INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Legenda simboluri

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

Data ultimei actualizari: 2022-09-06

o Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

e Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

e Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin
probleme.

e Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

e Pastrati acest document.

1 Componente individuale

1.1 Componente individuale

Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.
2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Elementele de ajustare a articulatiei cotului Ottobock 12K19, 12K5 si 12K20 sunt destinate
exclusiv utilizarii Tn tratamentul exoprotetic al extremitatilor superioare, in combinatie cu
elemente de ajustare a protezei de brat Ottobock.

2.2 Domeniul de aplicare

Elementele de ajustare a articulatiei cotului Ottobock 12K19, 12K5 si 12K20 pot fi aplicate la toate
protezele cosmetice, protezele actionate prin forta proprie, precum si la protezele de brat
mioelectrice.

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

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

2.4 Indicatii de siguranta

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



ATENTIE
Suprasolicitare mecanica

Vatamari cauzate de cedarea componentelor portante, limitari functionale datorita deteriorarii
mecanice

 TInainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

e Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

e Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, Tnlocuire,
control de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Elementele de ajustare a protezei Ottobock descrise aici au fost concepute pentru activitafi
cotidiene si nu pot fi utilizate pentru activitati iesite din comun, cum ar fi de exemplu sporturi
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 siguranta personala a pacientului.

n 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.

ATENTIE

Contactul cu surse de frig, de caldura, obiecte incandescente sau foc

Vatamari (de ex. arsuri) si deteriorari ale produsului prin expunerea la conditi de mediu
inadmisibile

o Evitali contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de
caldura.
¢ Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul ,Conditii de mediu”).

INFORMATIE
Contactul cu apa sarata, apa ce contine clor precum si medii abrazive (de ex. nisip)
Deteriorari si uzura prematura a produsului

e Curatati produsul imediat dupa fiecare contact cu substanfele mai sus specificate.

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

Este interzisa expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf excesiv, la vibratii ori la
socuri, sau la caldura excesiva. Aveti grija ca in produs sa nu poata patrunde particule solide sau
lichid. Nerespectarea acestor prevederi poate avea drept consecinta disfunctionalitati ale protezei
sau deteriorarea acesteia.



2.6 Functionare

Elementele de ajustare a articulatiei cotului Ottobock sunt disponibile in urmatoarele variante de
constructie:

» 12K19=40 Element de ajustare a articulatiei cotului pentru copii. Culoare: culoarea pielii
» 12K5=* Element de ajustare a articulatiei cotului cu inel de laminare. Culoare: culoarea pielii

* 12K20=" Element de ajustare a articulatiei cotului cu inel de laminare. Culoare: maro inchis.
Constructie identica cu 12K5=*

Pentru marimile disponibile consultati tabelul din capitolul 3.

Elementele de ajustare a articulatiei cotului sunt prevazute cu un sistem pasiv de blocare a cotului.
Diferitele pozitii de blocare se pot regla prin intermediul unui buton de blocare (fig. 1, poz. A). Sunt
posibile 10 pozitii de blocare la intervale de cate 8° la 12K19=40 si 13 pozitii de blocare la intervale
de cate 8° la 12K5=" si 12K20=".

Degajarea, respectiv blocarea sistemului de blocare se poate realiza manual prin intermediul
butonului de blocare (fig. 1, poz. A).
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12K19=40

Prin strangerea stifturilor filetate cu varf (fig. 2, poz. A) se poate regla gradul de frictiune (inhibare)
a migcarii de rotatie interioare, respectiv exterioare (miscare de secera) in elementul de ajustare a
articulatiei de cot.

12K5=* | 12K20=*

Gradul de frictiune (inhibare) a miscarii de rotatie in elementul de ajustare a articulatiei cotului se
poate regla prin intermediul surubului de reglare 13G11/ 13G39 (fig. 3).

Pentru protezele de brat mioelectrice poate fi folosit cablul prelungitor optional 9E185=50-1 si
condus prin articulatia cotului.




3 Date tehnice

Nr. articol 12K19=40 12K5=45 12K5=50
12K20=45 12K20=50

Greutate (g) 260 370 33

Racord la brat 54 67

Racord la incheietura | 40 45 50

mainii @ (mm)

4 intrebuintare

INFORMATIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Avarierea produsului datorita componentelor protezei montate sau reglate eronat

o Este permis doar personalului specializat sa efectueze lucrari de asamblare, reglare si
intretinere.
o Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

INFORMATIE
Deteriorarea mecanica a produsului
Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

e Lucrati ingrijit cu produsul.

e 1In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de
utilizare a acestuia.

¢ Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii.

e Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (deex. reparatie, nlocuire,
control de catre service-ul pentru clienti alproducatorului, etc.).

4.1 Pregatirea asamblarii

Premisa pentru montarea elementului de ajustare a articulatiei cotului este existenta unei cupe
interioare pre-confectionate si a unei piese modelate din material spumant pentru cupa exterioara.
Cupa interioara trebuie conectata cu piesa turnata din material spumant.

4.2 Asamblarea

* Pentru determinarea pozitiei si a lungimii optime a elementului de ajustare a articulatiei cotului,
toate elementele de ajustare (incl. articulatia de mana si dispozitivul de prindere) se vor fixa
temporar pe piesa modelata din material spumant.



« In cazul unui tratament protetic unilateral, decisive pentru determinarea lungimii elementelor de
ajustare sunt capatul distal al policelui (degetul mare) (fig. 4) si punctul de rotatie a articulatiei
cotului (fig. 5, laser). In cazul unui tratament protetic bilateral, in prim plan se afla functionalitatea
protezei. La ajustarea lungimilor se va acorda o prioritate deosebita gradului ridicat de libertate Tn
miscare oferita pacientului de catre proteza.

» Modificarea intr-o mica masura a lungimilor este posibila prin scurtarea piesei din material
spumant si a elementului de ajustare a antebrafului. Se va avea insa grija sa se pastreze
diametrul necesar pentru articulatia de mana in cupa antebratului.

» Se va marca pozitia inelului de laminare pe piesa modelata din material spumant (fig. 6). Dupa
stabilirea lungimii protezei, se va indeparta elementul de ajustare a cotului de pe piesa modelata
din material spumant.

* Fixati inelul de laminare, elementul de racord pentru mana si altele asemenea numai cu rasina
de laminare Orthocryl, care trebuie turnata din interior in caneluri, avandu-se grija sa nu se
formeze bule de aer.

4.2.1 12K5=* | 12K20=*
Demontarea inelului de laminare

» Se va desprinde inelul de laminare 13G8=67 (fig. 1, poz. B) de pe elementul de ajustare a
articulatiei cotului. Pentru aceasta se desprinde inelul elastic de retentie 1322=4 (fig. 7, poz. A) de
pe surubul de reglare 13G11, respectiv 13G39. Dupa degajarea surubului de reglare (fig. 3) inelul
poate fi indepartat. Dupa aceasta scoateti inelul de laminare cu componetele de asamblare din
sfera articulatiei de cot (fig. 8).

Asamblarea

* |zolati cu vaselina siliconica conturul interior al inelului laminat si transferati la piesa fasonata din
spuma cu material fin de spacluit. Astfel este asigurata pozitia exacta a inelului laminat (fig. 9).
Trageti un tub de folie PVA peste piesa fasonata din spuma si conturul interior al inelului laminat gi
legati distal. Izolati cu vaselina siliconica zona interioara a inelului laminat si degresati zona
exterioara. Introduceti inelul laminat pe piesa fasonata de spuma peste furtunul de folie (fig. 10).
Prin forma fasonata si inelul laminat laminati cupa exterioara.

* Dupa intarirea stratului de laminare curatati inelul laminat prin polizare (fig. 11 - fara a deteriora
stratul de eloxat) pentru a detasa piesa fasonata de spuma.

» Montati din nou sfera cotului la inelul laminat.

* Pentru controlul lungimii protezei, articulatia de mana si dispozitivul de prindere se vor fixa inca o
data temporar pe elementul de ajustare a articulatiei cotului. Daca este necesar, se va scurta din
nou cupa antebratului. Se va avea insa grija sa se pastreze diametrul necesar pentru articulatia de
mana in cupa antebratului.

Optional (12K5=*/12K20=*): pozarea cablului prelungitor 9E185=50-1

Pentru o mai buna reprezentare a pozarii in imaginile aferente este aratata piesa de adaptare cot
fara cupa protetica.

* Demontati precum prezentat inelul laminat cu piesa de prelungire rotativa pentru braf si
indepartati capacele oarbe (fig. 12).



» Dupa ce cupa protetica a fost laminata, trageti cablul prelungitor prin articulatia cotului si legati la
distribuitor 13E190=150 (fig. 13).

 Atunci cand cablul prelungitor este pozitionat corect in piesa de prelungire rotativa pentru brat
etansati deschiderea proxima cu adeziv siliconic (de ex. 617H46) (fig. 14, poz. A). Montati cupa
exterioara la piesa de adaptare cot si pozitionati dopurile de egalizare in deschiderile distale ale
articulatiei cotului (fig. 14). Pentru a evita o deteriorare a cablului nu este permisa rotirea
articulatiei cotului mai mult de 360° dupa montarea cablului prelungitor.

4.2.2 12K19=40
Demontarea inelului de laminare 12K19=40

* Prin desfacerea stifturilor filetate cu varf 506G1=M8x15 (fig. 2; poz. A) inelul de laminare cu
piesa de prelungire rotativa pentru brat 13G9=47 (fig. 2; poz. B) poate fi desprins de pe sfera
articulatiei de cot.

Asamblare

Vezi Asamblarea pentru 12K5=* / 12K20=" (Cap. 4.2.1)




9E185=50-1




4.2.3 Curatarea

INFORMATIE

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
e Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Evitati utilizarea unor substanie de curatat agresive. Folosirea acestora poate duce la
deteriorarea lagarelor, a garniturilor de izolare si a componentelor din material plastic. Produsul
poate fi curatat exclusiv cu o bucata de panza umeda si un sapun delicat.

5 Informatii juridice

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

5.1 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.

5.2 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.

Cablu prelungitor 9E185=50-1

Produsul indeplinegte cerintele Directivei RoHS 2011/65/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 08.06.2011 privind restrictile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice.



