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1. Informacion

Estas instrucciones de uso se dirigen a técnicos ortopédicos o expertos cualificados/capacitados y, por lo tanto,
no contienen indicaciones de peligros que son evidentes para ellos. Para lograr la maxima seguridad, instruya
al paciente y/o al equipo sanitario en el uso y el mantenimiento del producto.

2. Indicaciones de seguridad

2.1 Clasificacion de las indicaciones de seguridad

Una informacion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que,
si no se evita, puede causar la muerte o lesiones irreversibles.

A\ PELIGRO

Una informacion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que,

A ADVERTENCIA si no se evita, puede causar lesiones reversibles que requieren tratamiento médico.

Una informacion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que,
si no se evita, puede causar lesiones leves que no requieren tratamiento médico.

A\ PRECAUCION

Una informacion importante sobre una situacion posible que, si no se evita, puede

AVISO causar dafo al producto.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto, conforme al Reglamento (UE) 2017/745, deben
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el
técnico ortopédico o experto cualificado/capacitado y/o el paciente.

2.2 Todas las indicaciones para el uso seguro de las barras de sistema/las barras de
anclaje de sistema

A ADVERTENCIA

Riesgo de caida a causa de manejo inadecuado

Informe al paciente sobre el uso correcto de la articulacion de sistema y riesgos posibles (p. €j., rotura de la

barra de sistema/la barra de anclaje de sistema), especialmente con respecto a:

- la humedad y el agua asi como

- una carga mecanica demasiado elevada (p. ej., debido al deporte, a un nivel de actividad aumentado o al
aumento de peso).

A ADVERTENCIA

Riesgo de caida a causa de procesamiento inadecuado

Procese la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema conforme a las informaciones en estas

instrucciones de uso. Un procesamiento distinto o las modificaciones de la articulacion de sistema

requieren la autorizacion por escrito del fabricante. Los errores en el procesamiento pueden llevar a una

rotura de la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema u otros componentes de sistema. Preste

especialmente atencion a:

- acomodar la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema correctamente al encaje de sistema,

- unir la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema con el encaje de sistema de acuerdo con la técnica
de produccion y

- unir la barra de anclaje de sistema correctamente con el laminado de la ortesis.



A ADVERTENCIA

Riesgo de caida a causa de componentes de sistema inadecuados

Asegurese de que la articulacion de sistema y los componentes de sistema no estén sobrecargados y se
ajusten funcionalmente a los requisitos y necesidades del paciente para evitar perturbaciones en la funcion
de la articulacién.

A ADVERTENCIA

Riesgo de caida a causa de carga permanentemente elevada

Si los datos de paciente han cambiado (p. ej., debido al aumento de peso, al crecimiento o a un nivel de
actividad aumentado), calcule la carga prevista de la articulacion de sistema y los componentes de sistema,
planifique el tratamiento de nuevo vy, si fuera necesario, fabrique una ortesis nueva.

A ADVERTENCIA

Riesgo de caida a causa de procesamiento inadecuado

Los errores en el procesamiento pueden llevar a la rotura de la barra de sistema/la barra de anclaje
de sistema. Doble la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema de la manera descrita en estas
instrucciones de uso. Preste especialmente atencion a:

- no calentar la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema para doblarla,

- usar la plantilla para taladrar,

- respetar el radio de doblez indicado y

- remover muescas o residuos mediante alisamiento fino.

A ADVERTENCIA

Rotura de la articulacion de sistema a causa de falta de barra de anclaje de sistema

Para garantizar una integracion segura de la articulacion de sistema en el laminado, use una barra de
anclaje de sistema al producir una ortesis. La articulacion de sistema puede romperse si esta integrada sin
la barra de anclaje de sistema.

AVISO

Limitacion de la funcién debido a falta de mantenimiento

Respete los intervalos de mantenimiento especificados para evitar perturbaciones en la funcion de la
articulacion de sistema y los componentes de sistema. Informe asimismo al paciente sobre las citas de
mantenimiento que debe respetar.

Uso

w

3.1 Uso previsto

Las barras de sistema y barras de anclaje de sistema de FIOR & GENTZ son elementos conectivos para ortesis
de miembro inferior. Un barra de sistema une una articulacion de rodilla de sistema directamente con una
articulacion de tobillo de sistema. Las bandas de una ortesis de barra/valva se fijan en las barras de sistema.
Una barra de anclaje de sistema une una articulacién de rodilla de sistema o una articulacion de tobillo de
sistema con la valva de una ortesis de resina de moldeo. Se integra en el laminado. Una barra de sistema o una
barra de anclaje de sistema Unicamente puede usarse para un tratamiento y no debe utilizarse de nuevo.
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3.2 Indicacion

Las indicaciones para el tratamiento con una ortesis de miembro inferior son inseqguridades que provoquen
una marcha patoldgica. Esto puede ser causado, por ejemplo, por paralisis centrales, periféricas, espinales o
neuromusculares, por desviaciones/disfunciones de origen estructural o como resultado de traumas fisicos y/o
intervenciones quirurgicas.

La condicion fisica del paciente, como la fuerza muscular o el nivel de actividad, es decisiva para el
tratamiento ortésico. Debe realizarse una evaluacion para comprobar el manejo seguro de la ortesis por
parte del paciente.

3.3 Cualificacion

La barra de sistema/la barra de anclaje de sistema solo debe ser montada por técnicos ortopédicos o expertos
cualificados/capacitados.

3.4 Aplicacion

Todas las barras de sistema y barras de anclaje de sistema de FIOR & GENTZ estan pensadas para ortesis
disefiadas para actividades de la vida cotidiana como estar de pie y caminar. Impactos extremos que se
producen, por ejemplo, durante los saltos de longitud, el alpinismo y el paracaidismo quedan excluidos.

4. \Volumen de suministro

Denominacion Cantidad
barra de sistema/barra de anclaje de sistema (fig. 1) 1 =
tornillo avellanado con hueco hexalobular (fig. 1) 2 -
El pegamento AGOMET® necesario para fijar |a barra de sistema/la barra de anclaje de
sistema con el encaje de sistema debe pedirse por separado (véase seccion 12).
5. Capacidad de carga Fig. 1

La capacidad de carga resulta de los datos de paciente relevantes y se puede determinar

mediante el configurador de ortesis. Es aconsejable utilizar los componentes de sistema determinados por
el configurador de ortesis y tener en cuenta la técnica de produccién recomendada para producir la ortesis.
Encontrara informacion sobre las técnicas de produccion en el sitio web de FIOR & GENTZ en la seccion
"Online Tutorials".

6. Herramientas para el montaje de las barras de sistema/las barras de
anclaje de sistema

) Anchura de sistema
Herramientas
10mm 12mm 14 mm 16mm 20 mm
T10 llave hexalobular X - - - _
T15 llave hexalobular - X - - _

T20 llave hexalobular - - X X X
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7. Procesamiento e

La barra de sistema/la barra de anclaje de sistema se debe adaptar a la forma individual

de la pierna. Para garantizar un funcionamiento 6ptimo de la barra de sistema/la barra

de anclaje de sistema, tenga en cuenta las siguientes explicaciones sobre las técnicas de S
produccion y los pasos de procesamiento.

Técnica de barra/valva

Las barras de sistema se pueden procesar usando una técnica de produccion de su Fig. 2
eleccion.

Técnica de laminado/preimpregnado integrando las barras de anclaje

En esta técnica de produccion, se integran sélo las barras de anclaje de sistema en el
laminado. Los encajes de sistema de las articulaciones de sistema se dejan libres (fig. 2).

Encontrara mas informacion acerca de la técnica de laminado integrando las barras de
anclaje en el tutorial en linea KAFO in Anchor Lamination Technique (véase codigo QR,
fig. 3) en el sitio web de FIOR & GENTZ.

Técnica de laminado/preimpregnado integrando la articulacion -

En esta técnica de produccidn, se integran las barras de anclaje de sistema y los encajes de
sistema de las articulaciones de sistema en el laminado (fig. 4).

Encontrara mas informacion acerca de la técnica de laminado integrando la articulacién
en el tutorial en linea KAFO in Joint Lamination Technique (véase codigo QR, fig. 5) en el
sitio web de FIOR & GENTZ. -

7.1 Engastar

Las barras de sistema/las barras de anclaje de sistema se fabrican con un sobredimen-
sionado, de modo que solo se pueden conectar con el encaje de sistema por un ajuste
a presion. Para una mejor alineacion en el encaje de sistema, un chaflan ligero ya esta
integrado.

1 Presione la parte superior de la articulacion con la barra de sistema/la barra de anclaje
de sistema mediante una arandela y un tornillo. Para ello, use un destornillador
dinamométrico y un torque de 6 Nm.

2 Remueva la arandela y el tornillo (fig. 6).

Fig. 6
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7.2 Doblar

- No use un martillo para doblar la barra de sistema/la barra de anclaje de
sistema.

- Para evitar muescas, es imprescindible usar grifas con mordazas redondas
al doblar la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema (fig. 7). Tanto
grifas con mordazas cuadradas como grifas con mordazas esconzadas llevan
facilmente a una rotura de la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema.

- El proceso de doblar es una conformacién en frio. No caliente el material ya
que esto puede cambiar las propiedades del material permanentemente. Fig. 7

- No cambie repetidamente la direccion de flexion al doblar, ya que esto
compacta el material y lo hace quebradizo, lo que puede llevar a una rotura.

- Para evitar roturas al doblar la barra de sistemal/la barra de anclaje de sistema,
tenga en cuenta que no la doble en radios mas pequefios que los radios
indicados en la tabla (fig. 8). El radio de doblez depende del grosor del material
(véase la tabla).

Material Calcular el radio de doblez minimo [R*]
aluminio R =11 x grosor del material Fig. 8
titanio grado 2 R =5 x grosor del material

titanio grado 5 R = 10 x grosor del material

* Ejemplo de célculo: Una barra de sistema de titanio grado 5 tiene un grosor de 5 mm. Multiplicado por 10
resulta en un radio de doblez de 50 mm. Este valor es el radio minimo.

@ .....................................................................................................................................................................

. Aldoblar la barra de sistemalla barra de anclaje de sistema, Ileve ropa de trabajo con mangas largas,
guantes de trabajo y gafas de proteccion para evitar lesiones en caso de una rotura de la barra de
sistema/la barra de anclaje de sistema.

7.3 Taladrar

Tanto las barras de anclaje de sistema como las barras de sistema que se utilizan

en la zona de la articulacion de tobillo se taladran previamente en fabrica. Para

hacer taladros precisos para la conexion atornillada de las barras de sistema en

la zona de la articulacion de rodilla asi como para género al metro, tiene que

utilizar la plantilla para taladrar (fig. 9). Después de taladrar, engaste la barra de \

sistema como descrito en la seccion 7.1.
Fig. 9

7.4 Procesar la superficie - -

C K
Antes de unir la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema con el f} g
encaje de sistema, remueva muescas y otros residuos de la superficie. 5
Alise la superficie en la direccion de laminacion (figs. 10-11). Asegurese
de que no retira demasiado material.

Fig. 11
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7.5 Unir con el encaje de sistema
Técnica de barra/valva

La barra de sistema siempre se debe atornillar a la articulacion de
sistema o0 a otros componentes de sistema vy, después de la prueba, se
debe pegar adicionalmente con el pegamento AGOMET®. Fije también
los tornillos de la barra de sistema con una llave hexalobular y el pega-
mento AGOMET® o LOCTITE® 243 de resistencia media (figs. 12-13). Fig. 12 Fig. 13

Técnica de laminado/preimpregnado integrando las barras de anclaje

La barra de anclaje de sistema siempre se debe atornillar a la articulacion de sistema o a

otros componentes de sistema y, después de la prueba, se debe pegar adicionalmente con

el pegamento AGOMET®. Fije también los tornillos de la barra de anclaje de sistema con

una llave hexalobular y el pegamento AGOMET® o LOCTITE® 243 de resistencia media (figs. f |
12-13). ; 3

Técnica de laminado/preimpregnado integrando la articulacion -

. . . . . Fig. 14
La barra de anclaje de sistema se debe conectar con la articulacion de sistema u otros

componentes de sistema mediante atornillado y envoltura (fig. 14).

8. Mantenimiento

Como parte del mantenimiento de la articulacion de sistema, todas las barras de sistema y barras de anclaje
de sistema deben inspeccionarse de forma periddica en busca de desgaste o deterioros y, en caso necesario,
sustituirse.

Comprobacion

Componente de recomendada, Intervalo max. de

la articulacion Posible problema Medida cambio (si es nec.)* cambio

. . . segun sea
barra de sistema  desgaste o rotura cambiar barra de sistema cada 6 meses gun s¢

necesario

barra de anclaje cambiar barra de anclaje de seglin sea
) desgaste o rotura . cada 6 meses .

de sistema sistema necesario

* dependiendo de la evaluacion del distribuidor del producto a medida con respecto al comportamiento de uso
del paciente

9. Vida util

La vida util de las barras de sistema y barras de anclaje de sistema es ilimitada siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

- Respete las modalidades de mantenimiento especificadas para barras de sistema y barras de anclaje de
sistema (véase seccion 8).

- Asegurese de que el disefio de la ortesis es correcto y realice un mantenimiento periddico de la articulacion
de sistema. Un disefio defectuoso, asi como un mantenimiento inadecuado, pueden reducir la vida util de
las barras de sistema y las barras de anclaje de sistema.

- La vida util de las barras de sistema y las barras de anclaje de sistema termina con la vida util del producto
a medida (ortesis).
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10. Almacenamiento

Recomendamos almacenar la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema en el embalaje original hasta la
elaboracion del producto a medida.

11. Repuestos
Si los tornillos estan dafiados durante el montaje o desmontaje o se desgastan, deben ser cambiados por
tornillos nuevos del mismo tamaio.

Tornillo de fijacion para barras de sistema y barras de anclaje de sistema

Anchura de

Referencia sistema Denominacion Unidad
SC5303-L05 10 mm tornillo avellanado con hueco hexalobular, M3 x 8 pieza
SC5404-L06 12 mm tornillo avellanado con hueco hexalobular, M4 x 6 pieza
SC5405-L08 14 mm tornillo avellanado con hueco hexalobular, M5 x 8 pieza
SC5405-L08 16 mm tornillo avellanado con hueco hexalobular, M5 x 8 pieza
SC5405-L09 20 mm tornillo avellanado con hueco hexalobular, M5 x 9 pieza

12. Accesorios

Necesita pegamento AGOMET® para pegar la barra de sistema/la barra de anclaje de sistema con el encaje de
sistema.

Pegamento AGOMET® F330

Referencia Contenido Denominacion Unidad
KL1101 5¢g set de pegamento y endurecedor en polvo, AGOMET® F330 bote
KL1100-H 30¢g endurecedor AGOMET® F330 tubo

KL1100 800 g pegamento AGOMET® F330 bote
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13. Eliminacion

Elimine correctamente las barras de sistema y barras de anclaje de sistema. El producto —
no debe ser eliminado junto con la basura doméstica (fig. 15). Para la devolucion correcta
de los materiales reciclables, respete las disposiciones legales nacionales vigentes y los =
reglamentos locales.

Para una eliminacion adecuada es necesario remover las barras de sistema y barras Fig. 15
de anclaje de sistema de la ortesis. :

14. Conformidad CE

Declaramos que nuestros productos sanitarios asi como nuestros accesorios para productos sanitarios cumplen
todos los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745. Los productos estan sefialados por FIOR & GENTZ con el
marcado CE.

15. Informacion legal

Al comprar este producto se aplicaran nuestras condiciones generales de contratacion, venta, entrega y pago.
La garantia caduca, entre otras cosas, si este producto se ha montado varias veces. Le informamos de que el
producto no se debe combinar con otros componentes o materiales que los especificados en el resultado de
la configuracion del configurador de ortesis de FIOR & GENTZ. No se permite la combinacion del producto con
productos de otros fabricantes.

La informacion de estas instrucciones de uso se refiere al estado actual de la fecha de impresién.
Las especificaciones del producto son valores orientativos. Sujeto a cambios técnicos.

Todos los derechos de autor, en particular el derecho de reproduccion, de distribucién y de traduccion, quedan
reservados exclusivamente a FIOR & GENTZ Gesellschaft fiir Entwicklung und Vertrieb von orthopadietechnischen
Systemen mbH. Reimpresiones, copias y otras reproducciones de caracter electrénico no pueden hacerse, ni
siquiera en parte, sin la autorizacion escrita de FIOR & GENTZ Gesellschaft fiir Entwicklung und Vertrieb von
orthopddietechnischen Systemen mbH.
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