INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Note privind documentul
INFORMATII
Data ultimei actualizari: 23-02-2021

» Va rugam sa cititi cu atentie acest document Tnainte de a utiliza produsul si sé respectati
notificarile 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 producatorului si autoritatii relevante din tara
dumneavoastra. Acest lucru este deosebit de important atunci cand exista o deteriorare a starii de
sanatate.

» Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dumneavoastra.
Acest document este valabil pentru:

* Ham supracot cu triplu control (21A35=1, 21A35=2)

* Ham subcot (21A36=1, 21A36=2)

Produsul si acest document sunt destinate personalului calificat dintr-un atelier ortopedic, cu
cunostinte de specialitate in domeniul protezelor pentru membrele superioare.

INFORMATII

Componentele protetice si proteza prezentate in ilustratii sunt utilizate ca exemple pentru a ilustra
procesul general. Instructiunile de utilizare a componentelor protetice selectate pentru pacient
contin informatii detaliate si trebuie utilizate pentru fabricarea protezei.

1.1 Explicatia simbolurilor de avertizare

ATENTIE - Avertisment privind posibilele riscuri de accident sau vatamare corporala.
NOTIFICARE - Avertisment privind posibilele daune tehnice.

2 Descrierea produsului

Hamul supracotului cu triplu control si hamul subcotului ofera fixare suplimentara a alveolei
protetice, precum si controlul protezelor actionate de corp si hibride. Hamul subcotului are doar un
cablu prehensil, hamul supracotului cu triplu control are si un cablu de blocare si un cablu de
flexie.

Versiunile *=1 sunt furnizate cu un cablu perlon ca si cablu de tractiune, iar versiunile *=2 cu un
cablu de otel acoperit cu plastic.



3 Utilizare preconizata

3.1 Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru protezarea membrelor superioare.
3.2 Domeniu de aplicare

Potrivit pentru urmatoarele niveluri de amputare:

« 21A35=1, 21A35=2: Transhumerala

* 21A36=1, 21A36=2: Transradiala

Potrivit pentru urmatoarele parti de amputare:

« Amputatie unilaterala (stdnga sau dreapta)

Potrivit conditionat pentru urmatoarele parti de amputare:

+ Amputatie bilateralda (Produsul poate fi montat numai de catre personal special instruit si
calificat.)

3.3 Durata de viata
Durata de viata preconizata: 5 ani

Proiectarea, fabricarea si cerintele pentru utilizarea preconizatd a produsului se bazeaza pe
durata de viata preconizata.

4 Instructiuni generale de siguranta

ATENTIE

Reutilizarea pe alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii ale pielii, formarea de eczeme sau infectii din cauza contaminarii cu germeni
» Produsul poate fi utilizat de o singura persoana.

» Curatati produsul in mod regulat.

ATENTIE

Contact cu caldura, jar sau foc

Risc de ranire (cum ar fi arsuri) si risc de deteriorare a produsului.

» Nu lasati produsul departe de flacari deschise, jar si alte surse de caldura.
ATENTIE

Aplicare incorecta sau excesiv de stransa

Risc de presiune locala si constrictie a vaselor de sange si a nervilor din cauza aplicarii
necorespunzatoare sau excesiv de stranse



» Asigurati-va ca produsul este aplicat corect si se potriveste corect.

AVERTISMENT

Contact cu uleiuri, unguente, lotiuni sau alte produse care contin uleiuri sau acizi
Stabilizare insuficienta din cauza pierderii functionalitatii materialului

» Nu expuneti produsul la uleiuri, unguente, lotiuni sau alte produse care contin uleiuri sau acizi.
5 Pregatirea produsului pentru utilizare

5.1 Adaptarea buclei axilare

ATENTIE

Utilizarea produsului in caz de alergii cunoscute la crom sau nichel

Reactie alergica

» Evitati contactul pielii cu produsul in caz de alergii cunoscute la crom sau nichel.

Adaptati bucla axilara asa cum se arata in figurile 1-6 de mai jos, respectand in special
urmatoarele puncte:

» ATENTIE! Nichel — pacientii sensibili la nichel trebuie sa evite purtarea cataramei

(21Y195=25) in contact direct cu pielea.
€) VORSICHT! Nickel/CAUTION! Nickel

» Pentru cea mai buna transmitere a fortei, pozitionati inelul pe pacient asa cum se arata in fig. 4
(intersectia liniei dintre capetele humerale si coloana vertebrald).

» Daca este necesar, atasati cablul de flexie la inel asa cum se arata in fig. 4 (traseul cablului de
flexie: sub axila).

» INFORMATII: Respectati aceste puncte la finalizarea protezei definitive.
Aceste puncte se aplica si cablului de flexie.

» ATENTIE! Sudati capetele curelelor scurtate (fig. 5) cu o flacara de aprindere (fig. 6).
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Montarea
curelei

5.2
cataramei

» Montati catarama curelei asa cum se arata in figurile 1-5 de mai jos, tindnd cont in special de
urmatoarele aspecte:

INFORMATIE: Mansonul distantier permite cataramei curelei sa se adapteze la orice miscare.

» in timpul pozitionarii, asigurati-va ca curelele sunt trasate conform fig. 1 de mai jos (traseul
cablului de blocare: peste umar) si ca razele cablurilor de tragere nu sunt prea stranse.

Componenta alternativa: in loc de piulita de fixare 29C5, se poate utiliza si discul de laminare
507S15; in acesta trebuie taiat un filet (M4).

» ATENTIE! Asigurati-va ca cablul de tragere nu este deteriorat de foarfece si de flacara
brichetei.



Optional: indepartarea cablului prehensil

» Pentru o proteza hibrida, cablul de tractiune al cablului prehensil poate fi indepartat asa cum se
arata in figurile 1-2 de mai jos.

5.3 Montarea

cablului Bowden




» Montati cablul Bowden asa cum se arata in figurile 1-4 de mai jos, tindnd cont in special de
urmatoarele puncte:

» Trageti cablul Bowden peste cablu si fixati-l in catarama curelei rotind-o usor spre dreapta.
Fixati cu superglue daca este necesar.

» in loc de piulita de fixare 29C5, se poate utiliza si discul de laminare 507S15; in acesta trebuie
taiat un filet (M4).

» ATENTIE! Nu indoiti 21A17=3.8" si 21A6.
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5.4 Montarea cablurilor de tractiune

» Scurtati cablurile de tractiune la o lungime potrivita pentru pacient. Apoi montati cablurile de
tractiune asa cum se arata in figurile 2,3,4 de mai jos, tindnd cont in special de urmatoarele

puncte:



» Montarea cablului prehensil (fig. 2 de mai jos)

Montati componentele pe cablurile de tractiune ale hamului corporal si ale méinii protetice (unelte
potrivite: cablu Perlon — 711F2; cablu de otel — 736Y6).

® Montieren des Greifzugs/Mounting the prehensile control cable

10Y31=1 10Y32=1

10Y31=2 10Y32=2 736Y6
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Montarea cablului de blocare (fig. 3 de mai jos)
Conectati cablul de blocare la cablul de blocare al articulatiei cotului protetic.

INFORMATII: Cuplajul cu surub 10Y19=2 poate fi utilizat pentru un cablu de blocare din cablu
Perlon si cuplajul cu surub 10Y19=1 pentru un cablu de blocare din cablu de otel. Daca este
necesar, se poate forma o bucla si pe cablurile de tractiune folosind mansonul cu bucla 21A8 si un
perforator central.

@ Montieren des Sperrzugs/Mounting the lock cable
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» Montarea cablului de flexie (fig. 4 de mai jos)
Introduceti cablul de tractiune prin cele trei gauri si fixati-l cu clema 10Y3 cu surub.

Montare alternativa pentru antebratul ErgoArm: Folositi setul de dopuri de strangere 21A207
pentru montare (nu este inclus in setul de livrare).

INFORMATII: Cablul de flexie trebuie sa fie intins atunci cand bratul este drept in jos.

@ Montieren des Beugezugs/Mounting the flexion cable
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6 Utilizare

INFORMATII

» Montarea si aplicarea initiala a produsului trebuie efectuate de catre personal calificat.
» Instruiti pacientul cu privire la manipularea si ingrijirea produsului.

» Informati pacientul ca efortul muscular unilateral necesar pentru controlul hamului corporal
poate duce la solicitari musculare. Sunt necesare masuri compensatorii adecvate (cum ar fi
exercitiile fizice si terapia). Acestea trebuie discutate cu medicul curant.

Exersarea secventei de migcare

Hamul este conceput astfel incat functia protezei sa nu fie afectatd de miscarile normale.
» Utilizarea cablului prehensil (fig. 1,2 de mai jos)

— Strangeti: impingeti unul sau ambii umeri inainte.

— Eliberati: impingeti ambii umeri Thapoi.

oAnspannen/Tensing 9 Entlasten/Relieving




» Utilizarea cablului de blocare (fig. 4,5 de mai jos)
— Impingere a umarului: coborati centura scapulara.

— Miscare alternativa: aduceti bratul superior ajustat Thapoi, aducand in acelasi timp umarul
inainte.

@ SchulterstoB/Shoulder abduction @ Alternative Bewegung/Alternative movement

» Utilizarea cablului de flexie (fig. 1,2 de mai jos)
— Strangeti: aduceti bratul fixat inainte.
— Eliberati: aduceti bratul fixat inapoi.

OAnspannen/Tensing 9 Entlasten/Relieving

Optimizarea cursei hamului
» Pentru o potrivire optima a hamului, reajustati cursa hamului folosind cataramele 21Y195=25.
» Daca este necesar, fixati catarama pe curea cu o cusatura.

» Pentru a modifica cursa cablului pentru prindere, reglati piulita spiralata de pe cablul Bowden.



7 Curatare

ATENTIE

Utilizarea unor agenti de curatare neadecvati

Deteriorarea produsului din cauza utilizarii unor agenti de curatare neadecvati
» Curatati produsul doar cu agentii de curatare aprobati.

» Pentru a preveni iritatiile pielii, spalati zilnic pernuta axilard (spalati manual cu detergent
bland/nu célcati/nu inalbiti/nu uscati la uscator/nu curatati chimic).

» inlocuiti pernuta axilara in caz de uzuré vizibila.
8 intretinere

» Dupa o perioada individuald de obisnuire a pacientului cu proteza, verificati setarile protezei si
adaptati-le din nou la cerintele pacientului, dupa cum este necesar.

» Verificati produsul pentru a verifica functionarea corecta si potrivirea optima cel putin o data pe
an.

9 Eliminare

in unele jurisdictii nu este permisa eliminarea produsului Tmpreuna cu deseurile menajere
nesortate. Eliminarea necorespunzatoare poate fi ddunatoare sanatatii si mediului. Respectati
informatiile furnizate de autoritatile responsabile din tara dumneavoastra cu privire la procedurile
de returnare, colectare si eliminare.

10 Informatii legale
10.1 Raspundere

Producéatorul isi asuma raspunderea numai dacd 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.

10.2 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.



