drill all three holes into the car-
bon of the screw connection surface.

2) Remove the drill sleeves.

1) Loosen the screws of the clamp adapter.

2) Remove the lower leg bar and clamp adapter from
the screw connection surface.
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Preparing the product for use

Tools required: 7 mm drill bit, counterbore

1) Ream the drill holes using a 7 mm drill bit.
2) Deburr the drill holes with a counterbore.

Materials required: degreasing cleaner, Loctite 241

1) Clean the threads of the screw connections using a
degreasing cleaner.

2) Apply Loctite 241 to all screws.

Tools required: torque wrench, Torx bit 30

1) Position the lower leg bar on the screw connection
surface.

2) Secure all screws with a tightening torque of 8 Nm.

Remove the remains of the Loctite with a cloth.
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Preparing the product for use

NOTICE: 3 or 4 screws are required to attach the
upper joint section to the screw connection surface
of the thigh sleeve.

Prerequisite: The upper joint section is positioned in
the centre of the screw connection surface.

Example 1, application case with 3 screws:
The positions of the drill holes are shown in green in
this example.

Prerequisite: The upper joint section is not positioned
in the centre of the screw connection surface.

Example 2, application case with 4 screws:
The positions of the drill holes are shown in green in
this example.

Required tools: Drill sleeves (see fig. 3, item 12)

NOTICE: The drill sleeves prevent damage to the
internal threads during the drilling process in the
upper joint section.

Position the drill sleeves in the internal threads of the
upper joint section.

Required tools: 2.5 mm drill bit

1) Use the drill bit to drill 3 or 4 holes in the carbon of
the screw connection surface.

2) Remove the drill sleeves.
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Preparing the product for use

1) Remove the clamping lever and the clamp washer.

2) Remove the upper joint section from the thigh
sleeve.

Tools required: 7 mm drill bit, counterbore

1) Ream the drill holes using a 7 mm drill bit.
2) Deburr the drill holes with a counterbore.

INFORMATION: Remove the insert nut for the
clamping lever as it is no longer required.

1) Screw a screw into the insert nut.
2) Remove the insert nut from the thigh sleeve.

Required tools and materials: torque wrench, Torx
bit 30, degreasing cleaner, Loctite 241

* 1) Clean the threads of the screw connections using a
degreasing cleaner.

2) Apply Loctite 241 to all screws.

3) Position the upper joint section on the screw con-
nection surface and secure it with screws (see
fig. 3, item 15) and washers (see fig. 3, item 14).

4) Secure all screws with a tightening torque of 8 Nm.
5) Remove the remains of the Loctite with a cloth.
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Preparing the product for use

INFORMATION: For a better fit of the thigh sleeve,
the cavity under the screw connection surface is
filled with a compensation pad (see fig. 1, item 2).

Fit the compensation pad into the thigh sleeve by grind-
ing.

Use a grease pen to mark the screws over a large area.

INFORMATION: When the compensation pad is
pressed on, the markings are transferred to the
pad via the screws.

Press the compensation pad into the recess.

Apply double-sided adhesive tape to the inner surfaces
of the compensation pad.
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Preparing the product for use

INFORMATION: Punching out the compensating
material at the marked point creates a free space
for the screws.

Use a corresponding hole punch to punch out the
marked areas.

Glue the compensation pad into the thigh sleeve.

Mounting the orthotic joint

\‘
\

/ Glue the insole to the foot component.
‘ Ih
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Preparing the product for use

Mounting the anchor screws

The positioning of the 3 anchor screws in the upper joint section and the 3 short cap screws in the lower joint sec-
tion determines the side of the orthotic joint. The anchor bolts are marked with rings. All required screws and
anchor screws are included in the scope of delivery.

Detailed information on the use of the anchor screws is part of the C-Brace basic seminar.

Example: left upper joint section, 0°

Required tools and materials: torque wrench, Torx
bit 30, degreasing cleaner, Loctite 241

Clean the threads of the screw connections using a
degreasing cleaner.

Position the lower leg bar in the insertion area of the
orthotic ankle joint.

Secure all screws with Loctite® 241 and a tighten-
ing torque of 8 Nm.

Remove the remains of the Loctite® with a cloth.

Tools required: torque wrench, Torx bit 30

NOTICE: Note the order of the axial washers during
assembly (see fig. 3).

Place the medial axial washer (item 13) on the
upper joint section.

Position the lower joint section with the lateral axial
washer (item 7) on the upper joint section.
Assemble the adapter joint with the joint screw
(item 6).

Tighten the joint screw with a tightening torque of
8 Nm.

The following illustration shows the final positions of the anchor screws for the left orthotic joint at a joint angle of

0°.
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Preparing the product for use

0000 L >

| 0000 L

Required tools and materials: torque wrench, Torx bit 40, degreasing cleaner, Loctite 241

1) Screw the anchor screw with 4 rings into the threaded hole marked with OOOO L in the upper joint section
(see fig. 99).

2) Screw the anchor screw with 3 rings into the threaded hole marked with OOO L in the upper joint section.

3) Screw the anchor screw with 4 rings into the threaded hole marked with OOOO L in the upper joint section.
INFORMATION: 2 anchor screws are always screwed into the anterior threaded holes in the upper
joint section.

1) Clean the threads of the screw connections using a
degreasing cleaner.

2) Secure the anchor bolts with Loctite 241 and a
tightening torque of 8 Nm.

3) Remove the remains of the Loctite® with a cloth.

100

Example: left upper joint section, 3°, 6°, 9°
The following illustration shows the final positions of the anchor screws for the left orthotic joint at joint angles of
3°, 6° and 9°.
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Preparing the product for use

Required tools and materials: torque wrench, Torx
bit 25, degreasing cleaner, Loctite 241

NOTICE: Use the supplied cap screws (see fig. 3,
item 3, item 9) of the orthotic joint to assemble the
C-Brace joint unit.

1) Clean the threads of the screw connections using a
degreasing cleaner.

2) Apply Loctite 241 to all screws.

1) Position the C-Brace joint unit on the orthotic upper
joint section.

2) Secure all screws with Loctite® 241 and a tighten-
ing torque of 7 Nm.
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Preparing the product for use

Position the C-Brace lower joint section with the
adapter plate on the orthotic lower joint section.

1) Secure all screws with Loctite® 241 and a tighten-
ing torque of 7 Nm.

2) Remove the remains of the Loctite® with a cloth.

Checking the fit

Place the orthosis on the user.

Check the fit of the orthosis on the user.
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Cleaning

108 t

NOTICE: To adjust the C-Brace joint unit with the
user, observe the information in the 647G1337=*
instructions for use.

Carry out the static and dynamic fitting with the user.

5.2 Application

| NOTICE

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or damage.
» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

1) Open the straps of the thigh and lower leg shells.

2) Flex the orthosis and apply it to the thigh and lower leg.
3) Insert the orthotic foot component into the shoe.
4) Fasten all straps on the orthosis.

5.3 Removal

1) Open all straps on the orthosis.

2) Remove the shoe from the orthotic foot component.
3) Take off the orthosis.

6 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt, chlorine or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

7 Maintenance

| INFORMATION |

The product may be exposed to increased loads on a user-specific basis.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

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

Replacing the axial washers and bushing
Required materials: service set (17KF103=16), T30 Torx key.
> Prerequisite: The C-Brace joint unit has been disassembled.

~

Assemble the adapter joint with the joint screw.
Optimise the movement of the orthotic joint by gradually replacing the lateral axial washers.

1) Loosen the joint screw (¢) (see fig. 3).
2) Disassemble the orthotic joint; remove the bushing (4) and the axial washers @), (7).
3) Place the bushing with the rounded side in the lower joint section, avoiding canting or damaging the bushing.
4) Press the bushing in to the stop.
5) Replace the medial axial washer @3 and position it on the upper joint section.
6) Replace the lateral axial washer (7) and position it on the lower joint section.
)
)

(o]
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Disposal

9) Tighten the joint screw with a tightening torque of 8 Nm.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descriptions and instruc-
tions 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.

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE declaration of con-
formity can be downloaded from the manufacturer's website.
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Avant-propos

1 Avant-propos

| INFORMATION |
Date de la derniere mise a jour : 2025-02-11

» 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 I'état de san-
té, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

La notice d'utilisation vous donne des informations importantes sur le traitement des orthéses provisoires C-Brace
170K200=*, 170K201=* et 170K202=" pour I'unité d’articulation C-Brace.

L'orthese provisoire C-Brace 170K2=* est également appelée ci-aprés CBI, produit ou orthéese, et I'articulation
adaptatrice de la C-Brace est appelée articulation d’orthese.

2 Description du produit

2.1 Construction / éléments constitutifs

2.1.1 Construction

L'orthése provisoire C-Brace 170K2=* permet la fabrication d'une orthése de jambe unilatérale (KAFO) par le
montage de |'embrasse fémorale, de la coquille tibiale, du cale-pied et de la fixation avec |'articulation d'orthése.
En combinaison avec I'unité d'articulation C-Brace, la KAFO est complétée pour I'utilisateur et utilisée de maniere
fonctionnelle pour une utilisation temporaire. La position des vis d'ancrage et des vis a téte cylindrique courtes
permet de définir les cotés droit ou gauche de I'articulation d'orthése. A I'aide des gabarits d’articulation
d'orthese, les degrés angulaires de I'articulation d'orthése sont déterminés lors de I'essayage de la KAFO.

2.2 Tailles disponibles

Embrasse fémorale

L'embrasse fémorale est constituée des composants
suivants :
1
& 1. Embrasse fémorale
: 2. Rembourrage de compensation
e ® 3. Points d'attache Velcro

®

®

o

®
Tableau des tailles d'em- Référence Coté Taille Circonférence
brasse fémorale en cm
Circonférence 15 cm a partir du|170K202=L/R-S gauche/droit S 30 - 45
centre de la rotule 170K202=L/R-M gauche/droit  |M 40 - 55

170K202=L/R-L gauche/droit L 50 - 65
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Description du produit

Orthése suro-pédieuse

L'orthése suro-pédieuse est constituée des compo-
sants suivants :
1. Coque tibiale
l—e 2. Cale-pied
7 3. Articulation de cheville pour orthése
Tableau des Référence Coteé Taille Dimensions de |Pointure
tailles d'orthése la cheville en
suro-pédieuse mm
Mesure cheville-|170K200=L/R-S |gauche/droit S 70 36 -41
sol en mm ou|170K200=L/R-L gauche/droit L 85 39 - 46
pointure de
chaussure

Articulation d'orthése CBI

L'articulation d'orthése 170K201=* de I'orthese provisoire C-Brace possede des points de vissage spéciaux pour
I'embrasse fémorale et la coquille tibiale et est disponible dans les angles 0°, 3°, 6° et 9°.
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Description du produit

Contenu de la livraison 170K201=*

Pos. Quantité Désignation
[unité]
1 1 Partie supérieure de |'articulation
2 3 Vis d'ancrage
3 3 Vis a téte cylindrique, longue
4 1 Rondelle axiale, médiale
5 1 Partie inférieure de |'articulation
6 1 Douille
7 1 Rondelle axiale, latérale
8 1 Vis d'articulation
9 3 Vis a téte cylindrique, courte
10 1 Plaque d’ajustement
11 3 Vis a téte de lentille, partie inférieure de |'articulation
12 7 Manchon de percage
13 4 Rondelle
14 4 Vis a téte de lentille, partie supérieure de I'articulation

Non compris dans la livraison

Pos. Quantité Désignation Référence
[unité]
Sansiill. 1 Unité d’articulation C-Brace 17K0O1
Sansiill. 1 Kit de maintenance 17KF103=16
(5x rondelles axiales latérales, 1x ron-
delle axiale médiale, 1x douille)

Outils

Le jeu d’outils 170K203=N-1 est requis pour la fabrica-
tion de la CBI.

1. Levier de serrage

2. Vis de blocage

3. Guidage de la scie

4. Adaptateur de serrage

5. Jeu de gabarits (voir ill. 5)

Pour choisir la bonne articulation d'orthése, utiliser le
jeu de gabarits 170K203=N-2 avec les positions angu-
laires 0°, 3°, 6° et 9°.

’i E _ ﬁ
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Outils requis

Quantité Désignation Quantité Désignation

[unité] [unité]

1 Torx 25, 30, 40 1 Tournevis cruciformes

1 Clés dynamométriques 1 Scie a métaux

1 Outils de mesure 1 Calibre pour axe de rotation du genou
743A8

1 Forets 2,5 mm, 7 mm 1 Ouitil a ébavurer

1 Ciseaux textiles, micro-dentelés 1 Emporte-piéces 717L4

1 Crayon gras 645C2 1 Crayon

1 Marteau a rivets 1 Ruban adhésif double face 633D5

3 Utilisation conforme

3.1 Destination

L'orthese provisoire C-Brace est exclusivement destinée a |'appareillage orthétique des membres inférieurs d'un
utilisateur pesant jusqu’a 110 kg.

3.2 Indications

* Parésie unilatérale ou bilatérale de la jambe ou paralysie flasque déclenchée par ex. par la poliomyélite, une
paraplégie incomplete

* Les aptitudes physiques de I'utilisateur telles que I'état musculaire, les degrés de mobilité ou les déviations de
I'axe sont déterminantes

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 6 mois maximum.

3.4 Qualification
Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un utilisateur avec le produit. Il est entendu

que ces professionnels sont familiarisés a I'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes de sécurité

| A PRUDENCE |

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité
Manipuler le produit avec précaution.

Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.
Cesser d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes de fonctionnalité.

Si besoin, prendre les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par le service apres-
vente du fabricant, etc.).

vvyvyy
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Mise en service du produit

| A PRUDENCE

Introduction des mains dans le mécanisme de I’articulation

Risque de pincement di au mouvement de I'articulation

» Ne pas mettre ses mains dans le mécanisme de |'articulation.

» Faire preuve de prudence lors des opérations de montage et de réglage.

| A PRUDENCE |

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d'’endommagement du produit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’'autres sources de chaleur.

| A PRUDENCE |
Le produit comporte des aimants
Modification ou endommagement d’appareils et d’objets provoqués par un champ magnétique fort.

» Tenir le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux champs magnétiques (p. ex. stimulateurs
cardiaques, appareils électroniques, cartes magnétiques).

» Le cas échéant, observer les recommandations du fabricant (par ex. dans le cas d'un implant médical).

| A PRUDENCE |

Composants électroniques endommagés
Décharge électrique due au contact de composants sous tension

» Avant chaque utilisation, effectuez un contréle du produit a I'état hors tension pour détecter des endommage-
ments (p. ex. cables, boitier).

| A PRUDENCE |

Mauvais réglage ou positionnement du produit
Risque de blessure di a une chute

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

» Respecter les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.

| A PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du produit
» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

| A PRUDENCE

Produit exposé a des conditions environnementales inappropriées

Blessures du patient, dégradations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte
» Ne pas exposer le produit a une humidité ambiante avec condensation ni a des liquides.

» Ne pas exposer le produit a des substances abrasives (par ex. le sable, la poussiére).

» Ne pas exposer le produit a des températures inférieures a -10 °C ni a des températures supérieures a +40 °C
(p. ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).

5 Mise en service du produit
Avant la premiére utilisation du produit, il convient de se familiariser avec son maniement et son utilisation.

Un entrainement est nécessaire pour apprendre a mettre en place et a retirer le produit ainsi que pour s'asseoir, se
lever et se déplacer.
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Mise en service du produit

5.1 Ajustement

| A PRUDENCE

Mise en place incorrecte ou trop serrée du produit

Pressions et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en place incorrecte
» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de probléemes d'adaptation de la forme.

AvIS

Dommages dus a une manipulation non autorisée (traitement thermique, percage de trous)
Perte de fonctionnalité de I'orthése

» N'effectuez pas de traitement thermique de I'orthése. L'orthése n’est pas thermoformable.

» Ne percez pas de trous dans la surface d'appui de la semelle ou des éléments de raccordement sous peine
d'endommager les fibres et de fragiliser le produit.

AviS

Utilisation sans chaussure adaptée
Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante

» Utilisez I'orthése uniquement avec une chaussure fermée et en tenant compte de la hauteur effective et ad-
mise du talon.

Sélection de la chaussure

P> Sélectionner une chaussure a lacets ou a languettes stable équipée d'un contrefort rigide pour garantir un effet
optimal de I'orthése. La hauteur effective du talon doit étre comprise entre 0,5 cm et 1,5 cm.

Ajustement de orthése suro-pédieuse

Retirer la semelle intérieure de la chaussure.

INFORMATION : Le choix du cale-pied se fait en
combinaison avec la coque tibiale, comme indiqué
dans le tableau de la page 5.
Lors de la mesure, s'assurer que le pied est posi-
tionné sur la semelle intérieure ou sur la semelle
orthopédique personnalisée.

1) En option, confectionner une semelle orthopédique
et la fixer provisoirement sur le cale-pied de
I'orthése a I'aide d’un ruban adhésif double face.

2) Le cale-pied est choisi en fonction de la mesure
cheville-sol et/ou par de la pointure de chaussure.
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INFORMATION : L’ajustement de la partie latérale
du cale-pied est limité. (voir ill. 12)

Optimiser éventuellement I'ajustement en utilisant un
matériau de rembourrage.

1) Placer le pied sur la semelle intérieure.

2) A l'aide d'un crayon ou d'un ruban adhésif, repérer
la position de la cheville latérale sur la semelle inté-
rieure.

INFORMATION : Pour le choix de I’orthése suro-pé-
dieuse, voir le tableau page 5.

1) Placer la semelle intérieure sur le cale-pied.

2) Aligner le repére sur la semelle intérieure avec
['articulation de cheville pour orthése.

1) Placer le pied avec la semelle intérieure sur le cale-
pied.
2) Reporter le contour de la semelle intérieure sur le
cale-pied.
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AVIS : Ne pas poncer pas les zones repérées en
rouge.

1) Poncer le cale-pied conformément aux repéres.
2) Retirer les stries et les ébarbures.

AVIS: Si une semelle intérieure/orthopédique a
été utilisée lors de la détermination de la hauteur
de la cheville, elle doit continuer a étre placée sur
le cale-pied de I'orthése.

Positionner le cale-pied dans la chaussure et vérifier
["ajustement.

INFORMATION : Positionner la coque tibiale aussi
prés que possible sous la rotule.

Repérer la hauteur avant de la coque tibiale.
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1 0),0,8,6,

Vérifier I'ajustement de la coque tibiale.

Optimiser éventuellement I'ajustement avec rem-
bourrage supplémentaire.

Fixer provisoirement la coque tibiale a la jambe
avec la sangle.

Vérifier I'ajustement de I'encolure avec la sangle
fermée.

Positionner le cale-pied par rapport a la coque ti-
biale.

S'assurer que la semelle intérieure/orthopédique
utilisée est bien placée sur le cale-pied.

Repérer la longueur de la ferrure tibiale correspon-
dant a la zone d'insertion de I|'articulation de che-
ville pour orthése.

INFORMATION : Deux rainures de guidage sont
disponibles pour permettre a la scie de raccourcir
la ferrure tibiale.

Condition requise : Le repére laser avec |'icone de la
fleche pointe vers distal. AVIS : Si le guidage de la
scie est mal orienté, les trous de la ferrure tibiale
seront endommagés.

Exemple de cas d’utilisation avec raccourcisse-
ment de la ferrure tibiale :

Les positions possibles des trous de la ferrure tibiale
pour la zone d'insertion de l'articulation de cheville
pour orthése sont représentées en vert dans cet
exemple.

INFORMATION : Dans cet exemple d’application, le
repére permettant de raccourcir le rail se trouve au
niveau de la rainure.

Placer la ferrure tibiale dans le guidage de la scie.
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A I'aide de la vis, fixer la ferrure tibiale dans le guidage
de la scie.

INFORMATION : La forme du guidage de la scie
permet de le serrer en toute sécurité dans I'étau.

Raccourcir le rail avec la scie.

Arrondir les bords par meulage et les adapter a la zone
d'insertion de I'articulation de cheville pour orthese.
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1) Vérifier I'ajustement du rail dans [I'articulation
d’orthése.
2) Effectuer un pongage pour retirer les stries et ébar-
bures.
3) Fixer le rail dans I'articulation d'orthése a I'aide de
vis.

Condition requise : L'orthése est placée avec la se-
melle intérieure/orthopédique dans la chaussure et
mise en place sur le patient.

1) Vérifier que la forme de |'orthése est appropriée.

2) Repérer la position de la sangle au centre de la
coque tibiale et éventuellement la raccourcir.
ASTUCE : En positionnant la sangle au centre
de la coque tibiale, l'utilisateur peut accéder
plus facilement a la fermeture velcro pour
I’ouverture/la fermeture.

1) Retirer la bande Velcro en Y et raccourcir la sangle.
2) Replacer la bande Velcro en Y sur la sangle.
3) Fixer I'orthése avec la sangle a la jambe.

Repérage de I'axe de rotation du genou

Dessiner les repéres pour déterminer I'axe de rotation
de compromis de Nietert.
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Repérer |I'axe de rotation du genou.
ASTUCE : Utiliser le calibre pour axe de rotation du
genou 60 :40 pour déterminer la dimension a-p.

e & #;d

Ajustement de ’embrasse fémorale

Définir la position de la circonférence sur la cuisse.

INFORMATION : Le choix de I'embrasse fémorale
se fait selon le tableau a la page 4.

Mesurer la circonférence pour choisir |'embrasse fémo-
rale.

AVIS : Traiter le carbone au maximum jusqu’au re-
pére visible et tactile.
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AVIS : Découper les surfaces d’installation/lan-

guettes flexibles au maximum jusqu’au repére vi-
sible et tactile.

Condition requise : Le rembourrage est encastré dans
['embrasse fémorale.

Marquer le contour lorsque I'embrasse fémorale est po-
sée.

Ajuster le contour flexible de I'embrasse fémorale.

Astuce : Utiliser des ciseaux micro-dentelés pour
tailler les contours flexibles.

1) Repérer la longueur de la sangle.
2) Retirer la bande Velcro en Y et raccourcir la sangle.
3) Replacer la bande Velcro en Y sur la sangle.
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1) Reporter le contour de I'embrasse fémorale sur le
carbone.

2) Poncer le carbone conformément aux repéres.

3) Retirer les stries et les ébarbures.

Matériel et matériaux nécessaires: nettoyant dé-
graissant

1) Nettoyer la surface adhésive sur |I'embrasse fémo-
rale avec un nettoyant dégraissant.

2) Coller les points auto-adhésifs (voir ill. 1, pos. 3) en
fonction du placement du rembourrage.

ASTUCE: Pour permettre un bon collage des
points velcro sur les parties flexibles de I'em-
brasse fémorale, laisser le nettoyant aérer pendant
2 minutes.

Ajuster le coussin au contour de I'embrasse fémorale.
ASTUCE : Pour un meilleur confort, laisser dépas-
ser le contour proximal du rembourrage sur 2 cm et
le rabattre au-dessus du bord (voir ill. 39).

Rabattre le rembourrage et le fixer.
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Repérer les zones a découper de la languette a I'aide
d’un crayon.

ASTUCE : Pour un ajustement optimal, des parties
de la languette de I'embrasse fémorale peuvent
étre découpées.

Découper les zones repérées avec des ciseaux.
CONSEIL : Utiliser des ciseaux micro-dentés.

INFORMATION : Lors de la pose de I'embrasse fé-
morale, assurez-vous qu’il y a suffisamment
d’espace libre entre le bord inférieur de la coque
en carbone et le point de pivotement de compro-
mis.

INFORMATION : Utiliser le jeu de gabarits pour sé-
lectionner ’articulation d’orthése (voir ill. 5)

Avant de positionner le gabarit, aligner les surfaces de
vissage de |'embrasse fémorale et de la partie infé-
rieure de la jambe parallélement I'une a I'autre.
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Positionnement de ’articulation d’orthése

Aligner le repére du gabarit au niveau de |'axe de rota-
tion du genou.

Placer le gabarit a I'extérieur ou a l'intérieur de la sur-
face de vissage de la partie inférieure de la jambe.

Condition requise : La jambe de ['utilisateur est ten-
due et les coques orthopédiques sont correctement ali-
gnées. Le gabarit est placé a plat sur les surfaces de
vissage de |'embrasse fémorale et de la partie infé-
rieure de la jambe.

Positionner le gabarit pour déterminer I'angle
d'articulation orthopédique médial-latéral nécessaire.

INFORMATION :L’adaptateur de serrage permet
d’aligner et de fixer la ferrure tibiale de
I’articulation d’orthése sur la surface de vissage
sur deux plans.

Dans I’adaptateur de serrage, la ferrure tibiale est
positionnée vers le haut/bas et vers ’avant/arriére.
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T

INFORMATION: Pour les étapes suivantes,
I’articulation d’orthése doit étre fixée en position
d’extension.

Visser la vis de blocage dans |'articulation d’'orthése.

1) Desserrer les 4 vis de I'adaptateur de serrage.

2) Pousser I'adaptateur de serrage jusqu'a son extré-
mité supérieure sur la surface de vissage.

Condition requise : L'embrasse fémorale et |I'orthése

suro-pédieuse sont placées sur la jambe tendue de

['utilisateur. La vis de blocage (voir ill. 3 pos. 5) est

montée dans I'articulation d'orthese.

1) Placer et aligner la ferrure tibiale entre |'adaptateur
de serrage et la surface de vissage.

2) Fixer la position de la ferrure tibiale en serrant les
vis.

AVIS :3 fixations sont nécessaires pour le montage
final de la ferrure tibiale avec la surface de vis-
sage.

S'assurer que la ferrure tibiale ne heurte pas le
carbone en raison de sa longueur excessive.

Raccourcir éventuellement la ferrure tibiale de |'articu-
lation de genou pour orthése.
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INFORMATION : Comme pour la ferrure tibiale, le
guidage de la scie peut également étre utilisé pour
raccourcir le rail de P’articulation d’orthése.

Insérer le rail de I'articulation d'orthése dans le guidage
de la scie.

A I'aide de la vis, fixer le rail dans le guidage de la scie.

1) Raccourcir le rail avec la scie.

2) Effectuer un pongage pour retirer les stries et ébar-
bures.

1) Controler le point de rotation a I'aide d'un outil ap-
proprié (par exemple une clé hexagonale).

2) Positionner la ferrure tibiale jusqu’a atteindre le ré-
sultat souhaité.
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INFORMATION : Aprés avoir positionné le point de
rotation de P’articulation d’orthése, la position de la
partie inférieure de P’articulation d’orthése est fixée
dans I’adaptateur de serrage.

Serrer les vis de I'adaptateur de serrage.

Relier la partie supérieure de P’articulation a I'em-
brasse fémorale.

INFORMATION : Ce n’est que lorsque le levier de
serrage est en position verticale que le mécanisme
est relaché.

La partie supérieure de ['articulation (pos.2) de
I"articulation d’orthése est fixée par le levier de serrage
(pos. 5), la rondelle de serrage (pos. 4) et I'écrou d'in-
sertion (pos. 3) sur la surface de vissage de |I'embrasse
fémorale (pos. 1).

Exemple d’application : Déplacer verticalement la
partie supérieure de P’articulation.
1) Desserrer le levier de serrage.
2) Aligner verticalement le trou long (pos. 1) de la ron-
delle de serrage.
3) Déplacer la partie supérieure de I'articulation.
4) Régler la force de serrage en tournant le levier de
serrage.
Exemple d’application : Déplacer horizontalement
la partie supérieure de P’articulation.
1) Desserrer le levier de serrage.
2) Aligner horizontalement le trou long (pos. 1) de la
rondelle de serrage.
3) Déplacer la partie supérieure de I'articulation.
4) Régler la force de serrage en tournant le levier de
serrage.
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1) Assembler le disque de serrage et le levier de ser-
rage.

2) Visser ensuite le levier de serrage dans le filetage
de I'embrasse fémorale.

Déterminer la position souhaitée en déplacant la partie
supérieure de |'articulation vers |'embrasse fémorale.

1) Régler la force de serrage en tournant le levier de
serrage en position détendue.

2) Fixer la position déterminée de la partie supérieure
de ['articulation sur I'embrasse fémorale en ver-
rouillant le levier de serrage.

INFORMATION : L'articulation d’orthése doit étre
mobile pour le contréle du point de rotation.
Pour ce faire, la vis de blocage est desserrée afin
de fléchir librement la jambe dans I’orthése.

Desserrer la vis de blocage.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 95



Mise en service du produit

CONSEIL : A Paide d’un outil auxiliaire approprié
(par exemple une clé hexagonale), projeter le point
de rotation orthopédique sur le corps.

1) Vérifier la position du point de rotation de
['articulation de genou pour orthése lorsque la
jambe est fléchie et étirée.

2) Ajuster éventuellement la position de la partie supé-
rieure de l'articulation jusqu’a atteindre le résultat
souhaité.

Marquer la position de la partie supérieure de
["articulation sur la surface de vissage.

Marquer la position de la ferrure tibiale sur la surface
de vissage.
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Ouvrir les sangles et enlever I'orthése.

Desserrer les vis de I'articulation de cheville pour or-
thése et démonter la ferrure tibiale du cale-pied.

Desserrer la vis d'articulation.

1) Démonter I'articulation d’orthese.
2) Retirer les rondelles axiales médiales et latérales.
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Outils requis: manchons de percage (voir ill. 3,
pos. 12)

AVIS : 3 vis sont nécessaires pour fixer la ferrure ti-
biale de P’articulation d’orthése sur/sous la surface
de vissage de la coque tibiale.
Les manchons de percage empéchent
d’endommager le filetage intérieur pendant le
percage dans la ferrure tibiale.

Placer les manchons de percage dans les filetages in-
ternes de la ferrure tibiale.

ASTUCE : Pour percer, fixer la partie inférieure de
la jambe dans I'étau avec le guidage de la scie.

Outils requis : foret de 2,5 mm

1) Percer les trois trous dans le carbone de la surface
de vissage avec le foret.

2) Retirer les manchons de percage.

1) Desserrer les vis de I'adaptateur de serrage.

2) Retirer la ferrure tibiale et I'adaptateur de serrage
de la surface de vissage.
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Outils requis : foret de 7 mm, fraise

1) Agrandir les trous a |I'aide d'un foret de 7 mm.
2) Ebavurer les trous avec une fraise.

Matériel et matériaux nécessaires: nettoyant dé-
graissant, Loctite 241

1) Nettoyer le filet des fixations a I'aide d'un dégrais-
sant.
2) Appliquer de la Loctite 241 sur toutes les vis.

Outils requis : clé dynamométrique, Torxbit 30

1) Positionner la ferrure tibiale sur la surface de vis-
sage.

2) Bloquer toutes les vis avec un couple de serrage de
8 Nm.

Retirer les restes de la Loctite avec un chiffon.
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AVIS : 3 ou 4 vis sont nécessaires pour fixer la par-
tie supérieure de Particulation sur la surface de
vissage de I'embrasse fémorale.

Condition requise: La partie supérieure de
["articulation est positionnée au centre de la surface de
vissage.

Exemple 1, cas d’utilisation avec 3 vis :

Dans cet exemple, les positions des trous sont repré-
sentées en vert.

Condition requise: La partie supérieure de
['articulation n'est pas centrée sur la surface de vis-
sage.

Exemple 2, cas d’utilisation avec 4 vis :

Dans cet exemple, les positions des trous sont repré-
sentées en vert.

Outils requis: manchons de pergage (voir ill. 3,
pos. 12)

AVIS: Les manchons de percage empéchent
d’endommager le filetage intérieur pendant le
percage dans la partie supérieure de I’articulation.

Placer les manchons de percage dans les filetages in-
ternes de la partie supérieure de I'articulation.

Outils requis : foret de 2,5 mm

1) Percer 3 ou 4 trous dans le carbone de la surface
de vissage avec le foret.

2) Retirer les manchons de percage.
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Mise en service du produit

1) Retirer le levier de serrage et la rondelle de ser-
rage.

2) Enlever la partie supérieure de l'articulation de
I'embrasse fémorale.

Outils requis : foret de 7 mm, fraise

1) Agrandir les trous a |I'aide d'un foret de 7 mm.
2) Ebavurer les trous avec une fraise.

INFORMATION : L’écrou d'insertion du levier de
serrage est retiré car il n’est plus nécessaire.

1) Visser une vis dans I'écrou d’insertion.
2) Retirer I'écrou d'insertion de |'embrasse fémorale.

Outils et matériaux requis: clé dynamométrique,
Torxbit 30, nettoyant dégraissant, Loctite 241

1) Nettoyer le filet des fixations a I'aide d'un dégrais-
sant.

2) Appliquer de la Loctite 241 sur toutes les vis.

3) Placer la partie supérieure de l'articulation sur la
surface de vissage et visser a I'aide des vis (voir
ill. 3, pos. 15) et des rondelles (voir ill. 3, pos. 14).

4) Bloquer toutes les vis avec un couple de serrage de
8 Nm.

5) Retirer les restes de la Loctite avec un chiffon.
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Mise en service du produit

INFORMATION : Pour un meilleur ajustement de
I'embrasse fémorale, la cavité sous la surface de
vissage est remplie avec un rembourrage de com-
pensation (voir ill. 1, pos. 2).

Insérer le rembourrage de compensation dans |'em-
brasse fémorale par pongage.

A l'aide d'un crayon gras, repérer les vis sur une
grande surface.

INFORMATION : En appuyant sur le rembourrage
de compensation, les repéres sont transférées sur
le rembourrage a travers les vis.

Pousser le rembourrage de compensation dans
I'encoche.

Appliquer un ruban adhésif double face sur les sur-
faces intérieures du rembourrage de compensation.
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Mise en service du produit

INFORMATION : Le poinconnage du rembourrage
de compensation a I’endroit repéré crée un espace
libre pour les vis.

Poingonner les zones repérées a |'aide d’un poingon
approprié.

Placer le rembourrage de compensation dans |'em-

brasse fémorale.

Montage de I’articulation d’orthése

\ﬁ\

Y x Coller la semelle intérieure/orthopédique avec le cale-
"‘Iﬁ pied.
‘ IH
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Mise en service du produit

Montage des vis d’ancrage

Le positionnement des 3 vis d'ancrage dans la partie supérieure de |'articulation et des 3 vis a téte cylindrique
courtes dans la partie inférieure de I'articulation détermine le c6té de I'articulation d’orthése. Les vis d'ancrage
sont identifiées par des anneaux. Toutes les vis nécessaires et vis d'ancrages sont incluses dans la livraison.

Des informations détaillées sur I'utilisation des vis d'ancrage sont abordées dans le séminaire de base C-Brace.

Outils et matériaux requis: clé dynamométrique,
Torxbit 30, nettoyant dégraissant, Loctite 241

Nettoyer le filet des fixations a 'aide d'un dégrais-
sant.

Positionner la ferrure tibiale dans la zone d'insertion
de I"articulation de cheville pour orthése.

Fixer toutes les vis avec du frein-filet Loctite 241 et
a un couple de serrage de 8 Nm.

Retirer les restes de la Loctite avec un chiffon.

Outils requis : clé dynamométrique, Torxbit 30

AVIS : Respecter Pordre des disques axiaux lors du
montage (voir ill. 3).

Exemple : partie supérieure de ’articulation gauche, 0°
La figure ci-dessous montre les positions finales des boulons d'ancrage de I'articulation d'orthése gauche a

I'angle d’articulation 0°.

Placer la rondelle axiale médiale (pos. 13) sur la
partie supérieure de I'articulation.

Positionner la partie inférieure de I'articulation avec
la rondelle axiale latérale (pos. 7) sur la partie supé-
rieure de I'articulation.

Monter ['articulation d'adaptation avec la vis d'arti-
culation (pos. 6).

Serrer la vis d'articulation a un couple de serrage
de 8 Nm.
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O0O L

0000 L >

| 0000 L

Outils et matériaux requis : clé dynamométrique, Torxbit 40, nettoyant dégraissant, Loctite 241

1) Visser la vis d'ancrage a 4 anneaux dans |'alésage a filetage OOOO L de la partie supérieure de I'articulation
(voir ill. 99).

2) Visser la vis d'ancrage a 3 anneaux dans l'alésage a filetage OOO L de la partie supérieure de I'articulation.

3) Visser la vis d'ancrage a 4 anneaux dans |'alésage a filetage OOOO L de la partie supérieure de |'articulation.
INFORMATION : dans la partie supérieure de I’articulation, 2 vis d’ancrage sont toujours vissées dans
les alésages a filetage antérieurs.

1) Nettoyer le filet des fixations a I'aide d'un dégrais-
sant.

2) Fixer les vis d'ancrage avec du frein-filet Loctite 241
et a un couple de serrage de 8 Nm.

3) Retirer les restes de la Loctite avec un chiffon.

Exemple : partie supérieure de I'articulation gauche, 3°, 6°, 9°
La figure ci-dessous montre les positions finales des boulons d'ancrage de I'articulation d'orthése gauche aux
angles d'articulation 3°, 6° et 9°.
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Mise en service du produit

Outils et matériaux requis: clé dynamométrique,
Torxbit 25, nettoyant dégraissant, Loctite 241

AVIS : Pour le montage de l'unité d’articulation C-
Brace, utiliser les vis a téte cylindrique (voir ill. 3,
pos.3, pos.9) fournies avec [I'articulation
d’orthése.

1) Nettoyer le filet des fixations a I'aide d'un dégrais-
sant.

2) Appliquer de la Loctite 241 sur toutes les vis.

1) Placer I'unité d’articulation C-Brace sur la partie
supérieure de |'articulation orthopédique.

2) Fixer toutes les vis avec du frein-filet Loctite 241 et
a un couple de serrage de 7 Nm.
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Mise en service du produit

Placer la partie inférieure de I'articulation de C-Brace
avec la plaque d’ajustement sur la partie inférieure de
["articulation d'orthése.

1) Fixer toutes les vis avec du frein-filet Loctite 241 et
a un couple de serrage de 7 Nm.

2) Retirer les restes de la Loctite avec un chiffon.

Controle de ’ajustement

Mettre I'orthése en place sur |'utilisateur.

Vérifier I'ajustement de I'orthése sur I'utilisateur.
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Nettoyage

AVIS : Pour le réglage de l'unité d'articulation C-
Brace avec l'utilisateur, se référer aux informations
de la notice d'utilisation 647G1337=".

108

Effectuer des essayages statiques et dynamiques avec
['utilisateur.

5.2 Mise en place

AvIS

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

P Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque utilisation.
» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou endommagé.

1) Ouvrir les sangles de la coque fémorale et de la coque tibiale.
) Plier 'orthése et la poser sur la cuisse et la jambe.

) Insérer le cale-pied de I'orthése dans la chaussure.

) Fermer toutes les sangles de I'orthese.

A WON

5.3 Retrait

1) Ouvrir toutes les sangles de I'orthése.

2) Retirer la chaussure du cale-pied de I'orthese.
3) Enlever I'orthése.

6 Nettoyage

Aprés tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de salissures, nettoyez immédiatement le
produit.

1) Rincez le produit a I'eau douce et claire.

2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le sécher a Iair libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur
(p. ex. la chaleur des poéles ou des radiateurs).

7 Maintenance

| INFORMATION |

Le produit peut étre soumis a une sollicitation accrue spécifique a 'utilisateur.
» Réduire les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations prévues.

Les pieces de rechange sont indiquées dans le chapitre « Description du produit », sous le point « Compo-
sants/Construction ».

Remplacement des rondelles axiales et de la douille

Matériel et matériaux nécessaires : kit de maintenance (17KF103=16), clé Torx T30.

> Condition : 'unité d’articulation C-Brace est démontée.

1) Desserrer la vis d'articulation (6) (voir ill. 3).

2) Démonter I'articulation d'orthése, retirer la douille (4) ainsi que les rondelles axiales @3, (7).

3) Placer la douille avec le c6té arrondi dans la partie inférieure de I'articulation, sans coincer ni endommager la
douille.

4) Pousser la douille jusqu’a la butée.
5) Remplacer la rondelle axiale médiale @3 et la placer sur la partie supérieure de I'articulation.
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Mise au rebut

6) Remplacer la rondelle axiale latérale (7) et la placer sur la partie inférieure de I'articulation.
7) Monter I'articulation d'adaptation avec la vis d’articulation.

8) Optimiser le fonctionnement de I'articulation d'orthése en remplacant progressivement les rondelles axiales la-
térales.

9) Serrer la vis d'articulation a un couple de serrage de 8 Nm.

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 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.
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Introduzione

1 Introduzione

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-02-11

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le indicazioni per la si-
curezza.

» 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 grave in connessione
con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti sulla preparazione dell'ortesi provvisoria C-Brace
170K200=*, 170K201=* e 170K202=* per |'unita articolazione C-Brace.

L'ortesi provvisoria C-Brace 170K2=* qui di seguito & denominata anche CBI, prodotto od ortesi, e I'articolazione
per adattatore C-Brace & definita articolazione per ortesi.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti/costruzione

2.1.1 Costruzione

L'ortesi provvisoria 170K2=* C-Brace permette di creare un'ortesi coscia-gamba-piede (KAFO) unilaterale, mon-
tando il guscio per coscia, il guscio per gamba, il componente per il piede e il raccordo a vite con I'articolazione
per ortesi. In combinazione con |'unita articolazione C-Brace, il KAFO viene completato per |'utilizzatore e diventa
funzionale per I'impiego temporaneo. Con la posizione delle viti di ancoraggio e delle viti a testa cilindrica corte
vengono definiti i lati dell'articolazione per ortesi destro o sinistro. Con I'aiuto delle dime per |'articolazione per or-
tesi vengono determinati i gradi angolari per |'articolazione per ortesi durante la prova del KAFO.

2.2 Misure disponibili

Guscio per coscia

Il guscio per coscia e costituita dai seguenti componen-
ti:
1
& 1. Guscio per coscia
: 2. Imbottitura di compensazione
© 3. Puntiin velcro
e ©
°®
[ ]
®
Tabella delle taglie del guscio |Codice di identificazione |Lato Taglia Circonferenza
per coscia incm
Circonferenza 15 cm dal centro|170K202=L/R-S sinistra/destra | S 30-45
della rotula 170K202=L/R-M sinistra/destra | M 40-55
170K202=L/R-L sinistra/destra |L 50-65
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Descrizione del prodotto

Ortesi gamba-piede

o

L'ortesi gamba-piede & costituita dai seguenti compo-

nenti:

1. Guscio per gamba
2. Componente per il piede
3. Articolazione malleolare per ortesi

misura scarpa

Tabella delle ta- |Codice di iden- |Lato Taglia Misura malleolo | Misura scarpa
glie dell'ortesi |tificazione in mm

gamba-piede

Misura malleo-| 170K200=L/R-S |sinistra/destra S 70 36-41

lo—suolo in mm 0|170K200=L/R-L |sinistra/destra L 85 39-46

Articolazione per ortesi CBI

L'articolazione per ortesi 170K201=* dell'ortesi provvisoria C-Brace possiede speciali punti di avvitamento per il
guscio per coscia e il guscio per gamba, ed e disponibile nei gradi angolari 0°, 3°, 6° e 9°.

» O p p P C
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Descrizione del prodotto

Fornitura 170K201=*

Pos. Quantita Denominazione
[pezzo]
1 1 Parte superiore articolazione
2 3 Vite di ancoraggio
3 3 Vite a testa cilindrica, lunga
4 1 Rondella assiale, mediale
5 1 Parte inferiore articolazione
6 1 Boccola
7 1 Rondella assiale, laterale
8 1 Vite articolazione
9 3 Vite a testa cilindrica, corta
10 1 Piastra adattatore
11 3 Vite a testa semisferica, parte inferiore articolazione
12 7 Boccola di foratura
13 4 Rondella
14 4 Vite a testa semisferica, parte superiore articolazione

Non in dotazione

Pos. Quantita Denominazione Codice di identificazione
[pezzo]
senza fig. 1 Unita articolazione C-Brace 17KO1
senza fig. 1 Kit servizio di assistenza 17KF103=16
(5x rondelle assiali laterali, 1x rondella
assiale mediale, 1x boccola)

Utensili

Per la realizzazione del CBI & necessario il set di uten-
sili 170K203=N-1.

1. Leva di bloccaggio
2. Vite di regolazione
3. Guida di segatura

4. Adattatore

5. Set didime (v. fig. 5)

Per selezionare la giusta articolazione per ortesi si utiliz-
za il set di dime 170K203=N-2 con le posizioni angolari
0°, 3°,6° e 9°.

’i E _ |
: i ! :
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Uso conforme

Utensili necessari

Quantita Denominazione Quantita Denominazione

[pezzo] [pezzo]

1 Torx 25, 30, 40 1 Cacciavite a croce

1 Chiavi dinamometriche 1 Seghetto per metalli

1 Strumenti di misura 1 Calibro centro rotazione ginocchio
743A8

1 Punta trapano 2,5 mm, 7 mm 1 Svasatore conico

1 Forbici per tessuti, microdentate 1 Fustella 717L4

1 Pastello a cera 645C2 1 Marcatore

1 Martello per ribadire 1 Nastro biadesivo 633D5

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso

L'ortesi provvisoria C-Brace deve essere utilizzata esclusivamente per il trattamento ortotico dell'arto inferiore di
un singolo utilizzatore fino a un peso corporeo massimo di 110 kg.

3.2 Indicazioni
* Paresi di gamba unilaterale o bilaterale o paralisi flaccida causata ad es. da poliomielite, paraplegia incompleta

* Sono determinanti i requisiti fisici, come condizione muscolare, livelli di mobilita o deviazioni assiali
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Vita utile
Il prodotto € concepito per una vita utile massima di 6 mesi.

3.4 Qualifica

Il trattamento di un utilizzatore con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale tecnico specia-
lizzato con formazione adeguata. Si parte dal presupposto che il personale tecnico specializzato abbia familiarita
con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

Utilizzare il prodotto in modo accurato.

In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.
Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita.

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controlli da parte del servi-
zio assistenza al cliente del fabbricante, ecc.).

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione
Rischio di schiacciamento dovuto al movimento dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione.

» Procedere con cautela durante i lavori di montaggio e regolazione.

vvyvyy
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/\ 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.

/A CAUTELA

Il prodotto contiene magneti
Interferenze o danni causati ad apparecchiature e oggetti dall'intensita del campo magnetico

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili ai campi magnetici (ad es. pace maker, di-
spositivi elettronici, schede magnetiche).

» Osservare eventuali indicazioni del produttore (ad es. di un impianto medico).

/A CAUTELA

Componenti elettronici danneggiati
Pericolo di folgorazione in caso di contatto con componenti sotto tensione

» Prima di utilizzare il prodotto controllare in assenza di tensione che non sia danneggiato (ad es. cavo, allog-
giamento).

/\ CAUTELA

Regolazione o posizionamento errato del prodotto
Pericolo di lesioni a seguito di caduta

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

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.

/\ CAUTELA

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Lesioni del paziente, danni, infragilimento o rottura dovuti a un uso non conforme
Non esporre il prodotto ad ambienti umidi con formazione di condensa o a liquidi.
Non esporre il prodotto ad elementi abrasivi (p. es. sabbia, polvere).

Non esporre il prodotto a temperature inferiori a =10 °C e superiori a +40 °C (ad es. sauna, radiazioni solari
eccessive, asciugatura su termosifone).

vvyy

5 Preparazione all'uso
Prima di utilizzarlo per la prima volta, il paziente dovra familiarizzare e imparare a utilizzare il prodotto.
Deve esercitarsi a indossare e togliere il prodotto, a sedersi, ad alzarsi in piedi e a camminare.

5.1 Adattamento

/\ CAUTELA

Applicazione errata o compressione elevata del prodotto sul corpo

Se il prodotto & applicato in modo errato possono comparire punti di pressione e pud comprimere vasi sanguigni
e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.
» Non utilizzare piu il prodotto in caso di problemi di forma.

[any
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Preparazione all'uso

Awviso

Danni dovuti a un trattamento non appropriato (trattamento termico, esecuzione di fori)
Perdita di funzionalita dell'ortesi
» Non sottoporre |'ortesi a trattamento termico. L'ortesi non € termomodellabile.

» Non eseguire alcun foro nella superficie della suola o degli elementi di collegamento, poiché i fori interrompo-
no le fibre e indeboliscono il componente.

Avviso

Utilizzo con scarpa non adeguata
Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente
» Utilizzare |'ortesi solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco consentita.

Scelta della scarpa

> Scegliere una scarpa stringata o a velcro stabile con contrafforte rigido al fine di assicurare un'azione ottimale
dell'ortesi. L'altezza effettiva del tacco dovrebbe essere di 0,5cm - 1,5 cm.

Regolare I'ortesi gamba-piede

Rimuovere la soletta dalla scarpa.

INFORMAZIONE: il componente per il piede viene
scelto in combinazione con il guscio per gamba,
come indicato nella tabella a pagina 5.

Assicurarsi che durante la misurazione il piede sia
posizionato sulla soletta o sull'inserito personaliz-
zato.

1) In alternativa, realizzare un inserto e fissarlo prov-
visoriamente con del nastro biadesivo al componen-
te per il piede dell'ortesi.

2) Il componente per il piede viene scelto prendendo
la misura malleolo—suolo e/o in base alla misura del-
la scarpa.
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INFORMAZIONE: la parte laterale del componente
per il piede puo essere regolata solo in parte. (v.

fig. 12)

In alternativa, ottimizzare la vestibilita utilizzando mate-
riale imbottito.

1) Appoggiare il piede sulla soletta.
2) Con una matita o con del nastro adesivo, contras-

segnare la posizione del malleolo laterale sulla so-
letta.

INFORMAZIONE per la scelta dell'ortesi gamba-
piede, vedere la tabella a pagina 5.

1) Posizionare la soletta sul componente per il piede.

2) Allineare la marcatura sulla soletta all'articolazione
malleolare per ortesi.

1) Appoggiare il piede insieme alla soletta sul compo-
nente per il piede.

2) Segnare il contorno della soletta sul componente
per il piede.
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AVVISO: non levigare le aree contrassegnate in
rosso.

1) Affilare il componente per il piede seguendo le mar-
cature.

2) Rimuovere rigature e bave.

AVVISO: se per la determinazione dell'altezza del
malleolo é stata utilizzata una soletta/inserto, la si
deve posizionare anche sul componente per il pie-
de per l'ortesi.

Posizionare il componente per il piede nella scarpa e
controllare la vestibilita.

INFORMAZIONE posizionare il guscio per gamba il
piu vicino possibile alla rotula.

Segnare |'altezza anteriore del guscio per gamba.
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@0 806,

1) Controllare la vestibilita del guscio per gamba.

2) In alternativa, ottimizzare la vestibilita con imbottitu-
re aggiuntive.

3) Fissare provvisoriamente il guscio per gamba alla
gamba con la cinghia.

4) Controllare la vestibilita nella sezione della piega
con la cinghia allacciata.

1) Posizionare il componente per il piede verso il gu-
scio per gamba.

2) Accertarsi che la soletta/inserto utilizzata sia appog-
giata sul componente per il piede.

3) Contrassegnare la lunghezza dell'asta per tutore di
arto inferiore in corrispondenza della zona di inseri-
mento dell'articolazione malleolare per ortesi.

INFORMAZIONE: per il taglio su misura dell'asta
per tutore di arto inferiore sono disponibili due
scanalature guida per il seghetto.

Prerequisito: la marcatura laser con il simbolo della
freccia punta verso il distale. AVVISO: I'allineamento
errato della guida di segatura puo danneggiare i
fori dell'asta per tutore di arto inferiore.

Esempio di situazione di utilizzo, accorciare l'asta
per tutore di arto inferiore:

In questo esempio, le possibili posizioni dei fori
dell'asta per tutore di arto inferiore per la zona di inseri-
mento dell'articolazione malleolare per ortesi sono mo-
strate in verde.

INFORMAZIONE: in questo esempio di applicazio-
ne, la marcatura per il taglio su misura dell'asta si
trova all'altezza della scanalatura.

Posizionare |'asta per tutore di arto inferiore nella guida
di segatura.
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Fissare |'asta per tutore di arto inferiore con la vite nella
guida di segatura.

INFORMAZIONE: la formatura della guida di sega-
tura consente un serraggio sicuro nella morsa.

Accorciare |'asta con il seghetto.

Arrotondare i bordi mediante levigatura e inserirli nella
zona di inserimento dell'articolazione malleolare per or-
tesi.
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1)
2)
3)

1)
2)

Marcare il centro di rotazione del ginocchio

Controllare |'adattamento dell'asta nell'articolazione
per ortesi.

Rimuovere rigature e bave mediante levigatura.
Fissare |'asta nell'articolazione per ortesi con le viti.

Prerequisito: |'ortesi € inserita nella scarpa con la so-
letta/inserto e applicata al paziente.

Controllare la vestibilita dell'ortesi.

Segnare la posizione della cinghia al centro del gu-
scio per gamba ed eventualmente accorciarla.
SUGGERIMENTO: posizionando la cinghia al
centro sul guscio per gamba, la chiusura a vel-
cro puo essere raggiunta meglio dall'utilizzato-
re per l'apertura e la chiusura.

Rimuovere il velcro a Y e tagliare la cinghia su misu-
ra.

Quindi, riagganciare il velcro a Y alla cinghia.
Fissare |'ortesi alla gamba con la cinghia.

Segnare le marcature per determinare il punto di rota-
zione di compromesso secondo Nietert.
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Marcare il punto di rotazione del ginocchio.
SUGGERIMENTO: con il calibro del punto di rota-
zione del ginocchio 60:40 determinare la misura
a-p.

e i e &#Eid

Regolare il guscio per coscia

Definire la posizione della circonferenza sulla coscia.

INFORMAZIONE: il guscio per coscia deve essere
scelta in base alla tabella a pagina 4.

Per scegliere il guscio per coscia, misurare la circonfe-
renza.

AVVISO: lavorare il carbonio al massimo solo fino
alla marcatura visibile e palpabile.
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AVVISO: tagliare le superfici di appoggio flessibi-

li/coperture al massimo fino alla marcatura visibile
e palpabile.

Prerequisito: |'imbottitura & fissata nel guscio per co-

scia.
Segnare il bordo con il guscio per coscia applicato.

Regolare il bordo flessibile del guscio per coscia.
Consiglio: utilizzare forbici microdentate per ta-

gliare il bordo flessibile.

1) Marcare la lunghezza della cinghia.
2) Rimuovere il velcro a Y e tagliare la cinghia su misu-

ra.
3) Quindi, riagganciare il velcro a Y alla cinghia.
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1) Segnare il bordo del guscio per coscia sul carbo-
nio.

2) Ritagliare il carbonio seguendo le marcature.

3) Rimuovere rigature e bave.

Materiali necessari: detergente sgrassante

1) Pulire la superficie adesiva sul guscio per coscia
con un detergente sgrassante.

2) Applicare i punti di velcro autoadesivi (v. fig. 1,
pos. 3) seguendo |'imbottitura.

SUGGERIMENTO: per consentire una buona ade-

renza dei punti di velcro alle parti flessibili del gu-

scio per coscia, lasciare asciugare il detergente

per 2 minuti.

Adattare |'imbottitura al bordo del guscio per coscia.
SUGGERIMENTO: per un maggiore comfort, fare
fuoriuscire il bordo prossimale dell'imbottitura di
2 cm e rivoltarlo sul bordo (vedi fig . 39).

Rivoltare I'imbottitura e fissarla con il velcro.
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Marcare le aree della copertura da tagliare con una ma-
tita.

SUGGERIMENTO: per ottimizzare la vestibilita, e
possibile tagliare parti della copertura del guscio
per coscia.

Con le forbici ritagliare le aree contrassegnate.
SUGGERIMENTO: utilizzare delle forbici microden-
tate.

INFORMAZIONE quando si applica il guscio per
coscia, assicurarsi che vi sia spazio sufficiente tra
il bordo inferiore del guscio in carbonio e il punto
di rotazione di compromesso.

INFORMAZIONE Utilizzare il set di dime per sele-
zionare l'articolazione per ortesi (v. fig. 5)

Prima di posizionare la dima, allineare le superfici di av-
vitamento del guscio per coscia e del componente per
la gamba I'una parallela all'altra.
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Posizionamento dell'articolazione per ortesi

Allineare la marcatura della dima all'altezza del punto di
rotazione del ginocchio.

Applicare la dima all'esterno o all'interno della superfi-
cie di avvitamento del componente per la gamba.

Prerequisito: la gamba dell'utilizzatore & distesa e i gu-
sci dell'ortesi sono allineati correttamente. La dima &
piatta sulle superfici di avvitamento del guscio per co-
scia e del componente per la gamba.

Posizionando la dima, determinare |'angolo di articola-
zione dell'ortesi m-| richiesto.

INFORMAZIONE I'adattatore serve per allineare e
fissare I'asta per tutore di arto inferiore dell'artico-
lazione per ortesi sulla superficie di avvitamento a
due livelli.

Nell'adattatore, I'asta per tutore di arto inferiore
viene posizionata sopra/sotto e avanti/indietro.
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INFORMAZIONE: per le seguenti fasi di lavoro, I'ar-
ticolazione per ortesi deve essere fissata nella po-
sizione di estensione.

e - -d

Avvitare |a vite di regolazione nell'articolazione per orte-
si.

1) Allentare le 4 viti dell'adattatore.

2) Spingere |'adattatore sulla superficie di avvitamento
fino all'estremita superiore.

Prerequisito: il guscio per coscia e |'ortesi gamba-pie-

de devono essere posizionati sulla gamba dell'utilizza-

tore distesa. La vite di regolazione (v. fig. 3, pos. 5) e

montata nell'articolazione per ortesi.

1) Posizionare e allineare I'asta per tutore di arto infe-
riore tra |'adattatore e la superficie di avvitamento.

2) Assicurare la posizione dell'asta per tutore di arto
inferiore serrando le viti.

AVVISO: per il montaggio finale dell'asta per tuto-
re di arto inferiore con la superficie di avvitamento
sono necessari 3 raccordi a vite.

Assicurarsi che l'asta per tutore di arto inferiore
non urti contro il carbonio a causa della sua lun-
ghezza eccessiva.

In alternativa, accorciare |'asta per tutore di arto inferio-
re dell'articolazione di ginocchio per ortesi.
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INFORMAZIONE: come per l'asta per tutore di arto
inferiore, la guida di segatura puo essere utilizzata
anche per accorciare l'asta dell'articolazione per
ortesi.

Inserire |'asta dell'articolazione per ortesi nella guida di
segatura.

Fissare |'asta con la vite nella guida della sega.

1) Accorciare I'asta con il seghetto.
2) Rimuovere rigature e bave mediante levigatura.

1) Controllare il punto di rotazione con uno strumento
adatto (ad es. chiave esagonale).

2) Posizionare |'asta per tutore di arto inferiore fino a
raggiungere il risultato desiderato.
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INFORMAZIONE: dopo aver registrato il punto di
rotazione dell'articolazione per ortesi, la posizione
della parte inferiore dell'articolazione per ortesi
viene fissata nell'adattatore.

Serrare le viti dell'adattatore.

Collegare la parte superiore articolazione al guscio
per coscia.

INFORMAZIONE: solo quando la leva di bloccag-
gio e in posizione verticale il meccanismo é diste-
so.

La parte superiore articolazione (pos. 2) dell'articolazio-
ne per ortesi viene fissata mediante la leva di bloccag-
gio (pos. 5), la rondella di fissaggio (pos. 4) e il dado
ad innesto (pos. 3) alla superficie di avvitamento del gu-
scio per coscia (pos. 1).

Esempio di applicazione: spostare verticalmente la

parte superiore articolazione.

1) Rilasciare la leva di bloccaggio.

2) Allineare verticalmente il foro lungo (pos. 1) della
rondella di fissaggio.

3) Spostare la parte superiore articolazione.

4) Regolare la forza di serraggio svitando/avvitando la
leva di bloccaggio.

Esempio di applicazione: spostare orizzontalmen-

te la parte superiore articolazione.

1) Rilasciare la leva di bloccaggio.

2) Allineare orizzontalmente il foro lungo (pos. 1) della
rondella di fissaggio.

3) Spostare la parte superiore articolazione.

4) Regolare la forza di serraggio svitando/avvitando la
leva di bloccaggio.
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1) Unire la rondella di fissaggio e la leva di bloccag-
gio.

2) Quindi avvitare la leva di bloccaggio nella filettatura
del guscio per coscia.

Determinare la posizione desiderata spostando la parte
superiore articolazione verso il guscio per coscia.

1) Regolare la forza di serraggio avvitando la leva di
bloccaggio in posizione allentata.

2) Fissare la posizione specifica della parte superiore
articolazione sul guscio per coscia stringendo la le-
va di bloccaggio.

INFORMAZIONE: per il controllo del punto di rota-
zione, l'articolazione per ortesi deve potersi muo-
vere liberamente.

A tale scopo, la vite di regolazione viene allentata
per piegare liberamente la gamba nell'ortesi.

Svitare la vite di regolazione.
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SUGGERIMENTO: con un apposito strumento ausi-
liario (ad es. una chiave esagonale) proiettare il
punto di rotazione dell'articolazione per ortesi sul
corpo.

1) Controllare la posizione del punto di rotazione
dell'articolazione del ginocchio per ortesi con la
gamba piegata e distesa.

2) In alternativa, regolare la posizione della parte su-
periore articolazione fino a ottenere il risultato desi-
derato.

Marcare la posizione della parte superiore articolazione
sulla superficie di avvitamento.

Marcare la posizione dell'asta per tutore di arto inferio-
re sulla superficie di avvitamento.
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Aprire la cinghia e rimuovere |'ortesi.

Svitare le viti dall'articolazione malleolare per ortesi e
smontare |'asta per tutore di arto inferiore dal compo-
nente per il piede.

Svitare la vite dell'articolazione.

1) Smontare |'articolazione per ortesi.
2) Rimuovere la rondella assiale mediale e laterale.
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Utensili necessari: boccole di foratura (v. fig. 3,
pos. 12)

AVVISO: Sono necessarie 3 viti per fissare l'asta
per tutore di arto inferiore dell'articolazione per or-
tesi sopra/sotto la superficie di avvitamento del
guscio per gamba.

Le boccole di foratura impediscono di danneggiare
la filettatura interna durante la foratura nell'asta
per tutore di arto inferiore.

Inserire le boccole di foratura nella filettatura interna
dell'asta per tutore di arto inferiore.

SUGGERIMENTO: per forare, fissare il componente
per la gamba con la guida di segatura nella morsa.

Utensili necessari: punta da trapano da 2,5 mm

1) Con il trapano praticare tutti e tre i fori nel carbonio
della superficie di avvitamento.

2) Rimuovere le boccole di foratura.

1) Allentare le viti dell'adattatore.
2) Rimuovere |'asta per tutore di arto inferiore e I'adat-
tatore dalla superficie di avvitamento.
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Utensili necessari: punta da trapano da 7 mm, svasa-
tore

1) Utilizzare una punta da trapano da 7 mm per am-
pliare i fori.
2) Sbavare i fori con uno svasatore.

Materiali necessari: detergente sgrassante, Locti-
te 241

1) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un
detergente sgrassante.
2) Applicare Loctite 241 su tutte le viti.

Utensili necessari: chiave dinamometrica, punta
Torx 30

1) Posizionare |'asta per tutore di arto inferiore sulla
superficie di avvitamento.

2) Fissare tutte le viti con una coppia di serraggio di
8 Nm.

Rimuovere i residui di Loctite con uno straccio.
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AVVISO: per fissare la parte superiore articolazio-
ne alla superficie di avvitamento del guscio per co-
scia sono necessarie 3 o 4 viti.

Prerequisito: la parte superiore articolazione € posizio-
nata al centro della superficie di avvitamento.

Esempio 1, caso di applicazione con 3 viti:

Le posizioni dei fori in questo esempio sono indicate in
verde.

Prerequisito: la parte superiore articolazione non & po-
sizionata al centro della superficie di avvitamento.
Esempio 2, caso di applicazione con 4 viti:

Le posizioni dei fori in questo esempio sono indicate in
verde.

Utensili necessari: boccole di foratura (v. fig. 3,
pos. 12)

AVVISO: le boccole di foratura impediscono di
danneggiare la filettatura interna durante la foratu-
ra nella parte superiore articolazione.

Inserire le boccole di perforazione nella filettatura inter-
na della parte superiore articolazione.

Utensili necessari: punta da trapano da 2,5 mm

1) Con il trapano praticare 3 o 4 fori nel carbonio della
superficie di avvitamento.

2) Rimuovere le boccole di foratura.
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1) Rimuovere la leva di bloccaggio e la rondella di fis-
saggio.

2) Rimuovere la parte superiore articolazione dal gu-
scio per coscia.

Utensili necessari: punta da trapano da 7 mm, svasa-
tore

1) Utilizzare una punta da trapano da 7 mm per am-
pliare i fori.
2) Sbavare i fori con uno svasatore.

INFORMAZIONE: il dado ad innesto per la leva di
bloccaggio viene rimosso in quanto non & piu ne-
cessario.

1) Avvitare una vite nel dado ad innesto.
2) Rimuovere il dado ad innesto dal guscio per coscia.

Utensili e materiali necessari: chiave dinamometrica,
punta Torx 30, detergente sgrassatore, Loctite 241

1) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un
detergente sgrassante.

2) Applicare Loctite 241 su tutte le viti.

3) Posizionare la parte superiore articolazione sulla su-
perficie di avvitamento e avvitarla con le viti (v.
fig. 3, pos. 15) e le rondelle (v. fig. 3, pos. 14).

4) Fissare tutte le viti con una coppia di serraggio di
8 Nm.

5) Rimuovere i residui di Loctite con uno straccio.
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INFORMAZIONE: per una migliore vestibilita del
guscio per coscia, la cavita sotto la superficie di
avvitamento viene riempita con un'imbottitura di
compensazione (v. fig. 1, pos. 2).

Adattare |'imbottitura di compensazione nel guscio per
coscia mediante levigatura.

Con un pastello a cera, marcare le viti a vaste dimen-
sioni.

INFORMAZIONE: quando si preme sull'imbottitura
di compensazione, le marcature vengono trasferite
sull'imbottitura tramite le viti.

Premere l'imbottitura di compensazione nella rientran-
za.

Incollare le superfici interne dell'imbottitura di compen-
sazione con nastro biadesivo.
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INFORMAZIONE: la punzonatura del materiale di

compensazione nel punto contrassegnato crea uno
spazio libero per le viti.
Con un apposito punzone forare le aree contrassegna-
te.

Incollare I'imbottitura di compensazione nel guscio per

coscia.

Montare l'articolazione per ortesi

\ﬁ\

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 139

Fissare con velcro le imbottiture nel guscio per coscia e
nel componente per la gamba.




Preparazione all'uso

% Utensili e materiali necessari: chiave dinamometrica,
punta Torx 30, detergente sgrassatore, Loctite 241

1) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un
detergente sgrassante.

2) Posizionare l'asta per tutore di arto inferiore
nell'area di inserimento dell'articolazione malleolare
per ortesi.

3) Fissare tutte le viti con Loctite 241 e una coppia di
serraggio di 8 Nm.

Rimuovere i residui di Loctite con uno straccio.

Utensili necessari: chiave dinamometrica, punta
Torx 30

AVVISO: rispettare l'ordine delle rondelle assiali
durante il montaggio (v. fig. 3).

1) Posizionare la rondella assiale mediale (pos. 13)
sulla parte superiore articolazione.

2) Posizionare la parte inferiore articolazione con la
rondella assiale laterale (pos. 7) sulla parte superio-
re articolazione.

3) Montare I'articolazione per adattatore con la vite
dell'articolazione (pos. 6).

4) Serrare la vite dell'articolazione con una coppia di
serraggio di 8 Nm.

Montaggio delle viti di ancoraggio

Il posizionamento delle 3 viti di ancoraggio nella parte superiore articolazione e delle 3 viti a testa cilindrica corte
nella parte inferiore articolazione determina il lato dell'articolazione per ortesi. Le viti di ancoraggio sono contrasse-
gnate da anelli. Sono incluse tutte le viti e le viti di ancoraggio necessarie.

Informazioni dettagliate sull'utilizzo delle viti di ancoraggio fanno parte del seminario di base C-Brace.

Esempio: parte superiore articolazione sinistra, 0°
La figura seguente mostra le posizioni finali delle viti di ancoraggio per |'articolazione per ortesi sinistra con un an-
golo di articolazione di 0°.
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Utensili e materiali necessari: chiave dinamometrica, punta Torx 40, detergente sgrassatore, Loctite 241

1) Awvitare la vite di ancoraggio a 4 anelli nel foro filettato della parte superiore articolazione, contrassegnato con
OOOO L (v. fig. 99).

2) Auwvitare la vite di ancoraggio a 3 anelli nel foro filettato della parte superiore articolazione contrassegnato con
OO0 L.

3) Avvitare la vite di ancoraggio a 4 anelli nel foro filettato della parte superiore articolazione contrassegnata con
OOOO L.
INFORMAZIONE: nella parte superiore articolazione sono sempre avvitate 2 viti di ancoraggio nei fori
filettati anteriori.

1) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un
detergente sgrassante.

2) Fissare le viti di ancoraggio con Loctite 241 e una
coppia di serraggio di 8 Nm.

3) Rimuovere i residui di Loctite con uno straccio.

Esempio: parte superiore articolazione sinistra, 3°, 6°, 9°
La figura seguente mostra le posizioni finali delle viti di ancoraggio per I'articolazione per ortesi sinistra agli angoli
di articolazione 3°, 6° e 9°.
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Montare l'unita articolazione C-Brace

Utensili e materiali necessari: chiave dinamometrica,
punta Torx 25, detergente sgrassatore, Loctite 241
AVVISO: per il montaggio dell'unita articolazione
C-Brace utilizzare le viti a testa cilindrica in dota-
zione (v. fig. 3, pos. 3, pos. 9) dell'articolazione per
ortesi.

1) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite con un
detergente sgrassante.

2) Applicare Loctite 241 su tutte le viti.

1) Posizionare |'articolazione C-Brace sulla parte su-
periore dell'articolazione dell'ortesi.

2) Fissare tutte le viti con Loctite 241 e una coppia di
serraggio di 7 Nm.
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Preparazione all'uso

Posizionare la parte inferiore articolazione C-Brace con
la piastra dell'adattatore sulla parte inferiore dell'artico-
lazione dell'ortesi.

1) Fissare tutte le viti con Loctite 241 e una coppia di
serraggio di 7 Nm.

2) Rimuovere i residui di Loctite con uno straccio.

Controllare la vestibilita

Applicare |'ortesi all' utilizzatore.

Controllare la vestibilita dell'ortesi sull'utilizzatore.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 143



Pulizia

AVVISO: per la regolazione dell'unita articolazione
C-Brace con l'utilizzatore, fare riferimento alle in-
formazioni riportate nelle istruzioni per I'uso
647G1337=".

108

Effettuare prove statiche e dinamiche con ['utilizzatore.

5.2 Applicazione

AwViSO

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni utilizzo.
» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Aprire le cinghie del guscio per gamba e per coscia.

) Piegare |'ortesi e applicarla alla coscia e alla gamba.

) Inserire il componente per il piede per ortesi nella scarpa.
) Chiudere tutte le cinghie dell'ortesi.

A WON

5.3 Rimozione

1) Aprire tutte le cinghie dell'ortesi.

2) Togliere la scarpa dal componente per il piede per ortesi.
3) Rimuovere I'ortesi.

6 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto in caso di contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o

sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno o lasciarlo asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad es. stufe o termosifoni).

7 Manutenzione

| INFORMAZIONE |

Il prodotto potrebbe essere esposto a una maggiore sollecitazione specifica per I'utilizzatore.
» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di sollecitazione.

| pezzi di ricambio sono elencati nel capitolo Descrizione del prodotto sotto "Componenti/Costruzione".

Sostituzione delle rondelle assiali e della boccola

Materiali necessari: kit di assistenza (17KF103=16), chiave Torx T30.

> Prerequisito: |'unita articolazione C-Brace & smontata.

1) Svitare la vite dell'articolazione () (v. fig. 3).

2) Smontare |'articolazione per ortesi, rimuovere la boccola (4) e le rondelle assiali @3, (7).

3) Collocare la boccola con il lato arrotondato nella parte inferiore articolazione, evitando di smussare o danneg-
giare il guscio.

4) Spingere la boccola fino all'arresto.

5) Sostituire la rondella assiale mediale @3 e posizionarla sulla parte superiore articolazione.

6) Sostituire la rondella assiale laterale (7) e posizionarla sulla parte inferiore articolazione.
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Smaltimento

7) Montare |'articolazione per adattatore con la vite di articolazione.
8) Ottimizzare il funzionamento dell'articolazione per ortesi sostituendo gradualmente le rondelle assiali laterali.
9) Serrare la vite dell'articolazione con una coppia di serraggio di 8 Nm.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-02-11

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

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

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

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelij-
ke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft je belangrijke informatie over de verwerking van de C-Brace interim-orthese
170K200=*, 170K201=* en 170K202=* voor de C-Brace scharniereenheid.

De C-Brace interim-orthese 170K2=* wordt hierna ook wel CBI, product of orthese genoemd, en het C-Brace
adapterscharnier wordt orthesescharnier genoemd.

2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen/constructie

2.1.1 Constructie

Dankzij de montage van de bovenbeenhuls, de onderbeenschaal, het voetgedeelte en de verbinding met het orthe-
sescharnier is met de 170K2=* C-Brace interim-orthese een unilaterale volledige beenorthese (KAFO) mogelijk. In
combinatie met de C-Brace scharniereenheid wordt de KAFO voor de gebruiker gecompleteerd en functioneel
voor de tijdelijke toepassing gebruikt. Door de positie van de ankerbouten en de korte cilinderkopbouten worden
de zijkanten van het orthesescharnier voor rechts of links gedefinieerd. Met behulp van de sjablonen van het orthe-
sescharnier worden de hoekgraden van het orthesescharnier tijdens het passen van de KAFO bepaald.

2.2 Beschikbare maten
Bovenbeenhuls

De bovenbeenhuls bestaat uit de volgende componen-
ten:

1. Bovenbeenhuls
2. Compenserende padding
3. Klittenbandrondjes

B

Maattabel bovenbeenhuls Referentienummer Zijde Maat Omtrek in cm

Omtrek 15 cm vanaf het midden | 170K202=L/R-S links/rechts S 30 - 45

van de knieschijf 170K202=L/R-M links/rechts M 40 - 55
170K202=L/R-L links/rechts L 50 - 65
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Productbeschrijving

Onderbeenorthese

o

De onderbeenorthese bestaat uit de volgende compo-
nenten:

1. Onderbeenschaal
2. Voetdeel
3. Orthese-enkelscharnier

Maattabel Referentienum- | Zijde Maat Enkelmaat in Schoenmaat
onderbeenort- |mer mm

hese

Enkel — bodem-|170K200=L/R-S |links/rechts S 70 36 -41

maat in mm of| 170K200=L/R-L |links/rechts L 85 39 - 46
schoenmaat

CBI orthesescharnier

Het orthesescharnier 170K201=* van de C-Brace interim-orthese heeft speciale bevestigingspunten voor de
bovenbeenhuls en onderbeenschaal en is verkrijgbaar in de hoekgraden 0°, 3°, 6° en 9°.

» O p p P C
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Productbeschrijving

Inhoud van de levering 170K201=*

Pos. Aantal Benaming
[stuks]
1 1 Bovenste scharnierdeel
2 3 Ankerbout
3 3 Cilinderkopbout, lang
4 1 Axiale ring, mediaal
5 1 Onderste scharnierdeel
6 1 Bus
7 1 Axiale ring, lateraal
8 1 Scharnierbout
9 3 Cilinderkopbout, kort
10 1 Adapterplaat
11 3 Lenskopbout, onderste scharnierdeel
12 7 Boorhuls
13 4 Ring
14 4 Lenskopbout, bovenste scharnierdeel

Niet bij de levering inbegrepen

Pos. Aantal Benaming Referentienummer
[stuks]
Niet afgeb. 1 C-Brace scharniereenheid 17KO1
Niet afgeb. 1 Serviceset 17KF103=16
(5 x laterale axiale ringen, 1 x mediale
axiale ring, 1 x bus)

Gereedschap

Voor de vervaardiging van de CBI is de gereedschaps-
set 170K203=N-1 nodig.

1. Spanhendel

2. Borgschroef

3. Zaaggeleiding

4. Klemadapter

5. Set sjablonen (zie afb. 5)

Om het juiste orthesescharnier te kiezen, wordt de set
sjablonen 170K203=N-2 met de hoekstanden 0°, 3°, 6°
en 9° gebruikt.

| E _ |
i l | :
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Gebruiksdoel

Benodigd gereedschap

Aantal Benaming Aantal Benaming

[stuks] [stuks]

1 Torx 25, 30, 40 1 Kruiskopschroevendraaier
1 Momentsleutel 1 Metaalzaag

1 Meetinstrumenten 1 Kniedraaipuntmaat 743A8
1 Boortjes 2,5 mm, 7 mm 1 Kegelfrees

1 Textielschaar, met microvertanding 1 Holpijp 717L4

1 Waskrijt 645C2 1 Markeerpen

1 Niethamer 1 Dubbelzijdige tape 633D5
3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind

De C-Brace interim-orthese mag alleen worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter ondersteuning van de
onderste extremiteit bij een gebruiker met een maximaal lichaamsgewicht van 110 kg.

3.2 Indicaties

* Eenzijdige of tweezijdige beenparese of slappe verlamming, veroorzaakt door bijv. poliomyelitis, onvolledige
dwarslaesie

* Bepalend zijn de lichamelijke voorwaarden, zoals de toestand van de spieren, mate van activiteit en asafwijkin-
gen.

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 6 maanden.

3.4 Kwalificatie

Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door daarvoor opgeleid deskundig personeel. Het is
noodzakelijk dat het deskundig personeel vertrouwd is met de verschillende technieken, materialen, gereedschap-
pen en machines.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

Ga zorgvuldig met het product om.

Controleer een beschadigd product op werking en bruikbaarheid.

Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag je het product niet langer gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle
door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

vvyvyy

| A VOORZICHTIG

Grijpen in het scharniermechanisme

Kans op beknelling door beweging van het scharnier
» Grijp niet in het scharniermechanisme.

» Wees voorzichtig bij het monteren en afstellen.
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Gebruiksklaar maken

| 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.

| A VOORZICHTIG |

Dit product bevat magneten
Beinvloeding of beschadiging van apparaten en voorwerpen door sterk magnetisch veld

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die gevoelig zijn voor magnetische velden
(bijv. pacemakers, elektronische apparatuur, magneetkaarten).

» Neem eventuele aanwijzingen van de fabrikant (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

| A VOORZICHTIG |
Beschadigde elektronische componenten
Elektrische schok door aanraking van spanningvoerende componenten.

» Controleer voér elk gebruik het product, zonder dat er spanning op staat,op beschadigingen (bijv. kabels,
behuizing).

| A VOORZICHTIG |
Onjuiste instelling of positionering van het product
Gevaar voor verwonding door val

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden uitgevoerd door deskundig perso-
neel.

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

| A VOORZICHTIG

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Verwonding van de patiént, beschadiging, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik
» Stel het product niet bloot aan condenserend omgevingsvocht of aan vloeistoffen.

» Stel het product niet bloot aan schurende stoffen (bijv. zand, stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger dan +40 °C (bijv. sauna, overmatige
zonnestraling, drogen op de verwarming).

5 Gebruiksklaar maken

Voordat het product voor het eerst wordt gedragen, moet de gebruiker leren hoe hij ermee moet omgaan en hoe hij
het moet gebruiken.

Het aan- en afdoen, het gaan zitten en opstaan en het lopen moeten allemaal getraind worden.

5.1 Aanpassen

| A VOORZICHTIG

Onjuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam

Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer gebruiken.
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Gebruiksklaar maken

LETOP

Schade door niet-toegestane bewerkingen (warmtebehandeling, gaten boren)
Functieverlies van de orthese
» Voer geen warmtebehandeling uit op de orthese. De orthese is niet thermoplastisch vervormbaar.

» Boor geen gaten in het standvlak van de zool of in de verbindingselementen, omdat gaten de vezels onderbre-
ken en de prothesecomponent zwakker maken.

LETOP

Gebruik zonder geschikte schoen
Functiebeperking door onvoldoende stabilisatie
» Gebruik de orthese uitsluitend met gesloten schoen. Houd rekening met de toegestane effectieve hakhoogte.

Schoenkeuze

» Kies een stabiele veter- of klittenbandschoen met stevige hielkap om een optimale werking van de orthese te
garanderen. De effectieve hakhoogte moet tussen 0,5 cm en 1,5 cm liggen.

Onderbeenorthese aanpassen

Haal de inlegzool uit de schoen.

INFORMATIE: het voetgedeelte wordt gekozen in
combinatie met de onderbeenschaal volgens de
tabel op pagina 5.

Zorg ervoor dat de voet tijdens het meten op de
inlegzool of op de op maat gemaakte inlegzool
staat.

1) Maak eventueel een inlegzool en bevestig deze tij-
delijk met dubbelzijdige tape op het voetgedeelte
van de orthese.

2) De keuze van het voetgedeelte wordt gemaakt aan
de hand van de enkel-bodemmaat en/of de schoen-
maat.
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Gebruiksklaar maken

INFORMATIE: het laterale deel van het voetgedeel-
te kan slechts in beperkte mate worden aangepast.
(zie afb. 12)

Optimaliseer optioneel de pasvorm door gebruik te
maken van opvulmateriaal.

1) Plaats de voet op de inlegzool.
2) Markeer met een pen of tape de positie van de late-
rale enkel op de inlegzool.

INFORMATIE: zie tabel op pagina 5 voor de keuze
van de onderbeenorthese.

1) Plaats de inlegzool op het voetgedeelte.
2) Breng de markering op de inlegzool op één lijn met
het orthese-enkelscharnier.

1) Plaats de voet samen met de inlegzool op het voet-

gedeelte.
2) Markeer de omtrek van de inlegzool op het voetge-
deelte.
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Gebruiksklaar maken

LET OP: schuur de rood gemarkeerde gebieden
niet.

1) Schuur het voetgedeelte volgens de markeringen.
2) Verwijder groeven en bramen.

LET OP: als bij de bepaling van de enkelhoogte
een inlegzool is meegenomen, moet deze op het
voetgedeelte van de orthese geplaatst blijven.

Plaats het voetgedeelte in de schoen en controleer de
pasvorm.

INFORMATIE: plaats de onderbeenschaal zo dicht
mogelijk bij de knieschijf.

Noteer de voorste hoogte van de onderbeenschaal.
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Gebruiksklaar maken

1) Controleer de pasvorm van de onderbeenschaal.

2) Optimaliseer de pasvorm optioneel met extra opvul-
materiaal.

3) Bevestig de onderbeenschaal provisorisch met de
riem aan het been.

4) Controleer de pasvorm in de buiging als de riem
gesloten is.

1) Plaats het voetgedeelte tegen de onderbeenschaal.

2) Zorg ervoor dat de gebruikte inlegzool op het voet-
gedeelte is geplaatst.

3) Markeer de lengte van het onderbeenstang pas-
send bij het insteekgedeelte van het orthese-enkel-
scharnier.

INFORMATIE: om het onderbeenstang in te korten,
zijn er voor de zaag twee geleidingsgroeven
beschikbaar.

Voorwaarde: de lasermarkering met het pijlsymbool
wijst naar distaal. LET OP: als de zaaggeleiding
onjuist is uitgelijnd, raken de boorgaten van het
onderbeenstang beschadigd.

Voorbeeld toepassing onderbeenstang inkorten:

In dit voorbeeld zijn de mogelijke posities van de boor-
gaten van het onderbeenstang voor het insteekgedeelte
van het orthese-enkelscharnier in het groen weergege-
ven.

INFORMATIE: de markering voor het inkorten van
de rail bevindt zich in dit voorbeeld ter hoogte van
de groef.

Plaats het onderbeenstang in de zaaggeleiding.
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Gebruiksklaar maken

Fixeer het onderbeenstang met de bout in de zaaggelei-
ding.

INFORMATIE: dankzij de vormgeving van de zaag-
geleiding is stevig opspannen in de bankschroef
mogelijk.

Kort de rail af met de zaag.

Maak de randen rond door ze te schuren en pas ze in
het insteekgedeelte van het orthese-enkelscharnier.
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Gebruiksklaar maken

1)
2)
3)

1)
2)

3)

Kniedraaipunt markeren

Controleer of de rail goed in het orthesescharnier
past.

Verwijder groeven en bramen door deze weg te
schuren.

Bevestig de rail met bouten in het orthesescharnier.

Voorwaarde: de orthese is met de inlegzool in de
schoen geplaatst en bij de patiént aangebracht.

Controleer de pasvorm van de orthese.

Noteer de positie van de riem in het midden van de
onderbeenschaal en kort deze eventueel in.

TIP: door de riem in het midden op de onder-
beenschaal te plaatsen kan de gebruiker de
klittenbandsluiting voor het openen/sluiten
beter bereiken.

Verwijder het Y-vormige klittenband en kort de riem
in.

Bevestig het Y-vormige klittenband vervolgens weer
aan de riem.

Bevestig de orthese met de riem aan het been.

Teken de markeringen af om het compromisdraaipunt
volgens Nietert te bepalen.
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Gebruiksklaar maken

Markeer het kniedraaipunt.
TIP: bepaal met de 60:40-kniedraaipuntmaat de a-
p-maat.

Bovenbeenhuls aanpassen

Bepaal de positie voor de maat van de omvang op het
bovenbeen.

’ INFORMATIE: de bovenbeenhuls wordt gekozen
o volgens de tabel op pagina 4.
&
Meet de omvang om de bovenbeenhuls te kiezen.

LET OP: bewerk het koolstofvezel element maxi-
maal tot de zichtbare en voelbare markering.
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Gebruiksklaar maken

LET OP: knip de flexibele contactvlakken/lipjes
maximaal tot aan de zichtbare en voelbare marke-

ring op maat.

Voorwaarde: de padding is in de bovenbeenhuls aan-

gebracht.
Teken het verloop van de rand af als de bovenbeenhuls

is aangebracht.

Pas de flexibele rand van de bovenbeenhuls aan.
Tip: gebruik een schaar met microvertanding om
de flexibele rand af te knippen.

1) Markeer de lengte van de riem.
2) Verwijder het Y-vormige klittenband en kort de riem

in.
3) Bevestig het Y-vormige klittenband vervolgens weer

aan de riem.
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Gebruiksklaar maken

1) Teken het verloop van de rand van de bovenbeen-
huls af op het koolstofvezel element.

2) Schuur het koolstofvezel element volgens de marke-
ringen op maat.

3) Verwijder groeven en bramen.

Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel

1) Reinig het lijmvlak op de bovenbeenhuls met een
ontvettend reinigingsmiddel.

2) Plak de zelfklevende klittenbandrondjes (zie afb. 1,
pos. 3) vast overeenkomstig het verloop van de
padding.

TIP: laat het reinigingsmiddel 2 minuten lang dro-

gen om de klittenbandrondjes goed op de flexibele

delen van de bovenbeenhuls te laten hechten.

Pas de padding aan op het verloop van de randen van
de bovenbeenhuls.

TIP: laat de proximale rand van de padding voor
een beter draagcomfort 2 cm uitsteken en sla de
padding om de rand heen (zie afb. 39).

Sla de padding om en zet deze vast.
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Markeer de uit te knippen delen van de flap met een
stift.

TIP: voor optimalisatie van de pasvorm kunnen
delen van de flap van de bovenbeenhuls worden
uitgeknipt.

Knip de gemarkeerde delen uit met een schaar.
TIP: gebruik een schaar met microvertanding.

INFORMATIE: zorg voor voldoende vrije ruimte tus-
sen de onderste rand van de koolstofvezel schaal
en het compromisdraaipunt als de bovenbeenhuls
wordt aangetrokken.

INFORMATIE: gebruik de set sjablonen om het ort-
hesescharnier te selecteren (zie afb. 5)

Lijn de schroefvlakken van de bovenbeenhuls en het
gedeelte van het onderbeen parallel ten opzichte van
elkaar uit voordat je het sjabloon plaatst.

162

170K200=*, 170K201=*, 170K202="*



Gebruiksklaar maken

Orthesescharnier plaatsen

Lijn de markering van het sjabloon uit op de hoogte van
het kniedraaipunt.

Bevestig het sjabloon aan de binnen- of buitenkant op
het schroefvlak van het onderbeengedeelte.

Voorwaarde: het been van de gebruiker is gestrekt en
de ortheseschalen zijn correct uitgelijnd. Het sjabloon
ligt plat aansluitend op de schroefvlakken van de
bovenbeenhuls en het onderbeengedeelte.

Bepaal de benodigde m-I orthesescharnierhoek door
het sjabloon te plaatsen.

INFORMATIE: met behulp van de klemadapter
wordt het onderbeenstang van het ortheseschar-
nier op twee niveaus op het schroefvlak uitgelijnd
en vastgezet.

In de klemadapter wordt het onderbeenstang naar
boven/onder en naar voren/achter geplaatst.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*

163



Gebruiksklaar maken

INFORMATIE: voor de volgende stappen moet het
orthesescharnier in de extensiestand worden vast-
gezet.

Draai de borgschroef in het orthesescharnier.

1) Draai de 4 bouten van de klemadapter los.

2) Schuif de klemadapter helemaal naar boven op het
schroefvlak.

Voorwaarde: de bovenbeenhuls en de onderbeenort-

hese liggen tegen het gestrekte been van de gebruiker

aan. De borgschroef (zie afb. 3, pos. 5) is in het orthe-

sescharnier gemonteerd.

1) Plaats het onderbeenstang tussen de klemadapter
en het schroefvlak en richt het uit.

2) Bevestig de positie van het onderbeenstang door
de bouten aan te halen.

LET OP: voor de eindmontage van het onderbeen-
stang met het schroefvlak zijn 3 schroefverbindin-
gen nodig.

Let erop dat het onderbeenstang niet botst met het
koolstofvezel element door overlengte.

Kort optioneel het onderbeenstang van het ortheseknie-
scharnier in.
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Gebruiksklaar maken

INFORMATIE: net als bij het onderbeenstang kan
de zaaggeleiding ook worden gebruikt om de rail
van het orthesescharnier in te korten.

Plaats de rail van het orthesescharnier in de zaaggelei-
ding.

Bevestig de rail met de schroef in de zaaggeleiding.

1) Kort de rail in met de zaag.

2) Verwijder groeven en bramen door deze weg te
schuren.

1) Controleer het draaipunt met geschikt gereedschap
(bijv. een inbussleutel).

2) Plaats het onderbeenstang net zolang tot het
gewenste resultaat is bereikt.
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INFORMATIE: nadat het draaipunt van het orthese-
scharnier is gepositioneerd, wordt de positie van
het onderste deel van het orthesescharnier in de
klemadapter gefixeerd.

Haal de schroeven van de klemadapter aan.

Bevestig het bovenste scharnierdeel aan de boven-
beenhuls.

INFORMATIE: het mechanisme is alleen ontgren-
deld als de spanhendel verticaal is geplaatst.

Het bovenste scharnierdeel (pos. 2) van het orthese-
scharnier wordt met de spanhendel (pos. 5), de klem-
ring (pos. 4) en de inpersmoer (pos. 3) op het schroef-
vlak van de bovenbeenhuls (pos. 1) gefixeerd.

Toepassingsvoorbeeld: verschuif het bovenste

scharnierdeel verticaal.

1) Ontspan de spanhendel.

2) Lijn het sleufgat (pos. 1) van de klemring verticaal
uit.

3) Verschuif het bovenste scharnierdeel.

4) Pas de spankracht aan door de spanhendel erin te
draaien of eruit te draaien.

Toepassingsvoorbeeld: verschuif het bovenste

scharnierdeel horizontaal.

1) Ontspan de spanhendel.

2) Lijn het sleufgat (pos. 1) van de klemring horizon-
taal uit.

3) Verschuif het bovenste scharnierdeel.

4) Pas de spankracht aan door de spanhendel erin te
draaien of eruit te draaien.
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1) Voeg de klemring en de spanhendel samen.

2) Schroef vervolgens de spanhendel in de schroef-
draad in de bovenbeenhuls.

Bepaal de gewenste positie door het bovenste schar-
nierdeel naar de bovenbeenhuls te verschuiven.

1) Stel de spankracht af door de spanhendel er in ont-
spannen stand in te draaien.

2) Borg de bepaalde positie van het bovenste schar-
nierdeel op de bovenbeenhuls door de spanhendel
vast te zetten.

INFORMATIE: voor de controle van het draaipunt
moet het orthesescharnier vrij kunnen bewegen.
Hiervoor wordt de borgschroef losgemaakt om het
been in de orthese vrij te buigen.

Draai de borgschroef los.
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TIP: projecteer het draaipunt van het ortheseschar-
nier op het lichaam met behulp van een geschikt
hulpmiddel (bijv. een inbussleutel).

1) Controleer de positie van het draaipunt van het ort-
hesekniescharnier als het been gebogen en
gestrekt is.

2) Pas eventueel de positie van het bovenste schar-
nierdeel aan tot het gewenste resultaat is bereikt.

Markeer de positie van het bovenste scharnierdeel op
het schroefvlak.

Markeer de positie van het onderbeenstang op het
schroefvlak.
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Open de riemen en doe de orthese af.

Orthesescharnier met de orthese verbinden

Maak de schroeven los uit het orthese-enkelscharnier
en demonteer het onderbeenstang van het voetgedeel-
te.

Draai de scharnierbout los.

1) Demonteer het orthesescharnier.
2) Verwijder de mediale en laterale axiale ring.
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Benodigde gereedschappen: boorhulzen (zie afb. 3,
pos. 12)

LET OP: om het onderbeenstang van het orthese-
scharnier op/onder het schroefviak van de onder-
beenschaal te bevestigen, zijn 3 bouten nodig.

De boorhulzen voorkomen beschadiging van de
binnenschroefdraad tijdens het boren in het onder-
beenstang.

Plaats de boorhulzen in de binnenschroefdraad van het
onderbeenstang.

TIP: fixeer het onderbeendeel met de zaaggelei-
ding in de bankschroef om te kunnen boren.

Benodigde gereedschappen: boor van 2,5 mm

1) Gebruik de boor om alle drie de gaten in het kool-
stofvezel van het schroefvlak te boren.

2) Verwijder de boorhulzen.

1) Draai de schroeven van de klemadapter los.

2) Verwijder het onderbeenstang en de klemadapter
van het schroefvlak.
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Gebruiksklaar maken

Benodigd gereedschap: boor van 7 mm, soeverein-
boor

1) Gebruik een boor van 7 mm om de boorgaten gro-
ter te maken.

2) Ontbraam de boorgaten met een soevereinboor.

Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel,
Loctite 241

1) Reinig de draad van de schroefverbindingen met
een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Smeer alle schroeven in met Loctite 241.

Benodigd gereedschap: momentsleutel, Torx-bit 30

1) Plaats het onderbeenstang op het schroefvlak.

2) Haal alle bouten aan met een aanhaalmoment van
8 Nm.

Verwijder de resten Loctite met een doek.
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LET OP: om het bovenste scharnierdeel op het
schroefvlak van de bovenbeenhuls te bevestigen,
zijn 3 of 4 bouten nodig.

Voorwaarde: het bovenste scharnierdeel is in het mid-
den van het schroefvlak geplaatst.

Voorbeeld 1, toepassing met 3 bouten:

De posities van de boorgaten zijn in dit voorbeeld in
het groen weergegeven.

Voorwaarde: het bovenste scharnierdeel is niet in het
midden van het schroefvlak geplaatst.

Voorbeeld 2, toepassing met 4 bouten:

De posities van de boorgaten zijn in dit voorbeeld in het
groen weergegeven.

Benodigde gereedschappen: boorhulzen (zie afb. 3,
pos. 12)

LET OP: de boorhulzen voorkomen beschadiging
van de binnenschroefdraad tijdens het boren in het
bovenste scharnierdeel.

Plaats de boorhulzen in de binnenschroefdraad van het
bovenste scharnierdeel.

Benodigde gereedschappen: boor van 2,5 mm

1) Boor met de boor 3 of 4 boorgaten in het koolstof-
vezel van het schroefvlak.

2) Verwijder de boorhulzen.
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1) Verwijder de spanhendel en de klemring.

2) Verwijder het bovenste scharnierdeel van de boven-
beenhuls.

Benodigd gereedschap: boor van 7 mm, soeverein-
boor

1) Gebruik een boor van 7 mm om de boorgaten gro-
ter te maken.

2) Ontbraam de boorgaten met een soevereinboor.

INFORMATIE: de inpersmoer voor de spanhendel
wordt verwijderd, omdat deze niet meer nodig is.

1) Draai een schroef in de inpersmoer.
2) Verwijder de inpersmoer uit de bovenbeenhuls.

Benodigde gereedschappen en materialen:
momentsleutel, Torxbit 30, ontvettend reinigingsmiddel,
Loctite 241

1) Reinig de draad van de schroefverbindingen met
een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Smeer alle schroeven in met Loctite 241.

3) Plaats het bovenste scharnierdeel op het schroef-
vlak en schroef het vast met de bouten (zie afb. 3,
pos. 15) en ringen (zie afb. 3, pos. 14).

4) Haal alle schroeven aan met een aanhaalmoment
van 8 Nm.

5) Verwijder de resten Loctite met een doek.
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INFORMATIE: voor een betere pasvorm van de
bovenbeenhuls wordt de holle ruimte onder het
schroefvlak opgevuld met compenserende padding
(zie afb. 1, pos. 2).

Pas de compenserende padding in de bovenbeenhuls
door bij te schuren.

Markeer de bouten ruim met waskrijt.

INFORMATIE: als de compenserende padding
wordt vastgedrukt, worden de markeringen via de
bouten op de padding overgedragen.

Druk de compenserende padding in de uitsparing.

Plak dubbelzijdig tape op de binnenvlakken van de
compenserende padding.
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INFORMATIE: door het compenserende materiaal
op de gemarkeerde plaats uit te snijden, ontstaat
er vrije ruimte voor de bouten.

Pons de gemarkeerde plaatsen met een hiervoor
geschikte holpijp.

Plak de compenserende padding in de bovenbeenhuls.

Orthesescharnier monteren

\‘
\

/ Verlijm de inlegzool met het voetgedeelte.
‘ Ih
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Benodigde gereedschappen en materialen:
momentsleutel, Torxbit 30, ontvettend reinigingsmiddel,
Loctite 241

1) Reinig de draad van de schroefverbindingen met
een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Plaats het onderbeenstang in het insteekgedeelte
van het orthese-enkelscharnier.

3) Borg alle bouten met Loctite 241 en een aanhaal-
moment van 8 Nm.

Verwijder de resten Loctite met een doek.

Benodigd gereedschap: momentsleutel, Torx-bit 30

LET OP: let tijdens de montage op de volgorde van
de axiale ringen (zie afb. 3).

1) Plaats de mediale axiale ring (pos. 13) op het
bovenste scharnierdeel.

2) Plaats het onderste scharnierdeel met de laterale
axiale ring (pos. 7) op het bovenste scharnierdeel.

3) Monteer het adapterscharnier met de scharnierbout
(pos. 6).

4) Haal de scharnierbout aan met een aanhaalmoment
van 8 Nm.

Ankerbouten monteren

De positionering van de 3 ankerbouten in het bovenste scharnierdeel en van de 3 korte cilinderkopbouten in het
onderste scharnierdeel bepaalt de zijkant van het orthesescharnier. De ankerbouten zijn met ringen gemarkeerd.
Bij de levering zijn alle benodigde schroeven en ankerbouten inbegrepen.

Gedetailleerde informatie over het gebruik van de ankerbouten is onderdeel van de C-Brace basisscholing.

Voorbeeld: bovenste scharnierdeel links, 0°
Op de volgende afbeeldingen worden de uiteindelijke posities van de ankerbouten voor het linker orthesescharnier
in de scharnierhoek 0° weergegeven.
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0000 L T

0000 L

Benodigde gereedschappen en materialen: momentsleutel, Torxbit 40, ontvettend reinigingsmiddel, Loctite 241

1) Schroef de ankerbout met 4 ringen in de met OO0 L aangeduide schroefdraadboring van het bovenste schar-
nierdeel (zie afb. 99).

2) Schroef de ankerbout met 3 ringen in de met OO0 L aangeduide schroefdraadboring van het bovenste schar-
nierdeel.

3) Schroef de ankerbout met 4 ringen in de met OOOO L aangeduide schroefdraadboring van het bovenste
scharnierdeel.
INFORMATIE: in het bovenste scharnierdeel zijn altijd 2 ankerbouten in de schroefdraadboringen
anterior geschroefd.

1) Reinig de draad van de schroefverbindingen met
een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Bevestig de ankerbouten met Loctite 241 en een
aanhaalmoment van 8 Nm.

3) Verwijder de resten Loctite met een doek.

Voorbeeld: bovenste scharnierdeel links 3°, 6°, 9°
Op de volgende afbeeldingen worden de uiteindelijke posities van de ankerbouten voor het linker orthesescharnier
in de scharnierhoek 3°, 6° en 9° weergegeven.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=* 177



Gebruiksklaar maken

101

Benodigde gereedschappen en materialen:
momentsleutel, Torxbit 25, ontvettend reinigingsmiddel,
Loctite 241

LET OP: gebruik voor de montage van de C-Brace
scharniereenheid de bijgeleverde cilinderkopbou-
ten (zie afb. 3, pos. 3, pos. 9) van het ortheseschar-
nier.

1) Reinig de draad van de schroefverbindingen met
een ontvettend reinigingsmiddel.

2) Smeer alle schroeven in met Loctite 241.

1) Plaats de C-Brace scharniereenheid op de boven-
kant van de orthesescharnier.

2) Borg alle bouten met Loctite 241 en een aanhaal-
moment van 7 Nm.
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Plaats het onderste scharnierdeel C-Brace met de
adapter op het onderste scharnierdeel.

1) Borg alle bouten met Loctite 241 en een aanhaal-
moment van 7 Nm.

2) Verwijder de resten Loctite met een doek.

Pasvorm controleren

Breng de orthese bij de gebruiker aan.

Controleer de pasvorm van de orthese bij de gebruiker.
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Reiniging

LET OP: raadpleeg de informatie in de gebruiks-
aanwijzing 647G1337=* om de C-Brace scharnier-
eenheid met de gebruiker in te stellen.

Voer statisch en dynamisch passen met de gebruiker
uit.

5.2 Aanbrengen

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer gebruiken.

1) Open de riemen van de bovenbeen- en van de onderbeenschaal.

2) Buig de orthese en plaats deze op de bovenbenen en de onderbenen.
3) Plaats het voetgedeelte van de orthese in de schoen.
4) Sluit alle riemen van de orthese.

5.3 Afdoen

1) Open alle riemen van de orthese.

2) Trek de schoen van het voetgedeelte van de orthese uit.
3) Doe de orthese af.

6 Reiniging

Als het product in contact is geweest met water dat zout, chloor of zeep bevat en wanneer het vuil is, moet het

onmiddellijk worden gereinigd.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een doek of laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. de hitte van een kachel of radiator).

7 Onderhoud

Het kan zijn dat het product wordt blootgesteld aan een verhoogde belasting die specifiek is voor de
gebruiker.
» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met de te verwachten belasting.

De vervangende onderdelen staan vermeld in het hoofdstuk "Onderdelen/constructie".

Axiale ringen en bus vervangen
Benodigde materialen: serviceset (17KF103=16), torx-sleutel T30.
> Voorwaarde: de C-Brace scharniereenheid is gedemonteerd.

1) Draai de scharnierbout () (zie afb. 3) los.

2) Demonteer het orthesescharnier, verwijder de bus (4) en de axiale ringen @3, (7).

3) Plaats de bus met de afgeronde kant in het onderste scharnierdeel, zonder de bus te kantelen of beschadigen.
4) Druk de bus er tot de aanslag in.

5) Vervang de mediale axiale ring @3 en plaats deze op het bovenste scharnierdeel.

6) Vervang de laterale axiale ring (7) en plaats deze op het onderste scharnierdeel.
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Afvalverwerking

7) Monteer het adapterscharnier met de scharnierbout.
8) Optimaliseer de beweging van het orthesescharnier door de axiale laterale ringen stap voor stap te vervangen.
9) Draai de scharnierbout vast aan een aanhaalmoment van 8 Nm.

8 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale afvalverwer-
kingsvoorschriften.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen deze bepalin-
gen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Forord

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2025-02-11

Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvédnda produkten och beakta sakerhetsanvisningarna.
Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sikert satt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

vvyyvyy

| den har bruksanvisningen far du viktig information om bearbetningen av interimortos C-Brace 170K200=*,
170K201=* och 170K202=* f6r ledenhet C-Brace.

Interimortos C-Brace 170K2=* kallas nedan aven CBI, produkt eller ortos, och adapterled C-Brace kallas ortos-
led.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter/konstruktion

2.1.1 Konstruktion

Interimortos C-Brace 170K2=* mgjliggor tillverkning av en unilateral helbensortos (KAFO) genom montering av
larhylsan, underbensdelen, fotdelen och skruvforbandet pa ortosleden. | kombination med ledenhet C-Brace kom-
pletteras KAFO for anvandaren for funktionell temporar anvandning. Placeringen av ankarskruvarna och de korta
cylinderskruvarna definierar ortosledens sidor till héger eller vanster. Med hjalp av ortosledens mallar bestams
vinklarna for ortosleden vid provning av KAFO.

2.2 Tillgangliga storlekar
Larhylsa

Larhylsan bestar av féljande komponenter:

1. Léarhylsa
2. Utjamningsvaddering
3. Kardborrepunkter

B

Storlekstabell larhylsa Referensnummer Sida Storlek Omkrets i cm

Omkrets 15cm fran mitten av|170K202=L/R-S vanster/hoger |S 30-45

knéskalen 170K202=L/R-M vanster/hoger |M 40-55
170K202=L/R-L vanster/hoger | L 50-65
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Produktbeskrivning

Underbensortos

o

Underbensortosen bestar av féljande komponenter:

1. Underbensdel
2. Fotdel
3. Ortosfotled

skostorlek

Storlekstabell Referensnum- |Sida Storlek Fotledsmatt i Skostorlek
underbensortos | mer mm

Fotled — avstand|170K200=L/R-S |vanster/hdger S 70 36-41

till golv i mm eller| 170K200=L/R-L |vénster/hdger L 85 39-46

Ortosled CBI

Ortosleden 170K201=* pa interimortos C-Brace har sarskilda skruvpunkter for larhylsan och underbensdelen och
finns i vinklarna 0°, 3°, 6° och 9°.
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Produktbeskrivning

Leveransens innehall 170K201=*

Pos. Antal Beteckning
[st.]
1 1 Ledoverdel
2 3 Ankarskruv
3 3 Cylinderskruv, lang
4 1 Axialbricka, medial
5 1 Ledunderdel
6 1 Hylsa
7 1 Axialbricka, lateral
8 1 Ledskruv
9 3 Cylinderskruv, kort
10 1 Adapterplatta
11 3 Linsskruv, ledunderdel
12 7 Borrhylsa
13 4 Bricka
14 4 Linsskruv, ledoverdel
Ingar ej i leveransen
Pos. Antal Beteckning Referensnummer
[st.]
ej i bild 1 Ledenhet C-Brace 17KO1
ej i bild 1 Servicesats 17KF103=16
(5x laterala axialbrickor, 1x medial axi-
albricka, 1x hylsa)
Verktyg
For tillverkning av CBIl behévs verktygssatsen
170K203=N-1.
1. Klamspak
2. Lasskruv
3. Sagstyrning
4. Klamadapter
5. Mallsats (se bild 5)
For att valja ratt ortosled anvands mallsatsen
170K203=N-2 med vinklarna 0°, 3°, 6° och 9°.
i E E E
i ] i ‘
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Andamalsenlig anvindning

Verktyg som behovs

Antal Beteckning Antal Beteckning

[st.] [st.]

1 Torx 25, 30, 40 1 Stjarnskruvmejsel

1 Momentnyckel 1 Metallsag

1 Matverktyg 1 Rotationspunktsmatare  for  knaled
743A8

1 Borr 2,5 mm, 7 mm 1 Forséankare

1 Textilsax, mikrotandad 1 Haltagare 717L4

1 Fettpenna 645C2 1 Markpenna

1 Nithammare 1 Dubbelhaftande tejp 633D5

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett andamal

Interimortos C-Brace ar enbart avsedd for ortosbehandling av nedre extremiteter hos anvdndare med en kropps-
vikt pa max. 110 kg.

3.2 Indikationer

* Unilateral eller bilateral benpares eller slapp férlamning orsakad av t.ex. poliomyelit, inkomplett paraplegi
* Fysiska forutsattningar sdsom muskelstatus, rorlighetsgrad eller avvikelser fran rorelseaxeln ar avgérande.
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Livslangd

Produkten &r konstruerad for en livslangd pa hogst 6 manader.

3.4 Kvalifikation

Produkten far endast levereras till en anvandare av utbildad specialistpersonal. Fackpersonalen forutsatts kunna
hantera de tekniker, material, verktyg och maskiner som ar aktuella.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ 1 Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

| /A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt férlorad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kundtjanst).

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledmekanismen
Klamrisk vid ledens rorelse

» Grip inte in i ledmekanismen.
» Var forsiktig vid monterings- och installningsarbeten.
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Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA |

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara fér produktskador

» Hall produkten pa avstand fran éppen eld, glod eller andra starka varmekallor.

| /A OBSERVERA |

Produkten innehaller magneter
Apparatur och foremal kan skadas av det starka magnetféltet

» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reagerar kansligt pa magnetfalt (t.ex. pacemaker,
elektriska apparater, magnetkort).

» Beakta eventuella uppgifter fran tillverkaren (t.ex. om medicinskt implantat).

| /A OBSERVERA |
Skadade elektroniska komponenter
Elektriska stotar vid kontakt med spanningsférande komponenter

» Kontrollera varje gang innan produkten anvands (i spanningsfritt tillstand) om den har nagra skador (t. ex. pa
kabeln eller holjet).

| A OBSERVERA |

Felaktig installning eller positionering av produkten

Risk for personskador pa grund av fall

» Montering, instéllning och underhall far endast utféras av fackpersonal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Alltfér hoga pafrestningar vid anviandning pa mer dn en brukare
Risk for personskador och funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.

| A OBSERVERA

Produkten utsitts for olampliga omgivningsforhallanden

Brukarskador, sakskador, forsprodning eller forstorelse till foljd av felaktigt handhavande
» Utsatt inte produkten for kondenserande luftfuktighet eller vatskor.

» Utsatt inte produkten for slipamnen (t. ex. sand, damm).

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller dver +40 °C(t. ex. bastu, stark solstralning, torkning
med varmeelement).

5 Gora klart for anvandning
Innan du tar produkten i bruk for férsta gangen méste du lara dig hur produkten hanteras och anvéands.
Brukaren maste fa trana sig i att ta pa och av produkten, sitta, sta och réra sig framat.

5.1 Anpassa

| A OBSERVERA

Felaktig eller for tat passform mellan produkten och kroppen

Tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig passform
» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

» Anvand inte produkten om det ar problem med passformen.
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Gora klart for anvandning

ANVISNING

Skador pa grund av otillaten hantering (virmebehandling, borrning av hal)
Forsamrad ortosfunktion
» Varmebehandla inte ortosen. Ortosen kan inte omformas termoplastiskt.

» Borra inte hal i sulans eller kopplingsdelarnas stayta eftersom hal gor att fibrerna bryts och komponenten for-
svagas.

ANVISNING |

Anvandning utan lamplig sko
Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering
» Anvand endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhojd.

Val av sko

P> Valj en stabil sko med snoérning eller kardborrband och fast halkappa for optimal ortosfunktion. Den effektiva
klackhéjden bor vara mellan 0,5 cm och 1,5 cm.

Justera underbensortosen

Ta bort inlaggssulan ur skon.

INFORMATION: Valet av fotdel gors i kombination
med underbensdelen enligt tabellen pa sidan 5.

Se till att foten dr placerad pa inldggssulan eller
det individuellt tillverkade inlagget nar du mater.

1) Tillverka eventuellt ett inlagg och fast det proviso-
riskt pa ortosens fotdel med dubbelhéftande tejp.

2) Valet av fotdel goérs genom att mata avstandet mel-
lan fotled och golv och/eller efter skostorlek.
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Gora klart for anvandning

INFORMATION: Mojligheten att justera fotdelens
laterala del ar begransad. (se bild 12)

Optimera passformen genom att anvdnda vadderings-
material vid behov.

1) Placera foten pa inlaggssulan.

2) Anvand en penna eller tejp for att markera den late-
rala fotledens position pa inlaggssulan.

INFORMATION: For val av underbensortos, se ta-
bellen pa sidan 5.

1) Placera inlaggssulan pa fotdelen.

2) Rikta in markeringen pé inlaggssulan mot ortosfotle-
den.

1) Placera foten tillsammans med inlaggssulan pa fot-
delen.

2) Mark ut inlaggssulans kontur pa fotdelen.
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Gora klart for anvandning

ANVISNING: Slipa inte de rodmarkerade omrade-
na.

1) Slipa till fotdelen enligt markeringarna.
2) Ta bort farorna och réafflorna.

ANVISNING: Om en inldaggssula/ett inldagg anvan-
des vid bestimningen av fotledshdjden maste des-
sa aven i fortsattningen placeras pa ortosfotdelen.

Placera fotdelen i skon och kontrollera passformen.

INFORMATION: Placera underbensdelen sa nira
knaskalen som majligt.

Markera underbensdelens hojd framtill.
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Gora klart for anvandning

1) Kontrollera underbensdelens passform.

2) Extra vaddering finns som tillval for att optimera
passformen.

3) Fast underbensdelen provisoriskt runt benet med
hjalp av remmen.

4) Kontrollera passformen i bdjningen nar remmen ar
stangd.

1) Placera fotdelen mot underbensdelen.
2) Se till att den inlaggssula/det inldgg som anvands
placeras pa fotdelen.

3) Markera underbensskenans langd s& att den passar
in i ortosfotledens insticksomrade.

INFORMATION: Det finns tva styrspar for att kapa
underbensskenan med sag.

Forutsattning: Lasermarkeringen med pilsymbolen pe-
kar mot distalt. ANVISNING: Felaktig inriktning av
sagstyrningen kommer att skada borrhalen i un-
derbensskenan.

Exempel pa kapning av underbensskenan:

De mdjliga borrhalspositionerna i underbensskenan for
ortosfotledens insticksomrade visas i gront i detta exem-

pel.

INFORMATION: Markeringen for kapning av ske-
nan finns i detta anvindningsexempel i héjd med
sparet.

Placera underbensskenan i sagstyrningen.
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Gora klart for anvandning

Féast underbensskenan med skruven i sdgstyrningen.

INFORMATION: Tack vare sagstyrningens utform-
ning gar det att spanna fast skruvstycket pa ett sa-
kert satt.

Kapa skenan med sagen.

Avrunda kanterna genom slipning och passa in i ortos-
fotledens insticksomréade.
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Gora klart for anvandning

1) Kontrollera att skenan passar i ortosleden.
2) Ta bort farorna och rafflorna genom slipning.
3) Fast skenan i ortosleden med skruvar.

Forutsattning: Ortosen placeras med inldggssulan/in-

lagget i skon och anvandaren har den pa sig.

1) Kontrollera ortosens passform.

2) Markera remmens position mitt p4 underbensdelen
och kapa den vid behov.
TIPS: Genom att placera remmen mitt pa under-
bensdelen kan kardborrebandet lattare nas av
anvandaren for att 6ppna/stanga.

1) Ta bort Y-kardborren och klipp av remmen.
2) Spann sedan fast Y-kardborren pa remmen igen.
3) Fast ortosen runt benet med hjalp av remmen.

Markera knarotationspunkten

Mark ut markeringarna for att bestimma kompromissro-
tationspunkten enligt Nietert.
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Gora klart for anvandning

Markera knéarotationspunkten.
TIPS: Bestim mattet a-p med rotationspunktsmai-
tare for knaled 60:40.

Justera larhylsan

Stall in positionen for larets omkretsmatt.

’ INFORMATION: Valet av larhylsa gérs enligt tabel-
o len pa sidan 4.
-/
Mat omkretsen for att vélja larhylsa.

ANVISNING: Bearbeta kolfibern som mest upp till
den synliga och kdnnbara markeringen.
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Gora klart for anvandning
ANVISNING: Kilipp till de flexibla stodytorna/flikar-
na som mest till den synliga och kidnnbara marke-

ringen.

Forutsattning: Vadderingen ar fastspand i larhylsan.
Mark ut kantkonturen nér larhylsan sitter pa.

Justera larhylsans flexibla kantkontur.
Tips: Anviand en mikrotandad sax for att klippa av

den flexibla kantkonturen.

1) Mark ut remmens langd.
2) Ta bort Y-kardborren och klipp av remmen.
3) Spéann sedan fast Y-kardborren pa remmen igen
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Gora klart for anvandning

1) Maérk ut larhylsans kantkontur pa kolfibern.
2) Slipa till kolfibern enligt markeringarna.
3) Ta bort farorna och rafflorna.

Material som behovs: avfettande rengdringsmedel

1) Rengor den vidhaftande ytan pa larhylsan med ett
avfettande rengoéringsmedel.

2) Fast de sjalvhaftande kardborrpunkterna (se bild 1,
pos. 3) enligt vadderingens monster.

TIPS: Lat reng6ringsmedlet luftas i 2 minuter sa att

kardborrpunkterna fiaster ordentligt pa larhylsans

flexibla delar.

Justera vadderingen till larhylsans kantkontur.

TIPS: For bittre birkomfort ska du lata vaddering-
ens proximala kantkontur sticka ut 2 cm och vika
den over kanten (se bild 39).

Vik 6éver vadderingen och tryck fast den.
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Gora klart for anvandning

Markera de omraden pa fliken som ska klippas till med
en penna.

TIPS: For att optimera passformen kan delar av lar-
hylsans flik klippas till.

Klipp till de markerade omradena med en sax.
TIPS: Anvédnd en mikrotandad sax.

INFORMATION: Nar du sitter pa larhylsan ska du
se till att det finns tillrdckligt med fritt utrymme
mellan kolfiberdelens nederkant och kompromiss-
rotationspunkten.

INFORMATION: Anvand mallsatsen for att vélja or-
tosled (se bild 5)

Innan mallen placeras ut ska larhylsans och underbens-
delens skruvférbandsytor vara parallella med varandra.
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Gora klart for anvandning

Positionera ortosleden

Rikta in mallens markering i héjd med knéarotations-
punkten.

Lagg mallen pa utsidan eller insidan av underbensde-
lens skruvférbandsyta.

Forutsattning: Anvandarens ben ska vara strackt och
ortosdelarna ska vara korrekt placerade. Mallen ligger
plant pa larhylsans och underbensdelens skruvfor-
bandsytor.

Bestam o6nskad ortosledsvinkel m-I genom att placera ut
mallen.

INFORMATION: Med hjalp av klamadaptern riktas
ortosledens underbensskena in och fixeras pa
skruvférbandsytan i tva plan.

I klamadaptern placeras underbensskenan upp-
at/nedat och framat/bakat.
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Gora klart for anvandning

; INFORMATION: For foljande arbetsmoment maste

1) Lossa klamadapterns fyra skruvar.

2) Skjut klamadaptern upp till den 6vre anden pa
skruvférbandsytan.

Forutsattning: Larhylsan och underbensortosen har

placerats pa anvandarens utstrackta ben. Lasskruven

(se bild 3, pos. 5) ar monterad i ortosleden.

1) Placera och rikta in underbensskenan mellan kla-
madaptern och skruvférbandsytan.

2) Sakra underbensskenans position genom att dra at
skruvarna.

ANVISNING: Tre skruvar behovs for att slutmontera
underbensskenan pa skruvforbandsytan.

Se till att underbensskenan inte kommer i kontakt
med kolfibern pa grund av att den ar for lang.

Kapa av ortosknéledens underbensskena vid behov.

200 170K200=*, 170K201=*, 170K202="*



Gora klart for anvandning

INFORMATION: Precis som for underbensskenan
kan sagstyrningen ocksa anvandas fér att kapa or-
tosledens skenor.

Lagg ortosledens skenor i sagstyrningen.

Fast skenan med skruven i sagstyrningen.

1) Kapa skenan med sagen.
2) Ta bort farorna och rafflorna genom slipning.

1) Kontrollera rotationspunkten med ett lampligt verk-
tyg (t.ex. en insexnyckel).

2) Positionera underbensskenan tills onskat resultat
har uppnatts.
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Gora klart for anvandning

INFORMATION: Nair ortosledens rotationspunkt har
stillts in fixeras positionen for ortosledens under-
del i klamadaptern.

Dra at klamadapterns skruvar.

Anslut ledéverdelen till larhylsan.

INFORMATION: Endast nar klamspaken ar i verti-
kalt lage ar mekanismen lossad.

Ortosledens leddverdel (pos. 2) fixeras med klamspa-
ken (pos.5), klambrickan (pos.4) och pressmuttern
(pos. 3) pa larhylsans skruvférbandsyta (pos. 1).

Anvdndningsexempel: Forskjuta ledoverdelen ver-
tikalt.
1) Lossa klamspaken.

2) Rikta in klambrickans avlanga hal (pos. 1) vertikalt.
3) Forskjut leddverdelen.
4) Justera klamkraften genom att skruva ur/skruva i
klamspaken.
o Anvidndningsexempel: Forskjuta ledéverdelen hori-
sontellt.

1) Lossa klamspaken.

2) Rikta in klambrickans avlanga hal (pos. 1) horison-
tellt.

3) Forskjut leddverdelen.

4) Justera klamkraften genom att skruva ur/skruva i
klamspaken.
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Gora klart for anvandning

1) For ihop klambrickan och klamspaken.
2) Skruva sedan i klamspaken i larhylsans ganga.

Bestdm onskad position genom att flytta ledéverdelen
mot larhylsan.

1) Justera klamkraften genom att skruva i klamspaken i
lossat lage.

2) Sakra leddverdelens bestdmda position pa larhylsan
genom att lasa klamspaken.

INFORMATION: For att kunna kontrollera rota-
tionspunkten maste ortosleden kunna réra sig fritt.
Detta gors genom att lossa lasskruven sa att benet
kan boéjas fritt i ortosen.

Lossa lasskruven.
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Gora klart for anvandning

TIPS: Projicera ortosledens rotationspunkt pa
kroppen med ett lampligt hjalpmedel (t.ex. en in-
sexnyckel).

1) Kontrollera ortosknéledens rotationspunktslage med
benet bojt och strackt.

2) Vid behov kan du justera ledéverdelens position tills
onskat resultat har uppnatts.

Markera ledéverdelens position pa skruvférbandsytan.

Markera underbensskenans position pa skruvfor-
bandsytan.
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Gora klart for anvandning

Oppna remmarna och ta av ortosen.

Ansluta ortosleden till ortosen

Lossa skruvarna pa ortosfotleden och demontera un-
derbensskenan fran fotdelen.

Lossa ledskruven.

1) Demontera ortosleden.
2) Ta bort den mediala och laterala axialbrickan.
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Gora klart for anvandning

Verktyg som behdvs: borrhylsor (se bild 3, pos. 12)
ANVISNING: Tre skruvar behovs for att fasta ortos-
ledens underbensskenan pa/under underbensde-
lens skruvforbandsyta.

Borrhylsorna forhindrar att innergangan skadas vid
borrning i underbensskenan.

Placera borrhylsorna i innergadngan pa underbensske-
nan.

TIPS: Fist underbensdelen med sagstyrningen i
skruvstycket nér du borrar.

Verktyg som behovs: 2,5 mm borr

1) Anvand borret for att borra alla tre héalen i kolfibern
pa skruvférbandsytan.

2) Ta bort borrhylsorna.

1) Lossa klamadapterns skruvar.

2) Ta bort underbensskenan och klamadaptern fran
skruvférbandsytan.
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Gora klart for anvandning

Verktyg som beho6vs: 7 mm borr, forsankare

1) Forlang halen med ett 7 mm borr.
2) Avgrada halen med en forséankare.

Material som behovs: avfettande rengoringsmedel,
Loctite 241

1) Rengor skruvférbandens gangor med ett avfettande
rengoéringsmedel.

2) Applicera Loctite 241 pa alla skruvar.

Verktyg som behdvs: momentnyckel, torxbit 30

1) Placera underbensskenan pa skruvférbandsytan.

2) Dra at alla skruvar med ett atdragningsmoment pa
8 Nm.

Ta bort rester av Loctite med en trasa.
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Gora klart for anvandning

ANVISNING: Tre eller fyra skruvar behovs for att
fista leddverdelen pa larhylsans skruvférbandsyta.

Forutsattning: Ledoverdelen ar placerad mitt pa skruv-
forbandsytan.

Exempel 1, anvandningsfall med tre skruvar:
Halens position visas i gront i det har exemplet.

Forutsattning: Ledoverdelen éar inte placerad mitt pa
skruvférbandsytan.

Exempel 2, anvandningsfall med fyra skruvar:
Halens position visas i gront i det har exemplet.

Verktyg som behdvs: borrhylsor (se bild 3, pos. 12)

ANVISNING: Borrhylsorna forhindrar att innergang-
an skadas vid borrning i ledéverdelen.

Placera borrhylsorna i innergéngan pa ledéverdelen.

Verktyg som behovs: 2,5 mm borr

1) Anvand borret for att borra tre eller fyra hal i kolfi-
bern pa skruvférbandsytan.

2) Ta bort borrhylsorna.
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Gora klart for anvandning

1)
2)

Ta bort klamspaken och klambrickan.
Ta bort leddverdelen fran larhylsan.

Verktyg som beho6vs: 7 mm borr, forsankare

1)
2)

Forlang halen med ett 7 mm borr.
Avgrada halen med en forsankare.

INFORMATION: Pressmuttern for klamspaken tas
bort eftersom den inte langre behovs.

1)
2)

Skruva i en skruv i pressmuttern.
Ta bort pressmuttern fran larhylsan.

Verktyg och material som behdvs: momentnyckel,
torxbit 30, avfettande rengdringsmedel, Loctite 241

Rengor skruvférbandens géangor med ett avfettande
rengdéringsmedel.

Applicera Loctite 241 pa alla skruvar.

Placera ledéverdelen pa skruvforbandsytan och
skruva fast den med skruvarna (se bild 3, pos. 15)
och brickorna (se bild 3, pos. 14).

Dra at alla skruvar med ett atdragningsmoment pa
8 Nm.

Ta bort rester av Loctite med en trasa.
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Gora klart for anvandning

INFORMATION: For att fa larhylsan att passa bittre
fylls haligheten under skruvférbandsytan med en
utjdmningsvaddering (se bild 1, pos. 2).

Passa in utjamningsvadderingen i larhylsan genom att
slipa till den.

Mark skruvarna pa ett stort omrade med en fettpenna.

INFORMATION: Nar du trycker till utjamningsvad-
deringen overfors markeringarna till vadderingen
via skruvarna.

Tryck in utjamningsvadderingen i urtaget.

Tejpa fast utjdmningsvadderingens insidor med dubbel-
haftande tejp.
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Gora klart for anvandning

INFORMATION: Genom att stansa ut utjamnings-

materialet pa det markerade stillet skapas ett fritt
utrymme for skruvarna.
Stansa ut de markerade omradena med lamplig halta-
gare.

Limma fast utjamningsvadderingen i larhylsan.

Montera ortosleden

\‘
\

/ Limma ihop inlaggssulan/inlagget med fotdelen.
‘ Ih
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Gora klart for anvandning

Montera ankarskruvar

Verktyg och material som behoévs: momentnyckel,
torxbit 30, avfettande rengdringsmedel, Loctite 241

Rengor skruvférbandens gangor med ett avfettande
rengéringsmedel.

Placera underbensskenan i ortosfotledens insticks-
omrade.

Las alla skruvar med Loctite 241 och ett atdrag-
ningsmoment pa 8 Nm.

Ta bort rester av Loctite med en trasa.

Verktyg som behdvs: momentnyckel, torxbit 30

ANVISNING: Observera axialbrickornas ordning vid
monteringen (se bild 3).

Placera den mediala axialbrickan (pos. 13) pa ledo-
verdelen.

Placera ledunderdelen med den laterala axialbric-
kan (pos. 7) pa ledéverdelen.

Montera adapterleden med ledskruven (pos. 6).

Dra at ledskruven med ett atdragningsmoment pa
8 Nm.

Placeringen av de tre ankarskruvarna i ledéverdelen och de tre korta cylinderskruvarna i ledunderdelen bestammer
ortosledens sida. Ankarskruvarna ar markta med ringar. | leveransen ingar alla nédvandiga skruvar och ankarskru-

var.

Detaljerad information om hur du anvander ankarskruvarna ingar i C-Brace grundseminarium.

Exempel: Vanster ledoverdel, 0°

Pa bilden nedan visas de slutliga positionerna for ankarskruvarna fér vanster ortosled vid ledvinkeln 0°.
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Gora klart for anvandning

0000 L >

| 0000 L

Verktyg och material som behovs: momentnyckel, torxbit 40, avfettande rengéringsmedel, Loctite 241

1) Skruva in ankarskruven med fyra ringar i det gangade hélet i ledéverdelen som ar markt med OOOO L (se
bild 99).

2) Skruva in ankarskruven med tre ringar i det gdngade halet i ledéverdelen som ar markt med OOO L.

3) Skruva in ankarskruven med fyra ringar i det gadngade halet i ledéverdelen som &r markt med OOOO L.
INFORMATION: | led6verdelen ar alltid tva ankarskruvar inskruvade i de frimre giangade halen.

1) Rengor skruvférbandens gangor med ett avfettande
rengéringsmedel.

2) Sakra ankarskruvarna med Loctite 241 och ett at-
dragningsmoment pa 8 Nm.

3) Ta bort rester av Loctite med en trasa.

Exempel: Vanster ledoverdel, 3°, 6°, 9°
P4 bilden nedan visas de slutliga positionerna fér ankarskruvarna for vanster ortosled vid ledvinkeln 3°, 6° och 9°.
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Gora klart for anvandning

Montera ledenhet C-Brace

Verktyg och material som behdvs: momentnyckel,
torxbit 25, avfettande rengéringsmedel, Loctite 241
ANVISNING: Anviand de medféljande cylinderskru-
varna (se bild 3, pos. 3, pos. 9) vid montering av le-
denheten C-Brace pa ortosleden.

1) Rengor skruvférbandens gangor med ett avfettande
rengéringsmedel.

2) Applicera Loctite 241 pa alla skruvar.

1) Placera ledenheten C-Brace pa ortosledens o6ver-
del.

2) Las alla skruvar med Loctite 241 och ett atdrag-
ningsmoment pa 7 Nm.
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Gora klart for anvandning

Kontrollera passformen

Placera ledunderdelen C-Brace med adapterplattan pa
ortosens ledunderdel.

1) Las alla skruvar med Loctite 241 och ett atdrag-
ningsmoment pa 7 Nm.

2) Ta bort rester av Loctite med en trasa.

Lat anvandaren ta pa ortosen.

Kontrollera ortosens passform pa anvandaren.

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*
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Rengdring

ANVISNING: Vid installning av ledenhet C-Brace
tillsammans med anviandaren ska du beakta infor-
mationen i bruksanvisning 647G1337=".

Gor en statisk och dynamisk provning tillsammans med
anvandaren.

5.2 Patagning

ANVISNING

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som den ska och inte uppvisar tecken pa ska-
dor och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

iy

) Oppna remmen pé lar- och underbensdelen.

) BOj ortosen och placera den mot laret och underdelen.
) Satt in ortosfotdelen i skon.

) Stang alla remmar pa ortosen.

A WON

5.3 Avtagning

1) Oppna alla remmar pa ortosen.
2) Ta av skon fran ortosfotdelen.
3) Ta av ortosen.

6 Rengoring

Om produkten har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt, klor eller tval eller har blivit smutsig sa& maste

den rengoras snarast.

1) Skolj av produkten med rent sétvatten.

2) Torka produkten med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt virmepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller ra-
diatorer).

7 Underhall

| INFORMATION |

Produkten kan utsittas fér 6kad stress beroende pa anvandaren.
» Forkorta underhallsintervallen enligt de forvantade belastningarna.

Reservdelarna finns angivna i kapitlet Produktbeskrivning, i avsnittet "Komponenter/konstruktion”.

Byta axialbrickor och hylsa
Material som behdvs: servicesats (17KF103=16), torxnyckel T30.
> Forutsattning: Ledenheten C-Brace ar demonterad.

1) Lossa ledskruven (6) (se bild 3).

2) Demontera ortosleden, ta bort hylsan (4) och axialbrickorna @3, 7).

3) Placera hylsan med den rundade sidan i ledunderdelen, men se till att hylsan inte lutar eller blir skadad.
4) Skjut in hylsan sa langt det gar.

5) Byt ut den mediala axialbrickan @3 och placera den pa ledéverdelen.

6) Byt ut den laterala axialbrickan (7) och placera den pa ledunderdelen.

216 170K200=*, 170K201=*, 170K202="



Avfallshantering

7) Montera adapterleden med ledskruven.
8) Optimera ortosledens rorelse genom att stegvis byta ut de laterala axialbrickorna.
9) Dra at ledskruven med ett atdragningsmoment pa 8 Nm.

8 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan déarfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-overensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-férséakran om over-
ensstdimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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Forord

1 Forord

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2025-02-11

Laes dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af brugerens helbredstil-
stand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyyvyy

Brugsanvisningen giver dig vigtig information om handtering af C-Brace overgangsortosen 170K200=*,
170K201=* og 170K202=" til C-Brace ledenheden.

C-Brace overgangsortosen 170K2=* kaldes herefter ogsa CBO, produkt eller ortose, og C-Brace adapterleddet
kaldes ortoseleddet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruktion

2.1.1 Konstruktion

C-Brace overgangsortosen 170K2=* ger det muligt at fremstille en unilateral helsbensortose (KAFO) ved at mon-
tere larhylsteret, underbenskalen, foddelen og skruen med ortoseleddet. | kombination med C-Brace ledenheden
er KAFO feerdig til brugeren og anvendes funktionelt til midlertidig brug. Placeringen af ankerskruerne og de korte
cylinderskruer definerer ortoseleddets sider til hgjre eller venstre. Ved hjeelp af de ortoseledskabeloner bestemmes
vinkelgraderne for ortoseleddet ved afprevning af KAFO.

2.2 Storrelser, der kan leveres
Larhylster

Larhylsteret bestar af falgende komponenter:

1. Lérhylster
2. Udligningspolstring
3. Burrebandspunkter

B

Storrelsesguide larhylster Identifikation Side Storrelse Omkreds i cm

Omkreds 15cm fra midten af|170K202=L/R-S venstre/hgjre S 30 - 45

knaeskallen 170K202=L/R-M venstre/hejre  [M 40 - 55
170K202=L/R-L venstre/hgjre L 50 - 65
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Produktbeskrivelse

Underbensortose

o

Underbensortosen bestar af felgende komponenter:

1. Underbensskal
2. Foddel
3. Ortoseankelled

Storrelsestabel |ldentifikation Side Storrelse Ankelmal i mm |Skostorrelse
underbensorto-

se

Ankel — gulvmal i|170K200=L/R-S |venstre/hgjre S 70 36 -41

mllm eller skoster-|170K200=L/R-L |venstre/hejre L 85 39 - 46

reise

CBO ortoseled

Ortoseleddet 170K201=* i C-Brace overgangsortosen har serlige fastskruningspunkter til larhylsteret og under-
benskalen og fas i vinklerne 0°, 3°, 6° og 9°.

N L e’
T [ y
J , I
p
|
a N
~
~ ;.
<~ 6
o (
~
A~ o
~

170K200=*, 170K201=*, 170K202=*

221



Produktbeskrivelse

Leveringsomfang 170K201="*

Pos. Antal Betegnelse
[stk.]
1 1 Ledoverdel
2 3 Ankerskrue
3 3 Cylinderskrue, lang
4 1 Aksialskive, medial
5 1 Ledunderdel
6 1 Basning
7 1 Aksialskive, lateral
8 1 Ledskrue
9 3 Cylinderskrue, kort
10 1 Adapterplade
11 3 Linsehovedskrue, ledunderdel
12 7 Boremuffe
13 4 Speendeskive
14 4 Linsehovedskrue, ledoverdel

Ikke omfattet af leveringen

Pos. Antal Betegnelse Identifikation
[stk.]
uden ill. 1 C-Brace ledenhed 17K0O1
uden ill. 1 Serviceseet 17KF103=16
(5x laterale aksialskiver, 1x medial ak-
sialskive, 1x b@sning)

Veerktojer

Til fremstilling af CBO er der brug for veerktejssaettet
170K203=N-1.

1. Klemmehéandtag

2. Fastgerelsesskrue

3. Savfering

4. Klemmeadapter

5. Skabelonsaet (se ill. 5)

For at veelge det rigtige ortoseled anvendes skabelon-
seettet 170K203=N-2 med vinkelpositionerne 0°, 3°, 6°
og 9°.

’i E _ |
s i ! :
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Formalsbestemt anvendelse

Nodvendige veerktojer

Antal Betegnelse Antal Betegnelse

[stk.] [stk.]

1 Torx 25, 30, 40 1 Stjerneskruetraekker

1 Momentnagle 1 Metalsav

1 Maleveerktojer 1 Maler til kneeets omdrejningspunkt
743A8

1 Bor 2,5 mm, 7 mm 1 Konusforsaenker

1 Tekstilsaks, mikrotandet 1 Huljern 717L4

1 Fedtstift 645C2 1 Markeringspen

1 Nittehammer 1 Dobbeltkleebende tape 633D5

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklaeret formal

C-Brace overgangsortosen ma kun anvendes til ortopeedisk pleje af underekstremiteterne hos en bruger op til en
maksimal kropsveegt pa 110 kg.

3.2 Indikationer

* Unilateral eller bilateral parese i benene eller slap lammelse udlest af f.eks. poliomyelitis, ufuldsteendig tveer-
snitslammelse

* Afgerende er de fysiske forudsaetninger, sdsom muskelstatus, mobilitetsgrad eller aksiale afvigelser
Indikationer stilles af laegen.

3.3 Levetid

Produktet er udfert til en levetid p&4 maksimalt 6 maneder.

3.4 Kvalifikation

Kun faguddannet personale ma forsyne en bruger med produktet. Det forudseettes, at det faguddannede personale
er fortrolig med de forskellige teknikker, materialer, veerktej og maskiner.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMARK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

| /A FORSIGTIG |

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionssendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionszendringer eller -svigt.

Serg om nedvendigt for, at der treeffes passende foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, inspektion fra
fabrikantens kundeservice osv.).

vvyvyy

| A FORSIGTIG

Indraekning ind i ledmekanismen

Fare for klemning pa grund af bevaegelse af leddet

» Reek ikke ind i ledmekanismen.

» Veer forsigtig under monterings- og indstillingsarbejde.
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Indretning til brug

| A FORSIGTIG |

Kontakt med stzerk varme, gloder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

| /A FORSIGTIG |
Produktet indeholder magneter
Pavirkning eller beskadigelse af apparater og genstande pa grund af steerkt magnetfelt

» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstande, som reagerer falsomt pa magnetfelter
(f.eks. pacemakere, elektroniske apparater, magnetkort).

» Folg de eventuelle informationer fra fabrikanten (f.eks. vedrerende et medicinsk implantat).

| /A FORSIGTIG

Beskadigede elektroniske komponenter

Elektrisk sted ved berering af spaendingsferende komponenter

» Kontrollér fer hver brug produktet for skader i speendingstri tilstand (f.eks. kabler, hus).

| A FORSIGTIG

Forkert indstilling eller positionering af produktet

Fare for tilskadekomst pga. fald

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes af faguddannet personale.
» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| A FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

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

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

| A FORSIGTIG

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Personskade, skader, skarhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering
» Udseet ikke produktet for kondenserende fugtighed eller veesker.

» Udseet ikke produktet for slibende medier (f.eks. sand, stov).

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +40 °C (f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa
radiator).

5 Indretning til brug
Fer produktet anvendes farste gang, skal handteringen og brugen ferst leeres.
Pa- og aftagning, sidde- og stafunktionen samt fremadbevaegelsen skal aves.

5.1 Tilpasning

| A FORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse af produktet mod kroppen

Hvis produktet sidder forkert, kan det medfere tryksymptomer og indsneevrede blodkar og nerver
» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korreki.

» Hold op med at anvende produktet, hvis der opstar problemer med pasformen.
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Indretning til brug

| BEM/ERK

Skader pa grund af ikke tilladt handtering (varmebehandling, boring af huller)
Funktionstab af ortose
» Der ma ikke udferes nogen varmebehandling pa ortosen. Ortosen kan ikke formes termoplastisk.

» Der ma ikke bores huller i sélens flade eller i forbindelseselementerne, da disse afbryder fibrenes forleb og
svaekker komponenten.

BEM/ERK

Anvendelse uden egnet sko
Nedsat funktion pga. utilstreekkelig stabilisering
» Anvend ortosen kun med lukket sko under hensyntagen til den tilladte effektive heelhgjde.

Skovalg

» Veelg en stabil snoresko eller sko med burreband med fast heelekappe for at sikre, at ortosen virker optimalt.
Den effektive haelhgjde ber ligger mellem 0,5 cm og 1,5 cm.

Tilpasnings af underbensortose

Tag indleegssalen ud af skoen.

INFORMATION: Valg af fodstykke foretages i kom-
bination med underbenskalen i henhold til tabellen
pa side 5.

Sorg for, at foden er placeret pa indlaegssalen eller
det individuelt fremstillede indlag, nar der males.

1) Lav om nedvendigt et indleeg, og fastger det mid-
lertidigt pa ortosens foddel med dobbeltkleebende
tape.

2) Fodstykket veelges ved maling af ankel-bund-mal
og/eller skosterrelse.
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Indretning til brug

INFORMATION: Der er begraenset mulighed for til-
pasning af fodens laterale del. (se ill. 12)

Mulighed for at optimere pasformen ved hjeelp af pol-
stringsmateriale.

1) Placer foden pa indleegssalen.
2) Markér placeringen af den laterale ankel pa ind-
lzegssalen med en stift eller tape.

INFORMATION: Se tabellen pa side 5 for valg af
underbensortose.

1) Placer indleegssalen pa foddelen.
2) Juster markeringen péa indleegssélen i forhold til or-
toseankelleddet.

1) Placer foden sammen med indleegssalen pa fodde-
len.
2) Markér omridset af indleegssalen pa foden.
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Indretning til brug

BEMAERK: Undga at slibe pa de omrader, der er
markeret med rodt.

1) Slib foddelen til efter markeringerne.
2) Fjern furer og grater.

BEMZERK: Hvis der er anvendt en indleegssal/ind-
leeg til bestemmelse af ankelhgjden, skal denne
fortsat vaere placeret pa ortosefoden.

Placer foddelen i skoen, og kontrollér pasformen.

INFORMATION: Placer underbenskalen sa taet som
muligt pa knaeskallen.

Markér den forreste hejde af underbenskalen.
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Indretning til brug

1) Kontrollér pasformen af underbenskalen.

2) Optimer pasformen med ekstra polstring.

3) Underbenskalen fastgeres midlertidigt med remmen
pa benet.

4) Kontroller pasformen i bukseudskeeringen med rem-
men lukket.

1) Positioner foddelen i forhold til underbenskalen.

2) Serg for, at den/det anvendte indleegssal/indleeg er
placeret pa foddelen.

3) Markér leengden af underbenskinnen, sa den pas-
ser til ortoseankelleddets indstiksomrade.

INFORMATION: Til afkortning af underbenskinnen
er der to foringsriller til saven.

Forudsaetning: Lasermarkeringen med pileikonet pe-
ger i distal retning. BEMAERK: Hvis savforingen ikke
er justeret korrekt, beskadiges borehullerne i un-
derbenskinnen.

Eksempel pa anvendelse til afkortning af under-
benskinne:

De mulige positioner af borehullerne i underbenskinnen
til indstiksomradet for ortoseankelleddet er vist med
grent i dette eksempel.

INFORMATION: | dette anvendelseseksempel er
den markering, der bruges til at afkorte skinnerne,
placeret i rillens hgjde.

Placer underbenskinnen i savfaringen.
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Indretning til brug

Fastger underbenskinnen med skruen i savferingen.

INFORMATION: Savenes form geor det muligt at
fastspeende den sikkert i skruestikken.

Afkort skinnen med saven.

Afrund kanterne ved at slibe dem, og tilpas dem til orto-
seankelleddets indstiksomrade.
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Indretning til brug

1) Kontrollér, at skinnen passer ind i ortoseleddet.
2) Fjern furer og grater ved at slibe dem.
3) Fastger skinnen i ortoseleddet med skruer.

Forudsaetning: Ortosen placeres med indleegssa-

len/indleegget i skoen og anleegges patienten.

1) Kontrollér ortosens pasform.

2) Markér remmens position midt pa underbenskalen,
og afkort eventuelt.
TIP: Ved at placere remmen i midten pa under-
benskalen, kan velcrolukningen lettere nas af
brugeren til abning/lukning.

1) Fjern Y-bgjlen, og treek remmen af.
2) Kleb derefter Y-bajlen tilbage pa remmen.
3) Fastger ortosen pa benet med remmen.

Markér kneeets drejningspunkt

Tegn markeringerne til bestemmelse af kompromisak-
sen iht. Nietert.
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Indretning til brug

Markér kneeets omdrejningspunkt.
TIP: Med 60:40 maleren til knaeets omdrejnings-
punkt bestemmes a-p-malet.

Justering af larhylster

Find positionen til larets omfangsmal.

’ INFORMATION: Larhylsteret veelges i henhold til
o tabellen pa side 4.
-
Mal omkredsen for at veelge larhylsteret.

BEMAZERK: Anvend kun kulfiberen til den synlige
og handgribelige markering.
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Indretning til brug
BEM/ZERK: De fleksible anleegsflader/lasker ma
kun beskares til den synlige og maerkbare marke-

ring.

Forudsaetning: Polstringen er klaebet fast pa larhylste-

ret.
Markér kantforlebet, nar larhylsteret er anlagt.

Tilpas larhylsterets fleksible kantforlab.
Tip: Brug en saks med mikrofortanding til at be-

skaere det fleksible kantforlob.

1) Marker leengden af remmen.
2) Fjern Y-bgjlen, og treek remmen af.
3) Kleeb derefter Y-bgjlen tilbage pa remmen.
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Indretning til brug

1) Marker larhylsterets kantforleb pa kulfiberen.
2) Slib kulfiberen til efter markeringerne.
3) Fjern furer og grater.

Nodvendige materialer: affedtende rengeringsmiddel

1) Renger klebefladen pa larhylsteret med et affedt-
ningsmiddel.

2) Pakleb de selvkleebende velcropunkter (se ill. 1,
pos. 3) i overensstemmelse med polstringens for-
lob.

TIP: For at gore det muligt for velcro-punkterne at
klaebe godt fast pa de fleksible dele af larhylsteret,
skal du lade rengeringsmidlet udlufte i 2 minutter.

Tilpas polstringen til larbasningens kantforlab.

TIP: For at opna en bedre baerekomfort skal pol-
stringens proksimale kantforleb rager 2 cm ud over
kanten og ga rundt om kanten (se Ill. 39).

Leeg polstringen om, og fastger den med burrebande-
ne.
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Indretning til brug

Markér de omrader af lasken, der skal klippes fra, med
en blyant.

TIP: For at optimere pasformen kan man klippe de-
le af larhylsterets lask af.

Klip de markerede omrader ud med en saks.
TIP: Brug en saks med mikrofortanding.

INFORMATION: Nar larhylsteret anlaegges, skal
man sorge for, at der er tilstraekkelig plads mellem
den nederste kant af karbonskalen til kompro-
misomdrejningspunkt.

INFORMATION: Brug skabelonsaettet til at veelge
ortoseleddet (se ill. 5)

For skabelonen placeres, skal larhylsterets og underbe-
nets boltflader justeres parallelt med hinanden.
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Indretning til brug

Tilpas skabelonens markering i hejde med knaeets om-
drejningspunkt.

Anbring skabelonen udvendigt eller indvendigt pa skru-
efladen af underbensdelen.

Forudsaetning: Brugerens ben er strakt, og ortopee-
diskalene er korrekt justeret. Skabelonen ligger fladt pa
larhylsterets og underbensdelens skrueflader.

Ved at placere skabelonen bestemmes den nedvendige
m-l-ortosevinkel.

Positionering af ortoseled

m/ INFORMATION:Klemmeadapteren positionerer og
fastgor ortoseleddets underbenskinne i to planer
pa skruefladen.

I klemmeadapteren positioneres underbenskinnen
opad/ned og fremad/bag.
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Indretning til brug

- ; INFORMATION: Ved de felgende arbejdstrin skal

1) Lesn klemmeadapterens 4 skruer.

2) Skub klemmeadapteren helt op til den overste ende
pa skruefladen.

Forudsaetning: Larhylsteret og underbensortosen an-

leegges pa brugerens udstrakte ben. Fastgerelsesskru-

en (seill. 3, pos. 5) er monteret i ortoseleddet.

1) Placer og juster underbenskinnen mellem klemmea-
dapteren og skruefladen.

2) Fastger underbenskinnens position ved at stramme
skruerne.

BEMAERK:Til slutmontering af underbenskinnen
med skruefladen kraeves der 3 forskruninger.

Sorg for, at underbenskinnen ikke rammer kulfibe-
ren pa grund af for lang leengde.

Afkort om eventuelt orthosekneaeldets underbenskinne.
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Indretning til brug

INFORMATION: Ligesom underbenskinnen kan
savforingen ogsa anvendes til afkortning af skin-
nen i ortoseleddet.

Indseet ortoseleddets skinne i savferingen.

Fastger skinnen med skruen i savfgringen.

1) Afkort skinnen med saven.
2) Fjern furer og grater ved at slibe dem.

1) Kontroller drejepunktet med et egnet veerktoj (f.eks.
en sekskantnagle).

2) Positionér underbenskinnen, indtil det enskede re-
sultat er opnaet.
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Indretning til brug

57]

INFORMATION: Nar omdrejningspunktet for orto-
seleddet er positioneret, fastgores positionen af
ortoseleddet i klemmeadapteren.

Speend klemmeadapterens skruer til.

Forbind ledoverdelen med larhylsteret.
INFORMATION: Kun nar klemarmen er i lodret stil-
ling, er mekanismen lgsnet.

Ortoseleddets ledoverdel (pos. 2) fastgeres via klemar-
men (pos. 5), klemskiven (pos.4) og indpresnings-
matrikken (pos. 3) pa larhylsterets (pos. 1) skrueflade.

Eksempel pa anvendelse: Forskydning af ledover-

del lodret.

1) Lesn klemmearmen.

) Juster klemskivens aflange hul (pos. 1) lodret.

) Forskyd ledoverdelen.

) Juster klemmekraften ved at skrue klemmearmen
ud/ind.

A ON

Eksempel pa anvendelse: Forskydning af ledover-

del horistontalt.

1) Lesn klemmearmen.

) Juster klemskivens aflange hul (pos. 1) horisontalt.

) Forskyd ledoverdelen.

) Juster klemmekraften ved at skrue klemmearmen
ud/ind.

A ON
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Indretning til brug

1) Seet klemskive og klemmehandtag sammen.

2) Skru derefter klemmearmen ind i gevindet i lar-
hylsteret.

Find den enskede position ved at forskyde ledoverdelen
til larhylsteret.

1) Juster klemkraften ved at dreje klemmearmen til los-
net stilling.

2) Fastger den bestemte position af ledoverdelen pa
larbesningen ved at fiksere klemarmen.

INFORMATION: For at styre drejningspunktet skal
ortoseleddet veere frit bevaegeligt.

For at gore dette skal fastgorelsesskruen lgsnes
for at boje benet frit i ortosen.

Losn fastgerelsesskruen.
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Indretning til brug

TIP: Med et egnet hjxlpevaerktoj (f.eks. en seks-
kantnogle) projiceres ortopaedens omdrejnings-
punkt pa kroppen.

1) Kontroller drejningspunktet for orthoseknzeleddet
med bgjet og strakt ben.

2) Tilpas eventuelt positionen af ledoverdelen, indtil
det enskede resultat er opnaet.

Markér positionen af ledoverdelen pa skruefladen.

Markér positionen af underbenskinnen pa skruefladen.
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Indretning til brug

Abn remmene, og leeg ortosen vaek.

Losn skruerne fra ortose-ankelleddet, og afmonter un-
derbenskinnen fra foddelen.

Losn ledskruen.

1) Afmontér ortoseleddet.
2) Tag den mediale og laterale aksialskive ud.
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Indretning til brug

Nadvendigt veerktej: Boremuffer (se ill. 3, pos. 12)
BEMAERK: Der kraeves 3 skruer til fastgorelse af
ortoseleddets underbenskinne pa/under under-
benskalens skrueflade.

Boremufferne forhindrer beskadigelse af de ind-
vendige gevind under boringen i underbenskinnen.

Placer boremufferne i det indvendige gevind pa under-
benskinnen.

TIP: Ved boring skal underbenet fastgores i skru-
estikken med savforingen.

Nodvendige veerktgojer: 2,5 mm bor

1) Brug boret til at bore alle tre huller i kulfiberen pa
skruefladen.
2) Fjern boremufferne.

1) Lesn klemmeadapterens skruer.
2) Fjern underbenskinnen og klemmeadapteren fra
skruefladen.
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Indretning til brug

Nodvendige veerktojer: 7 mm bor, forseenker

1) Brug et 7 mm bor til at udvide hullerne.
2) Afgrat hullerne med en forseenker.

Nodvendige materialer: Affedtende rengeringsmid-
del, Loctite 241

1) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedten-
de rengeringsmiddel.

2) Fugt alle skruer med Loctite 241.

Nodvendigt vaerktej: Momentnegle, Torx-bit 30

1) Placer underbenskinnen pa skruefladen.

2) Fastger alle skruer med et tilspeendingsmoment pa
8 Nm.

Fjern den resterende Loctite med en klud.
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Indretning til brug

BEMAERK: Der kraeves 3 eller 4 skruer for at fast-
gore ledoverdelen pa larhylsterets skrueflade.

Forudsaetning: Ledoverdelen er placeret midt pa skru-
efladen.

Eksempel 1, anvendelseseksempel med 3 skruer:
Placeringen af hullerne er vist med grent i dette eksem-

pel.

Forudsaetning: Ledoverdelen er ikke placeret midt pa
skruefladen.

Eksempel 2, anvendelseseksempel med 4 skruer:
Placeringen af hullerne er vist med grent i dette eksem-

pel.

Nodvendigt vaerktej: Boremuffer (se ill. 3, pos. 12)

BEMZERK: Boremufferne forhindrer beskadigelse
af de indvendige gevind under boringen i ledover-
delen.

Placer borehylstrene i ledoverdelens indvendige ge-
vind.

Nodvendige veerktgojer: 2,5 mm bor

1) Brug boret til at bore 3 eller 4 huller i kulfiberen pa
skruefladen.

2) Fjern boremufferne.
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Indretning til brug

1) Fjern klemarmen og klemskiven.
2) Tag ledoverdelen af larhylsteret.

Nodvendige veerktojer: 7 mm bor, forseenker

1) Brug et 7 mm bor til at udvide hullerne.
2) Afgrat hullerne med en forseenker.

INFORMATION: Indpresningsmeotrikken til klemar-
men fjernes, da den ikke lzengere skal bruges.

1) Skru en skrue ind i indpresningsmetrikken.
2) Fjern indpresningsmatrikken fra larhylsteret.

Nodvendige veerktojer og materialer: Momentnagle,
Torxbit 30, affedtende rengeringsmiddel, Loctite 241

1) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedten-
de rengeringsmiddel.

2) Fugt alle skruer med Loctite 241.

3) Placer ledoverdelen pa skruefladen, og skru den
fast med skruerne (se ill. 3, pos. 15) og spaendeski-
verne (se ill. 3, pos. 14).

4) Fastger alle skruer med et tilspeendingsmoment pa
8 Nm.

5) Fjern den resterende Loctite med en klud.
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Indretning til brug

INFORMATION: For at fa en bedre pasform pa lar-
hylsteret fyldes hulrummet under skruefladen med
en udligningspolstring (se ill. 1, pos. 2).

Pas udligningspolstringen ind i larbesningen ved at sli-
be den.

Markér skruerne pa et stort omrade med en fedtstift.

INFORMATION: Nar justeringspolstringen trykkes
~ ned, overfores markeringerne over skruerne til pol-
# stringen.

Tryk udligningspuden ind i fordybningen.

Kleeb de indvendige flader af udligningspuden til med
dobbeltkleebende tape.
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Indretning til brug

INFORMATION: Udstansning af udligningsmateria-
let pa det markerede sted skaber et frirum til skru-
erne.

Udstans de markerede omrader med et passende hul-
jern.

Kleeb udligningspolstringen ind i larhylsteret.

Montering af ortoseleddet

\‘
\

/ Kleeb indleegssalen/indleegget fast til foddelen.
‘ Ih
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Indretning til brug

‘% Nodvendige veerktojer og materialer: Momentnagle,
Torxbit 30, affedtende rengeringsmiddel, Loctite 241

1) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedten-
de rengeringsmiddel.

2) Placer underbenskinnen i ortoseankelleddets
indstiksomrade.

3) Fastger alle skruer med Loctite 241 og et tilspeaen-
dingsmoment pa 8 Nm.

Rester af Loctite fjernes med en klud.

Nodvendigt vaerktoj: Momentnagle, Torx-bit 30

BEM/ERK: Vezer opmarksom pa aksialskivernes
rekkefolge ved montering (se ill. 3).

1) Placer den mediale aksialskive (pos. 13) pa led-
overdelen.

2) Placer ledunderdelen med den laterale aksialskive
(pos. 7) pa ledoverdelen.

3) Monter adapterleddet med ledskruen (pos. 6).

4) Speend ledskruen med et tilspeendingsmoment pa
8 Nm.

Montering af ankerskruer

Positioneringen af de 3 ankerskruer i ledoverdelen og de 3 korte cylinderskruer i ledunderdelen bestemmer place-
ringen af ortoseleddets side. Ankerskruerne er markeret med ringe. Leveres med alle nedvendige skruer og anker-
skruer.

Detaljeret information om brugen af ankerskruerne er en del af C-Brace basisseminaret.

Eksempel: venstre ledoverdel, 0°
Nedenstéende illustration viser de endelige positioner af ankerskruerne til venstre ortoseled i en ledvinkel pa 0°.
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Indretning til brug

0000 L >

| 0000 L

Nodvendige vaerktajer og materialer: Momentnagle, Torxbit 40, affedtende rengeringsmiddel, Loctite 241

1) Skru ankerskruen med 4 ringe ind i gevindhullet i ledoverdelen markeret med OOOO L (se ill. 99).

2) Skru ankerskruen med 3 ringe ind i gevindhullet i ledoverdelen markeret med OOO L.

3) Skru ankerskruen med 4 ringe ind i gevindhullet i ledoverdelen markeret med OOOO L.
INFORMATION: I ledoverdelen er der altid skruet 2 ankerskruer i de forreste gevindhuller.

1) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedten-
de rengeringsmiddel.

2) Fastger ankerskruerne med Loctite 241 og et til-
speendingsmoment pa 8 Nm.

3) Rester af Loctite fijernes med en klud.

Eksempel: venstre ledoverdel, 3°, 6°, 9°
Nedenstaende illustration viser de endelige positioner af ankerskruerne til venstre ortoseled i en ledvinkel pa 3°, 6°
og 9°.
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Indretning til brug

101

Monter C-Brace ledenheden

Nodvendige vaerktejer og materialer: Momentnagle,
Torxbit 25, affedtende rengeringsmiddel, Loctite 241
BEMAZERK: Til montering af C-Brace ledenhed an-
vendes de medfeolgende cylinderskruer (se ill. 3,
pos. 3, pos. 9) til ortoseleddet.

1) Rens skrueforbindelsernes gevind med et affedten-
de rengeringsmiddel.

2) Fugt alle skruer med Loctite 241.

1) Placer C-Brace ledenheden péa ortoseledoverdelen.

2) Fastger alle skruer med Loctite 241 og et tilspsen-
dingsmoment pa 7 Nm.
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Indretning til brug

Placer C-Brace ledunderdelen med adapterpladen pa
ortoseledunderdelen.

1) Fastger alle skruer med Loctite 241 og et tilspeen-
dingsmoment pa 7 Nm.

2) Rester af Loctite fijernes med en klud.

Kontrol af pasform

Placer ortosen pa brugeren.

Kontrollér ortosens pasform pa brugeren.
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Rengering

BEMAZERK: For indstilling af C-Brace ledenheden
med brugeren henvises til oplysningerne i brugs-
anvisningen 647G1337=".

Udfer statisk og dynamisk prevning med brugeren.

5.2 Anlaeggelse

BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anvendes.

1) Abn remmene pa lar- og underlarskalen.

) Begj ortosen, og leeg den an pa laret og underbenet.
) Seaet ortosefoddelen ind i skoen.

) Luk alle ortosens remme.

A WON

5.3 Aftagning

1) Abn alle ortosens remme.

2) Tag skoen af ortosefoddelen.
3) Leeg ortosen veek.

6 Rengoring
Renger produktet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller seebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.
1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Produktet afterres med en klud eller det luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller
radiatorer).

7 Vedligeholdelse

| INFORMATION |

Afhaengigt af brugeren kan produktet blive udsat for gget belastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Reservedelene er anfert i kapitlet Produktbeskrivelse under "Komponenter/konstruktion"”.

Udskiftning af bosning og aksialskiver
Nodvendige materialer: Serviceseet (17KF103=16), torxnagle T30.
> Forudsatning: C-Brace ledenheden er afmonteret.

1) Lesn ledskruen () (seill. 3).

2) Afmonter ortoseleddet, og fjern besningen (4) og aksialskiverne @3, (7).

3) Placer basningen med den afrundede side i ledunderdelen, og pas pa ikke at vippe eller beskadige basningen.
4) Skub besningen sa langt ind, som den kan komme.

5) Udskift den mediale aksialskive @3, og placér den péa ledoverdelen.

6) Udskift den laterale aksialskive (7), og placér den pa ledunderdelen.

7) Monter adapterleddet med ledskruen.
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Bortskaffelse

8) Optimer ortoseleddets forleb ved gradvist at udskifte de laterale aksialskiver.
9) Speend ledskruen med et tilspsendingsmoment pa 8 Nm.

8 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne og anvisnin-
gerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af dette
dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord

| INFORMASION |

Dato for siste oppdatering: 2025-02-11

» Les neye gjennom dette dokumentet far du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisninge-
ne.

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

Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstanden, rapporteres til
produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeidingen av C-Brace interimsortose 170K200=*, 170K201=*
og 170K202=* for C-Brace-leddenhet.

C-Brace interimsortose 170K2=* omtales heretter ogsa som CBI, produkt eller ortose, og C-Brace adapterledd
som ortoseledd.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter/konstruksjon

2.1.1 Konstruksjon

170K2=* C-Brace interimsortose muliggjer produksjon av en unilateral kne-ankel-fot-ortose (KAFO) ved & montere
larhylsen, leggskalen, fotdelen og skrueforbindelsen med ortoseleddet. | kombinasjon med C-Brace-leddenhet
kompletteres KAFO for brukeren og brukes funksjonelt til midlertidig bruk. Posisjonen til ankerskruene og de korte
sylinderskruene definerer ortoseleddets hoyre eller venstre side. Ved hjelp av ortoseleddets sjablonger blir vinkel-
gradene for ortoseleddet bestemt ved preving av KAFO.

2.2 Tilgjengelige storrelser
Larhylse

Larhylsen bestar av felgende komponenter:

1. Léarhylse
2. Kompensasjonspolstring
3. Borrelaspunkter

B

Storrelsestabell larhylse Merking Side Storrelse Omkrets i cm

Omkrets 15 cm fra midten av|170K202=L/R-S venstre/hgyre |S 30 - 45

kneskalen 170K202=L/R-M venstre/heyre  |M 40 - 55
170K202=L/R-L venstre/heyre |L 50 - 65
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Produktbeskrivelse

Leggortose

o

Leggortosen bestar av falgende komponenter:

1. Leggskal
2. Fotdel

3. Ortoseankelledd

Storrelsestabell | Merking Side Storrelse Ankelstorrelse i | Skostorrelse
for leggortose mm

Ankel — Gulvmal i|170K200=L/R-S |venstre/hoyre S 70 36 -41

mllm eller skoster-|170K200=L/R-L |venstre/heyre L 85 39 - 46

reise

CBI ortoseledd

Ortoseleddet 170K201=* i C-Brace interimsortose har spesielle skruepunkter for larhylsen og leggskéalen og er til-
gjengelig i vinkelgrader pa 0°, 3°, 6° og 9°.
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Produktbeskrivelse

Leveringsomfang 170K201=*
Pos. Antall Betegnelse
[stk.]
1 1 Leddoverdel
2 3 Ankerskrue
3 3 Sylinderskrue, lang
4 1 Aksialskive, medial
5 1 Leddunderdel
6 1 Bassing
7 1 Aksialskive, lateral
8 1 Leddskrue
9 3 Sylinderskrue, kort
10 1 Adapterplate
11 3 Linsehodeskrue, leddunderdel
12 7 Borehylse
13 4 Underlagsskive
14 4 Linsehodeskrue, leddoverdel
Ikke inkludert i leveransen
Pos. Antall Betegnelse Merking
[stk.]
ikke avbildet 1 C-Brace-leddenhet 17K0O1
ikke avbildet 1 Servicesett 17KF103=16
(5x laterale aksialskiver, 1x medial ak-
sialskive, 1x bessing)

Verktoy
Spennarm
Festeskrue
Sagfering

o k0N R

For produksjon av CBIl er det nedvendig med et
170K203=N-1 verktoysett.

Klemadapter
Sjablongsett (se fig. 5)

For & velge riktig prtoseleqq brukes sjablongsettet
170K203=N-2 med vinkelposisjonene 0°, 3°, 6° og 9°.
’i E _ |
: : ! :
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Forskriftsmessig bruk

Nodvendige verktoy

Antall Betegnelse Antall Betegnelse

[stk.] [stk.]

1 Torx 25, 30, 40 1 Stjerneskrutrekker

1 Momentnegkler 1 Baufil

1 Maleverktey 1 Maler for kneets dreiepunkt 743A8
1 Drill 2,5 mm, 7 mm 1 Forsenker

1 Tekstilsaks, mikrofortannet 1 Hylsejern 717L4

1 Fettpenn 645C2 1 Merkepenn

1 Klinkhammer 1 Dobbeltsidig tape 633D5

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse

C-Brace interimsortose skal kun brukes til ortopedisk behandling av nedre ekstremiteter hos en bruker opp til en
maksimal kroppsvekt pa 110 kg.

3.2 Indikasjoner

* Unilateral eller bilateral benparese eller slapp lammelse forarsaket av f. eks. poliomyelitt, ufullstendig paraplegi
» Utslagsgivende er de kroppslige forutsetninger som muskelstatus, bevegelsesgrad eller akseavvik
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Levetid

Produktet er beregnet a ha en levetid p&4 maksimalt 6 maneder.

3.4 Kvalifikasjon

Brukeren ma kun forsynes med produktet av utdannet fagpersonell. Det forutsettes at fagpersonellet er kjent med
hvordan de ulike teknikkene, materialene, verkteyene og maskinene brukes.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ 1 Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisninger

| /A FORSIKTIG |

Mekaniske produktskader

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Veer noye ved arbeid med produktet.

Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap.

Serg om nedvendig for at det iverksettes egnede tiltak (f. eks. reparasjon, bytte, inspeksjon av produsentens
kundeservice osv.).

vvyvyy

| A FORSIKTIG |

A nainn i leddmekanismen

Klemfare ved bevegelse av leddet

» l|kke stikk handen inn i leddmekanismen.

» Veer forsiktig ved montering- og innstillingsarbeider.
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Klargjering til bruk

| A FORSIKTIG |

Kontakt med varme, glor eller ild

Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

| /A FORSIKTIG |
Produktet inneholder magneter
Det kraftige magnetfeltet kan pavirke eller skade apparater og gjenstander

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa magnetfelt (f.eks. pacemakere, elektronisk ut-
styr, magnetkort).

» Folg eventuelle produsentangivelser (f.eks. til et medisinsk implantat).

| A FORSIKTIG |

Skadde elektroniske komponenter

Fare for elektrisk stat pa grunn av berering av stremferende komponenter

» Kontroller produktet for skader i spenningsfri tilstand fer hver bruk (f.eks. kabel, hus).

| A FORSIKTIG

Feil innstilling eller posisjonering av produktet

Fare for personskade ved a falle

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fagpersonell.
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

| A FORSIKTIG

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

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.

| A FORSIKTIG

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for personskader for bruker, materielle skader, spraohet eller edeleggelse grunnet ukyndig handtering
» Ikke utsett produktet for kondenserende fuktighet eller veesker i omgivelsene.

» l|kke utsett produktet for abrasive medier (f.eks. sand, stov).

» lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +40 °C (f.eks. badstue, sterkt sollys, terking pa ra-
diator).

5 Klargjoring til bruk
Faor forste gangs bruk av produktet, er det nedvendig & leere hvordan det skal handteres og brukes.
Brukeren ma eve pa a sette det pa og ta det av, sette seg ned og reise seg opp samt & ga med det.

5.1 Tilpasning

| A FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging av produktet pa kroppen

Trykksteder og innsnevringer pa blodkar og nerver pa grunn av feil palegging
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

260 170K200=*, 170K201=*, 170K202="




Klargjering til bruk

|LES DETTE

Skader pa grunn av uakseptabel handtering (varmebehandling, boring av hull)
Funksjonstap av ortosen
» lkke utfer varmebehandlinger pa ortosen. Ortosen er ikke termoplastisk formbar.

» lkke bor hull i salens stéaflate eller forbindelsesmaterialene, for dette vil kunne brekke av fibrene og svekke
passdelen.

|LES DETTE

Bruk uten egnet sko
Funksjonsinnskrenking pa grunn av utilstrekkelig stabilisering
» Ortosen skal kun brukes med lukket sko og med angitt tillatt effektiv skoheelhgyde.

Valg av sko

» Velg en stabil snere- eller borrelassko med en fast haelkappe for & sikre at ortosen fungerer optimalt. Den effek-
tive heelhoyden skal veere mellom 0,5 cm og 1,5 cm.

Tilpasning av leggortose

Fjern innleggssalen fra skoen.

INFORMASIJON: Valg av fotdel gjores i kombina-
sjon med leggskalen i henhold til tabellen pa side
5.

Pass pa at foten er plassert pa innleggssalen eller
det individuelt utformede innlegget nar du maler.

1) Lag eventuelt et innlegg og fest det midlertidig til
fotdelen av ortosen med dobbeltsidig tape.

2) Valg av fotdel gjeres ved ankel-gulv-mal og/eller et-
ter skostaerrelse.
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Klargjering til bruk

INFORMASIJON: Justering av fotdelens laterale an-
del er kun mulig i begrenset grad. (se fig. 12)

Optimer eventuelt passformen ved & bruke polstrings-
materiale.

1) Plasser foten pa innleggssalen.

2) Bruk en penn eller tape for & markere plasseringen
av den laterale ankelen pa innleggssalen.

INFORMASION: For valg av leggortosen, se tabel-
len pa side 5.

1) Plasser innleggssalen pa fotdelen.

2) Juster merket pa innleggssalen etter ankelleddet til
ortosen.

1) Plasser foten sammen med innleggssalen pa fotde-
len.

2) Merk omrisset av innleggssalen pa fotdelen.
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Klargjering til bruk

LES DETTE: lkke slip de omradene som er merket
med rodt.

1) Fest fotdelen i henhold til markeringene.
2) Fjern riper og grader.

LES DETTE: Hvis innleggssalen/innlegget ble brukt
til 8 bestemme ankelhgyden, ma den fortsatt plas-
seres pa ortosens fotdel.

Plasser fotdelen i skoen og kontroller passformen.

INFORMASIJON: Plasser leggskalen sa naert som
mulig under kneskalen.

Merk den fremre heyden pa leggskalen.
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Klargjering til bruk

1) Kontroller passformen til leggskalen.

2) Passformen kan eventuelt optimaliseres med ekstra
polstring.

3) Fest leggskalen midlertidig pa beinet med strop-
pen.

4) Kontroller passformen i bayehalsen nar stroppen er
lukket.

1) Plasser fotdelen mot leggskalen.
2) Pass pa at innleggssalen/innlegget som brukes er
plassert pa fotdelen.

3) Marker lengden pa leggskinnen slik at den passer
til innstikksomradet for ortosens ankelledd.

INFORMASION: For a forlenge leggskinnen finnes
det to foringsspor for sagen.

Forutsetning: Lasermerket med pilen peker mot dis-
talt. LES DETTE: Feil innretting av sagferingen vil
skade hullene i leggskinnen.

Eksempel pa brukstilfelle med forkortelse av legg-
skinnen:

Mulige hullposisjoner pa leggskinnen for innstikksomra-
det til ortosens ankelledd vises med grent i dette eks-
emplet.

INFORMASION: Merkingen for forlengelsen av
skinnen er i dette eksempelet pa hoyde med spo-
ret.

Plasser leggskinnen i sagferingen.
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Klargjering til bruk

Fest leggskinnen i sagferingen med skruen.

INFORMASION: Sagferingen er formet slik at den
kan festes sikkert i skrustikken.

Forkort skinnen med sagen.

Kantene slipes for & avrunde disse og innpasses i inn-
stikksomradet til ortosens ankelledd.
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Klargjering til bruk

Marker kneets dreiepunkt

1) Kontroller passformen av skinnen i ortoseleddet.
2) Fjerne riper og grader ved sliping.
3) Fest skinnen i ortoseleddet med skruer.

Forutsetning: Ortosen plasseres med innleggssa-

len/innlegget i skoen og festes pa pasienten.

1) Kontroller passformen til ortosen.

2) Merk posisjonen til stroppen midt pa leggskalen og
forkort valgfritt.
TIPS: Ved a plassere stroppen midt pa leggska-
len, kan borrelasen lettere nas av brukeren for
apning/lukking.

1) Fjern Y-borreldsen og forleng stroppen.
2) Klem deretter Y-borrelasen tilbake pa stroppen.
3) Fest ortosen pa beinet med stroppen.

Merk av markeringene for & bestemme kompromiss-
dreiepunktet i henhold til Nietert.
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Klargjering til bruk

Marker kneets dreiepunkt.
TIPS: Bruk 60:40 maler for kneets dreiepunkt for a
bestemme a-p-malet.

Juster larhylsen

Bestem posisjonen for larets omkrets.

INFORMASION: Valg av larhylse gjoeres i henhold
til tabellen pa side 4.

Mal omkretsen for & velge larhylsen.

LES DETTE: Karbonet skal bare bearbeides til det
synlige og felbare merket.
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Klargjering til bruk
LES DETTE: De fleksible kontaktflatene/flikene
skal bare beskjares til det synlige og folbare mer-

ket.

Forutsetning: Polstringen er festet i larhylsen.
Marker kantlinjen nar larhylsen er pa.

Juster den fleksible kantlinjen pa larhylsen.
Tips: Bruk en saks med mikrofortanning til a trim-

me den fleksible kantlinjen.

1) Merk lengden pé stroppen.
2) Fjern Y-borrelasen og forleng stroppen.
3) Klem deretter Y-borrelasen tilbake pa stroppen.
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Klargjering til bruk

1) Tegn langs kantlinjen av larhylsen pa karbon.
2) Slip inn karbonet i henhold til merkingen.
3) Fjern riper og grader.

Nodvendige materialer: avfettende rengjeringsmiddel

1) Rengjer klebeflaten pa larhylsen med et avfettende
rengjeringsmiddel.

2) Fest de selvklebende borrelaspunktene (se fig. 1.
pos. 3) i henhold til polstringens forlep.

TIPS: For a sikre god liming av borrelasene pa de
fleksible delene av larhylsen, la rengjsringsmidde-
let luftes i 2 minutter.

Juster polstringen slik at den passer til kantlinjen pa lar-
hylsen.

TIPS: For bedre bzerekomfort, la den proksimale
kanten av puten sta 2 cm over kanten og fold den
over kanten (se fig. 39).

Brett polstringen sammen og fest den med borrelas.
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Klargjering til bruk

Marker omradene pa fliken som skal skjeeres ut med en
penn.

TIPS: For a optimalisere passformen kan deler av
klaffen pa larhylsen klippes ut.

Bruk en saks til & klippe ut de markerte omradene.
TIPS: Bruk en saks med mikrofortanning.

INFORMASIJON: Nar du legger pa larhylsen, ma du
sorge for at det er nok klaring mellom bunnen av
karbonskallet og kompromissdreiepunktet.

INFORMASJON: Bruk sjablongsettet til a velge
ortoseleddet (se fig. 5)

For du plasserer sjablongen, mé skrueoverflatene pa
larhylsen og leggdelen justeres parallelt med hverand-
re.

270 170K200=*, 170K201=*, 170K202="*



Klargjering til bruk

Juster sjablongmerket etter kneets dreiepunkt.

Fest sjablongen pa utsiden eller innsiden av skrueover-
flaten pa leggdelen.

Forutsetning: Benet til brukeren er strukket ut og
ortoseskalene er riktig justert. Sjablongen ligger flatt pa
skrueoverflatene pa larhylsen og leggen.

Bestem den nedvendige m-l-vinkelen til ortoseleddet
ved a plassere sjablongen.

Plassering av ortoseleddet

m/ INFORMASION: Ved hjelp av klemmeadapteren
blir leggskinnen til ortoseleddet justert og festet
pa skrueoverflaten i to nivaer.

I klemadapteren er leggskinnen plassert opp/ned
og forover/bakover.
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Klargjering til bruk

; INFORMASION: For folgende arbeidstrinn ma

1) Lesne de 4 skruene pa klemmeadapteren.

2) Skyv klemmeadapteren helt opp til den gvre enden
av skrueoverflaten.

Forutsetning: Larhylsen og leggortosen er festet til det

utstrakte benet til en bruker. Laseskruen (se fig. 3,

pos. 5) er montert i ortoseleddet.

1) Plasser og juster leggskinnen mellom klemmeadap-
teren og skrueoverflaten.

2) Sikre posisjonen til leggskinnen ved & stramme
skruene.

LES DETTE: For sluttmontering av leggskinnen
med skrueoverflaten kreves det 3 skruer.

Pass pa at leggskinnen ikke treffer karbonet pa
grunn av overlengde.

Alternativt kan du forkorte leggskinnen til ortosekneled-
det.
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Klargjering til bruk

INFORMASJON: Pa samme mate som for leggskin-
nen, kan sagferingen ogsa brukes til & forkorte
skinnen til ortoseleddet.

Sett skinnen til ortoseleddet inn i sagferingen.

Fest skinnen med skruen i sagferingen.

1) Forkort skinnen med sagen.
2) Fjerne riper og grader ved sliping.

1) Bruk et egnet verktoy (f.eks. sekskantnekkel) til &
kontrollere rotasjonspunktet.
2) Plasser leggskinnen til ensket resultat er oppnadd.
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Klargjering til bruk

.
) rl)ﬁ,

INFORMASIJON: Nar rotasjonspunktet til ortoseled-
det er justert, festes posisjonen til ortoseleddets
underdel i klemmeadapteren.

Trekk til skruene pa klemmeadapteren.

Fest leddoverdelen til larhylsen.

INFORMASION: Kun i klemspakens vertikale stil-
ling er mekanismen avslappet.

Leddoverdelen (pos. 2) til ortoseleddet festes ved hjelp
av klemspaken (pos.5), klemskiven (pos.4) og
pressmutteren (pos. 3) pa skrueoverflaten til larhylsen
(pos. 1).

Brukseksempel: Flytt leddoverdelen vertikalt.
1) Lesne klemspaken.

2) Juster det lange hullet (pos. 1) pa klemskiven verti-
kalt.

3) Flytt leddoverdelen.
4) Juster klemkraften ved & vri klemspaken ut/inn.

Brukseksempel: Flytt leddoverdelen horisontalt.
1) Lesne klemspaken.

2) Juster det lange hullet (pos. 1) pa klemskiven hori-
sontalt.

3) Flytt leddoverdelen.
4) Juster klemkraften ved & vri klemspaken ut/inn.
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Klargjering til bruk

1) Sett sammen klemskiven og klemspaken.

2) Skru deretter klemspaken inn i gjengene pa larhyl-
sen.

Finn ensket posisjon ved & flytte leddoverdelen til larhyl-
sen.

1) Juster klemkraften ved & vri klemspaken i lesnet stil-
ling.

2) Fest den bestemte posisjonen til leddoverdelen pa
larhylsen ved a feste klemspaken.

INFORMASIJON: For a kontrollere rotasjonspunktet
ma ortoseleddet veere fritt bevegelig.

Dette gjores ved a losne laseskruen for a kunne
boye benet fritt i ortosen.

Lasne laseskruen.
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Klargjering til bruk

TIPS: Bruk et egnet tilleggsverktoy (f.eks. seks-
kantnokkel) til & projisere ortoseleddets dreie-
punkt pa kroppen.

1) Kontroller omdreiningspunktet til ortosekneleddet
med beyd og utstrakt ben.

2) Alternativt kan du justere posisjonen til leddoverde-
len til ansket resultat er oppnadd.

Merk posisjonen til leddoverdelen pa skrueoverflaten.

Marker posisjonen til leggskinnen pa skrueoverflaten.
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Klargjering til bruk

Apne stroppene og ta av ortosen.

Losne skruene fra det ortotiske ankelleddet og demon-
ter leggskinnen fra fotdelen.

Losne leddskruen.

1) Demonter ortoseleddet.
2) Fjern den mediale og laterale aksialskiven.
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Klargjering til bruk

Nodvendig verktoy: Borehylser (se fig. 3, pos. 12)
LES DETTE: For a feste ortoseleddets leggskinne
pa/under leggskalens skrueoverflate, kreves det 3
skruer.

Borehylser forhindrer skade pa innvendige gjenger
under boring i leggskinnen.

Sett borehylsene inn i de innvendige gjengene pa legg-
skinnen.

TIPS: Nar du skal bore, fester du leggdelen med
sagferingen i skrustikken.

Verktoy som trengs: 2,5 mm bor

1) Bruk boret til & bore alle tre hullene i karbonet pa
skrueoverflaten.
2) Fjern borehylsene.

1) Lesne skruene pa klemmeadapteren.
2) Fjern leggskinnen og klemmeadapteren fra skrue-
overflaten.
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Klargjering til bruk

Nodvendig verktey: 7 mm bor, dor

1) Bruk et 7 mm bor for a utvide hullene.
2) Avgrad hullene med en dor.

Nodvendige materialer: avfettende rengjeringsmiddel,
Loctite 241

1) Rengjer skrueforbindelsenes gjenger med et avfet-
tende rengjeringsmiddel.

2) Fukt alle skruer med Loctite 241.

Nodvendig verktoy: Momentnekkel, Torx-bits 30

1) Plasser leggskinnen pa skrueoverflaten.

2) Fest alle skruene med et tilirekningsmoment pa
8 Nm.

Fjern restene av Loctite med en klut.
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Klargjering til bruk

LES DETTE: 3 eller 4 skruer er nedvendig for a fes-
te leddoverdelen til skrueoverflaten pa larhylsen.

Forutsetning: leddoverdelen er plassert midt pa skrue-
overflaten.

Eksempel 1, brukstilfelle med 3 skruer:
Posisjonene til hullene er vist med grent i dette eksem-
pelet.

Forutsetning: Leddoverdelen er ikke plassert midt pa
skrueoverflaten.

Eksempel 2, brukstilfelle med 4 skruer:
Posisjonene til hullene er vist med grent i dette eksem-
pelet.

Nadvendig verktoy: Borehylser (se fig. 3, pos. 12)

LES DETTE: Borehylsene forhindrer skade pa inn-
vendige gjenger under boring i leddoverdelen.

Sett borehylsene inn i de innvendige gjengene pa
leddoverdelen.

Verktoy som trengs: 2,5 mm bor

1) Bruk boret til & bore 3 eller 4 hull i karbonet pa
skrueoverflaten.

2) Fjern borehylsene.
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Klargjering til bruk

1) Fjern klemspaken og klemskiven.
2) Fjern leddoverdelen fra larhylsen.

Nodvendig verktey: 7 mm bor, dor

1) Bruk et 7 mm bor for a utvide hullene.
2) Avgrad hullene med en dor.

INFORMASION: Pressmutteren for klemspaken
fjernes da den ikke lenger trengs.

1) Skru en skrue inn i pressmutteren.
2) Fjern ogsa pressmutteren fra larhylsen.

Nodvendige verktoy og materialer: Momentnaokkel,
Torxbit 30, avfettende rengjeringsmiddel, Loctite 241

1) Rengjer skrueforbindelsenes gjenger med et avfet-
tende rengjeringsmiddel.

2) Fukt alle skruer med Loctite 241.

3) Plasser leddoverdelen pa skruens overflate og skru
den sammen med skruene (posisjon se fig. 3,
pos. 15) og skivene (se fig. 3, pos. 14).

4) Fest alle skruene med et tiltrekningsmoment pa
8 Nm.

5) Fjern restene av Loctite med en klut.
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Klargjering til bruk

INFORMASJON: For bedre passform til larhylsen
fylles hulrommet under skrueoverflaten med en
kompensasjonspolstring (se fig. 1, pos. 2).

Fest kompensasjonspolstringen til larhylsen ved & slipe
den.

Bruk en fettpenn til & markere skruene pa et stort omra-
de.

INFORMASIJON: Nar du trykker pa kompensasjons-
polstringen, overfores markeringene til polstringen
via skruene.

Trykk kompensasjonspolstringen inn i utsparingen.

Lim inn de indre overflatene av kompensasjonspolstrin-
gen med dobbeltsidig tape.
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Klargjering til bruk

INFORMASJON: Ved a stanse ut kompensasjons-

materialet pa det markerte stedet, skapes det et

fritt rom for skruene.

Stans ut de markerte omradene med et egnet hulljern.
Fest kompensasjonspolstringen til larhylsen.

Montering av ortoseledd

\‘
\

/ Lim inn innleggssalen/innlegget med fotdelen.
‘ Ih
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Klargjering til bruk

Montering av ankerskruer

Plasseringen til de 3 ankerskruene i leddoverdelen og de 3 korte sylinderskruene i leddunderdelen fastslar ortose-
leddets side. Ankerskruene er merket med ringer. Leveringsomfanget inkluderer alle nedvendige skruer og anker-
skruer.
Detaljert informasjon om bruk av ankerskruene er en del av basisseminaret om C-Brace.

Eksempel: Venstre leddoverdel, 0°

Nodvendige verktoy og materialer: Momentnokkel,
Torxbit 30, avfettende rengjeringsmiddel, Loctite 241

Rengjer skrueforbindelsenes gjenger med et avfet-
tende rengjeringsmiddel.

Plasser leggskinnen i innstikksomradet av ortosens
ankelledd.

Stram alle skruer med Loctite 241 og et tiltrekkings-
moment pa 8 Nm.

Fjern restene av Loctite med en klut.

Nodvendig verktoy: Momentnekkel, Torx-bits 30

LES DETTE: Legg merke til rekkefolgen pa aksial-
skivene ved montering (se fig. 3).

Plasser den mediale aksialskiven (pos. 13) pa
leddoverdelen.

Plasser leddunderdelen med den laterale aksialski-
ven (pos. 7) pa leddoverdelen.

Monter adapterleddet med leddskruen (pos. 6).
Trekk til leddskruen med et tiltrekningsmoment pa
8 Nm.

Figuren nedenfor viser de endelige posisjonene til ankerskruene for venstre ortoseledd i leddvinkelen 0°.
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Klargjering til bruk

0000 L >

| 0000 L

Nodvendige verktoy og materialer: Momentnekkel, Torxbit 40, avfettende rengjeringsmiddel, Loctite 241

1) Skru ankerskruen med 4 ringer inn i det gjengede hullet merket OOOO L i leddoverdelen (se fig. 99).
2) Skru ankerskruen med 3 ringer inn i det gjengede hullet merket med OOO L i leddoverdelen.

3) Skru ankerskruen med 4 ringer inn i det gjengede hullet, merket 00O0O L, pa leddoverdelen.
INFORMASION: | leddoverdelen er det alltid skrudd inn 2 ankerskruer i de fremre gjengede hullene.

1) Rengjer skrueforbindelsenes gjenger med et avfet-
tende rengjeringsmiddel.

2) Fest ankerskruene med Loctite 241 og et tiltrek-
ningsmoment pa 8 Nm.

3) Fjern restene av Loctite med en klut.

Eksempel: Venstre leddoverdel, 3°, 6°, 9°
Figuren nedenfor viser de endelige posisjonene til ankerskruene for venstre ortoseledd i leddvinkelen 3°, 6° og 9°.
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Klargjering til bruk

101

Montere C-Brace-leddenheten

Nodvendige verktoy og materialer: Momentnekkel,
Torxbit 25, avfettende rengjeringsmiddel, Loctite 241
LES DETTE: For montering av C-Brace-leddenhet,
bruk de medfelgende sylinderskruene (se fig. 3,
pos. 3, pos. 9) pa ortoseleddet.

1) Rengjer skrueforbindelsenes gjenger med et avfet-
tende rengjeringsmiddel.

2) Fukt alle skruer med Loctite 241.

1) Plasser C-Brace-leddenheten pa den ortotiske
leddoverdelen.

2) Stram alle skruer med Loctite 241 og et tiltrekkings-
moment pa 7 Nm.
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Klargjering til bruk

Plasser C-Brace leddunderdelen med adapterplaten pa
ortoseleddets underdel.

1) Stram alle skruer med Loctite 241 og et tiltrekkings-
moment pa 7 Nm.

2) Fjern restene av Loctite med en klut.

Sjekk passformen

Sett ortosen péa brukeren.

Kontroller passformen til ortosen pa bruker.
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Rengjering

LES DETTE: For a justere C-Brace-leddenhet med
bruker, 647G1337="se informasjonen i GA.

Utfer statisk og dynamisk preving med bruker.

5.2 Pasetting

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, méa det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger brukes.

1) Apne stroppene pa lar- og leggskalen.

) Buay ortosen og fest den til laret og leggen.
) Stikk ortosens fotdel inn i skoen.

) Lukk alle stropper hos ortosen.

A WON

5.3 Ta av

1) Apne alle stropper hos ortosen.
2) Ta av skoen fra ortosens fotdel.
3) Ta av ortosen.

6 Rengjoring

Leddet ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sdpeholdig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Terk av produktet med en klut eller la det luftterke. Unnga varmepavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

| INFORMASION |

Muligens utsettes produktet for okt belastning av den konkrete brukeren.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til forventede belastninger.

Reservedelene star oppfert i kapittelet Produktbeskrivelse under "Komponenter/konstruksjon".

Skifte ut aksialskiver og bossing

Nodvendige materialer: servicesett (17KF103=16), torxnekkel T30.

> Forutsetning: C-Brace-leddenheten er demontert.

1) Lesne leddskruen (6) (se fig. 3).

2) Demonter ortoseleddet, og fiern bessingen (4) og aksialskivene @3, (7).

3) Plasser bessingen med den avrundede siden i leddunderdelen, og pass pa at du ikke vipper eller skader bas-

singen.

) Skyv bessingen helt ned til anslaget.

5) Skift ut den mediale aksialskiven @3 og plasser den pa leddoverdelen.
) Skift ut den laterale aksialskiven (7) og plasser den pa leddunderdelen.
) Monter adapterleddet med leddskruen.
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Kassering

8) Optimer ortoseleddets lap ved a trinnvis skifte ut de laterale aksialskivene.
9) Trekk til leddskruen med et tiltrekningsmoment pa 8 Nm.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisningene i dette doku-
mentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumen-
tet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen paivaméaara: 2025-02-11

Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdéon.

Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kdyton aikana ilmenee ongelmia.

IImoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huononemisesta, val-
mistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

> Sailyta tama asiakirja.

vvyyvyy

Kéyttoohjeesta saat tarkeita tietoja véliaikaisen C-Brace-ortoosin 170K200=*, 170K201=* ja 170K202="* kasitte-
lystda C-Brace-nivelyksikkda varten.

Véliaikainen C-Brace orteesi 170K2=* tunnetaan myds nimilla CBI, tuote tai ortoosi, ja C-Brace-sovitinnivel ortoo-
sinivelena.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat/rakenne

2.1.1 Rakenne

Viliaikainen 170K2=* C-Brace-ortoosi mahdollistaa yksipuolisen kokojalan ortoosin (KAFO) valmistamisen asenta-
malla reisiholkki, sééren kuori, jalkaterdosa ja ruuvaamalla ne ortoosiniveleen. Yhdessa C-Brace-nivelyksikon kans-
sa KAFO viimeistellaan kayttajaa varten ja sitd kaytetdan toiminnallisesti tilapaiseen kayttéon. Ankkuriruuvien ja
lyhyiden sylinteriruuvien sijainti maarittelee ortoosinivelen oikealle tai vasemmalle puolelle. Ortoosinivelen mallien
avulla méaritetaan ortoosinivelen kulma-asteet KAFO:n sovituksen yhteydessa.

2.2 Kaytettavissa olevat koot
Reisiholkki

Reisiholkki koostuu seuraavista soviteosista:

1. Reisiholkki
2. Sovituspehmuste
3. Tarrakiinnityskohdat

B

Kokotaulukko, reisiholkki Koodi Puoli Koot Ymparysmitta
cm
Ymparysmitta 15 cm  polvilum- | 1770K202=L/R-S vasen/oikea S 30 - 45
pion keskelta 170K202=L/R-M vasen/oikea M 40 - 55
170K202=L/R-L vasen/oikea L 50 - 65

292 170K200=*, 170K201=*, 170K202="*



Tuotteen kuvaus

Saariortoosi

o

Saariorteesi koostuu seuraavista soviteosista:

1. Saarituki
2. Jalkaterdosa
3. Ortoosin nilkkanivel

Kokotaulukko, |Koodi Puoli Koot Nilkan koko, Kengan koko
sadriortoosi mm

Nilkka pohjan |170K200=L/R-S |vasen/oikea S 70 36 -41

mitta mm tai ken-|170K200=L/R-L |vasen/oikea L 85 39-46

gén koko

CBI ortoosinivel

Véliaikaisessa 170K201=* C-Brace-ortoosinivelessa on erityiset kiinnityskohdat reisiholkkia ja saarikuorta varten ja
se on saatavana kulma-asteissa 0°, 3°, 6° ja 9°.

» O p p P C
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Tuotteen kuvaus

Toimituspaketti 170K201=*

Kohta Maara Nimike
[kpl]
1 1 Nivelen yldosa
2 3 Ankkuriruuvi
3 3 Lieridruuvi, pitka
4 1 Aksiaalilevy, mediaalinen
5 1 Nivelen alaosa
6 1 Holkki
7 1 Aksiaalilevy, lateraalinen
8 1 Nivelruuvi
9 3 Lieridruuvi, lyhyt
10 1 Sovitinlevy
11 3 Linssinkantaruuvi, nivelen alaosa
12 7 Porausholkki
13 4 Aluslaatta
14 4 Linssinkantaruuvi, nivelen ylaosa

Eivat sisally toimituspakettiin

Kohta Maara Nimike Koodi
[kpl]

ei kuvaa 1 C-Brace-nivelyksikkd 17KO1
ei kuvaa 1 Huoltosarja 17KF103=16

(bx lateraalista aksiaalilevyda, 1x medi-

aalinen aksiaalilevy, 1x holkki)
Tyokalut
CBl:n valmistamiseen 170K203=N-1 tarvitaan tyoka-

lusarja.

Puristusvipu

Lukkoruuvi

Sahanohjain
Puristusadapteri
Mallisarja (katso Kuva 5)

o k0N R

Oikean ortoosinivelen valitsemiseen kéytetddn mallia
170K203=N-2, jonka kulma-asetukset ovat 0°, 3°, 6° ja
9°.

’i E _ |
i l | :
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Maaraystenmukainen kayttod

Tarvittavat tyokalut

Maara Nimike Maara Nimike

[kpl] [kpl]

1 Torx 25, 30, 40 1 Ristipdaruuvimeisseli

1 Momenttiavain 1 Metallisaha

1 Mittaustyokalut 1 Polvikulman mittari 743A8
1 Pora 2,5 mm, 7 mm 1 Kartiosenkkaustera

1 Tekstiilisakset, mikrohammastetut 1 Reikarauta 717L4

1 Rasvakyna 645C2 1 Merkintakyna

1 Niittausvasara 1 Kaksipuolinen teippi 633D5

3 Maaraystenmukainen kaytto
3.1 Kayttotarkoitus

Véliaikainen C-Brace-ortoosi on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon kéayttéjalle, jonka
paino on enintdan 110 kg.

3.2 Indikaatiot

* Yksipuolinen tai molemminpuolinen jalan pareesi tai veltto halvaus, jonka aiheuttaa esim. poliomyeliitti, epatay-
dellinen halvaus

* Ratkaisevia tekijoitd ovat fyysiset edellytykset kuten lihasten tila, liikkumisasteet tai akselipoikkeamat
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kayttoika

Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdan 6 kuukautta.

3.4 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa toimittaa kayttajalle vain koulutettu ammattihenkildstd. Edellytyksenéd on, ettd ammattihenkildstd on
perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien, tydkalujen ja koneiden késittelyyn.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
Tyoskentele huolellisesti tuotteen kanssa.

Tutki vaurioituneen tuotteen toimivuus ja kaytettavyys.

Ala kayta tuotetta enia, jos sen toiminta muuttuu tai heikkenee.

Varmista tarvittaessa, ettd asianmukaisiin toimenpiteisiin ryhdytdan (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asiakas-
palvelun tarkastus jne.).

/\ HUOMIO

Nivelmekanismiin tarttuminen

Nivelen liikkumisesta aiheutuva puristumisvaara

» Ala tartu nivelmekanismiin.

» Ole varovainen asennus- ja sdatotoita tehdessasi.

vvyvyy
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Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista [ammaonlahteista.

/\ HUOMIO
Tuote sisdltaa magneetteja
Voimakkaan magneettikentan aiheuttama vaikutus laitteisiin ja esineisiin tai niiden vaurioituminen

» Pida tuote kaukana magneettikentélle herkista laitteista ja esineistd (esim. syddmentahdistimet, elektroniset
laitteet, magneettikortit).

» Noudata mahdollisia (esim. laaketieteellisen implantin) valmistajan ohjeita.

/A HUOMIO
Vaurioituneet elektroniset komponentit
Séahkoisku johtuen jannitteisten osien koskettamisesta

» Ennen jokaista kayttoa on tarkistettava jannitteettomassa tilassa, ettd tuotteessa ei ole vaurioita (esim. johdois-
sa tai kotelossa).

/A HUOMIO
Tuotteen vaara saato tai asento
Kaatumisen aiheuttama loukkaantumisvaara

» Asennus-, sdato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuutetun ammattitaitoisen henkildston toi-
mesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatéohjeita.

/A HUOMIO
Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton seurauksena
Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

/\ HUOMIO

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Potilaan vammat, tuotteen vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen késittelyn seurauk-
sena
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Al4 altista tuotetta kosteille ymparistéolosuhteille, joissa esiintyy kondensoitumista, tai nesteille.
Al4 altista tuotetta hankaaville aineille (esim. hiekka ja pély).

Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +40 °C:n lampétiloille (esim. sauna, liiallinen auringonséteily, kuivaami-
nen lammityslaitteen paalld).

vvyy

5 Saattaminen kayttokuntoon
Ennen tuotteen ensimmaista kayttéa on opeteltava tuotteen kasittely.
Pukemista ja riisumista, istuutumista ja seisomaan nousua seké eteenpdin kulkemista on harjoiteltava.

5.1 Sovitus

/A HUOMIO
Tuote on vaarin tai liian tiukasti kehoa vasten
Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat verisuonten ja hermojen puristumat ja ahtaumat
» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.
» Ala kayta tuotetta endd, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.

N
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Saattaminen kayttokuntoon

Kielletyn kasittelyn aiheuttamat vauriot (lampokasittely, reikien poraaminen)

Ortoosin toimintojen heikkeneminen

» Ala suorita lampokasittelya ortoosille. Ortoosi ei ole termoplastisesti muotoiltava.

» Al4 poraa reikia jalkapohjan seisontapintaan tai liitososiin, silld poraaminen katkaisee kuituja ja heikentaa sovi-
teosaa.

Kaytto ilman sopivaa kenkaa
Toimivuuden rajoitus riittdméattéman stabiloivan vaikutuksen seurauksena
» Ortoosia tulee kayttaa vain umpinaisen kengan kanssa sallitun todellisen koron korkeuden huomioiden.

Kengan valinta
» Valitse tukeva nauha- tai tarranauhakenka kiinteadlla kannanvahvikkeella, jotta ortoosi toimii mahdollisimman
tehokkaasti. Todellisen koron korkeuden tulisi olla 0,5 -1,5 cm.

Saariortoosin sovittaminen

Poista pohjallinen kengasta.

TIEDOKSI: Jalkaterdosa valitaan yhdessa saarikuo-
ren kanssa sivulla 5 olevan taulukon mukaisesti.
Varmista, etta jalkatera on pohjallisen tai yksilolli-
sesti muotoillun pohjallisen pailla mittauksia teh-
tdessa.

1) Vaihtoehtoisesti voit tehda sisdpohjan ja kiinnittaa
sen véliaikaisesti kaksipuolisella teipilla ortoosin jal-
katerdosaan.

2) Jalkaterdosa valitaan mittaamalla nilkan ja lattian
valinen mitta ja/tai kengén koon mukaan.
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Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOKSI: Jalkateraosan lateraalista osaa voidaan
saataa rajoitetusti. (katso Kuva 12)

Optimaalinen istuvuus voidaan optimoida kayttamalla
pehmustemateriaalia.

1) Aseta jalkatera pohijalliselle.

2) Merkitse lateraalisen nilkan sijainti pohjalliseen
kynélla tai teipilla.

TIEDOKSI: Saariortoosin valitseminen, katso tau-
lukko sivulla 5.

1) Aseta pohjallinen jalkaterdosalle.

2) Kohdista pohjallisessa oleva merkinta ortoosin nilk-
kaniveleen.

1) Aseta jalkatera ja pohjallinen jalkaterdosalle.
2) Merkitse pohjallisen aariviivat jalkaterdosaan.
298
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Saattaminen kayttokuntoon

HUOMAUTUS: Al4 hio punaisella merkittyja aluei-
ta.

1) Hio jalkatera merkkien mukaisesti.
2) Poista naarmut ja purseet.

HUOMAUTUS: Jos nilkan korkeutta maaritettaessa
on kaytetty pohjallista/ sisdapohjaa, se on edelleen
asetettava ortoosin jalkateraan.

Aseta jalkaterdosa kenk&an ja tarkista istuvuus.

TIEDOKSI: Aseta saarikuori mahdollisimman lahel-
le polvilumpion alle.

Merkitse saarikuoren etuosan korkeus.
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Saattaminen kayttokuntoon

1) Tarkista saarikuoren istuvuus.

2) Vaihtoehtoisesti voit optimoida istuvuuden lisdpeh-
musteilla.

3) Kiinnita saarikuori tilapaisesti jalkaan hihnalla.

4) Tarkista istuvuus taivutusaukkoon vyon ollessa kiin-
ni.

1) Aseta jalkaterdosa kohti saarikuorta.
2) Varmista, ettad kaytetty sisdpohja/pohjallinen on sijoi-
tettu jalkaterdosaan.

3) Merkitse séarisilkan pituus siten, etta se vastaa nilk-
kaproteesin kiinnitysaluetta.

TIEDOKSI: Sahaa varten on kaytettavissa kaksi
ohjausuraa, joilla saarikiskon pituus katkaistaan.

Edellytys: Nuolisymbolilla merkitty lasermerkintd osoit-
taa distaalisest. HUOMAUTUS: Jos sahanohjain
kohdistetaan vaarin, saarikiskon porareiat vahin-
goittuvat.

Esimerkkikayttotapaus saariluun lyhentaminen:
Porausreikien mahdolliset paikat saarikiskossa ortoosin
nilkkanivelen asennusaluetta varten on esitetty tdssa
esimerkissa vihrealla.

TIEDOKSI: Tassa sovellusesimerkissa merkinta
kiskon leikkaamista varten on uran korkeudella.

Aseta saarikisko sahanohjaimeen.
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Saattaminen kayttokuntoon

Kiinnita saarikisko ruuvin avulla sahanohjaimeen.

TIEDOKSI: Sahanohjaimen muotoilu mahdollistaa
tukevan kiinnityksen ruuvipenkkiin.

Lyhenna kiskoa sahalla.

Pyorista reunat hiomalla ja sovita ortoosin nilkkanivelen
kiinnitysalueelle.
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Saattaminen kayttokuntoon

1) Tarkista kiskon istuvuus ortoosinivelessa.
2) Poista naarmut ja purseet hiomalla.
3) Kiinnita kisko ortoosiniveleen ruuveilla.

Edellytys: Ortoosi asetetaan kenkaéan pohjallisen/sisa-

pohjan kanssa ja kiinnitetdan potilaaseen.

1) Tarkista ortoosin istuvuus.

2) Merkitse hihnan sijainti saarikuoren keskelle ja
lyhenna sita tarvittaessa.
VINKKI: Kun hihna on sijoitettu saarikuoren
keskelle, tarranauhakiinnitys on helpommin
kayttdjan ulottuvilla avaamista/sulkemista var-
ten.

1) Poista Y-tarranauha ja leikkaa hihna pituuden
mukaan.

2) Kiinnita sitten Y-tarranauha takaisin hihnaan.
y 3) Kiinnita orteesi jalkaan hihnalla.

Merkitse polven kadantokohta

Merkitse kohdat Nietertin mukaisen kompromissinivel-
pisteen maarittamiseksi.
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Saattaminen kayttokuntoon

Merkitse polven kaantdkohta.
VINKKI: Maarita a-p-mitta 60:40:n polvikulman mit-
tarilla.

Reisiholkin sovittaminen

Maarita reisiholkin ympéarysmitan sijainti.

’ TIEDOKSI: Reisiholkki valitaan sivulla 4 olevan
eo? taulukon mukaisesti.

&
Mittaa ymparysmitta reisiholkin valintaa varten.

HUOMAUTUS: Tyosta hiilikuitua vain nakyviin ja
tuntomerkintoihin asti.
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Saattaminen kayttokuntoon

HUOMAUTUS: Leikkaa taipuisat kosketuspin-

nat/kielekkeet vain ndkyviin ja tuntomerkintéihin

asti.

Edellytys: Pehmuste on kiinnitetty tarranauhalla reisi-

holkkiin.
Merkitse reuna reisiholkin ollessa paikallaan.

Saada reisiholkin joustava reuna sopivaksi.
Vinkki: Kayta joustavan reunaviivan leikkaamiseen

mikrohammastettuja saksia.

1) Merkitse hihnan pituus.
2) Poista Y-tarranauha ja

mukaan.
3) Kiinnita sitten Y-tarranauha takaisin hihnaan.

leikkaa hihna pituuden
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Saattaminen kayttokuntoon

1) Merkitse reisiholkin reuna hiilikuituun.
2) Hio hiilikuitu merkkien mukaisesti.
3) Poista naarmut ja purseet.

Tarvittavat materiaalit: rasvanpoistoaine

1) Puhdista reisiholkin liimapinta rasvanpoistoaineella.
2) Kiinnitd itseliimautuvat tarranauhapisteet (katso
Kuva 1, kohta 3) pehmusteen kuvion mukaisesti.
VINKKI: Anna puhdistusaineen haihtua 2 minuutin
ajan, jotta tarranauhat kiinnittyvat hyvin reisiholkin

joustaviin osiin.

Aseta pehmuste reisiholkin reunoille.

VINKKI: Paremman kayttomukavuuden saavuttami-
seksi jata pehmusteen proksimaalinen reuna 2 cm
yli ja taita reunan yli. (katso kuva 39).

Taita pehmuste ympari ja liimaa se paikalleen.
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Saattaminen kayttokuntoon

Merkitse kynéalla [apéan leikattavat alueet.

VINKKI: Reisiholkin lapan osia voidaan leikata
pois istuvuuden optimoimiseksi.

Leikkaa merkityt alueet saksilla.
VINKKI: Kidyta mikrohammastettuja saksia.

TIEDOKSI: Reisiholkin kiinnittdmisen yhteydessa
varmista, ettd hiilikuituisen kuoren alareunan ja
kompromissipisteen valissa on riittavasti tilaa.

TIEDOKSI: Valitse ortoosinivel kdayttden mallisarjaa
(katso Kuva 5)

Kohdista reisiholkin ja sdariosan ruuvauspinnat yhden-
suuntaisesti toisiinsa ennen mallin asettamista.
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Saattaminen kayttokuntoon

Ortoosinivelen asettaminen paikalleen

Kohdista mallin merkki polven kdantymiskohdan korkeu-
delle.

Aseta malli sdariosan ruuvauspinnan ulko- tai sisdpuo-
lelle.

Edellytys: Kéyttajan jalka on ojennettu ja ortoosikuoret
kohdistettu oikein. Mallin asetetaan tasan reisiosan ja
sdariosan ruuvauspintojen péaalle.

Maaritetdan tarvittava nivelkulma m-| asettamalla malli
paikalleen.

TIEDOKSI: Kiinnityssovitin kohdistaa ja kiinnittaa
ortoosinivelen saarikiskon kahdessa tasossa ruu-
viliitospintaan.

Kiinnityssovittimessa saarikisko asemoidaan
ylés/alas ja eteen/taakse.
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Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOKSI: Ortoosinivelen on oltava kiinnitettyna

1) Loyséaa puristussovittimen 4 ruuvia.
2) Tyénna kiinnityssovitin ruuviliitospintaan ylapaahan
asti.

Edellytys: Reisiholkki ja saariortoosi asetetaan kaytta-

jan ojennettuun jalkaan. Lukitusruuvi (katso Kuva 3,

kohta 5) asennetaan ortoosiniveleen.

1) Aseta ja kohdista alempi saarikisko kiinnityssovitti-
men ja ruuviliitospinnan valiin.

2) Varmista saarikiskon asento kiristamalla ruuveja.

HUOMAUTUS: Sairikiskon lopulliseen kokoonpa-
noon ruuviliitospinnalla tarvitaan 3 ruuviliitosta.
Varmista, ettei saarikisko kosketa hiilikuituun liial-
lisen pituuden vuoksi.

Vaihtoehtoisesti lyhenné ortoosin polvinivelen saérikis-
koa.
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Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOKSI: Kuten sairikiskon kohdalla, myos
ortoosinivelen kiskon lyhentimiseen voidaan kayt-
tda sahaohjainta.

Aseta ortoosinivelen kisko sahanohjaimeen.

Kiinnita kisko ruuvin avulla sahanohjaimeen.

1) Lyhenna kiskoa sahalla.
2) Poista naarmut ja purseet hiomalla.

1) Tarkista kaantopiste sopivalla tyokalulla (esim.
kuusiokoloavaimella).

2) Asemoi saarikiskoa, kunnes haluttu tulos on saavu-
tettu.
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Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOKSI: Kun ortoosinivelen kadantopiste on maa-
ritetty, ortoosinivelen alaosan kohta kiinnitetaan
puristussovittimeen.

Kirista puristussovittimen ruuvit.

Yhdista nivelen ylaosa reisiholkkiin.

TIEDOKSI: Vain kun kiinnitysvipu on pystysuorassa
asennossa, mekanismi on Ioysalla.

Nivelen yldosa (kohta 2) kiinnitetddn reisiholkin (koh-
ta 1) kierrepintaan kiinnitysvivun (kohta 5) ja kiinnitysle-
vyn (kohta 4) ja kiristysmutterin (kohta 3) avulla.

Kayttoesimerkki: Nivelen yldosa siirretddn pysty-

suoraan.

1) Vapauta puristusvipu.

2) Kohdista kiinnityslevyn pitkittdinen reikad (kohta 1)
pystysuoraan.

3) Siirra nivelen yldosaa.

4) Saada puristusvoimaa kaantamalla puristusvipua

sisdan/ulos.
o Kayttoesimerkki: Nivelen ylaosa siirretddan vaaka-
suoraan.

1) Vapauta puristusvipu.

2) Kohdista kiinnityslevyn pitkittdinen reikd (kohta 1)
vaakasuoraan.

3) Siirra nivelen yldosaa.

4) Saada puristusvoimaa kaantamalla puristusvipua
sisdan/ulos.
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Saattaminen kayttokuntoon

1) Liita puristuslevy ja puristusvipu yhteen.
2) Kierra sitten kiinnitysvipu reisiholkin kierteeseen.

Maarita haluttu asento siirtamalla nivelen ylaosa reisi-
holkkiin.

1) Saada puristusvoima kiertamélla puristusvipua 16y-
sassa asennossa.

2) Kiinnita nivelen ylaosa méaarattyyn reisiholkkiin kiris-
tamalla kiinnitysvipu.

TIEDOKSI: Ortoosinivelen on voitava liikkua
vapaasti kdantokohdan tarkistamiseksi.

Tata varten kiinnitysruuvi loystyy, jotta jalkaa voi-
daan taivuttaa vapaasti ortoosissa.

Irrota lukitusruuvi.
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Saattaminen kayttokuntoon

VINKKI: Kayta sopivaa apuvalinettd (esim. kuusio-
koloavainta) ortoosinivelen kaantéokohdan kiinnit-
tamiseksi kehoon.

1) Tarkista ortoosin polvinivelen kdantékohdan asento,
kun jalka on taivutettu ja ojennettu.

2) Voit vaihtoehtoisesti sdataa nivelen yldosan asentoa,
kunnes saavutetaan haluttu tulos.

Merkitse nivelen yldosan paikka ruuvauspintaan.

Merkitse saarikiskon paikka ruuvauspintaan.
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Saattaminen kayttokuntoon

Avaa hihnat ja poista ortoosi.

Ortoosinivelen liittaminen ortoosiin

Loysaa ortoosin nilkkanivelen ruuvit ja irrota saarikisko
jalkaterédosasta.

Loysaa nivelruuvi.

1) Irrota ortoosinivel.
2) Poista mediaalinen ja lateraalinen aksiaalilevy.
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Saattaminen kayttokuntoon

Tarvittavat tyokalut: Poraholkit (katso Kuva 3, koh-
ta 12)

HUOMAUTUS: Ortoosinivelen saarikiskon kiinnit-
tamiseen saadrikuoren ruuvipinnan paalle/alle tarvi-
taan 3 ruuvia.

Poraholkit estivat sisdkierteiden vaurioitumisen
saarikiskon porauksen aikana.

Porausholkit sijoitetaan saarikiskon sisékierteisiin.

VINKKI: Poraa saariosa kiinnittamalla sahanohjain
ruuvipenkkiin.

Tarvittavat tyokalut: 2,5 mm porat

1) Poraa porakoneella kaikki kolme reikaa ruuviliitos-
pinnan hiilikuituun.

2) Poista porausholkit.

1) Loysaa puristussovittimen ruuvit.
2) Poista saarikisko ja puristussovitin ruuvauspinnasta.

314 170K200=*, 170K201=*, 170K202="*



Saattaminen kayttokuntoon

Tarvittavat tyokalut: 7 mm pora, senkkaustera

1) Laajenna reikia 7 mm:n poralla.
2) Puhdista porausreiat senkkausteralla.

Tarvittavat materiaalit: Rasvanpoistoaine, Loctite 241

1) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla
puhdistusaineella.

2) Kostuta kaikki ruuvit kierrelukitteella Loctite 241.

Tarvittavat tyokalut: momenttiavain, Torx-karki 30

1) Asemoi saérikisko ruuvauspintaan.
2) Kiinnita kaikki ruuvit kiristysmomentilla 8 Nm.

Poista Loctite-jaamat liinalla.
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Saattaminen kayttokuntoon

HUOMAUTUS: Nivelen yldosan kiinnittdmiseen rei-
siholkin ruuvauspintaan tarvitaan 3 tai 4 ruuvia.

Edellytys: Nivelen yldosa on sijoitettu keskelle ruuvaus-
pintaa.

Esimerkki 1, 3 kayttotapaus ruuvilla:
Reikien sijainnit on tdssa esimerkissa merkitty vihrealla.

Edellytys: Nivelen yldosa ei ole asemoitu keskelle ruu-
vauspintaa.

Esimerkki 2, 4 kdyttotapaus ruuvilla:
Reikien sijainnit on tdssa esimerkissa merkitty vihrealla.

Tarvittavat tyokalut: Poraholkit (katso Kuva 3, koh-
ta 12)

HUOMAUTUS: Poraholkit estavat sisakierteiden
vaurioitumisen nivelen yldosan porauksen aikana.

Aseta porausholkit nivelen ylaosan sisékierteisiin.

Tarvittavat tyokalut: 2,5 mm porat

1) Poraa porakoneella 3 tai 4 reikda ruuvauspinnan hii-
likuituun.

2) Poista porausholkit.
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Saattaminen kayttokuntoon

1) Poista puristusvipu ja puristuslevy.
2) Irrota nivelen ylaosa reisiholkista.

Tarvittavat tyokalut: 7 mm pora, senkkaustera

1) Laajenna reikid 7 mm:n poralla.
2) Puhdista porausreiat senkkausteralla.

TIEDOKSI: Kiinnitysvivun kiristysmutteri poiste-
taan, koska sita ei enaa tarvita.

1) Kierra ruuvi sisdan puristusmutteriin.
2) Poista puristusmutteri reisiholkista.

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Momenttiavain,
Torx-karki 30, rasvanpoistoaine, Loctite 241

1) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla
puhdistusaineella.
2) Kostuta kaikki ruuvit kierrelukitteella Loctite 241.

3) Aseta nivelen yldosa ruuvauspinnalle ja ruuvaa se
ruuveilla (katso Kuva 3, kohta 15) ja aluslaatoilla
(katso Kuva 3, kohta 14).

4) Kiinnita kaikki ruuvit kiristysmomentilla 8 Nm.
5) Poista Loctite-jaamat liinalla.
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Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOKSI: Jotta reisiholkki istuisi paremmin, ruuvi-
liltospinnan alla oleva ontelo taytetédan tasauspeh-
musteella (katso Kuva 1, kohta 2).

Sovita tasauspehmuste reisiholkkiin hiomalla.

Merkitse ruuvit suurilta alueilta rasvakynalla.

TIEDOKSI: Kun painat tasauspehmustetta, merkin-
nat siirtyvat ruuvien kautta pehmusteeseen.

Paina tasauspehmustetta syvennykseen.

Liimaa tasaustyynyn sisapinnat kaksipuolisella teipilla.
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Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOKSI: Tasausmateriaalin lavistiminen merki-
tylle kohdalle luo vapaan tilan ruuveille.
Lavista merkityt alueet sopivalla reikaraudalla.

Kiinnita tasauspehmuste reisiholkkiin.

Ortoosinivelen kiinnittaminen

\‘
\

/ Liimaa pohjallinen/sisépohja jalkaterdosaan.
‘ Ih
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Saattaminen kayttokuntoon

Kiinnita ankkuripultit
Nivelen yldosassa olevien 3 ankkuriruuvin ja nivelen alaosassa olevien 3 lyhyen lieridruuvin sijainti maarittda ortoosi-
nivelen puolen. Ankkuriruuvit on merkitty renkailla. Mukana toimitetaan kaikki tarvittavat ruuvit ja ankkuriruuvit.
Tarkemmat tiedot ankkuriruuvien kéaytostéa ovat osa C-Brace -perusseminaaria.

Esimerkki: Vasen nivelen ylaosa, 0°

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Momenttiavain,
Torx-kéarki 30, rasvanpoistoaine, Loctite 241

Puhdista ruuvilitosten kierteet rasvaa poistavalla
puhdistusaineella.

Aseta saérikisko ortoosin nilkkanivelen asettamisalu-
eelle.

Kiinnita kaikki ruuvit Loctite 241:lla ja kirista kiristys-
momentilla 8 Nm.

Poista Loctite-jaédmat liinalla.

Tarvittavat tyokalut: momenttiavain, Torx-karki 30

HUOMAUTUS: Kiinnitd huomiota akselilevyjen jar-
jestykseen asennuksessa (katso Kuva 3).

Aseta keskimmainen aksiaalilevy (kohta 13) nivelen
ylaosaan.

Aseta nivelen alaosa ja lateraalinen aksiaalilevy
(kohta 7) nivelen ylaosaan.

Asenna sovitusnivel nivelruuvilla (kohta 6).
Kirista nivelruuvi kiristysmomentilla 8 Nm .

Seuraavassa kuvassa esitetddn vasemman ortoosinivelen ankkuriruuvien lopulliset asennot nivelkulmassa 0°.
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Saattaminen kayttokuntoon

0000 L >

| 0000 L

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Momenttiavain, Torx-karki 40, rasvanpoistoaine, Loctite 241

1) Kierré 4-renkainen ankkuriruuvi nivelen yldosan merkittyyn kierrereikdan OOOO L (katso Kuva 99).

2) Kiinnita ankkuriruuvi 3 renkaalla nivelen ylaosan kierteitettyyn reikaan, joka on merkitty merkinnalla QOO L.

3) Kiinnita ankkuriruuvi 4 renkaalla nivelen ylaosan kierteitettyyn reikaan, joka on merkitty merkinnalla OOOO L.
TIEDOKSI: Nivelen ylaosassa on aina 2 ankkuripulttia etupuolen kierteellisiin reikiin.

1) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla
puhdistusaineella.

2) Kiinnita kiinnityspultit Loctite 241:11a ja kiristysmo-
mentilla 8 Nm.

3) Poista Loctite-jaamat liinalla.

Esimerkki: Vasen nivelen ylaosa, 3°, 6°, 9°

Seuraavassa kuvassa on esitetty vasemman ortoosinivelen ankkuriruuvien lopulliset asennot nivelkulmissa 3°, 6° ja
9°.
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Saattaminen kayttokuntoon

101

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Momenttiavain,
Torx-karki 25, rasvanpoistoaine, Loctite 241
HUOMAUTUS: Kiyta C-Brace-nivelyksikon asenta-
miseen ortoosinivelen mukana toimitettuja sylinte-
riruuveja (katso Kuva 3, kohta 3, kohta 9).

1) Puhdista ruuviliitosten kierteet rasvaa poistavalla
puhdistusaineella.

2) Kostuta kaikki ruuvit kierrelukitteella Loctite 241.

1) Aseta C-Brace-nivelyksikkd ortoosinivelen ylaosaan.
2) Kiinnita kaikki ruuvit Loctite 241:lla ja kirista kiristys-
momentilla 7 Nm.
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Saattaminen kayttokuntoon

Aseta C-Brace-nivelen alaosa ja adapterilevy orteesini-
velen alaosaan.

1) Kiinnita kaikki ruuvit Loctite 241:lla ja kirista kiristys-
momentilla 7 Nm.
2) Poista Loctite-jaamat liinalla.

Tarkista istuvuus

Aseta orteesi kayttajalle.

Tarkista ortoosin sopivuus kayttajalle.
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Puhdistus

108 t

HUOMAUTUS: Saada C-Brace-nivelyksikko kaytta-
jan kanssa noudattamalla kayttoohjeen
647G1337=" tietoja.

Suorita staattinen ja dynaaminen sovitus kayttdjan kans-
sa.

5.2 Pukeminen

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayttoa.
» Ala kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

1) Avaa reisi- ja sadarikuorien hihnat.

) Taivuta ortoosia ja kiinnité se reiteen ja séariin.
) Aseta ortoosin jalkatera kenkaan.

) Sulje ortoosin kaikki hihnat.

A WON

5.3 Riisuminen

1) Avaa kaikki ortoosin hihnat.

2) lIrrota kenka ortoosin jalkaterdosasta.
3) Poista ortoosi.

6 Puhdistus

Puhdista tuote, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa, tai kun se on
likaantunut.

1) Huuhtele tuote puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeella tai anna sen kuivua itsestaén. Véalta suoraa ldmpdvaikutusta (esim. uunin tai lampdpat-
terin 1ampo).

7 Huolto

Tuote voi altistua suuremmalle kuormitukselle kayttdjan mukaan.
» Lyhenna huoltovéleja odotettavissa olevan kuormituksen mukaisesti.

Varaosat on lueteltu luvun "Tuotteen kuvaus" kohdassa "Rakenneosat/rakenne".

Aksiaalilevyjen ja -holkkien vaihtaminen
Tarvittavat materiaalit: Huoltosarja (17KF103=16), Torx-avain T30.
> Edellytys: C-Brace-nivelyksikko on irrotettu.

1) Loysaa nivelruuvi (6) (katso Kuva 3).

2) Poista ortoosinivel, irrota holkki (4) ja @3 aksiaalilevyt (7).

3) Aseta holkki pyoristetylla puolella nivelen alaosaan varoen kallistamasta tai vahingoittamasta holkkia.
4) Paina holkki vasteeseen asti.

5) Vaihda keskimmainen aksiaalilevy @3 ja aseta se nivelen yldosaan.

6) Vaihda lateraalinen aksiaalilevy (7) ja aseta se nivelen alaosaan.

7) Kiinnita sovitinnivel nivelruuvin avulla.
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Jatehuolto

8) Optimoi ortopedisen nivelen kulku vaihtamalla lateraaliset aksiaalilevyt vaiheittain.
9) Kirista nivelruuvi kiristysmomentilla 8 Nm.

8 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaréaysten mukaisesti.

9 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Val-
mistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epdasianmu-
kaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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