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несет ответственности за ущерб, возникший вследствие пренебрежения положениями дан
ного документа, в особенности при ненадлежащем использовании или несанкционирован
ном изменении изделия.

9.2 Соответствие стандартам ЕС
Данное изделие отвечает требованиям Регламента (ЕС) 2017/745 о медицинских изделиях.
Декларацию о соответствии CE можно загрузить на сайте производителя.

1 はじめに 日本語

備考

最終更新日: 2021-10-26
► 本製品の使用前に本書をよくお読みになり、安全注意事項をご確認ください。
► 装着者には、本製品の安全な取り扱い方法やお手入れ方法を説明してください。
► 製品に関するご質問がある場合、また問題が発生した場合は製造元までご連絡ください。
► 製品に関連して生じた重篤な事象、特に健康状態の悪化などは、すべて製造元（裏表紙の連

絡先を参照）そしてお住まいの国の規制当局に報告してください。
► 本書は控えとして保管してください。

本取扱説明書では、17CF1 Carbon Ankle Sevenの取付方法に関する重要な情報を説明いたしま
す。

2 製品概要
17CF1 Carbon Ankle Sevenは歩行中に腰や膝の伸展動作を開始して、下肢の伸展や膝を安定させ
るように設計されています。踵接地する際にカーボンマトリックスに蓄積されたエネルギーは、
つま先を離す際に放出されます。従来の足関節継手と違って足底の制限がなく、背方向に動くた
め、静止時の制限がありません。この設計により、カーボンスプリング が足底部の7°外旋から
自然な踏返しを生み出します。

2.1 利用可能なサイズ
AFOの活動レベルに応じたカーボンスプリングの選択

備考

KAFOへのカーボンスプリング取付
弾性の弱いカーボンスプリングを使用します。

活動レベル

体重 活動レベルが通常 活動レベルが高い 支柱の幅

最大100kg 17CF1=L/R1 17CF1=L/R1 30 mm

最大90kg 17CF1=L/R2 17CF1=L/R1 30 mm

最大80kg 17CF1=L/R3 17CF1=L/R2 30 mm

最大70kg 17CF1=L/R4 17CF1=L/R3 30 mm

最大60kg 17CF1=L/R5 17CF1=L/R4 30 mm

最大50kg 17CF1=L/R6 17CF1=L/R5 25 mm／30 mm

最大40kg 17CF1=L/R8 17CF1=L/R7 25 mm

最大30kg 17CF1=L/R9 17CF1=L/R8 25 mm

最大20kg 17CF1=L/R11 17CF1=L/R10 22 mm

最大10kg 17CF1=L/R12 17CF1=L/R11 22 mm

yurie.sugimura
テキストボックス
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2.2 パーツ

納品時のパッケージ内容（画像参照 1）

項目 数 名称 最大60kg 最大100kg

1 1 カーボンスプリング

2 4 皿頭ネジ 501S86=M4x12 501S86=M5x14

3 4 皿頭ワッシャー 507U9=M4 507U9=M5

4 4 溶接ナット 502E3=M4x6 502E3=M5x7.5

5 1 テンプレート

3 使用目的

3.1 使用目的
本製品は下肢の装着のみにご使用ください。

3.2 適応 （以下の適応症は海外で認可されたものです。）
• 麻痺や背屈・底屈筋の低下

使用条件
膝伸展筋に問題がないか、最低限の機能を発揮できる（Jandaによると筋力3から5）、あるい
は、KAFOで膝継手にロックして固定されていること。ニュートラル・ゼロ法断端モビリ
ティーに従い、足関節継手が0-0-15°背屈の断端モビリティーを発揮できること。
適応については、必ず医師の診断を受けてください。

3.2.1 禁忌

3.2.1.1 絶対的禁忌
特になし。

3.2.2 相対的禁忌
• 関節拘縮

3.3 製品寿命
本製品は、使用目的に従って使用され、適切に組み立てられた場合、以下の耐久期間中使用でき
るよう設計されています。 
体重が40 kg以下の方: 1 年間
体重が40 kg以上の方: 3 年間

3.4 取扱技術者の条件
所定のトレーニングを受講し、認定を受けた義肢装具士のみが製品の装着を行ってください。認
定を受けた義肢装具士はさまざまな技術、材質、装置類に精通している必要があります。

4 安全性

4.1 警告に関する記号の説明

注意
事故または損傷の危険性に関する注意です。

注記 損傷につながる危険性に関する注記です。

4.2 安全に関する注意事項

注意

負荷のかかる部品に過度に荷重した場合の危険性
機能の異変や喪失により、装着者が負傷するおそれがあります。
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► 指定された部位にのみ装着してください。
►  転倒などにより、製品に過度の負荷がかかった場合、必要に応じて適切な対応を行ってく

ださい （修理や交換、点検など）。

注意

製品への衝撃により発生する危険性
製品が破損すると機能の異変や喪失が起こり、装着者が負傷するおそれがあります。
► 装着中は注意して歩行してください。
► 正常に機能すること、使用するための準備が整っていることを確認してからご使用くださ

い。
► 機能の異変や喪失が生じたり破損した場合は、製品の使用を中止し、製作を担当した義肢装

具施設にて点検を受けてください

注意

不適切なアライメントや組立、調整により発生する危険性
機能の異変や喪失により、装着者が負傷するおそれがあります。
► 組立、調整ならびにメンテナンス作業は、必ず認定を受けた義肢装具士が行ってください。
► アライメント、組立、調整方法については本説明書の指示に従ってください。

注意

複数の装着者が使用した場合に過剰に負荷がかかることによる危険性
製品の損傷ばかりでなく、機能の低下や、装着者が負傷するおそれがあります。
► 必ず１人の装着者にのみ使用してください。
► お手入れに関する推奨事項をよく確認してください。

注記

熱、燃え残り、火気による危険
異常な高温による製品の破損
► 本製品は、炎や燃えさし、他の熱源から離れた場所でご使用ください。

注記

高温による製品パーツへの負荷により発生する危険性
不適切な熱処理により機能喪失するおそれがあります。
► 製品を熱処理する前に、プラスチック製のパーツなど高温により影響を受けるパーツはすべ

て外してください。

注記

不適切な環境条件での使用により発生する危険性
不適切な取り扱いによりもろくなったり破損したりする危険性があります。
► 結露が生じるような湿度のある場所には保管しないでください。
► 砂やほこりなどの研磨するような物質と接触しないようにしてください。
► 本製品は、-10 °C未満または+40 °Cを超える温度にさらさないでください（サウナ、強い

直射日光、暖房の上で乾燥させるなど）。
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5 製品使用前の準備

5.1 製作

注記

不適切な取り扱いにより破損する危険性
カーボンスプリングの亀裂が原因で早期摩耗したり機能喪失したりするおそれがあります。
► 研磨材で接地面を滑らかに整えてください。
► カーボンスプリングの中央にボアを置きます。
► 適切なカウンターボアを使ってボア穴のバリ取りを行います。

備考

装具アライメント
Ottobockでは、L.A.S.A.R. Posture（ラザーポスチャー）またはL.A.S.A.R.Posture（ラザーポス
チャー）3Dを使用して義肢のアライメントの確認と適合をすることをお勧めいたします。

陽性モデルの成形
カーボンスプリング の設計により、陽性モデルがやや外旋していることを確認してください。必
要に応じて、陽性モデルの成形方法に関する情報をリクエストしてください（陽性モデルの成形
–KAFO［長下肢装具］：646T5411*）。陽性モデル内で、足部下のカーボンスプリングの適切な
位置決めをするため、15から20 mm（画像参照 2）ほど、やや踵を上げてください。付属の型紙
テンプレートは下腿の矢状面に使用しても構いません（小型テンプレートのサイズは10から
12）。

カーボンスプリングの取付
必ず：装着者に合わせた陽性モデルを成形してください。
1) ペルロン・ストッキネットの層を石膏モデルの上に被せ、 ペディリン5 mmを使ってライニン

グを成形します（画像参照 4）。すべてのモデルサイズにおいて、厚さ5 mmの部材が使用可
能です。

2) カーボンスプリングで固定ゾーンと可動ゾーンに印を付け、陽性モデルをゾーン1と2に分け
ます（画像参照 3、画像参照 5）。

3) 足部下のカーボンスプリングに、足部のロールオーバーゾーンの手前まで最長約20 mmの印
を付けます（画像参照 6）。

4) オプション：最大で印の箇所までカーボンスプリングを短くします。切り口のバリ取りをし
て丸みをつけます（画像参照 7）。

5) ペディリン層とサンディングを使ってライニング上にカーボンスプリングの型を作ります
（画像参照 8）。

6) 足部パーツ内の第二中足骨の方向にカーボンスプリングを置きます（画像参照 9）。
7) カーボンスプリングの下にペディリンの型をつくって、カーボンスプリングの下に空洞がで

きないようにします（画像参照 10）。
8) PVA粘着テープを使って陽性モデルの上にカーボンスプリングを固定して、ペルロンス

トッキネット1層を被せます（画像参照 11）。
9) 全てのサイズのカーボンスプリングに厚さ4 mmのホモポリエチレンを使って真空状態にしま

す（画像参照 12）。
10) 縁にぐるっと印を付け陽性モデルから装具を外します。次に、印に沿って下腿部パーツを足

部パーツから外します（画像参照 13）。
11) ルーラーを使って下腿部パーツのボア中央に印を付けます（画像参照 14）。
12) 足部パーツのボアに印を付けます。近位ボアが踵の丸みの手前に来ます（画像参照 15）。
13) 装具シェルに穴を開けるため、M4ネジ用には4 mmのドリルで、M5ネジ用には5 mmのドリル

で使います（画像参照 16）。
14) ボア穴をカーボンスプリングに転写します（画像参照 17）。
15) 502E3溶接ナットのため、M4ネジ用に5 mmの穴を、M5ネジ用に6.5 mmの穴を開けます （画像

参照 18）。
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16) 726S9=90x11.5カウンターボアを使ってボアのバリ取りをします（画像参照 19）。
17) 溶接ナットを押します（画像参照 20）。ボアを適度にフィットさせるため、試しに上の方を

ネジ止めして、残りのボア穴の位置を確認します。手順14から16を繰り返してください。
18) 同梱のネジ、皿頭ワッシャー、溶接ナットとLoctite241を使って、カーボンスプリングと装具

を組み立てます（画像参照 21）。
19) Ottobock社は、Nietertに準拠して、矢状面の荷重線が膝回転軸の約15 mm前を通る位置を推奨

しています（画像参照 22）。

6 お手入れ方法
塩水、塩素や石鹸を含んだ水に触れた場合や、砂などで汚れた場合には、ただちに継手のお手入
れを行なってください。 
1) きれいな水で製品をすすいでください。
2) 布で拭き取り自然乾燥させます。オーブンやラジエーターなどで直接熱を加えないでくださ

い。 

7 メンテナンス

備考

装着者の負荷のかけ具合によっては、製品の摩耗が早まることもあります。
► 予想される負荷に応じて、点検の間隔を短くしてください。

少なくも半年に一度は製品の点検を受けて、機能の確認や摩耗具合を確認するよう、お勧めしま
す。
予備の部品は「パーツ／設計」の項に掲載されています。

8 廃棄
本製品を廃棄する際には、各地方自治体の廃棄区分に従ってください。

9 法的事項について
法的要件についてはすべて、ご使用になる国の国内法に準拠し、それぞれに合わせて異なること
もあります。

9.1 保証責任
オットーボック社は、本書に記載の指示ならびに使用方法に沿って製品をご使用いただいた場合
に限り保証責任を負うものといたします。 不適切な方法で製品を使用したり、認められていない
改造や変更を行ったことに起因するなど、本書の指示に従わなかった場合の損傷については保証
いたしかねます。

9.2 ＣＥ整合性
本製品は、医療機器に関する規制（EU）2017/745の要件を満たしています。CE適合宣言最新版は
製造元のウェブサイトからダウンロードすることができます。
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