INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Legenda simboluri

AVERTISMENT Avertismente asupra unor posibile pericole grave de accidente sau ranire.
ATENTIE Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
INFORMATIE Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

INFORMATIE Informatii suplimentare privind tratamentul/utilizarea.

1 Componente individuale

1.1 Componente individuale

Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.
2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Articulatiile de mana Ottobock 10V18=*/10V36=" sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul
exoprotetic al extremitatilor superioare, in combinatie cu elemente de ajustare Ottobock.

2.2 Domeniul de utilizare

Articulatiile de mana Ottobock 10V18=*/10V36=" pot fi utilizate cu un mecanism de lucru Hook
Ottobock sau un sistem de mana functionala Ottobock.

2.3 Durata de viata functionala
Durata de viata functionala asteptata: 5 ani.

Durata de viata funcfionala asteptata a reprezentat baza pentru proiectarea, fabricarea si
definirea prevederilor de folosire conform destinatiei a produsului.

2.4 Indicatii de siguranta

Va rugam sa transmiteti indicatiile de siguranta de mai jos pacientilor dvs.:
AVERTISMENT

Pericol de accidentare la utilizarea pentru conducerea unui autovehicul.

Daca si in ce masura un pacient purtator de proteza de braf este capabil s conduca un
autovehicul, este o intrebare la care nu se poate da un raspuns general valabil. Aceasta depinde
de tipul tratamentului protetic (inal{imea amputatiei, daca aceasta este uni- sau bilaterala, starea
bontului, constructia protezei), precum si de aptitudinile individuale ale pacientului purtator de
proteza de brat.



Respectati intotdeauna prevederile legale nationale in vigoare. De asemenea, din motive legate
de dreptul asigurarilor, apelafi la un organ autorizat pentru controlul si confirmarea aptitudinilor de
conducere a unui vehicul.

In principiu, se recomanda adaptarea autovehicului de catre un atelier specializat la nevoile
speciale ale pacientului (de ex. maner sferic, furca, schimbator automat). Asigurarea posibilitatii
conducerii fara riscuri a unui vehicul, chiar si Tn absenta unei proteze functionale, este imperios
necesara.

ATENTIE
Pericol de ranire prin suprasolicitare.

Elementele de ajustare a protezei Ottobock descrise aici au fost concepute pentru activitafi

extreme (escalada sportiva, parapantism etc.).

Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si a componentelor acestora
contribuie nu doar la prelungirea duratei lor de viata, ci serveste in primul rand siguranfa
personala a pacientului.

Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitari extreme (de ex. prin
cadere) acestea trebuie neintarziat verificate de catre un tehnician ortoped pentru a se constata
eventualele deteriorari. Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care va trimite
proteza la atelierul de service al Ottobock daca este cazul.

INFORMATIE

Pericol de corodare. Este interzisa expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care
duc la corodarea partilor metalice, de ex. apa dulce, apa sarata si acizi.

Tn cazul utiliz&rii unui produs medical in conditiile de mediu neadecvate mentionate mai sus, orice
pretentie de despagubire / inlocuire a produsului fata de Theranova, respectiv Otto Bock
HealthCare isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Este interzisda expunerea
elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf excesiv, la vibratii mecanice ori la socuri, sau la
caldura excesiva. Aveti grija ca in produs sa nu patrunda particule solide sau lichide.
Nerespectarea acestor prevederi poate avea drept consecinta disfunctionalitati ale protezei sau
deteriorarea acesteia.

INFORMATIE
Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.

Evitati utilizarea unor substanie de curatat agresive. Folosirea acestora poate duce la
deteriorarea lagarelor, a garniturilor de izolare si a componentelor din material plastic.

2.5 Functionare

10V18=*/10V36="



Articulatiile de mana Ottobock sunt disponibile in urmatoarele variante de construciie:
+«10V18=" cu filet metric M12x1.5

++10V36=" cu filet masurat in toli /2"-20

Pentru marimile disponibile consultati tabelul din capitolul 3.

Articulatiile de mana Ottobock se utilizeaza pentru realizarea conexiunii intre mana protetica si
cupa protetica a antebratului.

Gratie deformarii elastice a inelului de franare din cauciuc, dispozitivul de prindere poate fi
mentinut in orice pozitie de rotatie.

3 Date tehnice

Numar articol 10Vi8= 10vVi8=
10V36=
40 34 45 50
Greutate (g) 50 35 b5 65
Indltime totald (mm) 34 30 36

4 Intrebuintare
4.1 Asamblare
INFORMATIE

Deteriorare prin manuirea neadecvata a adezivului. Pentru a garanta o lipire sigura,
suprafetele pe care urmeaza a se aplica adeziv trebuie mai intai degresate cu acetona.

Este interzisa atingerea suprafetelor odata degresate, iar dupa uscarea acetonei adezivul trebuie
aplicat pe ele imediat.

INFORMATIE
Respectati indicatiile de siguranta si de prelucrare ale producatorului adezivului.
10v18=*/10V36="

Cupa protetica pentru antebrat trebuie confectionatd cu inserfia din material expandat
corespunzatoare.

Cele patru orificii ale inelului de laminare trebuie preluate in elementul de ajustare a antebratului.

Inelul de laminare se va lipi in cupa pentru antebrat cu adeziv compact pe baza de rasina de sigiliu
636K18, apoi se va lasa sa se intareasca. In cele ce urmeaza se monteaza articulatia de mana si
se fixeaza cu ajutorul celor 4 suruburi pentru tabla cu cap semiinecat.

Sistemele de mana functionala sau mecanismele de lucru Hook vor fi insurubate direct pe
articulatia de méana.



in cazul utilizarii articulatiei in combinatie cu un mecanism de lucru Hook produs de Ottobock, se
va insera discul de franare 10A46=*/10A53=33 (fig. 1, poz. 1).

in cazul utilizarii articulatiei in combinatie cu un sistem de man& functionald Ottobock se va
renunta la discul de franare (fig. 2).

5 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat. O eliminare
necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii.
Respectati specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

6.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau
modificarea nepermisa a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.



