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Warning

Clinicians are required to have received training on Tectus KAFO and D:i]

to have read and understood the Tectus Clinician’s Manual 938465
prior to setting up and operating the Tectus Evaluation Brace.

Packing Case (Peli™ 1640) Contents

1. Fully assembled Tectus Evaluation Brace 7.
(including Tectus knee module and battery
pack)
Free brace foot 8.
Packing cushions (option) 9.
Instructions for Use 10.

S

Third party ankle manual
Battery charger

11.
12.

938465

Set of three Tectus knee module
compression springs (stiffest one is pre-
installed in the device)

Key fobs & lanyards (2 sets)

Hex key

Torx screwdriver

4-pin installation tool

Set of large lower thigh and calf cuffs
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1 Description and Intended Purpose

Preliminary Information

These instructions for use are for the practitioner who has completed Tectus training and is aware
of the selection criteria for the patient. There is no separate IFU (Instructions for Use) document
for the user (patient/wearer).

Ensure that you (the practitioner) understand all instructions for use, drawing particular attention
to the safety information in Section 2 and cleaning and disinfecting instructions in Section 8.
Ensure you have also read and understood the Tectus Clinician’s Manual 938465, prior to using
this device.

Inform the user of all the safety information relevant to them in Section 2 of this IFU, and instruct
them that they must observe and comply with the safety warnings and advice given throughout
the evaluation (i.e. while using the device and during fitting and removal).

Definition of Terms

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Tectus Evaluation Brace,
an evaluation tool used in determining whether or not a patient may be suitable for being
prescribed a custom-made Tectus.

The term programming device is used throughout these instructions for use to refer to a tablet or
mobile phone running an Android or iOS operating system.

The term app is used throughout these instructions for use to refer to Tectus Programming
Application which resides on the programming device.

The device includes an adjustable brace that operates like a Tectus KAFO (Knee Ankle Foot
Orthosis) which can be adapted to a wide range of user leg and feet dimensions, hereafter
referred to as brace.

The brace (see Fig. 2) forms a frame, hinged at the knee and ankle, that fits around the user’s
affected leg, and includes:

- Adjustable height side-bars to adjust device knee height

+ Adjustable (A/P (Anterior/Posterior) Shift, rotation and width) cuffs with straps that fit
around the thigh and calf

- Afoot with with adjustable heel stop, adjustable straps that fit around the user’s shoe, and
adjustable width foot/ankle side-bars

« Tectus knee module providing lateral-side knee joint
- Tectus knee follower joint (providing medial-side knee joint)
« Tectus battery mounting, Tectus Battery pack and power cable
« Third party ankle unit (lateral-side) and ankle follower joint (medial-side)
In addition to the brace, the device includes :
« A separate brace shoe with adjustable straps for the foot on the unaffected leg
» Tectus battery charger
«  Two Tectus key fobs each with a lanyard
+ Tectus Programming App (downloadable to Android or oS programming device)
« Aset of large lower thigh cuffs and calf cuffs (the brace is fitted with a standard size set).
- Two alternative compression springs for the Tectus module and associated fitting tools
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Scope

This document describes primarily the operation and setup of the brace, not the operation of the
Tectus knee module or its associated app (which provides the primary system set-up and control
adjustment functions of the device).

For information regarding the set-up, operation and control of the Tectus module, battery and
key fob, or programming app, please refer to the Tectus Clinician’s Manual (938465) and User
Guide (938464).

Maintenance of the device is the responsibility of Blatchford in line with the terms of the loan
agreement.

Notes: i) In the related Tectus Clinician’s Manual, the term device refer to the Tectus knee module.

i) The device's ankle joints are manufactured by a third party, please refer to ankle joint
manufacturer’'s documentation for their Instructions for use.

Application

é The device is solely for use as a tool for assessing whether or not a patient could
benefit from being prescribed a custom-made Tectus KAFO (Knee Ankle Foot
Orthosis); it is not a medical device.

& The device is for temporary use only. It must only be used under clinical supervision,
and always used with parallel bars for support. It must not be used outside of a
clinically controlled environment.

The device is for use by multiple users.

The device is an adjustable, microprocessor-controlled, swing and stance, KAFO-like tool for
simulating the function and operation of a custom-made Tectus KAFO. The device has potentially
the same operation and controls as a custom-made Tectus, but with fully-adjustable brace
components that allow it to be adapted to fit a wide range of users.

Left and right leg brace variants are available. For leg length equilibrium, each brace is supplied
with a separate free foot with adjustable sole, heel-stop and fitting straps for the unaffected limb
which must be worn at the same time as the brace on the affected limb during the evaluation.

In brief, the device is used as follows: The practitioner adjusts the brace knee height, leg width
and heel-stop position and the number of fitted shoes blocks to suit the dimensions of a specific
user and their footwear, then fits the brace to the user with loosely fastened straps. They then
carefully, correctly align the user’s anatomical compromise knee center A/P position relative to
the brace knee center A/P position including any calculated offset, by horizontally sliding and/
or rotating the lower thigh cuff, (upper thigh cuff if fitted) and calf cuff to their appropriate
positions and set any required tilt of the shin, before locking the brace components in position
by tightening their adjustment screws, then securely fastening and tightening all brace straps
around the user’s leg and shoe. The practitioner also adjusts the free foot to match the brace foot
strapping and foot block arrangement and fits this over the user’s shoe on their unaffected leg.

The practitioner then calibrates the integrated Tectus module and adjusts its program
parameters to tailor device operation to suit the needs of the user, via the Tectus programming
app. For example, they set how much flexion resistance the knee module’s hydraulic cylinder will
automatically apply during the swing gait phase; how much it will apply during sitting mode;
how much in stairs mode, etc. They can also set the specific thigh angle (extension) that the
Tectus knee module must detect for the knee to release into swing.
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Note... Note that extension assistance (extension bias) is spring-controlled and cannot be adjusted
using the app. The practitioner must manually adjust this, as necessary, by tightening
or loosing the spring adjustment screw, or by swapping the spring for one which has a
different stiffness. (Each device includes 3 springs of differing stiffness, the stiffest is fitted in
the Tectus module by default.) For further information, refer to the Tectus Clinician’s Manual
938465.

The user then uses the correctly set-up device as directed by the practitioner. This allows the user
to experience, in a safe and controlled environment, how a Tectus would work for them; how it
feels to use such a device for activities such as walking, standing, sitting and stepping up on or
down from a step, and feedback their observations to the practitioner. At the same time it allows
the practitioner to observe and record the user’s gait performance as they use the device. The
practitioner can then decide whether or not it would be beneficial to proceed in prescribing a
custom-made Tectus KAFO for the user.

During the evaluation, the practitioner can switch the device between different user operating
modes for different activities, using the app. The practitioner can, or user may (if requested to do
so during the evaluation), also switch user modes using control buttons on the device, or using
control buttons on a key fob that has been paired with the device.

Notes: i) The device is worn on the user’s affected leg and has a brace foot that fits around the
outside of the user’s footwear (unlike the Tectus custom brace where its brace foot sole
fits inside the user’s footwear).

i) If the user currently uses an orthosis that fits inside their shoe, and therefore may wear
a shoe larger than normal size, it is advised they bring a pair of normal sized shoes
in addition so that they could try the Evaluation brace with or without their existing
orthosis.

Features

Brace
- Slipper toe for adjustable foot length to fit shoe sizes 5-11 (UK), 38-46 (EU), 6-12 (US)
- Adjustable knee height (and adjustable thigh height if upper thigh cuff is fitted)
- Sagittal A/P shift-adjustable heel stop position

+ Knee center sagittal adjustment via adjustable (A/P shift and rotation) calf cuff and lower
thigh cuff

« Adjustable width at upper (if fitted) and lower thigh cuff, calf cuffs and foot

«  Foot with quick-release cam buckle (cargo) straps and hook and loop (Velcro®) fastening
straps

- Pliable, floating, thigh and calf carbon cushions, strap-mounted on medial side, with:
«  QuickFit® ‘CLICK® quick-release, self-locating magnetic buckles
+  QuickFit®‘BOA® ratchet straps with micro-adjustment dial

- Standard (fitted) and large (in packing case) sets of thigh and calf cuffs

« Supplied in sturdy, wheeled, Peli™ packing case for safe and easy transportation
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Tectus Knee Module Features and Controls
Refer to Tectus Clinician’s Manual 938465

Third Part Ankle Features and Controls
Refer to third party ankle documentation.

Indications

The device is intended solely for use as an assessment tool to indicate whether or not a patient
would benefit from being prescribed a custom-made Tectus KAFO (Knee Ankle Foot Orthosis); it
is not a medical device.

The brace is intended for temporary, short period use only, typically no more than 30 minutes.

The device is only be used under clinical supervision and the brace should always be used with
parallel bars support for the user.

The one-size-fits-all approach to the design means it must be accepted that there will be joint
alignment compromises and user comfort may be not optimal.

For all medical indications associated with the Tectus Knee Module, please refer to the Tectus
Clinician’s Manual 938465 for details.

Contraindications
The device is not suitable for users weighing more than 100 kg (2201b) or less than 50kg (1101b).

The device is not suitable for users with a knee height (when wearing shoes to be used with the
device) of greater than 54cm (1t 9%in) or less than 42.5cm (1 ft 43%4in).

Not suitable without using an AFO (Ankle-Foot-Orthosis) for users with weak ankles that would
normally use an AFO.

For all medical contraindications associated with the Tectus Knee Module, please refer to the
Tectus Clinician’s Manual 938465 for details.

The responsibility for whether or not this evaluation tool can be used by a specific patient
ultimately lies with the Tectus-trained Practitioner.
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2 Safety Information

& followed carefully.

The device is intended solely for use

as a tool for assessing whether or not

a patient could benefit from being
prescribed a custom-made Tectus KAFO
(Knee Ankle Foot Orthosis); it is not a
medical device.

The device is intended for temporary,

& short period use only, typically no more
than 30 minutes, and must only used
within a clinical environment.

The device must only be used under
& clinical supervision and should always
be used with parallel bars support

Assembly, programming, maintenance
and repair of the device (including
handling and replacement of the
battery unit) must only be carried out
by a suitably qualified practitioner

or technician that has attended an
approved training course.

Do not place near any heat source. Do
not leave in direct sunshine or inside a
car in hot weather.

Avoid strong magnetic fields,
radioactive environments, sources of
electrical interference, atmospheres
containing liquids and/or powders.

The device must not be worn during
any scanning procedures (e.g. X-ray, CT
or MRl scan).

The device is not intended for use
when immersed in water or as a shower
orthosis. If the orthosis comes into
contact with water remove and dry
immediately.

Only footwear approved by the
practitioner that fits securely within the
brace should be used with the device.

& Contact Blatchford or your service
provider for advice on whether the
device can be used by a user fitted with
a pacemaker or any other electronic
medical device.

A

This warning symbol highlights important safety information which must be

Ensure no water enters the charger plug
socket and the cover is only removed
during charging.

Any changes in the performance or
function of the device e.qg. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be reported to
Blatchford/ your service provider.

To prevent damage to user’s clothing
take care not to trap clothing between
the moving parts of the device.

If the critical service indicator is
activated and cannot be reset stop
using the device immediately and
contact Blatchford or your service
provider to arrange a service.

Use of accessories, transducers and
cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased
electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of
this equipment and result in improper
operation.

WARNING: Portable RF (radio
frequency) communications equipment
(including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should
be used no closer than 30cm (12 in) to
any part of the device, including cables
specified by the manufacturer; this may
otherwise result in the degradation of
performance of the device.

Be aware of finger trap hazards at all
times.

When disinfecting the device, read
and observe the safety warnings
associated with the disinfectant used.
Wear eye protection and protective
gloves, and carry out disinfection in a
well-ventilated area and/or use an air
respirator.
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Adv

The device is not self-supporting in
Free mode. Ensure the user (or device
if not being worn) is supported before
switching to Free mode.

After fitting and aligning the device, but
before the user attempts to use the
device, ensure all device adjustment
screws are tight, all Velcro® straps and
cam buckles are securely fastened, all
cuff strap magnetic CLICK® fasteners are
correctly inserted and fastened as
shown in Fig. 1, and all BOA® ratchet
strap micro-adjustment dials are
pushed in and tightened (by rotating
clockwise) so the device is securely
fitted to the user.

BOA® Ratchet Strap
Micro-adjustment Dial

ise the user to observe the following

Magnetic CLICK®
fastener

warnings and advice while they are
using the device:

A\

Report any discomfort immediately to
the practitioner. If you feel any
numbness/loss of sensations, the device
must be removed immediately and not
reapplied until normal sensations have
returned, and then only reapply with
caution avoiding overtightening the
straps.

Be aware at all times of the bulkiness
of the brace and free foot so that you
do not trip over your own feet or bump
into nearby objects.

Be aware of finger trap hazards at all
times.

Always use with support e.g. parallel
bars, hand rail or chair.

Use a step-to-step gait when
descending steps. Leg-over-leg step
descent should only be undertaken
after you have been trained and
approved to do so by the practitioner.

When starting to walk, always lead with
the unaffected leg. If walking is initiated
leading with the braced limb, the device
may not recognize the movement and
as a safety measure will switch to Lock
mode.

Confirm that Stairs mode is engaged
before attempting to descend steps.

Confirm that Sit mode is engaged
before attempting to sit.

Do not adjust or tamper with the setup
of the device.

After continuous use, the knee module
may become hot to the touch.

A tubular bandage or stocking must
be worn over the affected leg if the
clothing worn would otherwise allow
direct skin contact with the brace.

Do not carry loads while using the
device during the evaluation.

To prevent damage to clothing, take
care not to trap clothing in the moving
parts of the device.

A Avoid any strangulation hazard that the

key fob lanyard may present to the user
when worn, such as catching the cord
on a fixed object while walking.

Keep the key fob on a lanyard separate
from any other key fob to prevent
accidental mode switching.

The device is not designed for walking
backwards. Do not attempt to walk
backwards as the device may not
support you. In Walk mode, when
backwards motion is detected, the
device will lock in extension to provide
standing support only.
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3 Construction

Principal Parts

Item Material Item Material
Side-bars Titanium Carbon Cushions Carbon fiber
Foot-bars Stainless Steel Feet Thermoplastics
Cuffs Nylon (PA12), Perlon | Strap fasteners Steel
Screws Stainless Steel Straps Polymers
3.1  Component Identification and Adjustable Features
Left Leg, Front/Side View Left Leg, Front/Side View

Medial Side (Inside)

Lower Thigh Carbon
Cushion

Lower Thigh Cuff

Lower Thigh Cuff A/P
Shift and Rotation
Adjustment Screws

Medial Thigh
Side-bar
(fixed length)

Tectus Knee
Follower Joint

Calf Cuff A/P Shift
and Rotation
Adjustment Screws

Extension Lock
Screws

Lower Extendable
Knee Side-bar and
Scale

Third Party Ankle
Follower Joint

Medial Ankle
Side-bar/foot-bar
Mid Foot Strap

Fore Foot Strap
Sole

Foot Blocks
Slipper Toe

ﬁ

[,

Lateral Side (Outside)

Lateral Upper Thigh Cuff
and Strap with Lateral
Upper Extendable Side-bar
(optional fit)

Lower Thigh Cuff, Upper
Strap

Tectus Knee Module
BOA® Ratchet Strap Micro-
adjustment Dial (and CLICK

Magnetic Fastener not
shown, see Fig. 1)

Lower Thigh Cuff, Lower
Strap

Tectus Knee Joint
Calf Carbon Cushion
Calf Cuff, Upper (Shin) Strap

BOA® Ratchet Strap Micro-
adjustment Dial (and CLICK
Magnetic Fastener not
shown, see see Fig. 1)

Calf Cuff, Lower (Shin) Strap

Third Party Ankle

Heel (Ankle) Foot Strap

Top Foot Strap and Cam
Buckle

Brace Foot

Note: All foot straps are hook
and loop (Velcro®) fastening
except top foot strap which
uses a cam buckle fastening
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(Optional Fit) Upper Thigh Cuff, Note... Lower thigh cuff vertical

/ Sagittal (A/P) Position and Tilt height is fixed relative to the knee
Adjustment Screw. joint, only the upper thigh cuff (if
(Sets anterior/posterior position fitted) and calf cuff have vertical
and tilt angle.) height adjustment relative to the
knee joint.

Rear/Side View
Lateral Side (Outside)
Lower Thigh Cuff,
Width Adjustment
Screw

Rear/Side View
Medial Side (Inside)

Lower Thigh Cuff,

Sagittal (A/P) Position and
Tilt Adjustment Screws.

Lower Thigh Cuff,

Width Scale B EE—
Lower Thigh Carbon
Cushion r—\
Calf Carbon Cushion
Calf Cuff, \ S 4
Width Adjustment
Screw
Calf Cuff, Width Scale < P
Ankle Joint

(Third Party) Calf Cuff
Sagittal (A/P) Position and Tilt

Adjustment Screws.

Cam Buckle

Slide-in Foot Blocks

Ankle Follower Joint

Heel-Stop Sagittal (A/P)
Position Sliding Adjustment)

Sole)

Heel-Stop
Sagittal (A/P) Position Adjustment

Fig.3b Screw (Under Sole)

\ Side-bar/Foot-bar Width
\ Adjustment Screws (Under
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Sagittal A/P Shift Range Sagittal Rotation Range

«  (A) Upper Thigh Cuff (lateral side only): «  Upper Thigh Cuff (not shown) (lateral side): Max.
Max. £25mm +15°

«  (B)and (C), Lower Thigh Cuff: Max. £32.5mm « (D) Lower Thigh Cuff: Max. £7°

. Lower Calf Cuff (not shown): Max. +32.5mm . Calf Cuff (not shown): Max. +6° 4,_D_>

Each cuff can be shifted anterior or
posterior in the sagittal plane (guided by
angle adjusters that can slide along slots
in the cuffs), and/or be rotated when the
associated A/P adjustment screws are
loosened.

A/P Adjustment
Screw

L7

Angle Adjuster

Free Foot Heel-Stop
(for unaffected leg) Adjustment Range

Identical to brace foot (Brace foot and free foot)

but with no ankle side « (E) Max. £10mm
bars fitted.

D g

Removable
Foot Blocks

N

Foot blocks &
slidein from

Note... To gain access siys
to adjust the lateral side,

lower thigh cuff, lower A/P A
adjustment screw, or to
remove/replace battery:

open side. 1. Loosen the Tectus module

clamp screw and rotate the -
After setting the heel stop A/P position on brace Tectus module | s
foot (see Section 4.4.8) and adding or removing 2.Loosen as necessary the —cE
foot blocks, set the free foot heel stop A/P lower A/P adjustment screw “HE B
position and foot block arrangement to match using the hex key supplied.. £ E
before fitting the free foot on the user. 3.0n completion of lower E §
When fitting the brace foot (or free foot), firstly thigh cuff adjustments Catiel A B
fasten the heel (ankle) strap followed by the mid or battery replacement,
foot and fore foot straps around the user’s shoe. reposition Tectus module &
Finally, thread the top strap through the heel and tighten clamp screw. N
strap (or mid foot strap as necessary) and back 5 -
through the cam buckle before pulling tight to
bend the flexible slipper toe around the user’s 9
shoe, then fasten the cam buckle for a secure fit. 0

Note...To adjust cam buckle straps, press cam

buckle lever to release strap, release lever to lock.
ig.
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3.2

Height Adjustment Ranges

(Medial Side Shown) Minimum Extension at Maximum Extension at
Calf and Thigh Calf and Thigh
N
1 Upper Thigh Cuff Height
Adjustment (H) (Optional Fit)
Note... Lateral side cuff height is

8.5 cm higher than medial side

1 1) )

=11

A Q .
° [,
3 l
\ )
A @ b * Device Knee
| G Center Height
E ¢ Adjustment (G) 1
A : D
” fas |
c 3
B e
Device ankle
center height
b )
F A @
VY VYUV Y v [C.40 0
L - =

Key Description Height/cm

A Device ankle height above top of sole 12

B Minimum device knee center height above top of sole 42.5

C Maximum device knee center height above top of sole 54

D Minimum medial upper thigh cuff height above top of sole 66

E Maximum medial upper thigh cuff height above top of sole 97

F Height from ground to top of sole 2

G Maximum height adjustment of device knee center 1.5

H Maximum height adjustment of top of medial upper thigh cuff (Optional fit) 10.5
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Maximum Extension at
Calf and Thigh

A T )
W
A Sliding Side-bar (with Scale
0 on Lateral Side)
Fixed Side-bar Rail
M o ,’
N o
N=s 0
!

\i

A
J

} Fixed Side-bar Rail /| ;i_.ﬂ
K s o2 =
L Sliding Side-bar
with Scale
Foot Length Range
(P) Maximum 31 cm
(Q) Minimum 23 cm
y F3 Foot Blocks
> b Up to 8 x foot blocks,
B 2 S each 1cm wide giving
.2} Q > maximum of 8 cm of foot sole
v ¥ 8 2 extension.
Key Description Height/cm
Overall maximum height 926
K Lower side-bar height adjustment: maximum vertical distance between device knee 44
and ankle centers
Lower side-bar height adjustment: minimum vertical distance between device knee 32
and ankle centers
Lateral upper side-bar height adjustment: maximum height of top of medial cuff
M - . 40
above device knee center (Optional fit)
Lateral upper side-bar height adjustment: minimum height of top of medial cuff
N X R 31
above device knee center (Optional fit)
o Height above knee center to top of lower thigh carbon cuff 21

13
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3.3 Cuffand Carbon Cushion Width Adjustment Ranges

Cuff Selection Table

) Internal Width Including Cushion
Cuff Size — "
Minimum Maximum
Upper Thigh Cuff Standard n/a n/a
(Optional fit) Large n/a n/a
1451 14 i
Lower Thigh Cuff Standard 11.5cm (4% |.n) 16.5cm (6% |.n)
Large 15.5cm (6%oin) 20.5cm (8%sin)
Standard 10.6cm (434sin) 15.6cm (6% in)
Calf Cuff - -
Large 14.6cm (5%in) 18.6cm (7 %10in)

3.4 Carbon Cushions

Upper Thigh Carbon Cushion
Optional Fit for users typically taller than
160cm (5ft 3in).

The lateral upper thigh carbon cushion is
attached to the lateral upper-side bar (if fitted)
and is height adjustable. The upper thigh strap
is threaded around the lateral upper thigh
carbon cushion and is free floating on the
medial side. The medial strap, if used, should
be wrapped around thigh and positioned 5cm
below the groin (or as close as is comfortable)
and secured with the hook and loop fastening.

Lower Thigh and Calf Carbon Cushions

The carbon cushions are suspended inside the
cuffs, on the medial side only, by the straps
threading through them.

The carbon cushions are flexible and designed
to fit around a range of thigh/calf sizes. They
are fitted with QuickFit® straps with self-
locating magnetic CLICK® fasteners and BOA®
micro-adjustable ratchets. These straps wrap
the carbon cushions tightly around the limb.

To engage a BOA® strap ratchet, push in
the BOA® dial, then to tighten the strap,
rotate the dial clockwise. (The dial will only
turn clockwise). The dial clicks as it turns,
incrementally tightening the strap by 1 mm
with each click. To release the BOA® strap
ratchet, pull the BOA® dial outwards.

Any large gap between the carbon cushions
and the sides of the calf cuff, should be filled
with soft padding pieces.

(Medial/Front Side Shown)

Lateral Upper
Thigh Carbon
Cushion

Upper Thigh Strap
with Hook and
Loop Fastener

Lower Thigh
Carbon Cushion

Magnetic CLICK®
Fastener

BOA® Ratchet
Strap Micro-
adjustment Dial

Strap with Hook
and Loop Fastener

Calf Carbon
Cushion

(Same fastenings
as Lower Thigh
Carbon Cushion)
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4 Brace Fitting and Alignment
4.1  Device Joint Damage Prevention.

To prevent damage to the device joints, after any brace adjustment the medial and lateral sides
of the device side-bars must remain parallel from top to bottom, not twisted or tapering, i.e. with
the medial and lateral knee joint pivot axes coaxially aligned and horizontal, and with the medial
and lateral ankle joint axes coaxially aligned and horizontal. The width (separation) is set to the
user’s upper thigh width measurement .

This means that any brace knee or ankle height adjustment made on the medial side must be
replicated exactly on the lateral side, and any brace width adjustment made for knee width at
the thigh, must be matched by making the same width adjustment at the calf and at the foot,
thus keeping the sides of the brace parallel. Similarly any cuff A/P shift or rotation must be made
equally on both sides.

Warning, incorrect alignment may result in damage, wear or malfunction of the

device.
Upper and lower medial side-bars, Upper and lower lateral side-bars and ankle joint
Tectus follower joint and ankle vertically aligned with Tectus knee joint vertical axis,
follower joint vertically aligned. parallel with ankle joint and side bar vertical axis.
| Build Li
uild Line
Ideal Knee !
Alignment
Lower Thigh Cuff
A/P shift and

rotation as required
to replicate as near
as possible Tectus
bench alignment

User’s Anatomical
Compromise Knee

Center
Horizontal Axis \
al Calf Cuff A/P shift
/ and rotation as
Device Knee required to replicate

as near as possible
actual Tectus bench
alignment

Joints’ Pivot Center
Horizontal Axis

Ankle Joints’
Horizontal Axis

Front View Fig. 10 Medial Side View
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4.2  Alignment—Comparison with Custom-Made Tectus

Tectus Evaluation Brace Custom-Made Tectus
Left leg view on Right leg view on _ _
medial side lateral side Note... For alignment in the

sagittal (A/P) plane, always
align the user’s anatomical
compromise knee center
as close as is practicable to
the optimum calculated
position, anterior and
"""""""""""" superior to the device knee
Adjust upper center position.

| “ ---i-thigh cuff (if

Knee alignment must

fitted) up to

groin height always take priority over
------- on medial ankle alignment.
side.

After aligning knees and
ankles, it may then not be
possible to set the ideal
angle of tilt of the shin
that can be achieved in a
custom-made device.

Shift lower thigh
cuff anterior,
rotate as
necessary.

B R L L L L T T Ty S’

Rotate then shift
calf cuff posterior/
anterior as

- necessary.

Tibial Plateau

Lock and tighten
straps after
adjustement.

=

=il
Ee=nnr

o

N

ISISHl

)
)

: A

Set anterior tilt of .
knee as required (up D Horizontal A/P depth of the knee.

to maximum 10°). . Device mechanical center of rotation at knee/ankle.
o Anatomical compromise knee center/ankle center.
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4.3 Alignment Objectives

Aim to replicate as close as possible the bench alignment of the Custom-Made Tectus Brace, see
Tectus Clinician’s Manual 938465 and as shown in Section 4.2. Noting the limitations of the one-
size-fits-all approach to the device design, a geometrical perfect fit may not be possible. Some
compromises must be expected and it must be accepted that occasionally there may be some
degree of discomfort for the user for the short period of expected usage.

Bearing in mind the need to keep the brace sides parallel, set the brace width (separation) to the
user’s upper thigh width measurement. If larger cuffs are required exchange the standard cuff set
for the large cuff set.

Alignment should be medially biased. 7-12° of toe/forefoot extension is recommended, which
can be achieved by tightening the toe strap.

Add sufficient foot-blocks to cover the user’s front foot shoe sole. The top foot strap needs to be
threaded through the ankle strap or mid sole strap then returned through the cam buckle and
pulled tight to bend the slipper toe around the front of the user’s shoe for security.

Note that the device ankle joint and ankle follower joint center height and A/P position are not
adjustable, however the device’s heel stop adjustment may provide some A/P adjustment of the
user’s shoe to help align their ankle center (medial /lateral average) closer to the device ankle
center.

The device’s medial knee joint’s center should be aligned as the priority, ideally as close as
possible to the description in the Tectus Clinician’s Manual 938465. Aligning the user and device
ankles and setting the shin/calf tilt is less critical for the device to work for the short duration of
the evaluation.

The alignment need not be optimal for the Evaluation Brace device to provide adequate
indication of whether or not the user could benefit from being prescribed a custom-made brace .
However, the practitioner must ensure that the alignment is safe for the user.

Note... For the Tectus Evaluation Brace, the user’s shoe fits inside the brace shoe i.e. it sits on top of
the brace sole plate, whereas for the Tectus Custom Brace the sole plate fits inside the user’s shoe.
This means the thickness of the user's shoe and heel height and any toe/forefoot extension provided
by the shoe must be taken into account when following the Bench Alignment procedure in the
Tectus Clinician's Manual 938465 and applying them to the Tectus Evaluation Brace.

There are left (SU-TEB-L) and right (SU-TEB-R) device leg variants of the device. Ensure you have
the correct brace variant for the affected leg of the user before starting set-up and alignment.

4.4 Device Set-up and Alignment Procedure

Note... Metric tape measure/ruler, internal and external calipers, laser line and weighing scales are
recommended to aid measurement and alignment.

The following alignment procedure is a suggested approach. Practitioners, after training, may
chose a different approach depending on their training, available equipment and knowledge/
understanding of their patients’ conditions.

For most of the fitting, it is recommended that the user does not bear weight through the device;
however, while final alignment adjustments are being made to the fitting, the user will need to
be able to stand for a short time while being supported e.g. holding on to a chair, rail or parallel
bars, until this is completed. Experienced practitioners who are aware of the user’s ability to
stand may chose to make certain measurements or carry out alignment with the user standing
supported, or sitting on an examination table or chair as appropriate.
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Device Set-up and Alignment Flow

Weigh & Measure User
Maximum thigh width, knee center height
and A/P position. User weight must be in
range 50kg to 100 Kg to proceed.

Fit medium or large cuffs as necessary
for the user’s size, See Section 3.3 Cuff
Selection Table.

Adjust width of device at all cuffs and at
foot to user’s upper thigh width, ensure
brace sides remain parallel.

Y

Adjust lower side-bars height equally to
set device knee center height to users’
knee center height, minus any calculated
offset.

Y

(Option if user over 160 cm tall)
Adjust upper lateral side-bar (if fitted) to
set medial upper thigh strap close as is
comfortable to groin.

(Option if ankle has this functionality)

Set the required levels of dorsiflexion/
plantarflexion, in the third party ankle
module.

e

Adjust device heel stop position to set
A/P position of user’s ankle relative to A/P
position of device and fit foot blocks as
required for user’s shoe size.

\

\

Set device free foot to match device
foot heel stop position and foot block
arrangement.

Power on and reset the Tectus module as
per Section 4.4.1, setting Lock mode or
Free mode as required for next steps.

Fit device to user and fasten straps
loosely. Check knee center height is as
required. (If not, readjust side-bar height).

Y

Adjust A/P position/rotation of lower
thigh cuff to set user knee anterior of the
device knee center as required, with user’s
thigh vertical.

Y

Adjust A/P position/rotation of calf cuff
to set calf/shin inclination as required,
without affecting user knee A/P position.
Readjust heel stop if necessary in brace
and replicate change in free foot.

Y

Tighten all A/P adjustment screws to
5 Nm. Tighten cuff straps (Note... Straps
pull leg in to medial side of device ).
Recheck alignment and adjust cuffs as
necessary.

Y

Check ankle alignment. Readjust heel
stop as required then tighten all foot
straps, ensuring free foot is adjusted to
match brace foot.
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4.4.1 Power On and Reset the Tectus Knee Module
1. Ensure the Tectus is fully charged.
2. Power on the Tectus Knee Module and connect the app (see Tectus Clinician’s Manual).
3. Check the basic device settings as shown in the app’s BASIC SETUP screen are:
« Sitting Resistance (50%)
+ Pressure Release Threshold (20 Bar)
-« Stance Release Angle (-10°)
« Stairs Resistance (50%)
+  Swing Adjustment (50%):
and reset as necessary to these default settings:
4.  Fully extended the device and set to Lock mode.
Note... Free mode may be selected temporarily to facilitate donning and/or measurement.

& In Free mode the device will not self-support, it will be free to swing at the knee, so
ensure that the user, when wearing the device, and also the device itself when not
worn, are safely supported before switching to Free mode. Be aware of the potential
finger trap hazards at all times, and in particular when the device is free to swing at
the knee.

442  Weigh and Measure the User

Weigh the User

Check the weight of the user. They must weigh less than 100 kg and greater than 50 kg otherwise
they cannot use the device and you cannot proceed. Measure the following user dimensions if
these have not already been provided.

Measure the User

1. Position the user as shown in Fig. 13, sitting comfortably on a horizontal examination table.

2. Ensure the user is wearing appropriate footwear and suitable clothing that they will wear
when using the device.

Note... A tubular bandage or stocking must be worn over the affected leg if the
clothing worn would otherwise allow direct skin contact with the brace.

3. Measure the following dimensions (refer to Fig. 13) with the affected leg lying horizontal,
and include clothing thickness in the measurements:

A User’s thigh width (medial-lateral) at 21 cm above their knee center (equivalent to the
height above device knee center of the top edge of the lower thigh carbon cushion).

B User’s horizontal (when standing) A-P depth at the knee.

User’s knee vertical height (when standing): Measure from the bottom face of shoe heel
horizontally to tibial plateau.

D Userinside leg measurement: Measure from the bottom face of shoe heel horizontally
to 5cm below groin.
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Fig. 13

Notes: i) The thigh width A, measured at 21 cm (8 %in) vertically above knee center (equivalent

to top of lower thigh cuff carbon cushion on the device) is needed to set the width of
the lower thigh cuff, and calf cuff using the width scales on the cuffs. At the same time,
the ankle/foot side-bars separation is adjusted to match, such that the sides of the brace
remain parallel. The user’s measured thigh width will be used to select which cuff size,
standard or large, to use on the brace.

i) Measurements B (knee depth) and C (knee height to tibial plateau) are used to calculate
the location of the user’s anatomical compromise knee center, and then to determine the
ideal position of device knee joint center relative to the position of the user's anatomical
compromise knee center.

Check the measured dimensions are within the range of adjustment limits of the device.
For height dimensions, see Section 3.2; for widths, check required cuff size using the Cuff
Selection Table in Section 3.3. If larger cuff sets are required fit them as per Section 10. If the
user dimensions are outside of these range limits, do not attempt to fit the device.

Calculate Required Device Knee Center Offset

1.

Calculate the vertical and horizontal offset required of the device knee and follower joint
centers relative to the user’s knee joint anatomical compromise knee center (see training
notes).

443 Set the Lower Thigh and Calf Cuff Widths

1.

oA wN

Slacken the medial and lateral foot-bar securing screws so they are free to slide open/close
when the knee and thigh cuffs are adjusted.

Slacken all the cuff/carbon cushion straps.
Slacken the feet and ankle straps.
Loosen the two foot bar adjustment screws under the sole.

Loosen the lower thigh cuff and calf cuff width adjustment screws and slide the cuff sides
together or apart equally as required to set the cuff width to the user’s maximum thigh
width A (see Fig. 13) using the centimeter scale on each cuff, then tighten each adjustment
screw to 5 Nm torque to lock in position. See Fig. 14 for how to read the cuff scale.
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Note‘. .. Cuff scales are read at the arrow Cuff Width
position shown in Fig. 14, where the inner Adjustment
vertical edge of the outer cuff (directly below Screw
hole center) lines up with the scale on the inner

cuff. Example shown is a lower thigh cuff width

setting of 14.5cm.

A It is critical that the thigh and calf cuff
widths are set to the same width for
the device to function correctly and
to prevent damage to the knee and
ankle joints.

444  Setthe Foot Bar Separation to Maintain Parallel Brace Sides

1. Slide the foot-bars together or apart as necessary to correspond with the narrowing or
widening of thigh and calf cuffs. To avoid straining the knee or ankle joints, ensure that all
side-bars remain parallel and vertical when viewed in the coronal plane, and are not being
bent or twisted.

2. Tighten the foot-bar width adjustment screws to 5 Nm torque.

4.4.5 Set the Device Knee Center Height

The device knee center height is adjusted by extending or retracting the lower extendable knee
side-bars.

With the brace supported (e.g. on a table or on the floor) and Tectus in Lock mode, and the brace
knee is fully extended:

1.  Loosen, on the medial and lateral sides, the lower extendable knee side-bar’s extension lock
SCrews.

Note... Side-bar scales are read at the arrow
position indicated where the row three dots on Side-bar

the fixed bar rail lines up with the scale on the Extension
extendable bar, see Fig. 15. The example shown Adjustment
is a medial lower side bar set at 3 cm above Screws
minimum extension. This equates to a device
knee center height of:
42.5cm (item B in Section 3.2, Fig. 3)
+ 3cm (side-bar reading)
=45.5cm above the foot sole , or
=47.5 cm above the ground.
A It is critical that the lower extendable
knee side-bars are set to the same

height for the device to function

correctly and to prevent damage to

the knee and ankle joints.
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2. Slide the medial and lateral extension bars at the same time out/in to increase/decrease
respectively the brace knee height equally on the medial and lateral sides, until the knee
and follower joint centers are at the same required vertical height (measurement Cin Fig. 13
minus the calculated offset).

3. Check that the medial and lateral scale readings are equal (see Fig. 15); adjust as necessary,
then tighten the extension lock screws to 5 Nm torque.

44.6  Adjust Height of Upper Thigh Cuff and Strap (Optional Fit).

The upper thigh cuff and strap may be removed if not required, i.e. for shorter users with an
inside leg measurement of less than ~62 cm, where using them would make the brace too high
for their inside leg measurement at the medial cuff’s lowest height setting.

Adjust the upper thigh cuff and strap heights with the device not worn, using the measured
inside leg measurement and fine-adjust later when the device is worn.

1. Ifthe upper cuff and thigh strap are required, attach as necessary (lateral upper cuff
attaches via the lateral upper extendable side-bar, the medial side strap is free-floating).

2. Raise/lower the upper thigh cuff and strap by loosening the extension lock screws on the
lateral upper extendable knee side-bar’s, and slide the bar so that the upper thigh strap
on the medial side is approximately 5cm below the groin (equal to the user’s inside leg
measurement D in Fig. 13).

3. Tighten the upper side-bar extension lock screws to 5 Nm torque.

44.7  Adjust Ankle Unit (Option)

1. If adjustment is available on the third part ankle unit, adjust the device ankle unit as
required to set dorsiflexion/plantar flexion resistances (see third party ankle IFU).

44.8  Adjust Brace Foot and Free Foot A/P Position and Foot Blocks

1. Loosen the heel stop sagittal position adjustment screw.

2. Move user’s foot within brace foot anterior or posterior as necessary until the user’s medial
ankle center is as close as it can be to the device medial ankle center.

3. Slide the heel stop up to the user’s shoe heel so they touch (or as close as possible), then
tighten the heel stop screw to 5 Nm torque. Measure the new heel stop position relative to
the fully extended position and adjust the heel stop on the free brace foot to match.

4. Moving the heel stop may affect the number of foot blocks required to support the user’s
foot. Slide in or out foot blocks from their open side to add or remove foot blocks to the
slipper toe as necessary.

5. Replicate changes made to the foot block configuration on the free foot.

449 Fit the Brace and Free Foot on the User and Check Knee
Height
1. To aid fitting and adjustment, with Tectus knee module powered on and in default settings

(see Section 4.4.1), select, as required, Lock mode or Free mode respectively to lock the
brace knee or to allow the knee flex or extend easily.
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9.

Open all cuff and foot straps

Note...To open cuff straps, pull the cord on the magnetic CLICK fastener to lift and release the
fastener, pull outwards on the BOA knobs to release the strap ratchet lock).

Loosen all the cuff A/P shift/rotation adjustment screws.
Loosen the heel stop adjustment screw and position the heel stop fully open.

Fit the brace around the user’s affected leg, either while they are sitting with leg
outstretched on the examination table, or seated on a chair.

Close and loosely fasten all straps.

Note: To tighten BOA™ straps, push in the BOA™ dial to engage the lock and rotate clockwise to
tighten the strap.

Fit the device free foot to the shoe on the unaffected leg .

Set the device to Lock mode and ask the user to stand and hold on to support (e.g. parallel
bars or examination table). The device will extend as they stand up but not flex in Lock
mode.

Check the knee height is correct, adjust as necessary and retighten to 5 Nm torque.

4410 A/P Align User's Knee Relative to Device Knee

A/P alignment of the user’s knee position with respect to the device's knee A/P position is
primarily achieved by adjusting the lower thigh cuff sagittal position and angle. However,
shifting the thigh cuff position and moving the limb/knee accordingly will have a knock on effect
on where the calf cuff sagittal position needs to be to allow correct limb positioning within the
brace. Similarly, the heel stop position may need to shift.

1.

With the device in Lock mode and the user either standing and supported, or sitting on
the examination table, and with the affected leg in the brace fully extended, adjust (both
sides equally) the lower thigh cuff sagittal A/P shift position and rotation (loosening straps
as necessary). Aim to position the user’s thigh such that the user’s anatomical compromise
knee center is at the correct A/P offset position relative to the device knee center (refer to
Tectus Clinician’s Manual 938465). Use laser to aid measurement/alignment.

Note at the same time as adjusting the lower thigh cuff A/P position, you may have to also
adjust the A/P shift position and rotation of the calf cuff and further adjust the heel-stop
position to allow correct overall positioning of the leg within the brace.

When the knee is correctly aligned, tighten the lower thigh cuff A/P position and rotation
adjustment screws to 5 Nm torque.

Tighten the lower thigh cuffs straps by rotating the BOA® dials until secure, do not
overtighten.

The upper side bars should remain near as possible vertical if standing, or if on parallel to
the examination table surface.

4411  Adjust Calf Cuff Sagittal Position and Angle of Rotation

1.

Without moving the user’s thigh further, adjust the calf cuff sagittal A/P position and angle
of rotation until the cuff is touching and supporting the user’s calf in the required position.
If possible without shifting the knee A/P position alignment, set, as may be appropriate, up
to a maximum of 10 degrees of anterior tilt of the knee relative to the ankle. Adjust the heel
stop position if necessary at the same time. Replicate any heel stop repositioning made on
the brace foot on the free foot heel stop.
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When correctly aligned below the knee, tighten all cuff and heel stop adjustment screws to
5Nm torque.

Fasten and tighten all the calf/shin cuff fasteners and BOA® straps and fasten and tighten all
shoe straps to secure the brace in position. Do not overtighten.

If after tightening the straps the calf is not secure, loosen the straps and add packing pads
as required between the user’s clothed calf and the calf carbon cushion as necessary, then
retighten the straps.

4.4.12 Adjust Upper Thigh Cuffs Sagittal Position and Angle

3.

(Optional Fit)

If the upper thigh cuff is required and fitted to the brace, loosen the single upper thigh cuff
adjustment screw to allow the thigh cuff and strap to slide horizontally and/or rotate as
required in the sagittal plane.

Wrap the cuff strap around the users thigh, through the buckle and fold back to fasten with
hook and loop fixings so that the strap and upper thigh cuff fit the user comfortably and the
A/P position of the upper thigh adjustment screw is approximately vertically aligned with
the lower thigh cuff adjustment screws A/P positions. Readjust the upper thigh cuff/strap
height as necessary (see Section 4.4.6) and ensure there are no twists in the strap.

Tighten the adjustment screw to 5 Nm torque.

4.4.13 Final Checks and Adjustments

1.

Set the device to Lock mode If not already in Lock mode, and ask the user to stand if not
already standing, and to hold on to parallel bars, examination table or chair for support.
You must ensure they are given support as necessary until they have safe hold, are standing
upright and the device is locked in full extension.

With user standing upright, check the knee A/P alignment with a vertical laser line, check
the knee height alignment and ensure the device is orientated as required. Make any
readjustments as necessary in the standing position.

After any readjustments, retighten all adjustment screws to 5 Nm torque, fasten and
retighten all straps, ensuring the trouser leg or other clothing worn over the affected leg is
folded neatly inside the brace to avoid discomfort.

To prevent damage to clothing take care not to trap clothing between the moving
parts of the device.

The device is now fitted to the user and should be correctly aligned.

4.

Set the device to Sit mode and ask the user to sit down on the chair carefully (holding onto
chair or parallel bars for support). Note there may be too little or too much device resistance
at this point as the Tectus has not yet been calibrated for the user, and may need manual
adjustment via the app so the user can actually sit down.

Set the device to Free mode and gently flex and extend the knee and confirm that the
device is not overly uncomfortable throughout the range of movement. If not, check the
alignment again and readjust the device as necessary.

Set the device to Lock mode and ask the user to hold onto a chair or parallel bars for
support and stand up. Help the user to stand as necessary.

The mechanical alignment is complete, now proceed to Tectus Knee Module Calibration
and Configuration (see Section 5) to set up the Tectus knee module for the user.
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5 Tectus Knee Module Calibration and Configuration

The Tectus Knee Module must be calibrated and configured specifically for each new user.

Please refer to the Tectus Clinician’s Manual 938465 on how to calibrate and configure the Tectus
Knee Module for a specific user.

Adyvise the user to be aware at all times of the bulkiness of the brace and free foot so
that they do not trip over their own feet or bump into nearby objects.

Always check which knee extension assist spring is in the device before starting calibration, as
the stiffness of that spring may not be appropriate for the new user’s weight and activity level—
swap out as necessary.

6 Device Operation

For device operation and all other Tectus-related information, including but not limited to
device function, controls, operation, Tectus software application, battery charging and key fob
programming information, please refer to the Tectus Clinician’s Manual 938465.

For the required evaluation exercises, refer to the training notes.

On completion of the evaluation exercises, with the user supported, undo all straps and carefully
remove the device. Reset the device using the app (See Section 7). If no other user is to be
evaluated on the same day with this device, pack away the brace, brace foot and associated
equipment in the Peli™ case ready for the next practitioner or user. If all evaluations are complete
or the loan period is over, return the device in its Peli™ case it to Blatchford/your supplier.

7 Resetting the Device for the Next User

There is no specific reset feature on the app for the Clinician. Normally, after evaluating a user, it
is intended that the device be returned to Blatchford/your supplier where it would be checked,
reset and cleaned before being loaned out again.

However if you intend to evaluate more than one user with the device before returning the
device to Blatchford, be aware that previous user’s configuration data remains in the Tectus Knee
Module until overwritten by resetting and reconfiguring the device using the app.

Therefore, after finishing evaluating a user, reset the following device parameters in the BASIC
SETUP app screen as shown in Section 4.4.1 point 3, then power down the device so that it is
ready for the next user.

Ensure that, for each new user, you follow the Device Set-up section of the Tectus Clinician’s

Manual 938465 and go through every calibration stage until fully calibrated for the new user so
that all previous user data is overwritten.

If the default (as-supplied) knee extension assist spring (which is the stiffest spring) was swapped
out for one of a different stiffness for the evaluation, always refit the default spring after the
evaluation/before fitting the device to a new user.

Always clean/disinfect the brace and brace foot after use an before fitting to a new user, see
Section 8 for details.
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8 Maintenance

The device is not field-serviceable; it must be returned to Blatchford/your service provider either
after each loan period or every 6 months, whichever period is shorter, or as otherwise defined in
the loan agreement.

Maintenance must be carried out by competent personnel.

The device is on loan from Blatchford. If it develops any fault, becomes damaged or badly worn,
stop using the device and contact Blatchford/your service provider for details.

It is recommended to clean the device and make the following checks before fitting to a new
user:

« Checkall construction screws are present and fastened tight.
Check all adjustment screws are present.

« Check all extendable slide-bars are not damaged or distorted, and can slide up and down
when extension lock screws are undone

« Ensure battery is fully charged
+ Check Tectus Knee Module for
-+ Signs of wear and tear
+ Hydraulic leakage
« Security of the joint covers
- No alarms present when switched on (such as Critical Service Indicator)

For any issues with the Tectus Knee Module, refer to the maintenance section of the Clinician’s
Manual 938465.

Note... The maintenance inspection form referenced in the Tectus Knee Module Clinician's Manual
938465 is not required for this device.

Any changes in performance of this device must be reported to Blatchford.
Changes in performance may include:
« Unexpected increase or decrease in knee stiffness
+ Instability
« Reduced knee support (free movement)
+ Any unrecognized beeps or warning lights
Any unusual noise

Cleaning and Disinfecting

The device must be disinfected using IPA (Isopropyl Alcohol) or Lysol after use/before fitting to a
new user.

Read and observe the safety warnings associated with the disinfectant used. Wear eye
protection and protective gloves, and carry out cleaning in a well-ventilated area and/
or use an air respirator.

For general cleaning, use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use
aggressive cleansers. Ensure water/liquids do not enter the charging socket. Thoroughly dry
before use.
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9 Limitations on Use

Intended Life
A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads
User weight and activity is governed by the stated limits.
Load carrying by the user is not allowed during evaluation.

Environment

The device is intended for indoor use only. Avoid exposing the device to corrosive elements such
as water, acids and other liquids except for cleaning and disinfecting materials (see Section 8).
Also avoid abrasive contaminants such as soil and sand for example as these may promote
premature wear.

Exclusively for use between —10 “Cand 50 °C (14 °F to 122 °F).
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10 Assembly Instructions (Remove and Replace Cuffs)

To remove the upper thigh cuff and strap, remove
the single M5 x 16 mm Torx adjustment screw and
remove the cuff and strap. Refit the screw in the
cuff to prevent loss.

5 ‘
H

Clamp Screw

To remove the lower thigh cuff, loosen the
Tectus module clamp screw and rotate the
Tectus module, then unscrew and remove four
M5 x 16 mm Torx adjustment screws. Refit screws
in the cuff to prevent loss.

Unplug battery power cable from the Tectus
battery module, taking care not to damage pins.
Remove the cuff including the battery module.

If replacement lower thigh cuff is not supplied
with a Tectus battery module, remove battery
module (remove three M2.5 x 20 mm screws) and
fit to new cuff and tighten to 1.5 Nm torque.

Remove calf cuff in same way as removing lower
thigh cuff by unscrewing and removing four
M5 x 16 mm adjustment screws.

Fit replacement cuffs in the reverse order

of removal, noting that cuff widths may
need to be adjusted to fit. Take care to fit screws
through sliding mechanism(s) each side.

Lower thigh cuff only: After fitting the Tectus
battery module to the cuff, reconnect the
battery power cable to the battery module with
cuff close to side-bars before fixing the cuff to
the side bars, as it will be easier to access the
connection port with the cuff free and help
prevent potential damage to the connectors. See
Clinician’s Manual 938465 for correct connection
orientation.

After connecting the cable, fix the calf cuff in

position and secure hand tight with four M5x16
Torx adjustment screws.

28

938477/2-0324



11 Technical Data

Device
Operating and Storage Temperature Range:

Charging Temperature Range:

Device Weight (including Battery):
Activity Level:

Maximum Combined User and Load Weight:

Minimum User Weight:
Brace Range of Motion at Knee:

Cuff A/P Shift and Rotation Range:
«  Upper Thigh Cuff:
« Lower Thigh Cuff:
. Calf Cuff:

Cuff Internal Width Ranges:
« Standard Lower Thigh Cuff:
+ Large Lower Thigh Cuff:
. Standard Calf Cuff:
- Large Calf Cuff:

Build Height:

Device Battery
Battery Type:
Battery Life:

Battery Charger
Charging time to full charge:

Input Voltage:
Frequency:

Max. Output Voltage:
Max. Output Current:

Key Fob Battery
Battery Type:

29

-10°Cto 50°C
(14°F to 122°F)

0°Cto35°C
(32°F to 95°F)

4.38kg (91b 10.5 02)
(1),2,3,(4)

100kg (2201b)
50kg (1101b)

110°

+25mm, £15°
+32.5mm, £7°

+32.5mm, +6°

16.5-11.5cm (6%2-4"%in)
20.5-15.5cm (8 %6—6Yi0in)
15.6-10.6cm (6 %—4%6in)
18.6-14.6 cm (7 3%10-53%in)

See Section 3.2 Height Adjustment Ranges

Rechargeable Ni-MH 950 mAh 6V

Variable, but max. 18 hrs from full charge.
Charge daily.

2hours

100V to 240V AC
50Hz to 60Hz

21V DC
035A

CR2032, Disposable Lithium
3V
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12 Ordering Information

Order Example

| suteB |[-] L | | sumeB |[-| R
Tectus Tectus

Evaluation Left Evaluation Right
Brace Brace

Transport & Storage

Ensure that the device is in a straight (fully extended) position and horizontal on a level surface
when temporarily not in use, otherwise store it (flexed) in its Peli™ case.

If the device is to be stored or shipped, always store in its Peli™ case along with all tools and
accessories as supplied by Blatchford.

If a unit is to be returned, contact Blatchford prior to sending if there is any sign of physical
damage to the battery pack.

For transport purposes the unit must be switched off, and packed securely so that:
a) It cannot be inadvertently switched on and become operative while in transit;
b) The device is thoroughly protected from damage in transit.
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Manufacturer’s Declarations and Legal Information

Electromagnetic Environment
The device is designed for operation in the following electromagnetic environment:

- Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital) only.

Electromagnetic Emissions

Interference
Measurements

Compliance

Electromagnetic Environment Directive

HF emissions according
to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its
internal functioning. Its HF emissions are therefore
very low, and interference with neighboring
electronic devices is unlikely.

Electromagnetic Interference Immunity

EMC Basic Standard or

High-frequency
electromagnetic fields

Phenomenon Interference Immunity Test Level
Test Procedure
Lo +8kV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 .
+2kV, £4kV, £8kV, +15kV air
10V/m
80 MHz to 6 GHz
IEC 61000-4-3 80% AM at 400 Hz

100% AM at 1 kHz

FCC CFR 47 part 15 (b)

ANSI C63.4:2014

30 MHz to 12.5 GHz

AIM Standard 7351731
(Rev 2.00) 02:2017
Radiated RF Immunity

433.92 MHz, 3V/m
860-960 MHz, 54 V/m
2.45 GHz, 54V/m

AIM Standard 7351731
(Rev 2.00) 02:2017
Magnetic Field Immunity

134.2 kHz, 65 A/m
13.56 MHz, 12 A/m

x'?egdn Zg\c/vﬁeflf(:zx'é:cies IEC 61000-4-8 ig Q/zn:)r 60Hz
Bluetooth® Module

IC Part No. BGM220PC22HNA2
FCCID QOQ-GM220P
Frequency 24GHz

Effective Radiated Power 8dBm
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, Including interference that may cause undesired
operation.

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: QOQ-GM220P IC: BGM220PC22HNA2.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
3. il ne doit pas produire d'interférence et

4, |'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interférence radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

Warranty
This device is warranted for the duration of the loan period only.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to Blatchford.

Environmental Aspects

This symbol indicates that the product contains electrical/electronic components
and/or batteries that should not be disposed of in general waste or be incinerated at
the end of the product’s life.

At the end of the product’s life, all electrical/electronic components and/or batteries
should be recycled or disposed of in accordance with the current regulations for the

— handling of WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment), or equivalent local
regulations. The remainder of the product should also be recycled where possible in accordance
with local waste recycling regulations.

To help prevent potential harm to the environment or to human health from uncontrolled waste
disposal, Blatchford offers a take-back service. Please contact Customer Services for details.

Retaining the Packaging Label

You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgments
Tectus and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG Inc., and any use of
such marks by Blatchford is under License. Other trademarks and trade names are those of their respective
owners.

The MRC Muscle Scale is used with the permission of the Medical Research Council, © Crown Copyright.

QuickFit, CLICK and BOA are registered trademarks of Click Medical 205 Hilltop Parkway, Warehouse 101,
Steamboat Springs, CO 80487 USA.

Peli is a registered trademark of Peli Products S.L.U.
Velcro is a registered trademark of Velcro IP Holdings LLC

Manufacturer’s Registered Address

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Achtung

c Techniker miissen zur Tectus-KAFO geschult worden sein und miissen das

Tectus-Handbuch fiir Techniker 938465 gelesen und verstanden haben,
bevor sie die Tectus-Evaluationsorthese einrichten und verwenden.

Inhalt des Aufbewahrungskoffers (Peli™ 1640)

[13]

938465

1. Vollstandig montierte Tectus-Evaluationsorthese 7. Satz mit drei Druckfedern fur das Tectus-
(einschlieBlich Tectus-Kniemodul und -Akku) Kniemodul (die steifste Feder ist im Produkt

Freier Orthesenfufl vorinstalliert)

Verpackungspolster (optional)
Gebrauchsanweisung

Handbuch zum Knéchel des Drittherstellers 10. Torx-Schraubendreher

o v A wWwN

Akkuladegerét 11. 4-poliges Installationswerkzeug

8. Fernbedienung & Schlisselbander (2 Sets)
9. Sechskant-Schraubendreher

12. Satz grof3er Manschetten fiir den unteren
Oberschenkelbereich und den Unterschenkel
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Einleitende Informationen

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Fachkréfte, die die Schulung zu Tectus absolviert haben und die
mit den Auswahlkriterien flir Patienten vertraut sind. Es gibt keine eigene Gebrauchsanweisung fir den
Anwender (Patient(in)/Trager(in)).

Stellen Sie sicher, dass Sie (die Fachkraft), die Gebrauchsanweisung verstanden haben und beachten
Sie insbesondere die Sicherheitsinformationen in Abschnitt 2 und die Anweisungen zu Reinigung und
Desinfektion in Abschnitt 8. Stellen Sie weiterhin sicher, dass Sie vor Verwendung dieses Produkts auch
das Tectus-Handbuch fiir Techniker 938465 gelesen und verstanden haben.

Informieren Sie den Anwender Uber alle fir ihn relevanten Sicherheitsinformationen in Abschnitt 2 dieser
Gebrauchsanweisung und weisen sie ihn an, dass die Sicherheitshinweise und -ratschldge, die wahrend
der gesamten Evaluation (d. h. bei der Verwendung des Produkts und bei der Anpassung und Entfernung)
gegeben werden, unbedingt beachtet werden mdissen.

Begriffsdefinitionen

Der Begriff , Produkt” wird in der gesamten Gebrauchsanweisung fiir die Tectus-Evaluationsorthese
verwendet. Dabei handelt es sich um ein Evaluierungswerkzeug, mit dem bestimmt werden kann,
ob ein Patient fiir die Verordnung eines individuell gefertigten Tectus geeignet ist oder nicht.

Der Begriff ,Programmiergerdt” wird in dieser Gebrauchsanweisung als Bezeichnung fiir ein Tablet oder
Mobiltelefon mit Android- oder iOS-Betriebssystem verwendet.

Der Begriff ,App” wird in dieser Bedienungsanleitung als Bezeichnung fiir die Tectus-Programmieranwendung
verwendet, die sich auf dem Programmiergerat befindet.

Das Produkt enthalt eine verstellbare Orthese, die wie eine Tectus-KAFO funktioniert (Knee Ankle Foot
Orthosis) und an zahlreiche Bein- und FuBBgr6Ben von Anwendern angepasst werden kann. In diesem
Dokument wird sie als ,Orthese” bezeichnet.

Die Orthese (siehe Abb. 2) bildet einen Rahmen mit Scharnieren an Knie und Sprunggelenk, der das
betroffene Bein des Anwenders umschlieB8t, und umfasst:

«  Verstellbare Seitenstreben zur Anpassung der Kniehche

« Verstellbare (A/P-(anterior/posterior)-Verschiebung, Rotation und Breite) Manschetten mit Riemen,
die um Ober- und Unterschenkel gelegt werden

+  Ein FuB mit verstellbarem Fersenstopp, verstellbaren Riemen, die um den Schuh des Anwenders gelegt
werden, und FuB3-/Sprunggelenk-Seitenstreben mit verstellbarer Breite

+  Tectus-Kniemodul mit lateralem Kniegelenk

- Tectus-Kniemitlaufergelenk (als mediales Kniegelenk)

. Tectus-Akkufach, Tectus-Akkusatz und Ladekabel

- Sprunggelenkeinheit eines Drittherstellers (laterale Seite) und Knéchel-Mitlaufergelenk (mediale Seite)
Zusatzlich zur Orthese enthalt das Produkt:

- Einen separaten Orthesenschuh mit verstellbaren Riemen fiir den Fu8 des gesunden Beins

«  Tectus-Akkuladegerat

+ ZweiTectus-Fernbedienungen, jeweils mit Schlisselband

«  Tectus-Programmier-App (zum Download fiir Android- oder iOS-Programmiergeréte)

« Ein Satz groBer Manschetten fiir den unteren Oberschenkel und den Unterschenkel (die Orthese ist mit
der Standardgré3e ausgestattet)

-« Zwei alternative Druckfedern fir das Tectus-Modul und die zugehorigen Anpassungswerkzeuge
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Umfang

Dieses Dokument beschreibt hauptsachlich die Verwendung und Einrichtung der Orthese, nicht die
Verwendung des Tectus-Kniemoduls oder dessen zugehdriger App (liber die die primare Systemeinrichtung
und Steuerung der Anpassungsfunktionen des Produkts moglich sind).

Informationen zur Einrichtung, Verwendung und Steuerung des Tectus-Moduls, -Akkus und der
Fernbedienung oder Programmier-App finden Sie im Tectus-Handbuch fiir Techniker (938465) und im
Anwenderleitfaden (938464).

Die Wartung des Produkts liegt gemdR den Bestimmungen des Leihvertrags in der Verantwortung von
Blatchford.

Hinweise: i)  Im zugehorigen Tectus-Handbuch fur Techniker bezieht sich der Begriff ,Produkt” auf das
Tectus-Kniemodul.
i)  Die Sprunggelenke des Produkts werden von einem Dritthersteller gefertigt. Siehe die
Dokumentation des Sprunggelenkherstellers fir die jeweilige Gebrauchsanweisung.

Anwendung

Das Produkt dient allein als Werkzeug fiir die Beurteilung, ob ein Patient von der Verordnung
einer individuellen Tectus-KAFO (Knee Ankle Foot Orthosis) profitieren kénnte oder nicht.
Es handelt sich nicht um ein Medizinprodukt.

A Das Produkt ist lediglich fiir die voriibergehende Verwendung konzipiert. Es darf nur unter
klinischer Beobachtung und nur mit parallelen Stlitzstangen verwendet werden. Es darf nicht
auBerhalb eines klinisch kontrollierten Umfelds verwendet werden.

Das Produkt ist fir die Verwendung durch mehrere Anwender vorgesehen.

Das Produkt ist ein verstellbares, mikroprozessorgesteuertes KAFO-dhnliches Werkzeug mit Schwung- und
Standphase und simuliert die Funktion und den Betrieb einer individuellen Tectus-KAFO. Das Produkt verfligt
potenziell Uber den gleichen Betrieb und die gleiche Steuerung wie ein individuelles Tectus. Allerdings
verfugt es noch tber vollstéandig verstellbare Orthesenkomponenten, mit denen es an eine grof3e
Bandbereite von Anwendern angepasst werden kann.

Es sind Orthesenvarianten fiir das linke und rechte Bein erhaltlich. Fir den Ausgleich der Beinlangen
ist im Lieferumfang jeder Orthese ein separater freier Ful mit verstellbarer Sohle, Fersenstopp und
Befestigungsriemen fiir die gesunde Gliedmal3e enthalten. Dieser Ful3 muss wahrend der Evaluation
gleichzeitig mit der Orthese an der betroffenen Gliedmal3e getragen werden.

Das Produkt wird kurz zusammengefasst wie folgt verwendet: Der Techniker passt die Kniehohe, Beinbreite
und die Fersenstoppposition der Orthese und die Anzahl der eingelegten Schuhbldcke so an, dass sie

den MaBen eines bestimmten Anwenders und dessen Schuhen entsprechen. AnschlieBend bringt er die
Orthese mit lose verschlossenen Riemen am Anwender an. Anschlieend richtet er unter Berlicksichtigung
eines berechneten Versatzes die A/P-Position des anatomischen Kompromissdrehpunkts des Anwenders
vorsichtig korrekt an der A/P-Position des Orthesenknie-Drehpunkts aus. Dafiir verschiebt und/oder rotiert
er die Manschette fiir den unteren Oberschenkelbereich (und die Manschette fiir den Oberschenkel,

falls angebracht) und die Unterschenkelmanschette horizontal in die korrekte Position und stellt die
erforderliche Schienbeinneigung ein. Anschlieend arretiert er die Orthesenkomponenten in ihrer Position,
indem er die Stellschrauben anzieht und zuletzt alle Orthesenriemen um Bein und Schuh des Anwenders
sicher schlieBt und anzieht. Die Fachkraft stellt zudem den freien Ful3 entsprechend den Riemen und

des Ful3blockarrangements des Orthesenfuf3es ein und zieht ihn Giber den Schuh am gesunden Bein des
Anwenders.

AnschlieBend kalibriert die Fachkraft das integrierte Tectus-Modul und passt tiber die Tectus-Programmier-
App dessen Programmparameter an, um den Produktbetrieb auf die Bediirfnisse des Anwenders
abzustimmen. Beispielsweise stellt sie den Flexionswiderstand ein, den der Hydraulikzylinder des Kniemoduls
wahrend der Schwungphase automatisch anwendet, oder welcher Widerstand im Sitzmodus oder
Treppenmodus angewandt wird usw. AuBerdem kann sie den spezifischen Oberschenkelwinkel (Extension)
einstellen, den das Tectus-Kniemodul erkennen muss, um das Knie in die Schwungphase zu entlassen.
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Hinweis...  Beachten Sie bitte, dass die Extensionsunterstitzung (Extensionsbias) federgesteuert ist und nicht
mit der App eingestellt werden kann. Die Fachkraft muss diese bei Bedarf manuell durch Anziehen
oder Losen der Federstellschraube oder durch Austausch der Feder gegen eine andere Steifigkeit
einstellen. (Im Lieferumfang jedes Produkts sind drei unterschiedlich steife Federn enthalten,
die steifste ist standardmafig im Tectus-Modul verbaut.) Weitere Informationen finden Sie im
Tectus-Handbuch fur Techniker 938465.

Der Anwender verwendet das korrekt eingerichtete Produkt anschlieBend wie von der Fachkraft angewiesen.

So kann der Anwender in einer sicheren und kontrollierten Umgebung erfahren, wie ein Tectus fiir ihn

funktionieren wiirde, wie es sich anfiihlt, ein derartiges Produkt flr Aktivitaten wie Gehen, Stehen, Sitzen und

das Hinauf- und Hinabsteigen von Stufen zu verwenden, und seine Beobachtungen direkt an die Fachkraft
zurlickmelden. Gleichzeitig kann die Fachkraft die Gangleistung des Anwenders bei Verwendung des

Produkts beobachten und erfassen. Die Fachkraft kann anschlieBend entscheiden, ob es fiir den Anwender

von Vorteil ware, eine individuell gefertigte Tectus-KAFO zu verordnen.

Wahrend der Evaluierung kann die Fachkraft das Produkt mit der App zwischen verschiedenen Anwender-

Betriebsmodi fiir unterschiedliche Aktivitaten umschalten. Die Fachkraft oder der Anwender kénnen

(falls wahrend der Evaluation darum gebeten) auch zwischen den Steuertasten fiir Anwendermodi auf dem

Produkt wechseln, oder die Steuertasten auf einer mit dem Produkt gekoppelten Fernbedienung verwenden.

Hinweise: i)  Das Produkt wird am betroffenen Bein des Anwenders getragen und verfligt Gber einen
Orthesenful3, der um die AuBenseite des Schuhs des Anwenders getragen wird (anders als
bei einer individuellen Tectus-Orthese, wo die Ful3sohle im Schuh des Anwenders liegt).
ii)  Falls der Anwender zurzeit eine Orthese tragt, die in dessen Schuh sitzt, und er deswegen einen
groReren Schuh tragt, ist es ratsam, zusatzlich ein Paar Schuhe in Normalgré3e mitzubringen,
sodass die Evaluationsorthese mit und ohne die vorhandene Orthese ausprobiert werden kann.

Eigenschaften

Orthese
« Vorfull mit Lamellen und verstellbarer FuBBlange fuir die SchuhgréBen 5-11 (GB), 38-46 (EU), 6-12 (US)

«  Verstellbare Kniehdhe (und verstellbare Oberschenkelh6he, wenn Manschette fiir den Oberschenkel
angebracht wurde)

- Verstellbare Fersenstoppposition fiir sagittale A/P-Verschiebung

- Sagittale Verstellung des Kniedrehpunkts tiber verstellbare (A/P-Verschiebung und Rotation)
Manschette fiir Unterschenkel und unteren Oberschenkelbereich

- Verstellbare Weite an der Manschette fiir oberen Oberschenkel (falls angebracht) und unteren
Oberschenkel, Unterschenkel und Fu3

+ Fu3 mit Schnellverschlussschnalle mit Noppen (Cargo) am Riemen und Klettverschlussriemen (Velcro®)

- Formbare, schwebende Polster aus Karbonfaser fiir Ober- und Unterschenkel, mit Riemen an der
medialen Seite befestigt, mit:

«  QuickFit® ,CLICK®"-Schnellverschlussschnallen mit selbstausrichtendem Magnetverschluss
+  QuickFit® ,BOA®"-Ratschenriemen mit Stellrad fiir Mikroeinstellungen
- Standard- (montiert) und groBe (im Lieferumfang) Satze von Ober- und Unterschenkelmanschetten

«  Geliefert in einem stabilen Peli™-Aufbewahrungskoffer mit Radern fur sicheren und einfachen
Transport
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Eigenschaften und Steuerungen des Tectus-Kniemoduls
Siehe Tectus-Handbuch fir Techniker 938465

Eigenschaften und Steuerungen des Sprunggelenks von einem Dritthersteller
Siehe Dokumentation des Sprunggelenks von einem Dritthersteller

Indikationen

Das Produkt dient allein als Werkzeug fuir die Beurteilung, ob ein Patient von der Verordnung einer
individuellen Tectus-KAFO (Knee Ankle Foot Orthosis) profitieren wiirde oder nicht. Es handelt sich nicht
um ein Medizinprodukt.

Die Orthese ist nur fur die vorlibergehende und kurzzeitige Verwendung von normalerweise maximal
30 Minuten vorgesehen.

Das Produkt darf nur unter klinischer Uberwachung verwendet werden, und die Orthese darf nur verwendet
werden, wahrend sich der Anwender auf parallelen Stangen abstutzt.

Da das Produkt so gestaltet ist, dass eine GroRe zu allen passt, muss akzeptiert werden, dass bei der
Gelenkausrichtung Kompromisse eingegangen werden missen und dass der Anwenderkomfort
maoglicherweise nicht optimal ist.

Alle Details zu medizinischen Indikationen flr das Tectus-Kniemodul finden Sie im Tectus-Handbuch fiir
Techniker 938465.

Kontraindikationen

Das Produkt eignet sich nicht fir Anwender mit einem Gewicht von tber 100 kg oder unter 50 kg.

Das Produkt eignet sich nicht fiir Anwender mit einer Knieh6he (beim Tragen von Schuhen, die mit dem
Produkt verwendet werden sollen) von mehr als 54 cm oder weniger als 42,5 cm.

Es eignet sich nicht fiir die Verwendung ohne eine AFO (Sprunggelenk-FuB3-Orthese) bei Anwendern mit
geschwachtem Sprunggelenk, die normalerweise eine AFO tragen wiirden.

Alle Details zu medizinischen Kontraindikationen fiir das Tectus-Kniemodul finden Sie im Tectus-Handbuch
fur Techniker 938465.

Die Verantwortung dafir, ob dieses Evaluationswerkzeug bei einem bestimmten Patienten verwendet
werden kann, obliegt letztendlich der fiir Tectus geschulten Fachkraft.
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2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau befolgt

werden miissen.

Das Produkt dient allein als Werkzeug fiir
die Beurteilung, ob ein Patient von der
Verordnung einer individuellen Tectus-
KAFO (Knee Ankle Foot Orthosis) profitieren
konnte oder nicht. Es handelt sich nicht um
ein Medizinprodukt.

Das Produkt ist nur fiir die voriibergehende

& und kurzzeitige Verwendung von
normalerweise maximal 30 Minuten
vorgesehen und darf nur in einer klinischen
Umgebung verwendet werden.

Das Produkt darf nur unter klinischer
Beobachtung und nur mit parallelen
Stiitzstangen verwendet werden.

Zusammenbau, Programmierung, Wartung
und Reparatur des Produkts (einschlieBlich
Handhabung und Austausch der

Akkueinheit) diirfen nur von entsprechend

qualifiziertem Fachpersonal oder Technikern

durchgefiihrt werden, die an einer
zertifizierten Schulung teilgenommen
haben.

Nicht in der Ndhe einer Warmequelle
abstellen. Keiner direkten Sonnen-
einstrahlung aussetzen oder bei warmer
Witterung in Fahrzeugen liegen lassen.

Starke Magnetfelder, radioaktive
Umgebungen, elektrische Storquellen und
Atmosphdren mit Fllissigkeiten und/oder
Staub vermeiden.

Das Produkt nicht wahrend eines
Scanvorgangs (z. B. Rontgen-, CT- oder
MRT-Scan) tragen.

Das Produkt nicht im Wasser oder beim
Duschen benutzen. Wenn die Orthese mit
Wasser in Beriihrung kommt, muss sie
umgehend abgenommen und getrocknet
werden.

Nur von der Fachkraft genehmigte Schuhe,

die sicher in die Orthese passen, gemeinsam

mit dem Produkt tragen.

Wenden Sie sich an Blatchford oder den
Dienstleister, wenn das Produkt von einem
Anwender mit einem Herzschrittmacher
oder einem anderen elektronischen
medizinischen Gerat benutzt werden soll.

Darauf achten, dass kein Wasser in

die Ladebuchse gelangt und dass die
Abdeckung nur wahrend des Ladevorgangs
entfernt wird.

Samtliche Veranderungen in der Leistung
des Produkts, wie z. B. eine eingeschrankte
Bewegung, ungleichméaBige Bewegung oder
ungewdhnliche Gerdusche, sollten Sie sofort
an Blatchford/lhren Dienstleister melden.

Um Schéaden an der Kleidung des Anwenders
zu vermeiden, sicherstellen, dass keine
Kleidung zwischen den beweglichen Teilen
des Produkts eingeklemmt wird.

Wenn die Anzeige fiir kritischen Service
aktiviert ist und nicht zuriickgesetzt werden
kann, beenden Sie sofort die Verwendung
des Produkts und wenden sich an Blatchford
oder lhren Dienstleister, um einen Service zu
vereinbaren.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern
und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Produkts angegeben oder
bereitgestellt werden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Produkts und so zu
fehlerhaftem Betrieb fiihren.

ACHTUNG: Bei tragbaren HF-
Kommunikationsgeraten (Funkfrequenz)
(einschlieBlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen)
muss ein Mindestabstand von 30 cm

zu allen Teilen des Produkts eingehalten
werden. Dies gilt auch fiir vom Hersteller
angegebene Kabel, da dies sonst zu einer
Leistungsverschlechterung des Produkts
fuhren kann.

Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass Finger
nicht eingeklemmt werden kdnnen.

Lesen und beachten Sie die Sicherheits-
hinweise zum verwendeten Desinfektions-
mittel, bevor Sie das Produkts desinfizieren.
Tragen Sie Augenschutz und Schutz-
handschuhe und fiihren Sie die Desinfektion
in einem gut beliifteten Bereich durch und/
oder tragen Sie ein Atemgerat.
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Das Produkt stiitzt sich im freien Modus
nicht selbst. Stellen Sie sicher, dass der
Anwender (oder das Produkt, wenn es nicht
getragen wird) abgestiitzt ist, bevor Sie in
den freien Modus wechseln.

Nach der Anpassung und Ausrichtung des
Produkts, allerdings noch bevor der
Anwender das Produkt verwendet, miissen
Sie sicherstellen, dass alle Stellschrauben
festgezogen, alle Velcro®-Riemen und
-Noppenschnallen sicher geschlossen,

alle magnetischen CLICK®-Verschliisse der
Manschettenriemen wie in Abb. 1 dargestellt
korrekt eingesetzt und geschlossen sind,
und alle BOA®-Ratschenriemen mit Stellrad
zur Mikroeinstellung eingeschoben und
festgezogen sind (durch Drehen im
Uhrzeigersinn), sodass das Produkt sicher
am Anwender angebracht ist.

TR

BOA®-Ratschenriemen
mit Stellrad fur
Mikroeinstellungen

Magnetischer
CLICK®-Verschluss

Weisen Sie den Anwender darauf hin, bei der
Verwendung des Produkts die folgenden
Warnhinweise und Ratschldage zu beachten:

Jegliches Unwohlsein muss der Fachkraft
sofort gemeldet werden. Falls es zu Taubheit/
Gefiihlsverlust kommt, muss das Produkt
sofort abgenommen werden und darf erst
dann wieder angebracht werden, wenn die
normale Empfindung zuriickgekehrt ist.
Legen Sie es auch dann nur vorsichtig an und
vermeiden Sie ein zu starkes Anziehen der
Riemen.

Wahrend des Tragens muss der Platzbedarf
des Produkts und freien Fuf3es standig
beachtet werden, damit der Anwender nicht
tiber die eigenen Fii3e stolpert oder gegen
nahegelegene Objekte stof3t.

Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass Finger
nicht eingeklemmt werden kdnnen.
Verwenden Sie das Produkt nur mit

Unterstiitzung, z. B. durch parallele Stangen,
einen Handlauf oder Stuhl.

A\
A

Beim Hinabgehen von Stufen einen

nicht alternierenden Gang anwenden.

Das alternierende Hinabsteigen von Stufen
sollte nur durchgefiihrt werden, wenn der
Anwender geschult wurde und die Fachkraft
ihn dafiir zugelassen hat.

Wenn der Anwender zu gehen beginnt,
muss er immer mit dem gesunden

Bein vorangehen. Wenn das Gehen

mit der gestiitzten GliedmaRBe zuerst
eingeleitet wird, erkennt das Produkt die
Bewegung moglicherweise nicht und
schaltet als SicherheitsmaBnahme in den
Arretierungsmodus.

Vergewissern Sie sich, dass der
Treppenmodus aktiviert ist, bevor der
Anwender versucht, Stufen hinabzusteigen.

Vergewissern Sie sich, dass der Sitzmodus
aktiviert ist, bevor der Anwender versucht,
zu sitzen.

Sie duirfen die Einstellungen des Produkts
nicht verandern oder manipulieren.

Nach langerem Gebrauch kann sich das
Kniemodul heif3 anfiihlen.

Uber dem betroffenen Bein muss eine
schlauchférmige Bandage oder ein Strumpf
getragen werden, wenn die getragene
Kleidung zu einem direkten Hautkontakt mit
der Orthese fiihren wiirde.

Wenn das Produkt zur Evaluierung getragen
wird, diirfen keine Lasten getragen werden.

Um Schaden an der Kleidung zu vermeiden,
sicherstellen, dass keine Kleidung in den
beweglichen Teilen des Produkts
eingeklemmt wird.

Jegliche Strangulierungsgefahr vermeiden,
die das Schliisselband der Fernbedienung
fur den Anwender darstellen kann, wenn er
es tragt, wie z. B. das Hangenbleiben des
Bandes an einem festen Objekt wahrend
des Gehens.

Die Fernbedienung an einem
Schlisselband getrennt von allen anderen
Fernbedienungen aufbewahren, um ein
versehentliches Umschalten des Modus
zu verhindern.

Das Produkt ist nicht zum Rickwéartsgehen
ausgelegt. Versuchen Sie nicht, riickwarts-
zugehen, da das Produkt unter Umsténden
keine Unterstiitzung bietet. Wenn im
Gehmodus eine Riickwartsbewegung
erkannt wird, rastet das Produkt in der
Extension ein, so dass nur noch Stehen
unterstiitzt wird.
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3 Aufbau

Hauptteile
Artikel Material Artikel Material
Seitenstabe Titan Polster aus Karbonfaser | Karbonfaser
FuB3streben Edelstahl Fule Thermoplastischer Kunststoff
Manschetten Nylon (PA12), Perlon Riemenverschlsse Edelstahl
Schrauben Edelstahl Riemen Polymere

3.1  Komponentenidentifikation und Verstellmoglichkeiten

Linkes Bein, Front-/Seitenansicht
Mediale Seite (innen)

Karbonfaserpolster fur
unteren Oberschenkel

Manschette fur unteren
Oberschenkel
Stellschrauben fr
A/P-Verschiebung

und Rotation der
Manschette fur unteren
Oberschenkel

Mediale Oberschenkel-
Seitenstrebe
(feste Lange)

Tectus-Knie-
Mitlaufergelenk

Stellschrauben fr
A/P-Verschiebung
und Rotation der
Manschette fir
Unterschenkel

Extensions-
Verriegelungsschrauben

Untere erweiterbare
Knie-Seitenstrebe mit
Skala

Sprunggelenk-
Mitldufergelenk
von Dritthersteller

Mediale Sprunggelenk-
Seiten-/Ful3strebe

MittelfuBriemen
VorfuBBriemen
Sohle
FuBBblécke

Vorful mit Lamellen

ﬁ

Q
Q
1
o
il
[,
S A
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Linkes Bein, Front-/Seitenansicht
Laterale Seite (auBBen)

Laterale Oberschenkel-
manschette und Riemen mit
lateraler oberer erweiterbarer
Seitenstrebe (optional)

Manschette fur unteren
Oberschenkel, oberer Riemen

Tectus-Kniemodul

BOA®-Ratschenriemen mit
Stellrad fir Mikroeiinstellungen
(und CLICK-Magnetverschluss,
nicht dargestellt, siehe Abb. 1)

Manschette fur unteren
Oberschenkel, unterer Riemen

Tectus-Kniegelenk

Karbonfaserposter fir
Unterschenkel
Unterschenkelmanschette,
oberer (Schienbein-) Riemen
BOA®-Ratschenriemen mit
Stellrad fur Mikroeiinstellungen
(und CLICK-Magnetverschluss,
nicht dargestellt, siehe Abb. 1)

Unterschenkelmanschette,
unterer (Schienbein-) Riemen

Sprunggelenk von Dritthersteller
Fersen- (Sprunggelenk-)
FuBriemen

Oberer FuBriemen und
Noppenschnalle

Orthesenful

Hinweis: Alle FuBBriemen haben
einen Klettverschluss (Velcro®),
ausgenommen den oberen

FuBriemen mit Noppenschnalle
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(Optionale) Riemen fiir oberen
Oberschenkel, Sagittale (A/P)
Position und Neigungsstellschraube
(Einstellung von anteriorer/
posteriorer Position und
Neigungswinkel)

Riick-/Seitenansicht
Laterale Seite (auBBen)

Manschette fir
unteren Oberschenkel,
Stellschraube fiir Weite

Manschette fir unteren
Oberschenkel,
Skala fur Weite

Karbonfaserpolster flr
unteren Oberschenkel

Karbonfaserposter fir
Unterschenkel

Manschette fir
Unterschenkel,
Stellschraube fiir Weite

Unterschenkel-
manschette,

Skala fur Weite
Sprunggelenk

(von Dritthersteller)

Noppenschnalle

\ Stellschrauben fiir Weite der

\ Seitenstrebe/FuBstrebe (unter Sohle)
Fersenstopp Stellschraube fiir sagittale

(A/P) Position (unter Sohle)

Abb.3b

Hinweis: Die vertikale Hohe der
Manschette fur den unteren
Oberschenkel ist relativ zum Kniegelenk
fest, nur die Manschette fir den

oberen Oberschenkel (falls vorhanden)
und die Unterschenkelmanschette
koénnen relativ zum Kniegelenk in der
Hohe verstellt werden.

Ruick-/Seitenansicht
mediale Seite (innen)

Riemen fir unteren Oberschenkel,
Sagittale (A/P) Position und
Neigungsstellschrauben

-
')
»_o

4—_>
Abb.3d

Unterschenkelmanschette
Sagittale (A/P) Position und
Neigungsstellschrauben

Einschiebbare FuBBblocke

Sprunggelenk-Mitldufergelenk

Verschiebbare Einstellung sagittale (A/P)
Position Fersenstopp
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Sagittaler A/P-Verschiebebereich

(A) Manschette fiir oberen Oberschenkel
(nur laterale Seite): max. +25 mm

(B) und (C), Manschette fiir unteren Oberschenkel:
max. £32,5 mm

Manschette fir den unteren Unterschenkel
(nicht dargestellt): max. £32,5 mm

Jede Manschette kann in der Sagittalebene
nach anterior und posterior verschoben
werden (gefiuihrt durch Winkeleinstellungen,
die in Schlitzen in den Manschetten
entlanggleiten) und/oder rotiert werden,
wenn die zugehdrigen A/P-Stellschrauben

gelockert sind.

Abb.3f

Sagittaler Rotationsbereich

+  Manschette fur oberen Oberschenkel (nicht dargestellt)

(laterale Seite): max. +15°

(D) Manschette fiir unteren Oberschenkel: max. +7°

Unterschenkelmanschette

(nicht dargestellt): max. £6°

A/P-Einstellung
Schraube

Abb.3 g

Freier Fu3
(fir gesundes Bein)

Identisch mit OrthesenfuB3,
aber ohne Sprunggelenk-
Seitenstreben.

Abnehmbare
FuBBblocke

FuBblocke
werden
von der
offenen Seite
eingeschoben

Nach dem Einstellen der Fersenstopp-A/P-Position am
Orthesenful (siehe Abschnitt 4.4.8) und der Ergdnzung
oder Entfernung von FuB3blécken die Fersenstopp-
A/P-Position des freien FuBes und das Fu3block-
arrangement entsprechend einstellen, bevor der freie
FuBB am Anwender angebracht wird.

Beim Anbringen des Orthesenfuf3es (oder freien Fuf3es)
zuerst den Fersen- (Sprunggelenk-) Riemen um den
Schuh des Anwenders schlieBen, danach den Riemen
fur den Mittelfu8 und den VorfuB3. Zuletzt den oberen
Riemen durch den Fersenriemen (oder bei Bedarf
durch den MittelfuBBriemen) und zurlick durch die
Noppenschnalle fiihren. Dann anziehen, damit sich
der flexible Vorfu3 mit Lamellen um den Schuh des
Anwenders legt. Zuletzt die Noppenschnalle fir einen
sicheren Sitz schlieen.

Hinweis: Zur Einstellung Riemen der Noppenschnalle den
Hebel der Noppenschnalle driicken, um den Riemen zu
|6sen, zum Arretieren den Hebel loslassen.

Einstellbereich
Fersenstopp
(OrthesenfuB und freier FuB)
« (E) Max. £10 mm

Hinweis: Zur Verstellung der
lateralen Seite, der Manschette
fur unteren Oberschenkel,

der unteren A/P-Stellschraube
oder zum Entfernen/
Austauschen des Akkus:

1. Die Klemmschraube des
Tectus-Moduls &sen und das
Tectus-Modul drehen.

2. Nach Bedarf die untere
A/P-Stellschraube mit dem
mitgelieferten Sechskant-
Schraubendreher 16sen.

3.Nach dem Einstellen der
Manschette flr den unteren
Oberschenkel oder dem
Akkutausch das Tectus-Modul
wieder repositionieren und die
Klemmschraube anziehen.
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3.2

Einstellbereiche der Hohe

(medial Seite ist dargestellt) Mindestextension an
Unter- und Oberschenkel

Maximalextension an
Unter- und Oberschenkel

1 Hoheneinstellung der
Manschette fiir den oberen 0
Oberschenkel (H) (optional) []
Hinweis: Die Hohe der lateralen H []
Manschette ist 8,5 cm héher als auf
der medialen Seite.
d
L4
Ll ] ‘Tl
A ° .
®
d
3 S ! '
\ )
A @ A * Kniedrehpunkt-
| G Hohen-
E * einstellung (G) 4
3 :
D i\@ 4
c 3 o
D as e y
B
Hohe des
Sprunggelenk-
zentrums
T Q Q
A @ ')
VY VYVYY v [ 40 Q )
L - =
Abb. 6
Legende Beschreibung Hohe in cm
A Sprunggelenkshdhe ab Sohlenoberseite 12
B Minimale Hohe des Kniedrehpunkts ab Sohlenoberseite 42,5
C Maximale Hohe des Kniedrehpunkts ab Sohlenoberseite 54
D Minimale Héhe der medialen Manschette des oberen Oberschenkels ab Sohlenoberseite 66
E Maximale Hohe der medialen Manschette des oberen Oberschenkels ab Sohlenoberseite 97
F Hoéhe vom Boden bis zur Sohlenoberseite 2
G Maximale Hoheneinstellung des Kniedrehpunkts 11,5
H Maximale Hoheneinstellung der Oberseite der Manschette des oberen Oberschenkels 105
(optional) "

44

938477/2-0324



Maximalextension an
Unter- und Oberschenkel

A T

_U Verschiebbare Seitenstrebe

|] (mit Skala an der lateralen Seite)
Fixierte
0 Seitenstrebenschiene
4
M o 1
N Q
N=5 0
|
\i
A
J
4
4 d
Fixierte
K D) Seitenstrebenschiene
L Verschiebbare
Seitenstrebe
mit Skala FuBlangenbereich
(P) Max. 31 cm
(Q) Min. 23 cm
 / FuBblocke
\J Bis zu 8 FuBblocke
[ p zu je 1 cm Breite fur maximal 8 cm
uBsohlenextension
”18 FuBsohl i
B Q——»
. 0 )
Y

Legende Beschreibung Hohe in cm

J Maximale Gesamthohe 96

K Hoheneinstellung untere Seitenstrebe: maximaler vertikaler Abstand zwischen Knie- und 24
Sprunggelenkzentren

L Hoheneinstellung untere Seitenstrebe: minimaler vertikaler Abstand zwischen Knie- und 32
Sprunggelenkzentren

M Hoheneinstellung laterale obere Seitenstrebe: maximale Hohe der Oberseite der medialen 40
Manschette tiber Kniedrehpunkt (optional)
Hoheneinstellung laterale obere Seitenstrebe: Hohe der Oberseite der medialen Manschette

N . . ) 31
tber Kniedrehpunkt (optional)

o Hohe tiber dem Kniedrehpunkt bis zur Oberseite der Karbonmanschette des unteren 271

Oberschenkels

45
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3.3

Karbonfaserpolster
Manschetten-Auswahltabelle

Einstellbereiche der Weite von Manschette und

. Innenweite einschlieBlich Polster
Manschette GroBe . -
Minimum Maximum

Manschette fir oberen | Standard n.v. n.v.
Oberschenkel (optional) | GroR n.v. n.v.
Manschette fiir unteren | Standard 11,5cm 16,5cm
Oberschenkel GroR 15,5cm 20,5cm
Unterschenkel- Standard 10,6 cm 15,6 cm
manschette Grof3 14,6 cm 18,6 cm

3.4 Polster aus Karbonfaser

Karbonfaserpolter fiir oberen Oberschenkel
Optional fiir Anwender mit einer
NormalgroB3e von liber 160 cm.

Das laterale Karbonfaserpolster fiir den oberen
Oberschenkel ist an der lateralen oberen
Seitenstrebe befestigt (falls vorhanden)

und hohenverstellbar. Der Riemen des oberen
Oberschenkels wird durch das Karbonfaserpolster
am lateralen oberen Oberschenkel gefiihrt und
ist auf der medialen Seite freischwebend. Falls ein
medialer Riemen verwendet wird, muss er um
den Oberschenkel gewickelt und 5 cm unterhalb
der Leiste (oder so nahe, wie es angenehm ist)
positioniert und mit dem Klettverschluss gesichert
werden.

Karbonfaserposter fiir den unteren
Oberschenkel und den Unterschenkel

Die Karbonfaserpolster werden in den
Manschetten nur auf der medialen Seite durch
die hindurchgefiihrten Riemen gehalten.

Die Karbonfaserpolster sind flexibel und passen

fuir viele Ober-/UnterschenkelgréBen. Sie sind

mit QuickFit®-Riemen mit selbstausrichtenden
CLICK®-Magnetverschlissen und mikroverstellbaren
BOA®-Ratschen ausgestattet. Durch diese Riemen
schmiegen sich die Karbonfaserpolster eng um die
GliedmaRe.

Zum VerschlieBen einer BOA®-Riemenratsche das
BOA®-Stellrad eindriicken und im Uhrzeigersinn
drehen, um den Riemen anzuziehen (Stellrad lasst
sich nur im Uhrzeigersinn drehen). Das Stellrad
klickt beim Drehen, und bei jedem Klick wird der
Riemen um 1 mm angezogen. Zum Offnen der BOA®
-Riemenratsche das BOA®-Stellrad herausziehen.

Grof3e Luicken zwischen den Karbonfaserpolstern
und den Seiten der Unterschenkelmanschette
missen mit weichen Polsterstlicken ausgefullt
werden.

46

(mediale/Vorderseite ist dargestellt)

Laterales
Karbonfaserpolster
fur oberen
Oberschenkel
Riemen fir oberen
Oberschenkel mit
Klettverschluss
Abb. 8 a

Karbonfaserpolster
fur unteren
Oberschenkel
Magnetischer
CLICK®-Verschluss
BOA®-
Ratschenriemen
mit Stellrad fur
Mikroeinstellungen

Riemen mit
Klettverschluss

Abb.8 b

Karbonfaserpolster
fur den
Unterschenkel
(gleicher
Verschluss wie
Karbonfaserpolster
fur den unteren
Oberschenkel)

Abb. 8 ¢
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4 Anlegen und Ausrichten der Orthese
4.1 Vermeidung von Schaden an den Gelenken des Produkts

Um Schaden an den Gelenken des Produkts zu vermeiden, miissen die medialen und lateralen Seiten

der Seitenstreben nach jeder Verstellung der Orthese von oben nach unten parallel verlaufen. Sie duirfen
nicht verdreht sein oder zusammenlaufen, d. h. sie muissen an den Drehpunktachsen des medialen und
lateralen Kniegelenks koaxial ausgerichtet und horizontal verlaufen, und an den medialen und lateralen
Sprunggelenkachsen koaxial ausgerichtet und horizontal verlaufen. Die Weite (Trennung) wird entsprechend
der Weite des oberen Oberschenkels des Anwenders eingestellt.

Das bedeutet, dass jegliche Hohenverstellung des Orthesenknies oder -sprunggelenks auf der medialen
Seite exakt auf der lateralen Seite repliziert werden muss, und jegliche Weitenverstellung der Orthese
flr die Kniebreite am Oberschenkel muss angeglichen werden, indem die gleiche Weiteneinstellung am
Unterschenkel und Full vorgenommen wird. Auf diese Weise bleiben die Seiten der Orthese parallel.
Auf dhnliche Weise miissen die A/P-Verschiebung oder Rotation der Manschette an beiden Seiten
gleichmafig vorgenommen werden.

Vorsicht: Eine falsche Ausrichtung kann zu Schaden, Verschleif3 oder Fehlfunktionen des Produkts

fiihren.
Obere und untere mediale Seitenstreben, Obere und untere laterale Seitenstreben und Sprunggelenk sind
Tectus-Mitldufergelenk und Sprunggelenk- vertikal an der vertikalen Achse des Tectus-Kniegelenks ausgerichtet,
Mitlsufergelenk sind vertikal ausgerichtet. parallel zum Sprunggelenk und der vertikalen Achse der Seitenstrebe.

| Lotlinie
Ideale 1

Knieausrichtung

A/P-Verschiebung

und Rotation der
Manschette des unteren
Oberschenkels wie
benétigt, um den

Anatomischer

Kompromiss-
Kniedrehpunkt des Grundaufbau von Tectus
Anwenders so genau wie moglich

Horizontale Achse nachzubilden

~

Horizontale Achse des
Kniegelenkdrehpunkts
des Produkts

A/P-Verschiebung

und Rotation der
Unterschenkelmanschette
wie bendtigt, um

den tatsachlichen
Grundaufbau von Tectus
so genau wie moglich
nachzubilden

|
i,
[’

Horizontale Achse
des Sprunggelenks

Abb. 9 Vorderansicht Ansicht von medialer Seite
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4.2 Ausrichtung - Vergleich mit individuell gefertigtem Tectus

Tectus-Evaluierungs- orthese Individuell gefertigtes Tectus
Ansicht des linken Beines Ansicht des rechten
von der medialen Seite Beines von der

Hinweis: Fir die Ausrichtung

in der sagittalen (A/P)

Ebene den anatomischen
Kompromiss-Kniedrehpunkt des
Anwenders stets so nahe wie
maoglich an der berechneten
Optimalposition, anterior und

g e e e e m—m—— - oo superior zum Kniedrehpunkt

medialen Seite

Lotlinie Lotlinie

Einstellung der des Produkts ausrichten.
ir Manschette ) ) .
Die Knieausrichtung hat
immer Vorrang vor der

Oberschenkels
(falls vorhanden)
bis zur Hohe der
Leiste auf der
medialen Seite

| I 1 [ Tl--i- des oberen

Sprunggelenkausrichtung.

Nach der Ausrichtung von
Knie und Sprunggelenk
kann es nicht moglich sein,

Manschette . ) )
fiir unteren den idealen Neigungswinkel
Oberschenkel des Schienbeins einzustellen,
nach anterior wie es bei einem individuell

gefertigten Produkt moglich
ware.

verschieben, nach
Bedarf drehen

~10°

Drehen, anschlieBend
Unterschenkel-
manschette nach

Bedarf nach posterior/
\ anterior verschieben
=D) Riemen nach der

Einstellung verriegeln
und anziehen

MAANNNN. . ]

=nn
Iﬁ;" )
57

Tibiaplateau

“‘ 1

o1

A2]) { .
Hh\\ —T 10-12mm SSES ’“\
Abb. 12
Anteriore Knieneigung D Horizontale A/P-Tiefe des Knies
nach Bedarf einstellen
(bis max. 10°) . Mechanischer Drehpunkt am Knie/Sprunggelenk des Produkts

o Anatomischer Kompromissdrehpunkt des Knies/Sprunggelenks
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4.3 Ziele der Ausrichtung

Versuchen Sie, den Grundaufbau der individuell gefertigten Tectus-Orthese so genau wie moglich
wiederzugeben, siehe Tectus-Handbuch fiir Techniker 938465 und Abschnitt 4.2. Aufgrund der
Einschrankungen des ,Eine GroRe fiir alle”-Ansatzes im Produktdesign ist ein geometrisch perfekter
Sitz eventuell nicht méglich. Es sind einige Kompromisse zu erwarten und es muss akzeptiert werden,
dass es beim Anwender in der kurzen erwarteten Anwendungszeit gelegentlich zu einem gewissen
Unwohlsein kommt.

Denken Sie daran, dass die Seiten der Orthese parallel bleiben miissen. Stellen Sie die Orthesenweite
(Trennung) auf die Weite des oberen Oberschenkels des Anwenders ein. Falls groBere Manschetten
bendtigt werden, tauschen Sie das Standard-Manschettenset gegen das grof3e Manschettenset aus.

Die Ausrichtung muss einen medialen Bias aufweisen. 7-12° VorfuBextension werden empfohlen,
was durch Anziehen des VorfuBriemens erreicht werden kann.

Legen Sie eine ausreichende Anzahl von FuBBblécken ein, damit die Schuhsohle unter dem VorfuB3 des
Anwenders abgedeckt ist. Der obere FuBriemen muss durch den Riemen des Sprunggelenks oder der
mittleren Sohle gefiihrt und anschlieBend durch die Noppenschnalle zurlickgefiihrt und festgezogen
werden, sodass der Vorfu mit Lamellen fir sicheren Sitz um die Schuhspitze des Anwenders gebogen wird.

Beachten Sie, dass die Hohe und A/P-Position des Sprunggelenks des Produkts und des Sprunggelenk-
Mitldufergelenks nicht verstellbar sind. Allerdings ermdglicht die Fersenstoppeinstellung des Produkts eine
gewisse A/P-Einstellung am Schuh des Anwenders, die die Ausrichtung des Sprunggelenk-Drehzentrums
naher am Drehpunkt des Produkt-Sprunggelenks unterstiitzt (medialer/lateraler Durchschnitt).

Der mediale Kniegelenkdrehpunkt des Produkts muss vorranging ausgerichtet werden, idealerweise so
nahe wie moglich an der Beschreibung im Tectus-Handbuch fiir Techniker 938465. Die Ausrichtung der
Sprunggelenke von Anwender und Produkt und der Neigung von Schienbein/Unterschenkel ist bei der
kurzen Dauer der Evaluierung fiir die Funktionsweise des Produkts weniger entscheidend.

Die Ausrichtung muss nicht optimal sein, damit die Evaluationsorthese einen ausreichenden Hinweis dafir
geben kann, ob der Anwender von der Verordnung einer individuell gefertigten Orthese profitieren konnte.
Die Fachkraft muss jedoch sicherstellen, dass die Ausrichtung fiir den Anwender sicher ist.

Hinweis: Bei der Tectus-Evaluationsorthese liegt der Schuh des Anwenders innerhalb des Orthesenschuhs,
d. h. er steht auf der Sohlenplatte der Orthese, wohingegen bei einer individuellen Tectus-Orthese die
Sohlenplatte im Schuh des Anwenders liegt. Das bedeutet, dass die Starke des Schuhs des Anwenders
und die Fersenhdhe und jegliche VorfuBRextension durch den Schuh berticksichtigt werden missen, wenn
das Grundaufbauverfahren aus dem Tectus-Handbuch fir Techniker 938465 befolgt und auf die Tectus-
Evaluationsorthese angewandt wird.

Vom Produkt sind Varianten fiir das linke (SU-TEB-L) und rechte (SU-TEB-R) Bein erhiltlich. Vergewissern Sie
sich, dass Sie die korrekte Orthesenvariante fir das betroffene Bein des Anwenders haben, bevor Sie mit
der Einrichtung und Ausrichtung beginnen.

4.4  Einrichtung und Ausrichtung des Produkts

Hinweis: Fir Messungen und die Ausrichtung empfehlen wir ein metrisches Bandmalf3/Lineal, innere und duf3ere
Messschieber, eine Laser-Wasserwaage und eine Waage.

Das folgende Ausrichtungsverfahren dient als Vorschlag. Fachkréfte konnen nach der Schulung einen
anderen Ansatz je nach deren Schulung, verfligbarer Ausriistung und Wissen lber/Verstandnis des
Zustands ihres Patienten wahlen.

Fur den groBten Teil der Anpassung empfehlen wir, dass der Anwender kein Gewicht auf das Produkt
aufbringt. Wenn jedoch die letzten Anpassungen der Ausrichtung vorgenommen werden, muss der
Anwender kurzzeitig gestiitzt stehen konnen, z. B. durch Festhalten an einem Stuhl, einem Handlauf oder
parallelen Stangen, bis das Verfahren abgeschlossen ist. Erfahrene Fachkrafte, denen die Standfahigkeiten
des Anwenders bekannt sind, kbnnen manche Messungen oder Ausrichtungen vornehmen, wenn der
Anwender unterstitzt steht oder auf einer Untersuchungsliege oder einem Stuhl sitzt.
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Ablauf fiir Einrichtung und Ausrichtung des Produkts

Anwender wiegen und messen

Maximale Oberschenkelbreite, Hohe der
Kniemitte und A/P-Position. Der Anwender
muss 50 kg bis 100 kg wiegen, um fortfahren
zu kénnen.

MittelgroRe oder groBe Manschetten passend
zur Gro3e des Anwenders anlegen, siehe
Abschnitt 3.3 Manschetten-Auswahltabelle.

Y

Produktweite an allen Manschetten und am
Fuf3 auf die Oberschenkelbreite des Anwenders
einstellen und sicherstellen, dass die Seiten der

Orthese parallel bleiben.

Y

Héhe der unteren Seitenstreben auf gleiche
Weise einstellen, sodass die Hohe des
Kniedrehpunkts am Produkt der Héhe der
Kniemitte des Anwenders entspricht, minus
eines moglicherweise berechneten Versatzes.

l

nder Anwender |

r (Option, wenn der Anwender
tiber 160 cm grof ist)
Einstellen der oberen lateralen Seitenstrebe
(falls vorhanden), sodass der mediale Riemen
des oberen Oberschenkels so nahe an der

L Leiste liegt, wie es angenehm ist N

4

r o falls das Sorunagelenc ]

(optional, falls das Sprunggelenk
Uber diese Funktion verfligt).

Einstellen der erforderlichen Dorsalflexion/
Plantarflexion am Sprunggelenkmodul des

L Drittherstellers. N

R

Anpassen der Fersenstoppposition des Produkts
an die A/P-Position des Sprunggelenks des
Anwenders relativ zur A/P-Position des Produkts
und Einlegen von Fu3blécken entsprechen der
SchuhgroBe des Anwenders.

\

50

\

Den freien Fu3 des Produkts entsprechend
der Fersenstoppposition des Produkts und
FuBblockarrangements einstellen.

\ 4

Das Tectus-Modul geméf Abschnitt 4.4.1
einschalten und zuriicksetzen, dann den
Arretierungsmodus oder freien Modus
einstellen, je nachdem, was fiir die ndchsten
Schritte erforderlich ist.

\ 4

Das Produkt am Anwender anbringen und die
Riemen locker verschlieen. Die erforderliche
Hohe der Kniemitte priifen (bei Abweichungen
die Hohe der Seitenstreben neu einstellen).

\ A

A/P-Position/-Rotation der Manschette fiir
unteren Oberschenkel einstellen, sodass sich
das Knie des Anwenders wie erforderlich
anterior vom Kniedrehpunkt des Produkts
befindet, dabei ist der Oberschenkel des
Anwenders vertikal.

v

A/P-Position/-Rotation der
Unterschenkelmanschette einstellen,
sodass die erforderliche Unterschenkel-/
Schienbeinneigung erreicht wird, ohne dabei
die A/P-Position des Knies des Anwenders zu
verandern. Den Fersenstopp bei Bedarf an
der Orthese neu einstellen und die gleiche
Anderung am freien Full vornehmen.

!

Alle A/P-Stellschrauben mit 5 Nm anziehen.
Manschettenriemen anziehen (Hinweis: Riemen
ziehen das Bein zur medialen Produktseite).
Ausrichtung erneut prifen und die
Manschetten nach Bedarf anpassen.

Y

Ausrichtung des Sprunggelenks priifen.
Fersenstopp nach Bedarf erneut anpassen,
dann alle FuBriemen anziehen und sicherstellen,
dass der freie FuB entsprechend dem
Orthesenful eingestellt ist.
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441 Einschalten und Zurlcksetzen des Tectus-Kniemoduls

Vergewissern Sie sich, dass Tectus vollstandig aufgeladen ist.

Schalten Sie das Tectus-Kniemodul ein und verbinden Sie die App (siehe Tectus-Handbuch fir
Techniker).

Prifen Sie, ob die Grundeinstellungen des Produkts dem Bildschirm ,BASIC SETUP” in der App
entsprechen:

. Sitzwiderstand (50 %)

«  Grenzwert flr die Druckentlastung (20 bar)

+ Winkel der Standphasenauslésung (—10°)

. Stufenwiderstand (50 %)

«  Schwunganpassung (50 %)

und setzen Sie diese nach Bedarf auf diese Standardeinstellungen zurtick:
Extendieren Sie das Produkt vollstandig und setzen Sie es in den Arretierungsmodus.

Hinweis: Der freie Modus kann vortibergehend ausgewahlt werden, um das Anlegen und/oder Messen
zu erleichtern.

A Im freien Modus stiitzt sich das Produkt nicht selbst, sondern schwingt frei am Knie. Stellen Sie

daher sicher, dass der Anwender beim Tragen des Produkts, und auch das Produkt selbst, wenn
es nicht getragen wird, sicher gestiitzt werden, bevor Sie in den freien Modus wechseln. Achten
Sie standig darauf, dass Finger nicht eingeklemmt werden, insbesondere wenn das Produkt am
Knie frei schwingen kann.

44.2  Anwender wiegen und abmessen

Den Anwender wiegen

Prufen Sie das Gewicht des Anwenders. Er muss weniger als 100 kg und mehr als 50 kg wiegen. Andernfalls
kann das Produkt nicht verwendet werden und Sie kdnnen nicht fortfahren. Nehmen Sie die folgenden Mal3e
des Anwenders, falls diese noch nicht vorliegen.

Den Anwender messen

1.

3.

Positionieren Sie den Anwender wie in Abb. 13 gezeigt, wobei er bequem auf einer horizontalen
Untersuchungsliege sitzt.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender geeignete Schuhe und Kleidung tragt, die auch bei der
Verwendung des Produkts getragen werden.

Hinweis: Uber dem betroffenen Bein muss eine schlauchférmige Bandage oder ein Strumpf
getragen werden, wenn die getragene Kleidung zu einem direkten Hautkontakt mit der
Orthese fiihren wiirde.

Nehmen Sie die folgenden MaR3e ab (siehe Abb. 13), wobei das betroffene Bein horizontal liegt,
und beriicksichtigen Sie die Dicke der Kleidung bei den Messungen:

A Oberschenkelbreite des Anwenders (medial-lateral) 21 cm Uber dessen Kniemitte (entspricht der
Hohe Gber dem Kniedrehpunkt des Produkts ab der Oberkante des Karbonfaserpolsters fiir den
unteren Oberschenkel)

B  Horizontale (beim Stehen) A/P-Tiefe des Anwenders am Knie

Vertikale Kniehohe des Anwenders (beim Stehen): Messen Sie von der Unterseite der
Schuhabsatzes horizontal bis zum Tibiaplateau.

D Beininnenmale des Anwenders: Messen Sie von der Unterseite der Schuhabsatzes horizontal bis
5 ¢cm unterhalb der Leiste.
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Abb. 13

Hinweise: i)  Die Oberschenkelbreite A, gemessen 21 cm vertikal Gber der Kniemitte (entsprechend

der Oberkante des Karbonfaserpolsters der Manschette fiir den unteren Oberschenkel am
Produkt) ist notwendig, um die Weite der Manschette fiir den unteren Oberschenkel und

der Unterschenkelmanschette mit der Weitenskala auf der Manschette einstellen zu kénnen.
Gleichzeitig wird die Trennung der Sprunggelenk-/Ful3-Seitenstabe entsprechend eingestellt,
sodass die Seiten der Orthese parallel bleiben. Die gemessene Oberschenkelbreite des
Anwenders dient zur Auswahl der Manschettengré3e an der Orthese (Standard oder grof3).

i)  Die Messungen B (Knietiefe) und C (Kniehéhe bis Tibiaplateau) dienen dazu, die Position des
anatomischen Kompromiss-Kniedrehpunkts des Anwenders zu berechnen und anschlieend
die ideale Position des Kniedrehpunkts des Produkts relativ zur Position des anatomischen
Kompromiss-Kniedrehpunkts des Anwenders zu bestimmen.

Priifen Sie, ob die Abmessungen innerhalb der Einstellbereiche des Produkts liegen. Fiir die
Hohenmale siehe Abschnitt 3.2; fiir Weiten priifen Sie die erforderliche ManschettengréBe anhand
der Manschetten-Auswahltabelle in Abschnitt 3.3. Falls ein gré3eres Manschettenset benétigt wird,
legen Sie es entsprechend Abschnitt 10 an. Liegen die Mal3e des Anwenders auBBerhalb der Bereiche,
darf das Produkt nicht angelegt werden.

Berechnung des erforderlichen Versatzes am Kniedrehpunkt

1.

Berechnen Sie den fiir den Drehpunkt des Produktknies und der Mitlaufergelenke erforderlichen
vertikalen und horizontalen Versatz relativ zur anatomischen Kompromissdrehpunkt des Knies des
Anwenders (siehe Schulungshinweise).

443 Einstellen der Manschettenweite flr unteren Oberschenkel

ks W

und Unterschenkel

Losen Sie die Sicherungsschrauben der medialen und lateralen Fu3strebe, sodass sie frei gedffnet/
geschlossen werden konnen, wenn das Knie und die Oberschenkelmanschetten eingestellt werden.

Losen Sie alle Riemen der Manschetten/Karbonfaserpolster.
Losen Sie die Fu3- und Sprunggelenksriemen.
Losen Sie die beiden Ful3streben-Stellschrauben unter der Sohle.

Losen Sie die Weiten-Stellschrauben der Manschette flir den unteren Oberschenkel und den
Unterschenkel und schieben Sie die Manschettenseiten nach Bedarf gleichmaBig zusammen oder
auseinander, bis die Manschettenweite der maximalen Oberschenkelbreite A des Anwenders
entspricht (siehe Abb. 13). Nutzen Sie dafiir die Zentimeterskala auf jeder Manschette. Ziehen Sie
zuletzt jede Stellschraube mit einem Drehmoment von 5 Nm an, um sie an ihrer Position zu fixieren.
Siehe Abb. 14 fiir das Ablesen der Manschettenskala.
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Hinweis...  Die Skalen an den Manschetten werden

wie in Abb. 14 dargestellt an der Pfeilposition Stellschraube
abgelesen, wobei die innere vertikale Kante der fir
aulleren Manschette (direkt unter der Mitte der Manschetten-
Bohrung) an der Skala der inneren Manschette weite

ausgerichtet ist. Im Beispiel ist eine Weiteneinstellung
der Manschette fur den unteren Oberschenkel von
14,5 cm dargestellt.

& Es ist fur die korrekte Produktfunktion
und zur Vermeidung von Schaden an den
Knie- und Sprunggelenken sehr wichtig,
dass die Manschettenweiten fiir Ober-
und Unterschenkel auf das gleiche Ma3
eingestellt sind.

444 Einstellen der FuSstrebentrennung fir parallelen Verlauf der
Orthesenseiten

1. Schieben Sie die Fu3streben nach Bedarf zusammen oder auseinander, bis sie der Weite der
Oberschenkel- und Unterschenkelmanschetten entsprechen. Um eine Belastung der Knie- oder
Sprunggelenke zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass alle Seitenstreben beim Blick aus der koronalen
Ebene parallel und vertikal verlaufen und nicht verbogen oder verdreht sind.

2. Ziehen Sie die Stellschrauben fiir die FuBBstrebenweite mit einem Drehmoment von 5 Nm an.

445 Einstellen der Hohe des Kniedrehpunkts

Die Hohe des Kniedrehpunkts am Produkt wird durch Verlangern oder Einziehen der unten extendierbaren
Knie-Seitenstreben erreicht.

Mit gestutzter Orthese (z. B. an einem Tisch oder auf dem Boden) und Tectus im Arretierungsmodus und
vollstandig extendiertem Orthesenknie:

1. Losen Sie auf der medialen und lateralen Seite die Verriegelungsschrauben der unteren extendierbaren
Knie-Seitenstrebe.

Hinweis...  Die Skala an den Seitenstreben werden

an der Pfeilposition abgelesen, wobei die drei Punkte Extensions-

an der fixierten Strebe an der Skala der extendierbaren  Stellschrauben

Strebe ausgerichtet sind, siehe Abb. 15. Das Beispiel _ furdie
) ) R . ) Seitenstrebe

zeigt eine mediale untere Seitenstrebe, die auf

3 cm oberhalb der Mindestextension eingestellt

ist. Dies entspricht einer Kniedrehpunkt-Héhe des

Produkts von:

42,5 cm (Punkt B in Abschnitt 3.2, Abb. 3)

+ 3 cm (Anzeige an der Seitenstrebe)

=455 cm oberhalb der Ful3sohle oder

=475 cm oberhalb des Bodens.

& Es ist fur die korrekte Produktfunktion
und fiir die Vermeidung von Schéaden an
Knie- und Sprunggelenken sehr wichtig,
dass die unteren extendierbaren

Knie-Seitenstreben auf die gleiche

Hohe eingestellt sind.
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2. Schieben Sie die medialen und lateralen Extensionsstreben gleichzeitig nach auBen/innen, um die
Kniehéhe der Orthese gleichméaBig auf der medialen und lateralen Seite zu erhéhen/zu verringern.
Fahren Sie so lange fort, bis sich die Drehpunkte von Knie und Mitldufergelenk auf der gleichen
bendtigten vertikalen Hohe befinden (Messung C in Abb. 13 minus berechnetem Versatz).

3. Priifen Sie, ob die Anzeigen der medialen und lateralen Skala Gbereinstimmen (siehe Abb. 15),
passen Sie sie bei Bedarf an und ziehen Sie die Extensions-Verriegelungsschrauben mit einem
Drehmoment von 5 Nm an.

44.6 Hoheneinstellung der Manschette und des Riemens fur den
oberen Oberschenkel (optional)

Die Manschette und der Riemen am oberen Oberschenkel konnen abgenommen werden, falls sie

nicht benétigt werden, z. B. fiir kleinere Anwender mit einer Innenbeinldnge von unter ~62 cm,

wenn deren Verwendung die Orthese bei der kleinsten Hoheneinstellung der medialen Manschette

fur deren Innenbeinldnge zu hoch machen wiirde.

Stellen Sie die Hohe der Manschette fiir den oberen Oberschenkel und des Riemens ein, wenn das

Produkt nicht getragen wird. Verwenden Sie dazu die gemessene Innenbeinldnge und nehmen Sie die

Feineinstellung spater vor, wenn das Produkt getragen wird.

1. Werden die obere Manschette und der Oberschenkelriemen benétigt, bringen Sie sie nach Bedarf an
(die laterale obere Manschette wird liber die laterale obere, extendierbare Seitenstrebe angebracht,
der Riemen der medialen Seite ist schwebend).

2. Heben/Senken Sie die Manschette fiir den oberen Oberschenkel und den Riemen, indem Sie die
Extensions-Verriegelungsschrauben an der lateralen oberen extendierbaren Seitenstrebe des Knies
|16sen. Verschieben Sie anschlieend die Strebe, sodass der Riemen des oberen Oberschenkels auf der
medialen Seite etwa 5 cm unterhalb der Leiste liegt (entspricht der Innenbeinldange D des Anwenders
in Abb. 13).

3. Ziehen Sie die Extensions-Verriegelungsschrauben der oberen Seitenstrebe mit einem Drehmoment
von 5Nm an.

44.7 Einstellung der Sprunggelenkeinheit (optional)

1. Falls das Sprunggelenk des Drittherstellers verstellt werden kann, passen Sie die Sprunggelenkeinheit
des Produkts nach Bedarf an, um die Widerstande bei Dorsalflexion/Plantarflexion einzustellen
(siehe Gebrauchsanweisung zum Sprunggelenk des Drittherstellers).

448  Einstellung der A/P-Position und FulSblécke des
OrthesenfulBes und freien Fules

1. Lockern Sie die Stellschraube fiir die Sagittalposition des Fersenstopps.

2. Bewegen Sie den Fuf des Anwenders in der Orthese so lange nach anterior und posterior, bis der
mediale Sprunggelenk-Drehpunkt des Anwenders so nahe wie moglich am medialen Sprunggelenk-
Drehpunkt des Produkts liegt.

3. Schieben Sie den Fersenstopp bis zum Schuhabsatz des Anwenders, sodass beide sich beriihren
(oder einander so nahe wie moglich kommen). Ziehen Sie anschlieBend die Fersenstoppschraube
mit einem Drehmoment von 5 Nm fest. Messen Sie die Fersenstoppposition relativ zur voll
extendierten Position und passen Sie den Fersenstopp am freien Orthesenful3 entsprechend an.

4. Durch Bewegen des Fersenstopps kann eine andere Anzahl von Fu3blécken zur Unterstlitzung des
FuBes des Anwenders erforderlich sein. Schieben Sie FuBblécke an deren offener Seite hinein oder
hinaus, um am Vorfu8 mit Lamellen FuBBblocke nach Bedarf zu ergédnzen oder zu entfernen.

5 Replizieren Sie die Anderungen an der FuBblockkonfiguration am freien Fuf3.

449  Anbringen der Orthese und des freien Fulses am Anwender
und Prufen der Kniehhe

1. Zur Unterstiitzung beim Anbringen und Einstellen wéhlen Sie bei eingeschaltetem Tectus-
Kniemodul und bei den Standardeinstellungen (siehe Abschnitt 4.4.1) nach Bedarf entweder den
Arretierungsmodus oder den freien Modus aus, um das Orthesenknie zu arretieren oder das Knie
leicht beugen oder strecken zu kénnen.
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2. Offnen Sie alle Manschetten- und FuBriemen.

Hinweis: Zum Offnen aller Manschettenriemen ziehen Sie an der Schnur des magnetischen
CLICK-Verschlusses, um den Verschluss anzuheben und zu offnen. Ziehen Sie dann die BOA-Stellrader
nach aufen, um die Ratsche des Riemens zu offnen.

3. Losen Sie alle Stellschrauben fiir A/P-Verschiebung/Rotation an der Manschette.

Losen Sie die Stellschraube des Fersenstopps und 6ffnen Sie den Fersenstopp vollstandig.

5. Legen Sie die Orthese um das betroffene Bein des Anwenders, wahrend dieser entweder mit
ausgestrecktem Bein auf der Untersuchungsliege oder auf einem Stuhl sitzt.

6. SchlieBen Sie alle Riemen locker.

Hinweis: Zum Anziehen der BOA™-Riemen drticken Sie das BOA™-Stellrad einwarts, um die Verriegelung
zu schlieBen. Drehen Sie es anschlieBend im Uhrzeigersinn, um den Riemen anzuziehen.

7.  Legen Sie den freien Fu3 des Produkts am Schuh des gesunden Beins an.

8. Setzen Sie das Produkt in den Arretierungsmodus und bitten Sie den Anwender, aufzustehen und
sich dabei abzustitzen (z. B. an parallelen Stangen oder an der Untersuchungsliege). Das Produkt
extendiert beim Aufstehen, beugt sich im Arretierungsmodus allerdings nicht.

9. Prifen Sie, ob die Kniehohe korrekt ist, passen Sie sie bei Bedarf an, und ziehen Sie die Schrauben
erneut mit einem Drehmoment von 5 Nm fest.

4410 A/P-Ausrichtung des Knies des Anwenders relativ zum
Produktknie

Die A/P-Ausrichtung der Knieposition des Anwenders an der A/P-Position des Produktknies wird
hauptsachlich durch Einstellen von Sagittalposition und Winkel der Manschette fiir den unteren
Oberschenkel erreicht. Allerdings wirken sich die Positionsverdanderung der Oberschenkelmanschette
und die entsprechende Bewegung der Gliedmal3e/des Knies auf die Sagittalposition der
Unterschenkelmanschette aus, die erforderlich ist, um die Gliedmal3e korrekt in der Orthese zu platzieren.
Auf dhnliche Weise muss moglicherweise auch die Fersenstoppposition verandert werden.

1. Wahrend sich das Produkt im Arretierungsmodus befindet und der Anwender entweder mit
Unterstlitzung steht oder auf der Untersuchungsliege sitzt und das betroffene Bein in der Orthese
vollstandig streckt, passen Sie (auf beiden Seiten) die sagittale A/P-Verschiebungsposition und
-Rotation der Manschette des unteren Oberschenkels an (I6sen Sie dafiir die Riemen nach Bedarf).
Versuchen Sie, den Oberschenkel des Anwenders so zu positionieren, dass dessen anatomischer
Kompromiss-Kniedrehpunkt an der korrekten A/P-Versatzposition relativ zu Kniedrehpunkt des
Produkts liegt (siehe Tectus-Handbuch fir Techniker 938465). Verwenden Sie einen Laser als
Unterstlitzung bei den Messungen/der Ausrichtung.

Beachten Sie bitte, dass Sie bei der Anpassung der A/P-Position der Manschette fur den unteren
Oberschenkel gleichzeitig die A/P-Verschiebungsposition und -Rotation der Unterschenkelmanschette
anpassen und weitere Anpassungen der Fersenstoppposition vornehmen mdssen, um die
Gesamtpositionierung des Beins in der Orthese zu korrigieren.

2. Sobald das Knie korrekt ausgerichtet ist, ziehen Sie die Stellschrauben fir die A/P-Position und
-Rotation der Manschette fiir den unteren Oberschenkel mit einem Drehmoment von 5 Nm an.

3. Ziehen Sie die Riemen der Manschette fiir den unteren Oberschenkel durch Drehen des BOA®-Stellrads

an, bis sie gesichert sind. Nicht zu fest anziehen.

4.  Die oberen Seitenstreben miissen beim Stehen moglichst vertikal sein oder méglichst parallel zur
Oberflache der Untersuchungsliege verlaufen.

4411 Einstellen der Sagittalposition der Unterschenkelmanschette
und des Rotationswinkels

1. Stellen Sie ohne weitere Bewegung des Oberschenkels des Anwenders die sagittale A/P-Position
der Unterschenkelmanschette und den Rotationswinkel ein, bis die Manschette den Unterschenkel
des Anwenders in der erforderlichen Position beriihrt und stiitzt. Sofern es ohne Veranderung der

A/P-Positionsausrichtung méglich ist, stellen Sie je nach Bedarf bis maximal 10 Grad anteriore Neigung
des Knies relativ zum Sprunggelenk ein. Passen Sie gleichzeitig die Fersenstoppposition bei Bedarf an.

Replizieren Sie alle Neupositionierungen des Fersenstopps am Orthesenfull am Fersenstopp des
freien FuBBes.
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44.

3

4.4.
1.

Ist die Ausrichtung unterhalb des Knies korrekt, ziehen Sie alle Stellschrauben von Manschette und
Fersenstopp mit einem Drehmoment von 5 Nm an.

Verschlie3en Sie alle Manschettenverschlisse der Unterschenkel-/Schienbeinmanschette und
BOA®-Riemen und ziehen Sie sie an. VerschlieBen Sie auBerdem alle Schuhriemen und ziehen Sie
diese an, um die Orthese in zu sichern. Nicht zu fest festziehen.

Ist der Unterschenkel nach Anziehen der Riemen nicht sicher, I6sen Sie die Riemen und legen Sie nach
Bedarf Polster zwischen dem bekleideten Unterschenkel des Anwenders und das Karbonfaserposter
fur den Unterschenkel. Ziehen Sie dann die Riemen erneut fest.

12 Einstellen von Sagittalposition und Winkel der Manschette
flr den oberen Oberschenkel (optional)

Muss die Manschette fiir den oberen Oberschenkel an der Orthese angebracht werden, 16sen

Sie die einzelne Stellschraube fiir die Manschette des oberen Oberschenkels und lassen Sie die
Oberschenkelmanschette und den Riemen nach Bedarf in der Sagittalebene horizontal gleiten
und/oder rotieren.

Flihren Sie den Manschettenriemen um den Oberschenkel des Anwenders, durch die Schnalle und
dann zurlick. SchlieBen Sie sie mit dem Klettverschluss, sodass der Riemen und die Manschette fiir
den oberen Oberschenkel bequem am Anwender sitzen und die A/P-Position der Stellschraube fur
den oberen Oberschenkel ungefahr vertikal an den A/P-Positionen der Stellschrauben der Manschette
fuir den unteren Oberschenkel ausgerichtet ist. Passen Sie die Hohe der Manschette/des Riemens fiir
den oberen Oberschenkel nach Bedarf an (siehe Abschnitt 4.4.6) und vergewissern Sie sich, dass der
Riemen nicht verdreht ist.

Ziehen Sie die Stellschrauben mit einem Drehmoment von 5 Nm an.

13 Letzte Prifungen und Anpassungen

Setzen Sie das Produkt in den Arretierungsmodus, falls es sich noch nicht im Arretierungsmodus
befindet und bitten Sie den Anwender, aufzustehen, falls er noch nicht steht, und sich an parallelen
Stangen, der Untersuchungsliege oder an einem Stuhl abzustitzen. Stellen Sie bitte sicher, dass der
Anwender ausreichend gestitzt wird, bis er sich sicher festhalt, aufrecht steht und das Produkt in voller
Extension arretiert ist.

Prifen Sie die A/P-Ausrichtung des Knies beim aufrecht stehenden Anwender mit einer vertikalen
Laser-Wasserwaage. Priifen Sie die Kniehohenausrichtung und vergewissern Sie sich, dass das Produkt
wie erforderlich orientiert ist. Nehmen Sie alle erforderlichen Neuanpassungen in der stehenden
Position vor.

Ziehen Sie nach den Neuanpassungen alle Stellschrauben mit einem Drehmoment von 5 Nm fest,
schlieBen Sie alle Riemen und ziehen Sie sie an. Achten Sie dabei darauf, dass das Hosenbein oder
sonstige am betroffenen Bein getragene Kleidung sauber in der Orthese gefaltet ist, sodass es nicht
zu Unwohlsein kommt.

A Um Schaden an der Kleidung zu vermeiden, achten Sie darauf, dass keine Kleidung zwischen

beweglichen Teilen des Produkts eingeklemmt wird.

Das Produkt ist jetzt an den Anwender angepasst und sollte korrekt ausgerichtet sein.

4.

Setzen Sie das Produkt in den Sitzmodus und bitten Sie den Anwender, sich vorsichtig auf den Stuhl zu
setzen (dabei zur Unterstlitzung am Stuhl oder an parallelen Stangen festhalten). Beachten Sie, dass
der Produktwiderstand an diesem Punkt zu hoch oder zu niedrig sein kénnte, da Tectus noch nicht fir
den Anwender kalibriert wurde und méglicherweise tber die App eingestellt werden muss, sodass sich
der Anwender tatsachlich setzen kann.

Setzen Sie das Produkt in den freien Modus und beugen und strecken Sie das Knie sanft, um zu
bestatigen, dass sich das Produkt im gesamten Bewegungsbereich nicht zu unangenehm anfiihlt.

Ist dies nicht der Fall, priifen Sie die Ausrichtung erneut und passen das Produkt nach Bedarf an.
Setzen Sie das Produkt in den Arretierungsmodus und bitten Sie den Anwender, aufzustehen und sich
dabei an einem Stuhl oder parallelen Stangen festzuhalten. Helfen Sie dem Anwender, aufzustehen
und stiitzen Sie ihn nach Bedarf.

Die mechanische Ausrichtung ist abgeschlossen. Fahren Sie nun mit der Kalibrierung und
Konfiguration des Tectus-Kniemoduls fort (siehe Abschnitt 5), um das Tectus-Kniemodul fiir den
Anwender einzurichten.
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5 Kalibrierung und Konfiguration des Tectus-
Kniemoduls

Das Tectus-Kniemodul muss fuir jeden neuen Anwender speziell kalibriert und konfiguriert werden.

Informationen zur Kalibrierung und Konfiguration des Tectus-Kniemoduls fiir einen bestimmten Anwender
finden Sie im Tectus-Handbuch fiir Techniker 938465.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass er den Platzbedarf des Produkts und freien
FuBBes jederzeit beachten muss, damit er nicht tGber die eigenen Fu3e stolpert oder gegen
nahegelegene Objekte stof3t.

Vergewissern Sie sich vor der Kalibrierung stets, welche Feder fiir die Extensionsunterstlitzung in das Produkt
eingesetzt ist, da die Steifigkeit dieser Feder mdglicherwiese nicht fiir das Gewicht und die Mobilitatsklasse
des neuen Anwenders geeignet ist. Tauschen Sie sie bei Bedarf aus.

6 Produktbetrieb

Informationen zum Produktbetrieb und alle weiteren Tectus-bezogenen Informationen
(u. a. Produktfunktion, Steuerungen, Betrieb, Tectus-Softwareanwendung, Laden des Akkus und
Programmierung der Fernbedienung) finden Sie im Tectus-Handbuch fiir Techniker 938465.

Die erforderlichen Evaluationstibungen finden Sie in den Schulungshinweisen.

Nach Abschluss der Evaluationstibungen |6sen Sie alle Riemen und entfernen das Produkt vorsichtig,

wobei der Anwender gestiitzt werden muss. Setzen Sie das Gerat mit der App zurtick (siehe Abschnitt 7).
Falls kein weiterer Anwender am selben Tag mit diesem Produkt evaluiert werden soll, verpacken Sie die
Orthese, den Orthesenful3 und die zugehdrige Ausrichtung im Peli™-Transportkoffer, sodass das Produkt fuir
die nachste Fachkraft oder den nachsten Anwender bereit ist. Sobald alle Evaluierungen abgeschlossen oder
der Verleihzeitraum abgelaufen ist, senden Sie das Produkt in seinem Peli™-Transportkoffer an Blatchford/
Ihren Lieferanten zurtick.

7 Zurlcksetzen des Produkts flr den nachsten
Anwender

Es gibt in der App keine spezifische Zurlicksetz-Funktion, die fiir Fachkréfte verfligbar ist. Normalerweise
ist vorgesehen, dass das Produkt nach Evaluierung eines Anwenders an Blatchford/lhren Lieferanten
zurlickgesandt wird, wo es vor einem neuen Verleih geprift, zurlickgesetzt und gereinigt wird.

Wenn Sie allerdings mehr als einen Anwender mit dem Produkt evaluieren mochten, bevor Sie es an
Blatchford zurlicksenden, beachten Sie bitte, dass die Konfigurationsdaten des Anwenders im Tectus-
Kniemodul gespeichert bleiben, bis sie durch Zuriicksetzen und Neukonfiguration des Produkts mit der
App Uberschrieben werden.

Setzen Sie daher nach der Evaluierung eines Anwenders die folgenden Gerateparameter auf dem App-
Bildschirm ,BASIC SETUP” zuriick, wie in Abschnitt 4.4.1, Punkt 3, dargestellt. Schalten Sie das Produkt
anschlieBend aus, sodass es flir den nachsten Anwender bereit ist.

Stellen Sie bei jedem neuen Anwender sicher, den Abschnitt zur Produkteinrichtung im Tectus-Handbuch fiir
Techniker 938465 zu befolgen, und fiihren Sie jede Kalibrierungsstufe durch, bis das Produkt vollstandig fur
den neuen Anwender kalibriert ist und jegliche friiheren Anwenderdaten tiberschrieben wurden.

Wurde die standardmaBige (mitgelieferte) Feder fiir die Knieextensionsunterstiitzung (die steifste Feder)
fur die Evaluierung gegen eine Feder mit anderer Steifigkeit ausgetauscht, setzen Sie die Standardfeder
nach der Evaluierung/vor dem Anbringen des Produkts an einem neuen Anwender wieder ein.
Reinigen/Desinfizieren Sie die Orthese und den Orthesenful8 nach Gebrauch und vor dem Anbringen an
einem neuen Anwender, siehe Abschnitt 8 flir weitere Details.
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8 Wartung

Das Produkt kann nicht vor Ort gewartet werden, sondern muss an Blatchford/Ihren Dienstleister
zurlickgesandt werden, entweder nach jedem Verleihzeitraum oder alle 6 Monate, je nachdem,
welcher Zeitraum kiirzer ist, oder wie es im Leihvertrag angegeben ist.

Die Wartung muss von einer kompetenten Person durchgefiihrt werden.

Das Produkt ist eine Leihgabe von Blatchford. Verwenden Sie das Produkt bei Fehlern, Schaden oder starkem
Verschlei nicht langer und wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Blatchford/lhren Dienstleister.

Wir empfehlen, das Produkt vor der Anbringung an einem neuen Anwender zu reinigen und die folgenden
Prifungen durchzufiihren:

«  Prifen Sie, ob alle Schrauben der Konstruktion vorhanden und fest angezogen sind.
«  Prifen Sie, ob alle Stellschrauben vorhanden sind.

- Prifen Sie alle extendierbaren Seitenstreben auf Beschadigungen oder Verziehen und ob sie sich bei
gel6sten Extensions-Verriegelungsschrauben nach oben und unten schieben lassen.

« Stellen Sie sicher, dass der Akku vollstandig geladen ist.
«  Prifen Sie das Tectus-Kniemodul auf
«  Abnutzungserscheinungen
+ Hydraulische Leckage
+ Sicherheit der Gelenkabdeckungen
- Beim Einschalten sind keine Alarme vorhanden (wie etwa die kritische Serviceanzeige)

Bei Problemen mit dem Tectus-Kniemodul lesen Sie bitte den Wartungsabschnitt im Handbuch fiir Techniker
938465.

Hinweis: Das Wartungsinspektionsformular, auf das im Handbuch fur Techniker 938465 zum Tectus-Kniemodul
verwiesen wird, ist fUr dieses Produkt nicht erforderlich.

Jegliche Veranderungen der Leistung des Produkts missen Blatchford mitgeteilt werden.
Leistungsveranderungen konnen umfassen:

« Unerwartete erhéhte oder verringerte Kniesteifigkeit

+ Instabilitat

« Verringerte Knieunterstiitzung (freie Bewegung)

« Unbekannte Signalténe oder Warnleuchten

- Ungewdhnliche Gerdusche

Reinigung und Desinfektion
Das Produkt muss nach Gebrauch/vor dem Anbringen an einem neuen Anwender mit IPA (Isopropylalkohol)
oder Lysol desinfiziert werden.
Lesen und beachten Sie die Sicherheitshinweise zum verwendeten Desinfektionsmittel. Tragen
Sie Augenschutz und Schutzhandschuhe und fiihren Sie die Reinigung in einem gut beliifteten
Bereich durch und/oder tragen Sie ein Atemgerit.
Verwenden Sie zur allgemeinen Reinigung der duBeren Oberfléchen ein feuchtes Tuch und milde Seife.
Verwenden Sie KEINE aggressiven Reiniger. Es darf kein Wasser/keine Flissigkeit in die Ladebuchse gelangen.
Trocknen Sie das Produkt vor dem Gebrauch sorgfaltig.
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9 Verwendungseinschrankungen

Vorgesehene Lebensdauer
Es sollte eine lokale Risikobeurteilung basierend auf Mobilitdt und Nutzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten
Das Gewicht und die Mobilitat des Anwenders werden von den angegebenen Grenzwerten bestimmt.

Wahrend der Evaluierung darf der Anwender keine Lasten tragen.

Umwelt

Das Produkt ist nur fiir die Verwendung in Innenrdumen vorgesehen. Vermeiden Sie die Exposition

des Produkts gegentliber korrosiven Substanzen wie Wasser, Sduren und anderen Flissigkeiten,
ausgenommen Reinigungs- und Desinfektionsmaterial (siehe Abschnitt 8). Vermeiden Sie auflerdem
abrasive Kontaminanten wie beispielsweise Erde und Sand, da dies zu vorzeitigem Verschleil3 fihren kann.

AusschlieBlich zur Verwendung zwischen =10 °C und 50 °C.
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10 Montageanweisungen (Entfernen und Ersetzen der
Manschetten)

Um die Manschette und den Riemen fiir den oberen
Oberschenkel abzunehmen, entfernen Sie die einzelne
M5 x 16 mm-Torx-Stellschraube und danach Manschette
und Riemen. Setzen Sie die Schraube wieder in die
Manschette ein, damit sie nicht verloren geht.

Klemmschraube

Zum Entfernen der Manschette fur den unteren
Oberschenkel 16sen Sie die Klemmschraube des
Tectus-Moduls und drehen das Tectus-Modul. Losen
und entfernen Sie dann die vier M5 x 16 mm-Torx-
Stellschrauben. Setzen Sie die Schrauben wieder in die
Manschette ein, damit sie nicht verloren gehen.

Trennen Sie das Akkukabel vom Tectus-Akkumodul und
achten Sie dabei darauf, die Pole nicht zu beschadigen.
Entfernen Sie die Manschette gemeinsam mit dem
Akkumodul.

Wird eine Ersatzmanschette fiir den unteren
Oberschenkel nicht mit einem Tectus-Akkumodul
geliefert, entfernen Sie das Akkumodul (I6sen Sie drei
M2,5 x 20 mm-Schrauben), bringen Sie es an der neuen
Manschette an und ziehen es mit einem Drehmoment
von 1,5 Nm fest.

Entfernen Sie die Unterschenkelmanschette auf die
gleiche Weise wie die Manschette fiir den unteren
Oberschenkel, indem Sie die vier M5 x 16 mm-
Stellschrauben 16sen und entfernen.

Bringen Sie die Ersatzmanschetten in
umgekehrter Reihenfolge der Entfernung

an und beachten Sie, dass die Manschettenweiten
maoglicherweise ebenfalls verstellt werden mussen.
Achten Sie darauf, dass die Schrauben durch den
Schiebemechanismus/die Schiebemechanismen auf
jeder Seite gefiihrt werden.

Nur Manschette fiir unteren Oberschenkel: Nachdem
das Tectus-Akkumodul an der Manschette angebracht
wurde, verbinden Sie das Akkukabel erneut mit

dem Akkumodul, wobei die Manschette nahe an

den Seitenstreben liegt. Fixieren Sie erst dann die
Manschette an den Seitenstreben, da der Zugriff auf
den Kommunikationsanschluss einfacher ist, wenn
die Manschette frei ist. AuBerdem werden potenzielle
Beschadigungen der Anschliisse vermieden. Siehe
Handbuch fir Techniker 938465 fiir die korrekte
Ausrichtung der Anschlisse.

Nachdem das Kabel angeschlossen wurde, fixieren Sie
die Manschette in ihrer Position und sichern sie handfest
mit vier M5 x 16 mm-Torx-Stellschrauben.
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11 Technische Daten

Produkt

Temperaturbereich fiir Betrieb und Lagerung:

Ladetemperaturbereich:
Produktgewicht (einschlieBlich Akku):
Mobilitatsklasse:

Maximales kombiniertes Benutzer- und
Belastungsgewicht:

Mind. Anwendergewicht:

Bewegungsbereich der Orthese am Knie:

-10 °C bis 50 °C
0°Cbis 35°C
4,38 kg
(1).2,3,(4)

100 kg

50 kg

110°

A/P-Verschiebung und Rotationsbereich der Manschette:

« Manschette fiir oberen Oberschenkel:
« Manschette fiir unteren Oberschenkel:
« Unterschenkelmanschette:

Bereich der Manschetten-Innenweite:

. Standardmanschette fiir unteren Oberschenkel:
« GroB3e Manschette fiir unteren Oberschenkel:

« Standard-Unterschenkelmanschette:
« GroB3e Unterschenkelmanschette:

Aufbauhohe:

Produktbatterie
Akku-Typ:

Akkulaufzeit:

Akkuladegerat
Zeit bis zum vollstandigen Aufladen:

Eingangsspannung:
Frequenz:

Max. Ausgangsspannung:
Max. Ausgangsstrom:

Batterie fiir die Fernbedienung

Akku-Typ:

+25 mm, £15°
+32,5mm, £7°

+32,5 mm, £6°

16,5-11,5cm
20,5-15,5cm
15,6-10,6 cm
18,6-14,6 cm

Siehe Abschnitt 3.2 Einstellbereiche der Hohe

wiederaufladbar, Ni-MH 950 mAh 6V

Variabel, aber max. 18 Stunden ab voller
Ladung taglich aufladen

2Stunden

100V bis 240V AC
50 Hz bis 60 Hz

21V DC
0,35A

CR2032, Einweg-Lithium
3V
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12 Bestellinformationen
Bestellbeispiel

| suteB |[-] L | | sumeB |[-| R
Tectus- Tectus-

Evaluierungs- Links Evaluierungs- Rechts
orthese orthese

Transport und Lagerung

Stellen Sie sicher, dass das Produkt in gerader (vollstdndig extendierter) Position und horizontal auf einer
ebenen Oberflache gelagert wird, wenn es voriibergehend nicht in Gebrauch ist. Bewahren Sie es ansonsten
(zusammengeklappt) im zugehdrigen Peli™-Transportkoffer auf.

Wird das Produkt gelagert oder versandt, muss es gemeinsam mit allen von Blatchford gelieferten
Werkzeugen und Zubehorteilen immer im zugehdrigen Peli™-Transportkoffer aufbewahrt werden.

Wenn ein Produkt zurtickgeschickt werden soll, kontaktieren Sie Blatchford vor dem Versand, wenn der Akku
Anzeichen eines physischen Schadens aufweist.

Fir den Transport muss das Produkt ausgeschaltet und sicher verpackt sein, damit

a) es nicht versehentlich eingeschaltet werden kann und wahrend des Transports in Betrieb genommen
wird, und

b) damit das Produkt sorgfaltig vor Transportschaden geschitzt ist.
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Herstellererklarungen und rechtliche Informationen

Elektromagnetische Umgebung
Das Produkt ist fir den Betrieb in den folgenden elektromagnetischen Umgebungen konzipiert:

+ Nur fiir den Betrieb in einer professionellen Gesundheitseinrichtung (z. B. Krankenhaus).

Elektromagnetische Emissionen

Interferenzmessungen

Compliance

Richtlinie zur elektromagnetischen Umgebung

HF-Emissionen gemaf
CISPR 11

Gruppe 1/Klasse B

Das Produkt verwendet HF-Energie ausschlieBlich

furr interne Funktionen. Aus diesem Grund sind diese

HF-Emissionen sehr gering, und Stérungen aufgrund

von anderen elektronischen Geraten in der Nahe sind
unwahrscheinlich.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Hochfrequente
elektromagnetische Felder

EMV-Grundnorm oder s e P
Umstand Testlevel fir die Storfestigkeit
-Testverfahren
. +8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 £2 KV, +4 KV, £8 KV, £15 KV Luft
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 6 GHz

80 % AM bei 400 Hz
100 % AM bei 1 kHz

FCCCFR 47 Teil 15 (b)

ANSI C63.4:2014

30 MHz bis 12,5 GHz

AIM-Standard 7351731
(Rev. 2.00) 02:2017
Abgestrahlte HF-Immunitat

433,92 MHz, 3V/m
860-960 MHz, 54 V/m
2,45 GHz, 54V/m

AIM-Standard 7351731
(Rev. 2.00) 02:2017
Magnetfeldimmunitét

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 12 A/m

Magnetfelder mit
Nennleistungsfrequenzen

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz oder 60 Hz

Bluetooth®-Modul

IC Teil-Nr. BGM220PC22HNA2
FCCID QOQ-GM220P
Frequenz 2,4GHz

Effektive Strahlungsleistung 8dBm
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, Including interference that may cause undesired
operation.

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: QOQ-GM220P IC: BGM220PC22HNA2.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
3. il ne doit pas produire d'interférence et

4, |'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interférence radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und fiir die vorgesehenen
Zwecke zu verwenden. Das Produkt muss entsprechend der mit dem Produkt gelieferten
Bedienungsanleitung gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fiir nachteilige Ergebnisse,

die durch nicht autorisierte Komponentenkombinationen entstanden sind.

Garantie
Die Produktgarantie gilt lediglich fiir den Verleihzeitraum.
Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten Garantiebedingungen.

Bericht schwerer Zwischenfille

Im unwahrscheinlichen Fall eines schweren Zwischenfalls in Verbindung mit diesem Produkt muss der
Zwischenfall an Blatchford gemeldet werden.

Umweltaspekte

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt elektrische/elektronische Komponenten und/oder
Batterien enthalt, die am Ende der Produktlebensdauer nicht im Hausmill entsorgt oder
verbrannt werden diirfen.
Am Ende der Produktlebensdauer miissen alle elektrischen/elektronischen Komponenten
und/oder Batterien gemal den aktuellen Vorschriften fiir die Handhabung von WEEE
L (Elektro- und Elektronik-Altgerate) oder den entsprechenden vor Ort geltenden Vorschriften
recycelt oder entsorgt werden. Der Rest des Produkts sollte wenn méglich entsprechend den vor Ort
geltenden Recyclingvorschriften recycelt werden.
Um potenzielle Umwelt- oder Gesundheitsschaden durch unkontrollierte Abfallentsorgung zu vermeiden,
bietet Blatchford einen Rlicknahmeservice an. Wenden Sie sich fiir weitere Details bitte an den
Kundenservice.

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

Wir raten lhnen, das Verpackungsetikett als Aufzeichnung zum gelieferten Produkt aufzubewahren.

Hinweise zu Handelsmarken
Tectus und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.

Die Wortmarke Bluetooth® und die Logos sind eingetragene Handelsmarken der Bluetooth SIG Inc., und jegliche Nutzung
dieser Marken durch Blatchford unterliegt einer Lizenzierung. Andere Handelsmarken und Markennamen sind Eigentum
der jeweiligen Unternehmen.

Die MRC-Muskel-Skala wird mit Genehmigung des Medical Research Council verwendet, © Crown Copyright.

QuickFit, CLICK und BOA sind eingetragene Handelsmarken von Click Medical 205 Hilltop Parkway, Warehouse 101,
Steamboat Springs, CO 80487, USA.

Peli ist eine eingetragene Handelsmarke von Peli Products S.L.U.
Velcro ist eine eingetragene Handelsmarke von Velcro IP Holdings LLC.
Eingetragene Adresse des Herstellers
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Vereinigtes Konigreich.
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betjener Tectus-evalueringsskinnen.
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Innhold i pakkboksen (Peli™ 1640)

Sett med tre trykkfjeer for Tectus-
knemodulen (den stiveste er allerede

Fjernkontroller og snorer (to sett)

Monteringsverktgy med fire stifter

1. Ferdig montert Tectus-evalueringsskinne 7.
(inkludert Tectus-knemodul og
batteripakke) montert i enheten)
2. Les skinnefot 8.
3. Fyllputer (valgfritt) 9. Unbrakongkkel
4. Bruksanvisning 10. Skrutrekker
5. Bruksanvisning for ankel fra tredjepart 11.
6. Batterilader 12.

66

Sett med store mansjetter for nedre lar
og legg
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Innledende informasjon

Denne brukanvisningen er tiltenkt leger som har gjennomgatt opplaering i bruk av Tectus og
kjenner til seleksjonskriteriene for pasienter. Det foreligger ikke noen separat bruksanvisning for
brukeren/pasienten.

Serg for at du (legen) forstar alt som stér i bruksanvisningen, spesielt sikkerhetsinformasjonen
i avsnitt 2 og instruksene for rengjgring og desinfisering i avsnitt 8. Serg ogsa for at du har lest
og forstatt Tectus-hdndboken for leger 938465 far du bruker enheten.

Informer brukeren om all relevant sikkerhetsinformasjon fra avsnitt 2 i denne bruksanvisningen,
og informer om at hen ma folge alle sikkerhetsvarsler og -instrukser som gis gjennom
evalueringen (f.eks. mens hen bruker enheten og under tilpassing og fjerning).

Ordliste

Ordet enhet i denne bruksanvisningen viser til Tectus-evalueringsskinnen. Dette er et
evalueringsverktgy som brukes til a fastsla om en pasient kan fa foreskrevet en spesiallaget
Tectus.

Ordet programmeringsenhet i denne bruksanvisningen viser til et nettbrett eller en mobiltelefon
med Android- eller iOS-operativsystem.

Ordet app i denne bruksanvisningen viser til Tectus-programmeringsappen som er lagt inn pa
programmeringsenheten.

Denne enheten omfatter en justerbar skinne som fungerer pa samme mate som en Tectus KAFO
(kne-ankel-fot-ortose) og kan tilpasses en rekke forskjellige ben- og fotmal. Benevnes heretter
skinne.

Skinnen (se Fig. 2) danner en ramme som er leddet ved kne og ankel og som settes pa brukerens
rammede ben. Den inkluderer falgende:

+ sideskinner med justerbar hgyde for a justere knehgyden til enheten

- justerbare mansjetter (A/P-skift (anterior/posterior - fremfor, bakfor), rotasjon og bredde)
med stropper som legges rundt lar og legg

- fot med justerbar haelstopp, justerbare stropper som legges rundt brukerens sko,
og sideskinner for fot/ankel som kan justeres i bredden

+ Tectus-knemodul med kneledd pa lateral side

+ folgeledd for Tectus-kne (kneledd pa medial side)

+ Tectus-batterifeste, Tectus-batteripakke og stremledning

+ ankelenhet fra tredjepart (lateral side) og felgeledd for ankel (medial side)
I tillegg til skinnen inkluderer enheten fglgende:

- en separat skinnesko med justerbare stropper for foten pa det friske benet

+ Tectus-batterilader

« toTectus-flernkontroller med stropp

« Tectus-programmeringsapp (kan lastes ned pa en programmeringsenhet med Android
eller iOS)

+ sett med store mansjetter for nedre lar og legg (skinnen har pamontert et sett av standard
storrelse)

+ to alternative trykkfjeer for Tectus-modulen og medhgrende monteringsverktay
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Omfang

| dette dokumentet beskrives hovedsakelig bruk og konfigurering av skinnen, ikke bruk av
Tectus-knemodulen eller den medhgrende appen (som brukes til & konfigurere systemet og
kontrollere justeringsfunksjonene til enheten).

Hvis du trenger informasjon om konfigurasjon, bruk og styring av Tectus-modulen, batteriet og
flernkontrollen eller programmeringsappen, kan du se Tectus-handboken for leger (938465) og
bruksanvisningen (938464).

Blatchford er ansvarlig for vedlikehold av enheten i trdd med vilkarene i laneavtalen.

Merknader: i) |den relaterte Tectus-handboken for leger viser ordet enhet til Tectus-knemodulen.
i) Enhetens ankelledd produseres av en tredjepart. Se dokumentasjonen til
produsenten av ankelleddet for bruksanvisning.

Bruksomrade

é Enheten skal utelukkende brukes som et verktgy for a evaluere om en pasient kan ha
nytte av a fa foreskrevet en spesiallaget Tectus KAFO (kne-ankel-fot-ortose). Den er
ikke et medisinsk utstyr.

& Enheten skal kun brukes midlertidig. Den skal kun brukes under oppsyn av lege og
alltid sammen med parallellstenger brukeren kan stotte seg pa. Den ma ikke brukes
utenfor et kontrollert, klinisk miljg.

Enheten kan brukes av flere brukere.

Enheten er et justerbart, mikroprosessorkontrollert KAFO-lignende verktgy med sving- og
stillingsfaser som simulerer funksjonen og bruken av en spesiallaget Tectus KAFO. Enheten har
potensielt samme bruksmate og kontroller som en spesiallaget Tectus, men har fullt ut justerbare
skinnedeler som gjgr at den kan tilpasses mange forskjellige brukere.

Varianter av skinnen for heyre og venstre ben er tilgjengelig. For a sikre at benene blir like lange
kommer hver skinne med en separat, lgs fot som har justerbar sale, haelstopp og festestropper for
det friske benet som brukeren ma ha pa seg samtidig med skinnen pa det rammede benet mens
evalueringen gjares.

Kort forklart brukes enheten pa denne maten: Legen justerer knehgyden til skinnen,
benbredden, halstopposisjonen og antallet skoblokker slik at de passer med malene og
skotayet til en bestemt bruker, og setter sa skinnen pa brukeren med lgst strammede stropper.
Legen stiller sa forsiktig inn A/P-posisjonen til brukerens anatomisk tilsvarende midtpunkt

i kneet i forhold til A/P-posisjonen til skinnekneets midtpunkt, inkludert eventuelle beregnede
forskyvninger. Dette gjgres ved a skyve horisontalt og/eller rotere den nedre larmansjetten,
(den gvre larmansjetten hvis enheten er utstyrt med dette) og leggmansjetten til rett posisjon
og stille inn ngdvendig vinkling i skinnebenet, for skinnedelene lases i posisjon ved a stramme
justeringsskruene og deretter feste og stramme alle skinnestropper rundt brukerens ben og sko.
Legen justerer ogsa den lgse foten slik at den passer til stroppene og blokkene som er brukt pa
skinnefoten, og setter den pa skoen pa brukerens friske ben.

Legen kalibrerer sa den integrerte Tectus-modulen i Tectus-programmeringsappen og justerer
programparameterne slik at enheten fungerer i henhold til brukerens behov. Legen kan for
eksempel stille inn hvor mye fleksjonsmotstand knemodulens hydrauliske sylinder skal bruke
automatisk i svingfasen, i sittemodus, i trappemodus osv. Hen kan ogsa stille inn den spesifikke
larvinkelen (ekstensjon) som Tectus-knemodulen ma registrere for kneet frigis inn i svingfasen.
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Merk... Merk at ekstensjonsassistanse (ekstensjonsforspenning) kontrolleres av fjaeren og kan ikke
justeres med appen. Legen ma justere dette manuelt etter behov ved a stramme eller lgsne
fleerjusteringsskruen eller ved a bytte ut fizeren med en av en annen stivhet. (Det felger
tre fieer med forskjellig stivhet med hver enhet. Den stiveste fjeeren er ferdig montert i
Tectus-modulen.) Du finner mer informasjon i Tectus-handboken for leger 938465.

Brukeren skal sa bruke den konfigurerte enheten under veiledning av legen. Pa denne maten
kan brukeren teste hvordan Tectus fungerer, i et trygt og kontrollert miljg. Hen kan teste hvordan
det foles & bruke den til 3 g3, st, sitte og ga opp og ned trinn, og gi tilbakemelding til legen.
Samtidig kan legen observere og filme brukerens gange mens hen bruker enheten. Legen kan

sa avgjere om hen vil foreskrive en spesiallaget Tectus KAFO til brukeren.

Under evalueringen kan legen bruke appen til 3 bytte mellom forskjellige driftsmoduser pa

enheten for forskjellige aktiviteter. Legen kan, eller brukeren kan (hvis hen blir bedt om det under

evalueringen), ogsa bytte moduser med kontrollknappene pa enheten eller pa en fiernkontroll
som er blitt koblet til enheten.

Merknader: i) Enheten brukes pa brukerens rammede ben og har en skinnefot som skal sitte
utenpa brukerens skotgy (til forskjell fra en spesiallaget Tectus-skinne, der skinnens
fotsdle plasseres i brukerens skotay).

i) Hvis brukeren har en ortose som skal sitte inni skoen, og dermed kanskje har en sko
som er stgrre enn brukerens vanlige starrelse, anbefaler vi at brukeren ogsa tar med
seg et par med sko i vanlig sterrelse slik at hen kan prgve evalueringsskinnen med
eller uten ortosen hen allerede har.

Egenskaper

Skinne

+ fleksibel ta for a justere fotlengden til skosterrelse 5-11 (Storbritannia), 38-46 (EU),
6-12 (USA)

- justerbar knehgyde (og justerbar larhayde hvis enheten er utstyrt med evre larmansjett)
- helstopposisjon som kan justeres sagittalt fremover og bakover (A/P)

- sagittal justering av kneets midtpunkt via justerbar (justering fremover/bakover (A/P)
og rotasjon) leggmansjett og nedre larmansjett

+ justerbar bredde ved gvre larmansjett (hvis enheten er utstyrt med dette) og nedre
larmansjett, leggmansjetter og fot

- fot med stropper med hurtigspenner og festestropper med borrelas (Velcro®)

- myke karbonputer for lar og legg, festet med stropper pa den mediale siden, med:
« QuickFit® ‘CLICK®-magnetspenner med hurtigutlgsing
+  QuickFit® ‘BOA®-sperrestropper med mikrojusteringsknott

+ sett med standard (montert pa enheten) og store (felger med i pakkboksen) Iar- og
leggmansjetter

+ leveresisolid Peli™-pakkboks med hjul slik at enheten kan transporteres enkelt og trygt
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Funksjoner og kontroller pa Tectus-knemodulen
Se Tectus-handboken for leger 938465

Funksjoner og kontroller pa ankel fra tredjepart
Se dokumentasjonen for ankelen fra tredjepart

Indikasjoner

Enheten skal utelukkende brukes som et verktegy for a evaluere om en pasient kan ha nytte av & fa
foreskrevet en spesiallaget Tectus KAFO (kne-ankel-fot-ortose). Den er ikke et medisinsk utstyr.

Skinnen er ment & brukes midlertidig og kun over korte perioder, vanligvis ikke mer enn
30 minutter.

Enheten skal kun brukes under oppsyn av lege, og brukeren ma til enhver tid kunne stotte seg pa
parallellstenger.

Pa grunn av at skinnen er utformet for a kunne passe alle brukere, ma noe kompromiss i
leddinnstillingen godtas, og komforten blir kanskje ikke optimal.

Du finner alle medisinske indikasjoner for Tectus-knemodulen i Tectus-hdndboken for leger
938465.

Kontraindikasjoner
Enheten passer ikke for brukere som veier mer enn 100 kg eller mindre enn 50 kg.

Enheten passer ikke for brukere som har knehgyde (nar de har pa seg skoene som skal brukes
med enheten) som er hgyere enn 54 cm eller mindre enn 42,5 cm.

Enheten er ikke egnet for bruk uten en AFO (ankel-fot-ortose) for brukere som har svake ankler
og som vanligvis ville brukt en AFO.

Du finner alle medisinske kontraindikasjoner for Tectus-knemodulen i Tectus-handboken for
leger 938465.

Det er legen med Tectus-opplaering som er ansvarlig for & avgjere om dette evalueringsverktoyet
kan brukes pa en pasient eller ikke.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Enheten skal utelukkende brukes som
et verktoy for & evaluere om en pasient
kan ha nytte av a fa foreskrevet en
spesiallaget Tectus KAFO (kne-ankel-
fot-ortose). Den er ikke et medisinsk
utstyr.

folges noye.

Enheten er ment a brukes midlertidig
og kun over korte perioder, vanligvis
ikke mer enn 30 minutter. Den ma kun
brukes i et klinisk miljg.

Enheten skal kun brukes under oppsyn
av lege, og brukeren ma til enhver tid
kunne stotte seg pa parallellstenger.

Montering, programmering,
vedlikehold og reparasjon av enheten
(inkludert handtering og bytte av
batterienhet) ma bare utfores av en
kvalifisert lege eller tekniker som har
deltatt pa et godkjent opplaeringskurs.

lkke plasser den naer en varmekilde.
Ikke forlat den i direkte sollys eller inni
en bil nar det er varmt veer.

Unnga sterke magnetfelt, radioaktivitet,
kilder til elektrisk interferens, miljeer
som inneholder vaesker og/eller pulver.

Enheten skal ikke brukes nar det tas
skanninger (f.eks. rentgen, CT eller MR).

Enheten er ikke egnet til bruk i vann
eller som dusjortose. Hvis ortosen
kommer i kontakt med vann, ma den
tas av og terkes umiddelbart.

Kun skotay som legen har godkjent og
som passer godt i skinnen,skal brukes
sammen med enheten.

Ta kontakt med Blatchford eller
tjenesteleverandoren for veiledning
om enheten kan brukes av en bruker
som har pacemaker eller annet
elektronisk medisinsk utstyr.

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

Pass pa at det ikke kommer vann inn
i ladekontakten, og at dekselet kun tas
av ved lading.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til enheten, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, ma rapporteres til
Blatchford/leverandgren.

Pass pa at klzer ikke setter seg fast i de
bevegelige delene til enheten.

& Hvis varselet om kritisk vedlikehold
aktiveres og ikke kan tilbakestilles,
ma du slutte 3 bruke enheten
umiddelbart og ta kontakt med
Blatchford eller leverandgren for a

avtale vedlikehold.

A Bruk av andre tilbehgr, transdusere og

ledninger enn dem som er spesifisert
eller levert av produsenten av
utstyret, kan fore til at utstyret far okt
elektromagnetisk utslipp eller redusert
elektromagnetisk immunitet, som igjen
kan fore til at det ikke fungerer som
det skal.

A ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikas-

jonsutstyr (radiofrekvens) (inkludert
eksterne enheter som antennekabler
og eksterne antenner) skal ikke brukes
naermere enn 30 cm fra noen del av
enheten, inkludert ledninger spesifisert
av produsenten, da det kan fore til at
enheten ikke fungerer som den skal.

Pass alltid pa sa fingrene ikke kommer
i klem.

Nar enheten skal desinfiseres, ma du
lese og felge sikkerhetsadvarslene som
gjelder for desinfiseringsmiddelet du
bruker. Bruk vernebriller og -hansker,
og desinfiser enheten i et godt ventilert
rom og/eller bruk gassmaske.

> >
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Enheten er ikke selvbaerende i frimodus.
Serg for at brukeren (eller enheten hvis
den ikke sitter pa en bruker) har stotte
for du bytter til frimodus.

Nar du har satt pa og rettet inn enheten,
men for brukeren forsoker a bruke
enheten, ma du sjekke at alle
justeringsskruer er strammet, alle
Velcro®-stropper (borrelas) og spenner
er godt festet, alle magnetiske CLICK®-
festeanordninger pa mansjettene er
riktig satt i og festet som vist i Fig. 1,
og alle BOA® mikrojusteringsknotter
pa sperrestroppene er trykket inn og
strammet (ved a vri dem med klokken)
slik at enheten sitter skikkelig pa
brukeren.

|

Magnetisk CLICK®- BOA® mikrojusterings-
festeanordning knott pa sperrestropp

Be brukeren huske pa fglgende

advarsler og tips nar hen bruker
enheten:

Rapporter ubehag umiddelbart til
legen. Hvis du blir nummen eller mister
folelsen i benet, ma du ta av enheten
umiddelbart og ikke ta den pa igjen for
du har fatt folelsen tilbake. Vaer forsiktig
nar du setter enheten pa igjen, og ikke
stram stroppene for mye.

Veer oppmerksom pa starrelsen til
skinnen og den lgse foten slik at du ikke
snubler i dine egne ben eller dunker inn
i gjenstander.

Pass alltid pa sa fingrene ikke kommer
i klem.

Enheten ma alltid brukes sammen med
statter, f.eks. parallellstenger, rekkverk
eller stol.

72

Sett den ene foten inntil den andre
nar du gar ned trapper. Nar du gar ned
trapper, skal du kun forsgke a sette

et ben foran det andre nar du har fatt
opplaering i det og legen har sagt du
kan gjore det.

Nar du begynner a g3, skal du alltid
begynne med det friske benet. Hvis du
begynner a ga med skinnen forst,

kan det hende enheten ikke
gjenkjenner bevegelsen, og den bytter
da til Idsemodus som et sikkerhetstiltak.

Sjekk at trappemodus er aktivert for du
forseker a ga ned trapper.

Sjekk at sittemodus er aktivert for du
forsoker a sette deg ned.

Du ma ikke tukle med eller endre noe
pa enheten.

Knemodulen kan etter kontinuerlig
bruk bli varm ved bergring.

Du ma ha bandasje rundt eller strampe
pa det rammede benet hvis skinnen kan
komme i direkte kontakt med huden.

lkke baer noe mens du bruker enheten
under evalueringen.

Pass pa at kleer ikke setter seg fast i de
bevegelige delene til enheten.

Pass pa at stroppen til fiernkontrollen
ikke utgjer noen kvelningsfare,

f.eks. hvis den setter seg fast i noe
mens du gar.

Ha fjernkontrollen pa en egen stropp og
unna andre fjernkontroller, slik at den
ikke bytter modus med et uhell.

Enheten er ikke laget for a kunne ga
baklengs. Brukeren ma ikke forsgke &
ga bakover, da det ikke er sikkert
enheten kan stgtte hen. | gdmodus,
nar enheten registrerer bevegelse
bakover, laser den seg i ekstensjon
for a gi stastotte.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler

Produkt Materiale Produkt Materiale
Sideskinner Titan Karbonputer Karbonfiber
Fotskinner Rustfritt stal Fotter Termoplast
Mansjetter Nylon (PA12), Perlon | Festeanordninger for stropper | Stal

Skruer Rustfritt stal Stropper Polymer

3.1 Tegning over deler og justerbare funksjoner

Venstre ben, sett forfra / fra siden

Medial side (innside)

Karbonpute
nedre lar

Nedre larmansjett

Justeringsskruer for
A/P-skift og rotasjon
av nedre larmansjett

Sideskinne
medial side av lar
(fast lengde)

Folgeledd
for Tectus-kne

Justeringsskruer for
A/P-skift og rotasjon
av leggmansjett

Laseskruer for
forlengelse

Nedre forlengbare
knesideskinne
og skala

Folgeledd for ankel
fra tredjepart
Sideskinne/fotskinne

medial side av ankel

Stropp midtfot

Stropp forfot
Séle
Fotblokker
Fleksibel ta

ﬁ

[,

Venstre ben, sett forfra / fra siden
Lateral side (utside)
Lateral gvre larmansjett
og stropp med lateral gvre
forlengbar sideskinne
(valgfritt)

@vre stropp pa nedre
larmansjett

Tectus-knemodul

BOA® mikrojusteringsknott
for sperrestropp

(og magnetisk CLICK-
festeanordning som

ikke vises, se Fig. 1)

Nedre stropp pé nedre
larmansjett

Tectus-kneledd

Karbonpute for legg
Leggmansjett, gvre stropp
(skinneben)

BOA® mikrojusteringsknott
for sperrestropp

(og magnetisk CLICK-
festeanordning som ikke
vises, se Fig. 1)
Leggmansjett, nedre stropp
(skinneben)

Ankel fra tredjepart

73

Fotstropp for hael/ankel

@vre fotstropp og spenne

Skinnefot

Merk: Alle fotstropper er med
borrelds (Velcro®) utenom
den gvre fotstroppen,

som har spenne.
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(Valgfritt) @vre larmansjett, Merk: Den vertikale hgyden
/ justeringsskrue for sagittal (A/P) av nedre larmansjett er fast
posisjon og vinkel. i forhold til kneleddet. Det er
(Stiller inn posisjon fremfor/ kun den gvre larmansjetten
bakfor midtpunkt og vinkel.) (hvis enheten er utstyrt med dette)
og leggmansjetten som kan

justeres i hgyden i forhold fil
kneleddet.

Bakfra / fra siden
Lateral side (utside)

Bakfra / fra siden
medial side (innside)

Breddejusteringsskrue,
nedre larmansjett

Nedre larmansjett,
justeringsskruer for sagittal
(A/P) posisjon og vinkel.

Breddeskala,
nedre larmansjett

I

Karbonpute
nedre lar

Karbonpute for legg

Breddejusteringsskrue, u
leggmansjett

Breddeskala,

-
leggmansjett
Ankelledd Fig.3d
(tredjepart) Leggmansjett,

justeringsskruer for sagittal (A/P)

Spenne posisjon og vinkel.

Fotblokker som kan settes inn

Ankelfelgeledd

Skyvejustering for haelstoppets

sagittale (A/P) posisjon
. \
Sxey
CC A

\ Breddejusteringsskruer for
\ sideskinne/fotskinne (under sélen)

Justeringsskrue for sagittal (A/P)

posisjon (under salen)
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Omrade for sagittal A/P-skift Sagittalt rotasjonsomrade

« (A) ovre larmansjett (kun lateral side): .
maks. 25 mm

@vre larmansjett (ikke vist) (lateral side):
maks. £15°

«  (B) og (Q), nedre larmansjett: maks. £32,5 mm « (D) nedre larmansjett: maks. +7°
« Nedre leggmansjett (ikke vist): maks. £32,5 mm « Leggmansjett (ikke vist): 4,_D_>
maks. +6°

Hver mansjett kan flyttes forover eller
bakover (A/P) i sagittalt plan (styrt av
vinkeljusteringsanordninger som kan
skyves langs spor i mansjettene)
og/eller roteres nar

A

Vinkeljusterings-

A/P-justeringsskruene  A/P-justerings-
er lgsnet. skrue
? 8 s 2 1 0

@(g__

anordning

Mansjettspor

som kan tas ut

\\\ !

Fotblokkene ™\
settes inn
fra den apne

bgyes rundt brukerens sko. Fest spennen.

Merk: Hvis du ma justere stroppen, trykker du inn
spennen for & dpne den og slipper den for & lase.

Merk: For @ komme til for &
justere den nedre A/P-
justeringsskruen pa den
laterale siden av den nedre
larmansjetten eller fierne/
bytte batteri, ma du gjere

Los fot Justeringsomrade

(for det friske benet) — 1 E for haelstopp

Helt lik skinnefoten, ‘ > /;\/ /\j j\ (Skinnefot og lgs fot)

men uten ankelskinner. /\\/ \Qf“ « (E) maks. =10 mm

Fotblokker 4 Ny g

siden. folgende:
L

. .o 1. Lasne klemskruen pa |
Etter. at. A/P—posnspn for haelstopp pa sklnn.efoten Tectus-modulen, og vri 0
er stilt inn (se avsmtt. 4.4.8) qg du har |a§.]t.tl| eller Tectus-modulen.
fiernet fotblokker, stiller du inn A/P-posisjon @ HR S
for haelstopp pa den lgse foten og setter inn 2. Lesne ved behov den £ E
fotblokker slik at den lase foten er lik skinnefoten. nedre A/P-justeringsskruen | 4
Til sist setter du den Igse foten pa brukerens fot. med unbrakonekkelen. . E .8
Nar du setter pa skinnefoten (eller den lgse 3. Nar dou harjgstert den El
foten), ma du forst feste haelstroppen (ankel) nedre IarmaQSJetten eIIero 5
og deretter stroppene p& midtfoten og forfoten byttet batteri, setter du pa
rundt brukerens sko. Til sist treer du den gvre plass Tectus-modulen og K3
stroppen gjennom haelstroppen (eller stroppen strammer klemskruen. 3
pa midtfoten ved behov) og tilbake gjennom
spennen. Stram til slik at den fleksible taen %
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3.2

Hoydejusteringsomrader

(Medial side vises) Minsteforlengelse Maksimal forlengelse
ved legg og lar ved legg og lar
N

larmansjett (H) (valgfritt utstyr)
Merk: Hayden pa den laterale siden
av mansjetten er 8,5 cm hayere
enn pa den mediale siden.

1 1) )

Heydejustering av gvre T

=X

A ° R
. ®
° | /
3 !
\ )
A =1 } Hoydejustering
| G for
E ¢ midtpunktet 1
7y til enhetens
kne (G) N
D i\@ g
c G e
= Hoyden til
B midtpunktet
til enhetens
ankel
bk
F A @
VY VYUV Y v [C.40 0
L = =
' [ Foe |
Ref. Beskrivelse Hoyde/cm
A Enhetens ankelhgyde over toppen av salen 12
B Minste hgyde av midtpunktet til enhetens kne over toppen av salen 42,5
C Maksimal hgyde av midtpunktet til enhetens kne over toppen av salen 54
D Minste hgyde av gvre larmansjett over toppen av salen, medial side 66
E Maksimal hgyde av gvre larmansjett over toppen av salen, medial side 97
F Heyde fra bakken til toppen av salen 2
G Maksimal hoydejustering for midtpunktet til enhetens kne 11,5
H Maksimal hgydejustering for toppen av medial, gvre larmansjett (valgfritt utstyr) 10,5
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Maksimal forlengelse
ved legg og lar

A T )
118 |
A Glidende sideskinne
0 (med skala pa lateral side)
Fast sideskinne
M o i
N Q
° o]
\
A4
A
J
K } e Fast sideskinne
L Glidende
sideskinne .
med skala Fotens lengdeomrade
(P) Maks. 31 cm
(Q) Min.23 cm
Y * Fotblokker
L Opptil 8 fotblokker,
‘ 9] P hver pa 1 cm, tilsvarende
#7— Q —> maks. 8 cm forlengelse
Q / av fotsélen.
Y
Ref. Beskrivelse Hoyde/cm
Total maksimal heyde 96
Hoydejustering for nedre sideskinne: maksimal vertikal avstand mellom
K K . 44
midtpunktene til enhetens kne og ankel
Hoydejustering for nedre sideskinne: minste vertikale avstand mellom
L . . 32
midtpunktene til enhetens kne og ankel
M Hoydejustering for lateral gvre sideskinne: maksimal hgyde av toppen av den 40
mediale mansjetten over midtpunktet til enhetens kne (valgfritt utstyr)
N Hoydejustering for lateral gvre sideskinne: minstehgyde av toppen av den mediale 31
mansjetten over midtpunktet til enhetens kne (valgfritt utstyr)
o Haye over kneets midtpunkt til toppen av den nedre karbonlarmansjetten 21
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33
karbonputer

Tabell for valg av mansjett

Omrader for justering av bredden til mansjetter og

) Indre bredde inkludert pute
Mansjett Storrelse — -
Minimum Maksimum
@vre larmansjett Standard i/a i/a
(valgfritt utstyr) Stor i/a i/a
. . Standard 11,5cm 16,5 cm
Nedre larmansjett
Stor 15,5cm 20,5cm
Legamansiett Standard 10,6 cm 15,6 cm
99 ) Stor 14,6 cm 18,6 cm

3.4 Karbonputer

Karbonpute for gvre lar
Valgfritt utstyr for brukere som er hoyere
enn 160 cm.

Den laterale karbonputen for gvre lar er festet
til den laterale gvre sideskinnen (hvis enheten
er utstyrt med dette) og kan hgydejusteres.
Den gvre larstroppen gar rundt den laterale
karbonputen for gvre ldr, og ligger fritt pa
den mediale siden. Den mediale stroppen,
hvis den brukes, ma legges rundt laret og
plasseres 5 cm nedenfor lysken (eller sa naer
som er behagelig) og festes med borrelas.

Karbonputer for nedre lar og legg

Karbonputene henger inni mansjettene
(kun pa den mediale siden) pa stroppene
som traes gjennom dem.

Karbonputene er fleksible og laget for a passe
rundt en rekke 1ar-/leggsterrelser. De har
QuickFit®-stropper med magnetiske CLICK®
-festeanordninger og BOA® mikrojusterbare
sperrestropper. Disse stroppene gjor at
karbonputene ligger stramt rundt lemmet.

For & stramme BOA®-stroppen, trykk inn
BOA®-knotten og vri med klokken for a
stramme. (Knotten kan kun vris med klokken).
Knotten klikker mens den vris og strammer
stroppen med 1 mm for hvert klikk. For & dpne
BOA® -stroppen, trekk BOA®-knotten utover.

Hvis det er store mellomrom mellom

karbonputene og sidene av leggmansjetten,
ma disse fylles med mykt polstringsmateriale.

78

(Medial/fremre side vises)

Lateral
karbonpute pa
ovre lar

@vre larstropp
med borrelas

Karbonpute

nedre lar
Magnetisk CLICK®-
festeanordning
BOA®
mikrojusterings-
knott pa
sperrestropp

Stropp med
borrelas

Karbonpute
for legg
(samme

festemidler som
karbonpute for
nedre lar)
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4 Tilpassing og innretting av skinnen
4.1 Forebygging av skade pa enhetsledd

For & forhindre at enhetens ledd skades etter skinnejusteringer, ma de mediale og laterale

sidene av enhetens sideskinner vaere parallelle fra gverst til nederst. De ma ikke vaere vridd eller
vinklet feil, dvs. at de mediale og laterale dreieaksene for kneleddet ma vaere koaksialt innrettet
og horisontale, og de mediale og laterale aksene for ankelleddet ma veere koaksialt innrettet og
horisontale. Bredden (separasjonen) stilles inn til saimme mal som bredden av brukerens gvre Iar.
Dette betyr at all hgydejustering av skinnens kne eller ankel pa den mediale siden ma gjenskapes
neyaktig pa den laterale siden. Hvis skinnens bredde justeres for knebredde ved laret, ma denne
samme breddejusteringen ogsa gjeres ved leggen og foten slik at sidene av skinnen er parallelle.
Pa samme mate ma A/P-skift og rotasjon gjeres ngyaktig likt pa begge sider.

& Advarsel: Hvis enheten innrettes feil, kan den ta skade, slites for fort eller svikte.

@vre og nedre mediale sideskinner, @vre og nedre laterale sideskinner og ankelledd vertikalt innrettet
Tectus-folgeledd og ankelfglgeledd med den vertikale aksen til Tectus-kneleddet, parallelt med den
vertikalt innrettet. vertikale aksen til ankelleddet og sideskinnen.

| o
Ideell innretting | | ; Byggelinje

for kne ! 1 rj
! Ly nn I A/P-skift og rotasjon

i nedre larmansjett
etter behov for

a gjenskape
grunninnrettingen
for Tectus sa
neyaktig som mulig

Q

Horisontal akse for :
brukerens anatomisk Il \ \
tilsvarende midtpunkt ﬁ ‘

i kneet \ :!?m‘@ } L
/

%‘ y ) A/P-skift og rotasjon
i leggmansjett

etter behov for

a gjenskape

den faktiske
grunninnrettingen
for Tectus sa

neyaktig som mulig

Horisontal akse for
dreiepunktet til
enhetens kneledd

Horisontal akse
for ankelleddet

Forfra Fig. 10 Medial side
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4.2 Innretting — sammenligning med spesiallaget Tectus

Tectus-evalueringsskinne Spesiallaget Tectus
Visning av venstre ben Visning av heyre ) o
pa medial side ben pa lateral Merk: For innretting i
side sagittalt (A/P) plan ma du
alltid innrette brukerens
anatomisk tilsvarende
- - midtpunkt i kneet sa naer
Byggelinje Byggelinje

den optimale beregnede
posisjonen som mulig,
"""""""""""" foran og over midtpunktet

Flytt d . .
,yden avre i kneet til enheten.
___ larmansjetten

J_I (hvis enheten
er utstyrt med

Innretting av kne skal alltid
prioriteres over innretting

"""" dette) opp til av ankel.
heyde med E ) ) K
lysken pa den tter innretting av kne og

ankel kan det hende det
ikke er mulig a stille inn den
samme ideelle vinkelen

¢ til skinnebenet som det
remover, roter Y o

etter behov. er mulig & oppna med en
B Y ‘g 5©- spesiallaget enhet.

mediale siden.

Flytt den nedre

~¥——_ Roter og flytt

leggmansjetten
bakover/fremover
etter behov.

\ L&s og stram

stroppene etter
justering.

LLTT =

® nnnnnn
B =N,

==

Still inn kneets
fremoverlente
vinkel etter behov . Enhetens mekaniske rotasjonssenter ved kne/ankel.

(opptil maks. 10°). o Anatomisk tilsvarende midtpunkt i kneet/ankelen.

D Kneets horisontale dybde fra foran til bak.
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4.3 Mal med innrettingen

Forsek a gjenskape grunninnrettingen til den spesiallagde Tectus-skinnen sa ngyaktig som
mulig. Se Tectus-handboken for leger 938465 og avsnitt 4.2. Merk: Pa grunn av at skinnen er
utformet for & kunne passe alle brukere og dermed har enkelte begrensninger, kan det hende
det ikke er mulig & oppna en perfekt geometrisk tilpasning. Du ma forvente & kompromittere
pa enkelte punkter, og brukeren kan i enkelte tilfeller oppleve noe ubehag mens hen har
evalueringsskinnen pa.

Husk at skinnens sider ma vaere parallelle. Still inn skinnens bredde (separasjon) etter bredden
pa brukerens gvre lar. Hvis brukeren trenger sterre mansjetter, kan du bytte ut standardsettet
med settet med store mansjetter.

Innrettingen skal veere forspent medialt. Det anbefales & ha 7-12°ekstensjon i ta/forfot. Dette
oppnas ved & stramme tastroppen.

Legg til nok fotblokker til at det dekker skosalen pa brukerens forfot. Den gvre fotstroppen
ma fores gjennom stroppen pa ankelen eller midtfoten og s tilbake gjennom spennen og
strammes, slik at den fleksible taen beyes rundt tuppen av brukerens sko.

Merk at A/P-posisjonen og hgyden av midtpunktet til ankelleddet og ankelfglgeleddet

til enheten ikke kan justeres. Imidlertid kan haelstoppjusteringen til enheten skape noe
A/P-justering i brukerens sko for & bidra til & innrette brukerens ankelmidtpunkt (medialt/
lateralt snitt) neermere ankelmidtpunktet til enheten.

Innretting av midtpunktet til enhetens mediale kneledd skal prioriteres, og skal helst falge
beskrivelsen i Tectus-handboken for leger 938465 sa noyaktig som mulig. Det er ikke like viktig
a innrette brukerens ankel og enhetens ankel og stille inn vinkelen til skinnebenet/leggen for at
enheten skal fungere i den korte tiden evalueringen varer.

Innrettingen trenger ikke vaere helt optimal for at evalueringsskinnen skal kunne gi et godt
bilde av om brukeren bgr foreskrives en spesiallaget skinne. Legen ma imidlertid passe pa at
innrettingen er trygg for brukeren.

Merk: | Tectus-evalueringsskinnen settes brukerens sko inni skinneskoen, dvs. at den er plassert
oppa salen til skinnen. I en spesiallaget Tectus-skinne settes saleplaten inni brukerens sko. Det betyr
at tykkelsen, hzelhgyden og eventuell forlengelse av ta/forfot til brukerens sko ma tas hensyn til

nar du fglger prosedyren for grunninnretting i Tectus-handboken for leger 938465 og stiller inn
Tectus-evalueringsskinnen.

Enheten kommer i varianter for venstre (SU-TEB-L) og hgyre (SU-TEB-R) ben. Serg for at du har
riktig skinne for brukerens rammede ben for du begynner & konfigurere og innrette enheten.

4.4 Prosedyre for konfigurering og innretting av enheten

Merk: Vi anbefaler & bruke metrisk maleband/linjal, indre og ytre skyvelaerer, laserlinje og vekt nar du
maler og innretter enheten.

Denne innrettingsprosedyren er en foreslatt fremgangsmate. Leger kan etter opplaering velge
en annen fremgangsmate avhengig av opplzering, tilgjengelig utstyr og kjennskap til pasientens
tilstand.

Det anbefales at brukeren for det meste ikke legger vekt pa enheten mens den tilpasses.
Brukeren ma imidlertid kunne sta med stgtte nar de siste justeringene gjgres, f.eks. ved & holde
seg i en stol, et rekkverk eller parallellstenger. Erfarne leger som vet om brukeren klarer a sta eller
ikke, kan velge a gjere malinger og innrettinger mens brukeren star med stette eller sitter pa en
behandlingsbenk eller stol, alt etter hva som er hensiktsmessig.
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Fremgangsmate for konfigurering og innretting av enheten

Vei og mal brukeren

Maksimal larbredde, hgyde av kneets
midtpunkt og A/P-posisjon. Brukerens vekt
ma vaere mellom 50 kg og 100 kg.

Still inn den lgse foten med samme
> haelstopposisjon og antall fotblokker
som enhetsfoten.

A 4

Bruk standard eller store mansjetter
alt etter hva som passer brukeren.
Se avsnitt 3.3 Tabell for valg av mansjett.

Sla pa og tilbakestill Tectus-modulen som
beskrevet i avsnitt 4.4.1. Sett enheten i
Iasemodus eller frimodus, alt etter hva som
trengs for fremgangsmaten videre.

Y

A 4

Juster enhetens bredde ved alle mansjetter
og ved foten slik at den passer med bredden
av brukerens gvre lar. Pass pa at skinnesidene

er parallelle.

Ta enheten pa brukeren og fest stroppene

lgst. Sjekk om hayden til kneets midtpunkt

stemmer. (Hvis ikke, justerer du hgyden til
sideskinnen pa nytt).

Y

A 4

Juster hgyden til de nedre sideskinnene likt for
a stille inn hgyden til midtpunktet til enhetens
kne etter hgyden til midtpunktet til brukerens
kne, minus en eventuell beregnet forskyvning.

Juster A/P-posisjonen/rotasjonen til den nedre

larmansjetten for a flytte brukerens kne foran

midtpunktet til enhetens kne etter behov.
Brukerens lar skal veere loddrett.

1

(Alternativ hvis brukeren er hgyere enn 160 cm)—I
Juster den gvre laterale sideskinnen
(hvis enheten er utstyrt med dette)
for a plassere den mediale gvre larstroppen
L sa naer lysken som er behagelig. N
r— — - 1
(Alternativ hvis ankelen har denne funksjonen)
Still inn nedvendig dorsalfleksjon/
plantarfleksjon i ankelmodulen fra tredjepart.

L

___l___J

A 4

Juster A/P-posisjonen/rotasjonen til
leggmansjetten for 4 stille inn vinkelen til
leggen/skinnebenet etter behov, uten &
endre A/P-posisjonen til brukerens kne. Juster
haelstoppet pa nytt hvis det er ngdvendig,
og gjer samme endring i den lgse foten.

v

Stram alle A/P-justeringsskruer til 5 Nm.
Stram stroppene pa mansjettene

(Merk: Stroppene trekker benet inn mot den

mediale siden av enheten). Sjekk innrettingen

pa nytt og juster mansjettene etter behov.

Y

Juster haelstopposisjonen til enheten for a
stille inn A/P-posisjonen til brukerens ankel

Sjekk innrettingen av ankelen. Juster

i forhold til A/P-posisjonen til enheten, >
og sett i fotblokker etter behov slik at
den passer til brukerens skostgrrelse.

haelstoppet pa nytt ved behov, og stram sa
alle fotstroppene. Pass pa a gjere de samme
endringene pa den lgse foten.
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4.4.1 SI3 pa og tilbakestill Tectus-knemodulen
1. Serg for at Tectus er fullstendig oppladet.
2. Sla pa Tectus-knemodulen og koble til appen (se Tectus-handboken for leger).

3. Sjekkat de grunnleggende enhetsinnstillingene pa BASIC SETUP-appskjermen er
som folger:

. sittemotstand (50 %)
« terskel for trykkfrigivelse (20 bar)
- vinkel for stillingsfrigivelse (—10°)
-« trappemotstand (50 %)
+ svingjustering (50 %):
og tilbakestill til disse standardinnstillingene etter behov.
4.  Strekk enheten helt ut og sett den i ldsemodus.
Merk: Frimodus kan velges midlertidig ndr enheten skal tas pa eller males.

& | frimodus er ikke enheten selvbaerende. Den kan svinge fritt ved kneet, sa pass pa at
brukeren som har pa enheten, og selve enheten nar den ikke er i bruk, er godt stottet
for du bytter til frimodus. Veer obs pa at fingre kan komme i klem, spesielt nar enheten
svinger fritt ved kneet.

442  Veiogmal brukeren

Vei brukeren

Vei brukeren. Hen ma veie mindre enn 100 kg og mer enn 50 kg,ellers kan hen ikke bruke
enheten, og du kan ikke ga videre med tilpasningen. Mal felgende hvis du ikke allerede har
disse malene.

Mal brukeren

1. Plasser brukeren som vist i Fig. 13. Brukeren skal sitte komfortabelt pa en horisontal
behandlingsbenk.

2. Serg for at brukeren har pa seg egnet skotogy og kleer som hen skal ha pa seg med enheten.

Merk: Du ma ha bandasje rundt eller strampe pa det rammede benet hvis skinnen
kan komme i direkte kontakt med huden.

3. Malfelgende (se avsnitt Fig. 13) mens det rammede benet ligger horisontalt. Ta med
tykkelsen pa kleerne nar du maler:

A Bredden pa brukerens lar (medial-lateral) 21 cm over kneets midtpunkt (tilsvarer
heyden til toppkanten av karbonputen for nedre lar over midtpunktet til enhetens kne).

B Horisontal A-P-dybde ved kneet (nar brukeren star).
Kneets vertikale hayde (nar brukeren star): Mal fra salen pa skohaelen horisontalt til
tibiaplataet.

D Mal brukerens innerbenslengde: Mal fra sélen pa skohaelen horisontalt til 5 cm nedenfor
lysken.
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Fig. 13

Merknader: i) Larbredden A, malt 21 cm vertikalt over kneets midtpunkt (tilsvarer toppen av

karbonputen pa nedre larmansjett pa enheten), trengs for a stille inn bredden til
den nedre larmansjetten og leggmansjetten med breddeskalaene pa mansjettene.
Samtidig skal separasjonen mellom ankel-/fotsideskinnene justeres til samme
bredde slik at sidene av skinnen forblir parallelle. Larbredden til brukeren brukes

til & velge mansjettstarrelsen (standard eller stor) som skal brukes med skinnen.

i) Malene B (knedybde) og C (knehayde til tibiaplata) brukes til 8 beregne hvor
brukerens anatomisk tilsvarende midtpunkt i kneet er, og sa til  fastsla den ideelle
posisjonen til midtpunktet til enhetens kneledd i forhold til posisjonen til brukerens
anatomisk tilsvarende midtpunkt i kneet.

Sjekk at malene er innenfor justeringsgrensene til enheten. For hgydemal, se avsnitt 3.2.
For bredder, se de ngdvendige mansjettsterrelsene i Tabell for valg av mansjett i avsnitt 3.3.
Hvis brukeren trenger storre mansjetter, setter du dem pa som beskrevet i avsnitt 10.

Hvis brukerens mal er utenfor disse malene, ma du ikke prgve & tilpasse enheten.

Beregn ngdvendig forskyvning fra kneets midtpunkt

1.

Beregn den vertikale og horisontale forskyvningen som er ngdvendig for midtpunktene til
enhetens kne og felgeledd, i forhold til brukerens anatomisk tilsvarende midtpunkt i kneet
(se opplaeringsnotater).

443 Still inn bredden pa nedre larmansjett og leggmansjett

1.

voA W

Lasne festeskruene pa de mediale og laterale fotskinnene slik at de kan gli opp og ned
mens kneet og larmansjettene justeres.

Lasne alle stropper pa mansjettene/karbonputene.
Lesne fot- og ankelstroppene.
Lasne de to justeringsskruene for fotskinnen under sélen.

Lasne breddejusteringsskruene pa nedre larmansjett og leggmansjetten, og skyv
mansjettsidene likt sammen eller fra hverandre etter behov for & stille inn mansjettbredden
til brukerens maksimale larbredde A (se Fig. 13) med centimeterskalaen pa hver mansjett.
Stram sa justeringsskruene til 5 Nm for a feste mansjettene i posisjon. Se Fig. 14 for a finne
ut hvordan du leser av skalaen pa mansjettene.
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Merki.. Skalaehe pé mansjettene \esgs av Justeringsskrue
ved pilen som vises i Fig. 14, der den indre for mansjettens
vertikale kanten av den ytre mansjetten bredde
(rett under midten av hullet) er pa linje med

skalaen pa den indre mansjetten. Eksempelet

viser en breddeinnstilling pa 14,5 cm for den

nedre ldrmansjetten.

Det er svaert viktig at breddene til
lar- og leggmansjettene er like for
at enheten skal fungerer riktig og
for a forhindre skader pa kne- og
ankelleddene.

444  Stillinn avstand pa fotskinnene for @ holde skinnesidene
parallelle

1. Skyv fotskinnene sammen eller fra hverandre etter behoy, slik at de passer med bredden
pa lar- og leggmansjettene. For a unnga belastning pa kne- eller ankelleddene ma du serge
for at alle sideskinner er parallelle og vertikale nar de ses i koronalplan, og at de ikke er bgyd
eller vridd.

2. Stram breddejusteringsskruene for fotskinnen til 5 Nm.

445  Stillinn hgyden til midtpunktet i enhetens kne

Heyden til midtpunktet i enhetens kne justeres ved & strekke ut eller trekke inn de nedre
forlengbare sideskinnene til kneet.

Stett opp skinnen (f.eks. pa et bord eller gulv), ha Tectus i Idsemodus og skinnekneet fullstendig
utstrukket:

1. Lesne laseskruene for forlengelse pa den nedre forlengbare sideskinnen for kneet pa medial
og lateral side.

Merk... Skalaen pa sideskinnene leses av

der de tre prikkene pa den faste skinnen Justeringsskruer
(se pilen) passer med skalaen pa den for forlengelse
forlengbare skinnen. Se Fig. 15. Eksempelet av sideskinner
viser en medial nedre sideskinne som er stilt il
3 cm over minste forlengelse. Dette tilsvarer en
hoyde av midtpunktet til enhetens kne pa:
42,5 cm (element B i avsnitt 3.2, Fig. 3)
+ 3 cm (avlesning pa sideskinne)
=45,5 cm over fotsdlen eller
=47,5 cm over bakkeniva.
Det er svaert viktig at de nedre,
forlengbare sideskinnene for kne er

like hoye for at enheten skal fungerer

riktig og for a forhindre skader pa

kne- og ankelleddene.
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2. Skyv de mediale og laterale forlengelsesskinnene ut/inn samtidig for @ henholdsvis
oke/senke hgyden til skinnekneet like mye pa medial og lateral side, til midtpunktene
i kneet og felgeleddet er i samme ngdvendige vertikale hgyde (mal Ci Fig. 13 minus
beregnet forskyvning).

3. Sjekk at skalaene pa medial og lateral side er like (se Fig. 15). Juster om ngdvendig,
og stram laseskruene for forlengelse til 5 Nm.

446  Juster hgyden til gvre ldrmansjett og stroppen (valgfritt
utstyr)

@vre ldrmansjett og stropp kan flernes hvis de ikke trengs. Dette kan veere hvis brukeren er lav og
har innerbenslengde pa mindre enn ~62 cm, der bruk av denne mansjetten ville gjort skinnen for
hegy for innerbenslengden selv om den mediale mansjetten hadde laveste hgydeinnstilling.

Juster gvre ldarmansjett og stropp i henhold til brukerens innebenslengde mens brukeren ikke har
pa enheten, og finjuster senere mens brukeren har enheten pa.

1. Huvis brukeren trenger den gvre larmansjetten og stroppen, setter du den pa (den laterale
ovre mansjetten festes via den laterale, evre, forlengbare sideskinnen, mens den mediale
stroppen henger lgst).

2. Forleng/trekk inn den gvre larmansjetten og stroppen ved a lgsne laseskruene for
forlengelse pa den laterale, avre, forlengbare sideskinnen for kneet, og skyv pa skinnen
slik at den gvre larstroppen pa den mediale siden er ca. 5 cm nedenfor lysken (tilsvarer
brukerens innerbenslengde D i Fig. 13).

3. Stram laseskruene for forlengelse pa den gvre sideskinnen til 5 Nm.

447 Juster ankelenheten (alternativ)

1. Hvis det er mulig d justere ankelenheten fra tredjepart, justerer du den til ngdvendig
dorsalfleksjons-/plantarfleksjonsmotstand (se bruksanvisning for ankelen fra tredjepart).

448  Juster A/P-posisjonen og fotblokkene pd skinnefoten og den
lgse foten
1. Lesne justeringsskruen for haelstoppets sagittale posisjon.

2. Flytt brukerens fot i skinnefoten fremover eller bakover etter behov til brukerens mediale
ankelmidtpunkt er sa naer det mediale ankelmidtpunktet til enheten som mulig.

3. Skyv heelstoppet opp til brukerens skohzel slik at de tar i hverandre (eller er sa naer
hverandre som mulig), og stram haelstoppskruen til 5 Nm. M3l den nye halstopposisjonen
i forhold til den fullstendig utstrakte posisjonen, og juster hzelstoppet pa den lgse foten
slik at det er likt.

4.  Huvis du flytter haelstoppet, kan du matte endre antallet fotblokker som er brukt. Legg til
eller fjern fotblokker fra den fleksible taden fra den dpne siden etter behov.

5. Gjer de samme endringene pa den lgse foten.

449  Settskinnen og den lgse foten pa brukeren, og sjekk
knehgyden

1. Fora gjere det enklere a tilpasse og justere enheten, med Tectus-knemodulen pa og
i standardinnstillingen (se avsnitt 4.4.1), velger du Idsemodus eller frimodus for &
henholdsvis lase skinnekneet eller la kneet vaere fritt til & bayes og strekkes ut.

86 938477/2-0324



9.

Apne alle mansjett- og fotstropper.

Merk: Du dpner mansjettstroppene ved a dra i traden pa den magnetiske CLICK-
festeanordningen for & lafte og dpne festeanordningen. Trekk BOA-knotten utover
for & dpne ldsen pa sperrestroppene.

Lasne alle justeringsskruer for A/P-skift/rotasjon pa mansjettene.
Lesne justeringsskruen for haelstoppet, og dpne haelstoppet helt.

Sett skinnen pa brukerens rammede ben, enten mens hen sitter pa en stol eller pa
behandlingsbordet med benet utstrakt.

Lukk og stram alle stroppene lgst.
Merk: Du strammer BOA™-stroppene ved & trykke inn BOA™-knotten og vri den med klokken.
Sett den lgse foten pa skoen pa brukerens friske ben.

Sett enheten i Ildsemodus, og be brukeren reise seg mens hen stotter seg til noe
(f.eks. parallellstenger eller behandlingsbordet). Enheten strekker seg ut idet brukeren
reiser seg, men flekterer ikke i Idsemodus.

Sjekk at knehgyden er riktig, juster ved behov og stram til 5 Nm.

4.4.10 Juster A/P mellom brukerens kne og enhetens kne

A/P-justering av posisjonen til brukerens kne i forhold til A/P-posisjonen til enhetens kne gjores
hovedsakelig ved a justere den sagittale posisjonen og vinkelen til den nedre larmansjetten.

Hvis larmansjettens posisjon endres og lemmet/kneet flyttes deretter, vil dette ha en kumulativ
virkning pa hvor den sagittale posisjonen til [armansjetten ma veere for at lemmet skal veere riktig
posisjonert i skinnen. Haelstopposisjonen kan ogsa matte flyttes.

1.

Ha enheten i ldsemodus, la brukeren sta med stotte eller sitte pa behandlingsbordet med
det rammede benet i skinnen helt utstrukket, og juster (likt pa begge sider) den sagittale
A/P-skiftposisjonen og rotasjonen til den nedre ldarmansjetten (Iasne stroppene ved behov).
Forsgk a posisjonere brukerens lar slik at brukerens anatomisk tilsvarende midtpunkt

i kneet er i riktig forskjevet A/P-posisjon i forhold til midtpunktet til enhetens kne

(se Tectus-handboken for leger 938465). Bruk laser ndr du maler / retter inn.

Det kan hende du ogsa ma justere A/P-skiftposisjonen og rotasjonen til leggmansjetten og
heelstopposisjonen samtidig som du justerer A/P-posisjonen til den nedre ldrmansjetten,
for at benet skal vaere riktig posisjonert i skinnen.

Nar kneet er riktig innrettet, strammer du justeringsskruene for A/P-posisjon og rotasjon pa
den nedre larmansjetten til 5 Nm.

Stram stroppene pa den nedre larmansjetten ved a vri BOA®-knottene til de sitter godt. Ikke
stram for mye.

De gvre sideskinnene skal veere sa vertikale som mulig hvis brukeren star, eller parallelle
med flaten pa behandlingsbordet hvis brukeren sitter.

4411 Juster leggmansjettens sagittale posisjon og rotasjonsvinkel

1.

Uten & flytte brukerens Iar mer justerer du den sagittale A/P-posisjonen og
rotasjonsvinkelen til leggmansjetten til mansjetten tar borti og stetter brukerens legg

i gnsket posisjon. Hvis det er mulig a fa til uten a flytte kneets A/P-posisjon, stiller du inn
maksimalt 10 graders fremoverlent vinkel i kneet i forhold til ankelen. Juster samtidig
haelstopposisjonen om ngdvendig. Hvis du gjer det, ma du gjgre samme endring pa
den lgse foten.
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Nar enheten er riktig innrettet under kneet, strammer du alle justeringsskruer for mansjetter
og halstopp til 5 Nm.

Fest og stram alle festeanordninger pa legg-/skinnebensmansjetter og BOA®-stropper,

og stram alle skostropper for a feste skinnen i posisjon. Ikke stram for hardt.

Hvis leggen ikke sitter godt festet nar du har strammet stroppene, lasner du pa stroppene
og legger inn fyllputer mellom brukerens legg (dekket med klaer) og karbonputen. Stram sa
stroppene igjen.

4.4.12 Juster den sagittale posisjonen og vinkelen til den gvre

3.

larmansjetten (valgfritt utstyr)

Hvis det er ngdvendig a bruke den gvre larmansjetten og du har montert den pa skinnen,
lesner du den ene justeringsskruen pa den gvre larmansjetten slik at larmansjetten og
stroppen kan gli horisontalt og/eller rotere sagittalt.

Legg mansjettstroppen rundt brukerens lar, for den gjennom spennen, brett den bakover
og fest med borrelas. Stroppen og den gvre larmansjetten skal kiennes behagelig for
brukeren, og A/P-posisjonen til justeringsskruen for den gvre larmansjetten skal veere
omtrent vertikal med A/P-posisjonen til justeringsskruene pa den nedre larmansjetten.
Juster hgyden pé den evre larmansjetten/stroppen etter behov (se avsnitt 4.4.6), og serg
for at stroppen ikke er vridd noe sted.

Stram justeringsskruen til 5 Nm.

4413 Siste sjekker og justeringer

1.

Sett enheten i Idsemodus hvis den ikke allerede er det, og be brukeren reise seg hvis hen
ikke allerede star, og holde seg i parallellstengene, behandlingsbordet eller stolen. Du ma
passe pa at brukeren har god nok stgtte til hen har godt tak, star oppreist og enheten er last
i full ekstensjon.

Mens brukeren star oppreist, sjekker du kneets A/P-innretting med en vertikal laserlinje,
innrettingen av kneets hgyde og at enheten er orientert slik den skal veere. Gjor eventuelle
endringer mens brukeren star.

Nar du har gjort endringene, strammer du alle justeringsskruene til 5 Nm, fester og

strammer alle stropper, sikrer at buksebenet eller annet klestay brukeren har pa det
rammede benet, er brettet pent inni skinnen slik at det ikke blir ubehagelig.

& Pass pa at klaer ikke setter seg fast i de bevegelige delene til enheten.
Enheten er na tilpasset brukeren og skal vaere riktig innrettet.

4.

Sett enheten i sittemodus, og be brukeren sette seg forsiktig ned pa en stol (mens hen
holder seg i stolen eller parallellstengene). Merk at enheten kan ha for lite eller for mye
motstand pa dette tidspunktet, fordi Tectus ikke er kalibrert for brukeren enna. Den kan
matte justeres manuelt via appen slik at brukeren klarer & sette seg ned.

Sett enheten i frimodus og bey og strekk ut kneet forsiktig og sjekk at enheten ikke er for
ubehagelig i hele bevegelsen. Hvis den er veldig ubehagelig, sjekker du innrettingen igjen
og justerer enheten.

Sett enheten i Idsemodus og be brukeren stotte seg pa en stol eller parallellstenger og reise
seg. Hjelp brukeren med & reise seg om ngdvendig.

Den mekaniske innrettingen er ferdig. Na gar du videre til Kalibrering og konfigurering av
Tectus-knemodulen (se avsnitt 5) for a konfigurere Tectus-knemodulen for brukeren.
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5 Kalibrering og konfigurering av Tectus-knemodulen

Tectus-knemodulen ma kalibreres og konfigureres for hver nye bruker.

Se Tectus-handboken for leger 938465 for informasjon om hvordan Tectus-knemodulen skal
kalibreres og konfigureres til en spesifikk bruker.

Be brukeren veere oppmerksom pa stgrrelsen til skinnen og den lgse foten slik at hen
ikke snubler i sine egne ben eller dunker inn i gjenstander.

Sjekk alltid hvilken fjeer for kneets ekstensjonsassistanse som sitter i enheten, for du begynner a
kalibrere den. Stivheten i fizeren kan vaere uegnet for brukeren, sa bytt den om nedvendig.

6 Brukavenheten

For bruk av enheten og all annen informasjon om Tectus, inkludert, men ikke begrenset til,
funksjon, kontroller, bruk, Tectus-programvaren, lading av batteri og programmering av
fiernkontroll, se Tectus-handboken for leger 938465.

Se oppleeringsnotatene for evalueringsgvelsene som skal brukes.

Nar du er ferdig med alle evalueringsgvelsene, sgrger du for at brukeren har god stette, og sa
lasner du alle stropper og tar enheten forsiktig av. Tilbakestill enheten med appen (se avsnitt 7).
Hvis du ikke skal evaluere flere brukere pd samme dag med denne enheten, pakker du ned
skinnen, skinnefoten og resten av utstyret i Peli™-boksen, slik at alt er klart til neste lege eller
bruker. Hvis du er ferdig med alle evalueringene eller Ianeperioden er over, sender du enheten
tilbake til Blatchford/leverandgren i Peli™-boksen.

7 Tilbakestilling av enheten til neste bruker

Det er ingen spesifikk tilbakestillingsfunksjon i appen som legen kan bruke til 3 tilbakestille
enheten. Vanligvis er tanken at enheten returneres til Blatchford/leverandgren etter at du har
evaluert en bruker, hvor den sjekkes, tilbakestilles og rengjeres for den lanes ut igjen.

Hvis du imidlertid skal evaluere flere brukere med samme enhet for du sender den tilbake til
Blatchford, ma du vaere klar over at konfigurasjonsdata for den forrige brukeren forblir i Tectus-
knemodulen frem til de overskrives nar du tilbakestiller og rekonfigurerer enheten med appen.

Nar du har evaluert en bruker, ma du derfor tilbakestille enhetsparameterne pa BASIC SETUP-
skjermen i appen som vises i avsnitt 4.4.1 punkt 3, og sa sla av enheten slik at den er klar til neste
bruker.

Serg for a felge Enhetskonfigurering-delen i Tectus-handboken for leger 938465 for hver nye
bruker, og ga gjennom alle kalibreringstrinn til enheten er ferdig kalibrert for den nye brukeren,
slik at alle gamle brukerdata slettes.

Hvis fjeeren for kneets ekstensjonsassistanse som satt i enheten da den ble levert (dvs. den
stiveste fjaeren), ble byttet ut med en fjaer med en annen stivhet i forbindelse med evalueringen,
ma du alltid sette i standardfjaeren igjen etter evalueringen / far enheten tilpasses en ny bruker.

Du ma alltid rengjere/desinfisere skinnen og skinnefoten etter bruk og fer enheten tilpasses en
ny bruker. Se avsnitt 8 for mer informasjon.
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8 Vedlikehold

Enheten kan ikke vedlikeholdes fullstendig av legen. Den ma sendes tilbake til Blatchford/
leverandgren enten etter hver laneperiode eller hver 6. maned (det som er kortest) eller etter
den tidsperioden som er spesifisert i Ianeavtalen.

Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell.

Enheten er utlant av Blatchford. Hvis den utvikler feil, blir skadet eller sveert slitt, ma du slutte a
bruke enheten og ta kontakt med Blatchford/leverandgren for & f& mer informasjon.

Vi anbefaler & rengjere enheten og sjekke fglgende far enheten tilpasses en ny bruker:
« Sjekk at alle konstruksjonsskruer er der de skal og sitter stramt.
Sjekk at alle justeringsskruene er der de skal.

« Sjekk at ingen av de forlengbare sideskinnene er skadet eller vridd, og at de kan gli opp
og ned nar laseskruene for forlengelse er lgsnet.

« Pass pa at batteriet er helt oppladet.
« Sjekk Tectus-knemodulen for
« tegn pa slitasje
+ hydraulisk lekkasje
« godt festede leddeksler
- ingen alarmer nar den slas pa (f.eks. varsel om kritisk vedlikehold)

Hvis det oppstar problemer med Tectus-knemodulen, se avsnittet om vedlikehold i handboken
for leger 938465.

Merk: Vedlikeholds- og inspeksjonsskjemaet det vises til i hdndboken for leger for Tectus-knemodulen
938465, er ikke pakrevd for denne enheten.

Eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten ma rapporteres til Blatchford.
Endringer i ytelse kan omfatte:
« uventet okt eller redusert stivhet i kneet
. ustabilitet
+ nedsatt knestgtte (fri bevegelse)
+ ukjente pip eller varsellys
uvanlige lyder

Rengjgring og desinfisering
Enheten ma desinfiseres med IPA (isopropylalkohol) eller Lysol etter bruk / fgr den tilpasses en ny
bruker.

Les og felg sikkerhetsadvarslene som gjelder for desinfiseringsmiddelet du bruker.
Bruk vernebriller og -hansker, og rengjer enheten i et godt ventilert rom og/eller bruk
gassmaske.

Til generell rengjering bruker du en fuktig klut og mild sape pa utvendige overflater. IKKE bruk
sterke rengjeringsmidler. Pass pa at det ikke kommer vann inn i ladekontakten. Terk neye for
bruk.
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9 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukerens vekt og aktivitetsniva bestemmes av de angitte grensene.

Brukeren skal ikke baere vekt under evalueringen.

Miljo

Enheten er kun tiltenkt bruk innendgrs. Ikke utsett enheten for korrosive elementer som vann,
syrer og andre vaesker med unntak av rengjerings- og desinfiseringsmidler (se avsnitt 8).
Unnga ogsa slipende stoffer som for eksempel sand og jord, fordi dette kan fore til for

tidlig slitasje.

Skal bare brukes i temperaturer mellom —10 °C og 50 °C.
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10 Monteringsveiledning (ta av og bytte mansjetter)

Fjern den gvre larmansjetten og stroppen ved a

Ta av mansjetten og stroppen. Sett skruen i
mansjetten igjen slik at den ikke forsvinner.

skru ut den ene justeringsskruen pd M5 x 16 mm.

=
T25 .
5Nm <o

Klemskrue

For & flerne den nedre larmansjetten lgsner

du klemskruen pa Tectus-modulen og vrir
Tectus-modulen. Deretter skrur du ut de fire
justeringsskruene pa M5 x 16 mm. Sett skruene
i mansjetten igjen slik at de ikke forsvinner.

Koble batteristremledningen fra Tectus-
batterimodulen. Pass pa sa stiftene ikke blir
skadet. Fjern mansjetten og batterimodulen.

Hvis det ikke felger med en egen Tectus-
batterimodul pa den ekstra nedre larmansjetten,
tar du batterimodulen av den gamle mansjetten
(skru ut tre skruer pa M2,5 x 20 mm) og setter
den pa den nye mansjetten. Stram til 1,5 Nm.

Fjern leggmansjetten pa samme mate som
den nedre larmansjetten ved a skru ut de fire
justeringsskruene pa M5 x 16 mm.

Sett pd den nye mansjetten ved a folge
motsatt rekkefolge av da du tok av
den gamle mansjetten. Merk at bredden pa
mansjettene kan matte justeres. Pass pa at du
setter skruene gjennom glidemekanismen pa
hver side.

Kun nedre larmansjett: Nar Tectus-

batterimodulen er satt pa mansjetten, kobler du
batteristreamledningen til batterimodulen mens
mansjetten er nzer sideskinnene, for du fester
mansjetten til sideskinnene. Det er enklere a fa
tilgang til koblingsporten nar mansjetten er lgs,

og dette bidrar til & hindre skader pa koblingene.
Se handboken for leger 938465 for riktig tilkobling.
Nar ledningen er tilkoblet, fester du leggmans-

jetten i posisjon og handstrammer med fire
justeringsskruer pa M5 x 16 mm.
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11 Tekniske data

Enhet

Temperaturomrade for bruk og lagring: -10°Ctil 50 °C
Temperaturomrade for lading: 0°Ctil 35°C
Enhetens vekt (inkludert batteri): 4,38 kg
Aktivitetsniva: (1,2,3,(4)
Maksimal kombinert vekt av brukeren og last: 100 kg
Minste brukervekt: 50 kg
Skinnens bevegelsesomrade ved kneet: 110°

Omrader for mansjettenes A/P-skift og

rotasjon: +25 mm, £15°
«  @vre ldarmansjett: +32,5 mm, £7°
« Nedre larmansjett: +32,5 mm, £6°

+ Leggmansjett:

Indre breddeomrader for mansjetter:

. Standard nedre ldarmansjett: 16,5-11,5cm
« Stor nedre larmansjett: 20,5-15,5cm
- Standard leggmansjett: 15,6-10,6 cm
- Stor leggmansjett: 18,6-14,6 cm
Bygghoyde: Se avsnitt 3.2. Haydejusteringsomrdder

Batteri (modul)
Batteritype: Oppladbart Ni-MH 950 mAh 6 V

Batteritid: Variabel, men maks. 18timer fra full
opplading. Lad hver dag.

Batterilader

Ladetid til fullt oppladet: 2 timer
Inngangsspenning: 100V til 240 Vvekselstrom
Frekvens: 50 Hz til 60 Hz
Maks. utgangsspenning: 21V direktestrgm
Maks. utgangsstrom: 035A

Fjernkontrollbatteri

Batteritype: CR2032, litiumprimaerbatteri
3V
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12 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

| suteB |-] L | | suteB |-| H
Tectus- Tectus-
: . Venstre A . Hoayre
evalueringsskinne evalueringsskinne

Transport og oppbevaring

Serg for at enheten er fullstendig strukket ut og ligger horisontalt pa jevnt underlag nar den

midlertidig ikke er i bruk. Ellers skal den oppbevares flektert i Peli™-boksen.

Hvis enheten skal lagres eller sendes, ma den alltid ligge i Peli™ -boksen sammen med alt verktoy

og tilbehgr Blatchford leverer med enheten.

Hvis enheten ma sendes tilbake, ma du ta kontakt med Blatchford far du sender den hvis det er

tegn pa fysiske skader pa batteripakken.

Enheten ma veere av og forsvarlig pakket under transport slik at:
a) den ikke kan bli slatt pa utilsiktet

b) enheten er godt beskyttet mot skade
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Produsentens erklaeringer og juridisk informasjon

Elektromagnetisk miljo
Enheten er utviklet for bruk i falgende elektromagnetiske miljg:

+ bruk utelukkende pa helseinstitusjoner (f.eks. sykehus)

Elektromagnetiske utslipp

Malinger av
forstyrrelser

Samsvar

Forordning om elektromagnetisk miljo

HF-utslipp i henhold til
CISPR 11

Gruppe 1/ klasse B

Produktet bruker HF-energi kun til interne
funksjoner. HF-utslippet er derfor sveert lavt,

og det er usannsynlig at det vil skape forstyrrelser
med elektronisk utstyr i naerheten.

Immunitet mot elektromagnetiske forstyrrelser

Grunnleggende

Heyfrekvente
elektromagnetiske felt

Fenomen EMC-standard eller Testniva for immunitet mot forstyrrelser
-testprosedyre
) . +8 kV kontakt
Elektrostatisk utladning IEC 61000-4-2 +2KV, +4 KV, £8 KV, = 15 KV luft
10V/m
80 MHz til 6 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM ved 400 Hz

100 % AM ved 1 kHz

FCC CFR 47 del 15 (b)

ANSI C63.4:2014

30 MHz til 12,5 GHz

AlM-standard 7351731
(ver.2.00) 02:2017
Immunitet mot utstralt RF

433,92 MHz, 3V/m
860-960 MHz, 54 V/m
2,45 GHz, 54V/m

AIM-standard 7351731
(ver. 2.00) 02:2017
Immunitet mot
magnetfelt

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 12 A/m

Magnetiske felt med
merkeeffektsfrekvenser

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Bluetooth®-modul

IC-delenr. BGM220PC22HNA2
FCCID QOQ-GM220P
Frekvens 2,4GHz
Effektiv utstralt effekt 8 dBm
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FCC Compliance Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. C

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, Including interference that may cause undesired
operation.

Note... Contains pre-approved Bluetooth® module: FCC ID: QOQ-GM220P IC: BGM220PC22HNA2.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—~Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
3. il ne doit pas produire d'interférence et

4, |'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interférence radioélectrique recu, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte forholdene og til de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som felger med enheten.
Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skader forarsaket av delekombinasjoner som ikke
er autorisert av dem.

Garanti
Enheten er kun garantert i [aneperioden.
Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendig garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det mot formodning skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal hendelsen rapporteres til Blatchford.

Miljgshensyn
Dette symbolet angir at produktet inneholder elektriske/elektroniske komponenter
og/eller batterier som ikke skal kastes i restavfall eller brennes pa slutten av levetiden.

Pa slutten av produktets levetid skal alle elektriske/elektroniske komponenter
og/eller batterier resirkuleres eller avhendes i henhold til gjeldende lovverk for
B héndtering av WEEE (avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr), eller tilsvarende lokale
forskrifter. Det som er igjen av produktet skal ogsa resirkuleres hvis det er mulig
i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Blatchford tilbyr en returtjeneste for a forhindre potensiell skade pa miljget eller menneskers
helse grunnet ukontrollert avfallshandtering. Ta kontakt med kundeservice for detaljer.

Behold emballasjemerket

Det anbefales a oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Anerkjennelser av varemerker
Tectus og Blatchford er registrerte varemerker som tilhgrer Blatchford Products Limited.

Bluetooth®-ordmerke og -logoene er registrerte varemerker som eies av Bluetooth SIG Inc., og enhver
bruk av slike merker av Blatchford er underlagt lisensavtale. Andre varemerker og varenavn tilhgrer sine
respektive eiere.

MRC Muscle-skalaen brukes med tillatelse fra Medical Research Council, © Crown Copyright.

QuickFit, CLICK og BOA er registrerte varemerker tilhgrende Click Medical 205 Hilltop Parkway,
Warehouse 101, Steamboat Springs, CO 80487 USA.

Peli er et registrert varemerke tilhgrende Peli Products S.L.U.
Velcro er et registrert varemerke tilhgrende Velcro IP Holdings LLC
Produsentens registrerte adresse
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.
Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
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