INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INFORMATII
Data ultimei actualizari: 19.05.2020

» Va rugam sa cititi cu atentie acest document Tnhainte de a utiliza produsul si sa respectati
avertismentele de siguranta.

* Instruiti utilizatorul cu privire la utilizarea in siguranta a produsului.
 Va rugam sa contactati producatorul daca aveti intrebari despre produs sau in caz de probleme.

* Raportati fiecare incident grav legat de produs, in special o agravare a starii de sanatate,
producatorului si autoritatii competente din tara dumneavoastra.

* Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dumneavoastra.

Explicatia simbolurilor

AVERTISMENT - Avertismente privind posibilele riscuri de accident grav sau vatamare corporala.
ATENTIE - Avertismente privind posibilele riscuri de accident sau vatamare corporala.
NOTIFICARE - Avertismente privind posibilele daune tehnice.

INFORMATII - Informatii suplimentare despre montare / utilizare.

1 Componente individuale

1.1 Componente individuale

Componente individuale disponibile:

13D1 Set inele O pentru 12S8

13D2=Set suport umar L pentru 12S6

13D2=Set suport umar R pentru 1256

2 Descriere

2.1 Utilizare preconizata

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 trebuie utilizat exclusiv pentru adaptarea exoprotetica a
membrelor superioare, in combinatie cu protezele de brat Ottobock myo sau protezele de brat
pasive Ottobock.

2.2 Domeniu de aplicare

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 poate fi utilizat pentru adaptarea protetica dupa amputari
unilaterale sau bilaterale ale umarului sau amputarea centurii scapulare.



2.3 Instructiuni de siguranta
Va rugam sa transmiteti urmatoarele instructiuni de siguranta pacientilor dumneavoastra:
AVERTISMENT

Risc de accident la conducerea unui autovehicul. Capacitatea utilizatorilor de proteza de a
conduce un vehicul se stabileste de la caz la caz. Factorii includ tipul de montare (nivelul
amputarii, unilateral sau bilateral, afectiunile membrului rezidual, designul protezei) si abilitatile
persoanei amputate.

Toate persoanele sunt obligate sa respecte legile nationale si statale privind conducerea
autovehiculelor atunci cand conduc autovehicule. In scopuri de asigurare, soferii trebuie sa isi
examineze capacitatea de conducere si sa o aprobe de catre un centru de testare autorizat.

Pentru sigurantd si confort maxim, se recomanda ca, cel putin, un specialist sa evalueze
necesitatea oricaror adaptari la masina (cum ar fi instalarea unei furci de directie, schimbarea
automata a vitezelor). Conducerea fara riscuri trebuie asigurata chiar si atunci cand proteza nu
functioneaza.

ATENTIE

Risc de accidentare din cauza solicitarii excesive. Componentele protetice Ottobock descrise
in aceste instructiuni de utilizare au fost dezvoltate pentru activitati din viata de zi cu zi si nu
trebuie utilizate pentru activitati neobisnuite, cum ar fi sporturi extreme (alpinism liber, parapanta
etc.).

Manipularea atenta a protezei si a componentelor acesteia nu numai ca le creste durata de viata,
dar, mai presus de toate, asigura siguranta pacientului!

In cazul in care componentele protetice sunt supuse unor solicitari neobisnuite (cum ar fi o
cadere), contactati imediat protezistul si verificati componentele pentru a depista eventualele
deteriorari. Daca este necesar, protezistul responsabil va preda proteza Centrului de service
Ottobock.

AVERTISMENT

Risc de coroziune. Componentele protetice nu trebuie expuse la elemente corozive, cum ar fi
apa dulce, apa sarata si acizii. Utilizarea acestui produs medical in astfel de conditii de mediu va
anula toate reclamatiile impotriva Otto Bock HealthCare.

AVERTISMENT

Daune cauzate de conditii de mediu necorespunzatoare. Componentele protetice nu trebuie
sa fie supuse la fum intens, praf, vibratii, socuri sau temperaturi ridicate. Nu permiteti patrunderea
de resturi sau lichide in componentele protetice. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la
functionarea defectuoasa si deteriorarea protezei.

AVERTISMENT

Daune cauzate de agenti de curatare neadecvati. Nu utilizati agenti de curatare agresivi,
deoarece acestia ar putea deteriora rulmentii, garniturile si piesele din plastic.



2.4 Functie (Fig. 1 —4)

Comportamentul de balansare libera al suportului Ottobock MovoShoulder Swing promoveaza un
mers natural. De asemenea, reduce stresul asupra pielii din zona de contact a alveolei protetice,
precum si asupra muschilor coloanei vertebrale si spatelui.

2.4.1 Pozitie blocata

Pentru a bloca articulatia umarului, miscati proteza la aproximativ 15° de abductie folosind mana
sanatoasa (vezi Fig. 1). Miscati intreaga proteza inainte cu aproximativ 30° si lasati-o sa se
blocheze.

Proteza poate fi pozitionata si fara ajutorul mainii sanatoase, procedand dupa cum urmeaza:
Pacientul isi inclina trunchiul lateral (Fig. 2) astfel incéat sa incline proteza departe de corpul sau si
apoi se apleaca Tnainte pentru a balansa proteza inainte (Fig. 3). Apoi, pacientul se misca inapoi
in pozitie verticala, in timp ce proteza ramane blocat in pozitia inainte (Fig. 4). In aceast& pozitie,
pacientul poate efectua functii simple de prindere in combinatie cu componente mioelectrice (de
exemplu, Mana electrica de sistem, Greifer electric de sistem).

Inelele O servesc la amortizarea comportamentului de inclinare in timpul abductiei si la prevenirea
inclinarii neintentionate a protezei fata de corp. Este permisa utilizarea unui singur inel O, ceea ce
duce la o amortizare redusa a abductiei.

INFORMATII

Verificati periodic inelele O pentru orice uzura si, daca este necesar, solicitati inlocuirea lor de
catre un protetist.

2.4.2 Pozitia de balansare libera

Pentru a atinge pozitia de balans liber, efectuati secventa inversa de miscari din pozitia blocata.
Pacientul se apleaca inainte, isi inclind trunchiul lateral si se deplaseaza in pozitie verticala.
Acum articulatia umarului este eliberata pentru functia de balans liber.

Comportamentul de balans al protezei influenteaza semnificativ modelul de mers al pacientului.
Acesta este adaptat individual pacientului prin reglarea frecarii articulatiei umarului.

Frectia de balans liber poate fi reglata prin rotirea surubului cu cap cap-intrare sau instractionare
(Fig. 5, sageata). Rotirea surubului cu cap cap-intrare va creste amortizarea balansului liber.
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Surubul cu cap cilindric (Fig. 5, sageata) nu trebuie indepartat in niciun caz. Aplicati Loctite® 241
(cod articol 636K13) pe surubul cu cap cilindric si rotiti surubul pana cand axa de rotatie a
articulatiei umarului prezintd o frecare vizibila. Asigurati-va ca surubul cu cap cilindric nu iese
niciodata din adancime.

Cantitatea de frecare poate fi reglatd in orice moment prin rotirea surubului cu cap cilindric.
Aplicati Loctite® 241 (cod articol 636K13) pe surubul cu cap cilindric dupa fiecare reglare.






3 Date tehnice

Numar articol 12S6="
Greutate [g] 330
Anteversie, blocata [°] 30
Anteversie maxima in miscare libera [°] 28
Retroversie maxima in miscare libera [°] 12
Abductie maxima [°] 20

4 Manipulare
4.1 Asamblarea articulatiei umarului (Fig. 6 pana la Fig. 13)

Articulatia umarului este disponibila Tn versiuni pentru amputatii stangi si drepte. Articulatia
umarului este atasata la soclu cu ajutorul suportului de umar inclus.
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Pentru pacientii cu dezarticulare subtotala a umarului, recomandam montarea articulatiei
umarului distal si putin sub inaltimea umarului.

AVERTISMENT

Deteriorarea inelului O din cauza asamblarii necorespunzatoare. Asigurati-va ca nu exista contact
intre inelul O si soclu atunci cand montati articulatia cu umar. Frecarea inelului O cu soclul poate
duce la uzura inadmisibila a inelului O.



1) Montati suportul de umar pe articulatia umarului cu suruburile cu cap oval incluse. Pozitionati
articulatia umarului montatéd pe pacient (Fig. 6). Jumatatea stdnga a corpului vezi Fig. 7,
jumatatea dreapta a corpului vezi Fig. 8.

2) Reglati bratul suportului de umar pe soclu prin indoire folosind fierul de indoit 711S5 sau
711S4. Vedeti Fig. 9 pentru un exemplu.

3) Marcati gaurile de montare pentru articulatia umarului pe soclu. Daca sunt necesare gauri de @
1 mm, acestea trebuie sa fie gaurite pana la 4,2 mm.

4) Demontati suportul de umar de la articulatia umarului.
5) Atasati suportul de umar la soclu (Fig. 10).
6) Marcati pozitiille celor patru gauri de montare de pe soclu (Fig. 11). Scoateti suportul de umar.

7) Gauiriti locurile marcate de pe soclu cu un burghiu de @ 8 mm. Gaurile sunt folosite pentru a
accesa suruburile cu cap oval. Acest lucru permite demontarea articulatiei umarului de pe suportul
umarului in orice moment.

8) Atasati suportul umarului la soclu. Atasati articulatia umarului la suportul umarului cu patru
suruburi cu cap oval M4 x 12 si strangeti-le la un cuplu maxim de 2 Nm. Fixati suruburile aplicand
Loctite® 241 (636K13)! (Fig. 12).
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in timp ce atasati suportul pentru umar, asigurati-va ca acesta este in contact cu soclul din locatia
celor patru gauri de montare.

9) Aplicati lubrifiantul special Ottobock 633G6 pe suprafetele de contact ale inelului O (Fig. 13) si
montati inelul O.

10) Recomandam acoperirea articulatiei umarului cu un produs cosmetic detasabil pentru a
preveni murdarirea hainelor pacientului de catre lubrifiantul special.

NOTIFICARE

Deteriorarea cablului electrodului din cauza asamblarii necorespunzatoare. Deteriorarea cablului
electrodului din cauza asamblarii necorespunzatoare. Asigurati-va ca cablul electrodului nu este
indoit sau ciupit. Cablul electrodului trebuie instalat astfel incat sa fie ghidat peste articulatia
umarului.

4.2 inlocuirea inelelor O

Cand inelele O ale articulatiei umarului prezintd semne de uzurd, acestea trebuie Tnlocuite
folosind setul de inele O 13D1 (Fig. 14) si conform urmatoarelor instructiuni:

1) Taiati inelele O poroase (Fig. 15) si aruncati-le (Fig. 16).
2) Folositi chei adecvate suruburilor (Fig. 17).

3) Daca este necesar, incalziti imbinarile cu suruburi lipite folosind un pistol cu aer cald pentru a
facilita indepartarea adezivului utilizat anterior.



4) Slabiti cele patru suruburi (Fig. 18), scoateti-le (Fig. 19) si aruncati-le.

5) Scoateti suportul de otel tragandu-I in jos (Fig. 20).

6) Puneti noile inele O peste suportul de otel (Fig. 21).

7) Plasati suportul de otel pe suportul de umar (Fig. 22) si trageti inelele O in pozitia desemnata.

8) Aplicati Loctite® 241 (636K13) doar pe jumatatea superioara a surubului mare, din mijloc (Fig.
23). Nu aplicati niciun adeziv pe jumatatea inferioara a surubului. Aplicati un strat subtire de
adeziv si pe filetul celorlalte trei suruburi (Fig. 23).

9) Introduceti suruburile (Fig. 24) si strangeti-le cu un cuplu de instalare de 2 Nm (Fig. 25).
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5 Raspundere

Producatorul isi asuma raspunderea numai daca produsul este utilizat in conformitate cu
descrierile si instructiunile furnizate in acest document. Producatorul nu isi asuma raspunderea
pentru daunele cauzate de ignorarea informatiilor din acest document, in special din cauza
utilizarii necorespunzatoare sau a modificarii neautorizate a produsului.

6 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.
Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe site-ul web al producatorului.



