INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Prefata
INFORMATII
Data ultimei actualizari: 2024-01-03

» Va rugam sa cititi cu atentie acest document inainte de a utiliza produsul si 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 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.

Produsul ,Adaptor de rotatie 4R57/4R57=ST" este denumit mai jos pur si simplu produs/ adaptor/
adaptor de rotatie.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante privind utilizarea, adaptarea si
manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai in conformitate cu informatiile continute in documentele
insotitoare furnizate.

2 Descrierea produsului
2.1 Functie
Produsul este utilizat ca o componenta pentru proteze modulare pentru membrele inferioare.

Prin incorporarea adaptorului de rotatie deasupra articulatiei genunchiului, piciorul inferior poate fi
rotit medial sau lateral faté de alveola, cu genunchiul flexat.

Acest lucru faciliteazd mult activitatile zilnice, cum ar fi incaltarea si schimbarea sosetelor si
permite utilizatorului sa stea confortabil. Pozitia de sedere poate fi variatd pana la statul cu
picioarele incrucisate.

Mecanismul de rotatie este activat prin apasarea butonului de eliberare (vezi fig. 1, (1)). La
atingerea pozitiei initiale, miscarea de rotatie este blocata automat.



2.2 Posibilitati de combinare
Aceasta componenta protetica este compatibila cu sistemul de conectori modulari Ottobock.

Functionalitatea cu componente ale altor producatori care au conectori modulari compatibili nu a
fost testata.

Posibilitati de combinare interzise

Adaptorul de rotatie nu poate fi combinat cu urmatoarele componente Ottobock:
* 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Utilizarea preconizata

3.1 Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru proteze exogenice pentru membrele inferioare deasupra
articulatiei protetice a genunchiului.

3.2 Conditii de utilizare

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare zilnica si nu trebuie utilizat pentru activitati neobisnuite.
Aceste activitati neobisnuite includ, de exemplu, sporturi extreme (alpinism, parasutism,
parapanta etc.).

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt asociate cu componente adecvate pe
baza greutatii si a gradelor de mobilitate identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care au conectori modulari corespunzatori.

Produsul este recomandat pentru gradul de mobilitate 1 (mers la interior),

“' gradul de mobilitate 2 (mers la exterior cu restrictii), gradul de mobilitate 3
el

(mers la exterior fara restrictii) si gradul de mobilitate 4 (mers la exterior

W fara restrictii cu cerinte deosebit de ridicate). Aprobat pentru o greutate
".' corporala de maxim 150 kg.




3.3 Indicatii

* Pentru pacientii cu amputatie transfemurald, dizarticulare de sold
* Pentru amputatie unilaterala sau bilaterala

3.4 Contraindicatii

* Toate afectiunile care contrazic sau depasesc specificatile enumerate in sectiunea ,Siguranta”
si ,Indicatii de utilizare”.

3.5 Calificare

Echiparea produsului la un pacient poate fi efectuata numai de catre un profesionist din domeniul
chirurgiei si protezarii.

4 Siguranta

4.1 Explicatia simbolurilor de avertizare

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

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

AVERTISMENT

Titlul descrie sursa si/sau tipul de pericol

Introducerea descrie consecintele in cazul nerespectarii instructiunilor de siguranta. Consecintele
sunt prezentate dupa cum urmeaza daca sunt posibile mai multe consecinte:

> De ex.: Consecinta 1 in cazul nerespectarii pericolului
> De ex.: Consecinta 2 in cazul nerespectarii pericolului

» Acest simbol identifica activitatile/ actiunile care trebuie respectate /efectuate pentru a evita
pericolul.

4.3 Instructiuni generale de siguranta

AVERTISMENT

Nerespectarea avertismentelor de siguranta

Vatamire corporala/ daune aduse produsului din cauza utilizarii produsului in anumite situatii.

» Respectati avertismentele de siguranta si precautiile mentionate Tn acest document insotitor.



AVERTISMENT

Montarea in prezenta copiilor

Vatamire cauzata de inghitirea pieselor mici.

» Nu lasati niciodata copiii nesupravegheati in timpul montarii.

ATENTIE

Manipularea independenta a produsului

Cadere din cauza spargerii componentelor portante sau a functionarii defectuoase a produsului.

» Nu sunt permise manipulari ale produsului, altele decéat cele descrise in aceste instructiuni de
utilizare.

» Numai centrele de service Ottobock pot deschide produsul sau inlocui componentele
deteriorate.

4.4 Informatii privind aliniereal/reglarea

ATENTIE

Aliniere sau asamblare incorecta

Cadere din cauza deteriorarii componentelor protezei.
» Respectati instructiunile de aliniere si asamblare.
ATENTIE

Coliziunea adaptorului de rotatie cu componentele (unitatea hidraulica, cadrul) articulatiei
genunchiului

> Cadere din cauza unui comportament neasteptat al articulatiei genunchiului ca urmare a unei
defectiuni.

> Cadere din cauza ruperii componentelor portante.

» in cazul contactului dintre adaptorul de rotatie si unitatea hidraulica si/sau cadrul articulatiei
genunchiului la flexie maxima, verificati daca contactul a fost cauzat de inclinarea extrema a
adaptorului de rotatie. In acest caz, instalati adaptorul de rotatie fara inclinare.

» Daca oricum are loc contactul dintre adaptorul de rotatie si unitatea hidraulica si/sau cadrul
articulatiei genunchiului, articulatia genunchiului trebuie echipatd cu un opritor de flexie sau
opritorul de flexie existent trebuie Tnlocuit (consultati instructiunile de utilizare a articulatiei
genunchiului).

ATENTIE
Nerespectarea valorilor de cuplu ale imbinarilor cu suruburi

Cadere din cauza ruperii componentelor portante cauzate de slabirea Tmbinarilor cu suruburi.



» Respectarea cuplurilor de strédngere specificate este esentiala pentru o functionare in
siguranta.

» Cuplurile de strangere specificate nu trebuie depasite.
ATENTIE
Suruburi fixate incorect

Cadere din cauza ruperii componentelor portante cauzate de slabirea conexiunilor cu suruburi
care se slabesc.

» Dupa finalizarea tuturor setarilor, suruburile de fixare din adaptorul de rotatie trebuie fixate cu
adeziv inainte de a fi stranse la cuplul specificat.

ATENTIE
Utilizarea unor componente protetice nepotrivite

Cadere din cauza comportamentului neasteptat al produsului sau a ruperii componentelor
portante.

» Utilizati produsul numai in combinatie cu componente aprobate de Ottobock (consultati
instructiunile de utilizare si cataloagele).

» Retineti posibilitatile de combinare interzise din sectiunea ,Posibilitati de combinare”.

» Daca produsul urmeaza sa fie utilizat in apa, verificati daca fiecare componenta protetica este
impermeabila.

ATENTIE

Asamblare necorespunzatoare a conexiunilor filetate

Cadere din cauza ruperii sau slabirii conexiunilor filetate.

» Curatati filetul inainte de fiecare instalare.

» Aplicati valorile de strangere specificate pentru instalare.

» Respectati instructiunile pentru fixarea conexiunilor filetate si utilizarea lungimii corecte.
4.5 Informatii pentru pacient

ATENTIE

Patrunderea murdariei si a umezelii in produs

Cadere din cauza unui comportament neasteptat al produsului ca urmare a unei defectiuni.

» Asigurati-va ca nici particulele solide, nici lichidele nu pot patrunde in produs.



ATENTIE
Supraincarcare din cauza unor activitati neobisnuite
Cadere din cauza spargerii componentelor portante.

» Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare zilnicad si nu trebuie utilizat pentru activitati
neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite includ, de exemplu, sporturi extreme (alpinism,
parapanta etc.).

» Manipularea atenta a produsului si a componentelor sale nu numai ca creste durata lor de
viata, dar, mai presus de toate, asigura siguranta dumneavoastra personalal

» Daca produsul si componentele sale au fost supuse unor sarcini extreme (de exemplu, din
cauza unei caderi etc.), atunci produsul trebuie inspectat imediat de catre un tehnician protezist
pentru a depista eventualele deteriorari. Daca este necesar, acesta va trimite produsul catre un
Centru de Service autorizat Ottobock.

ATENTIE
Activarea accidentala a butonului de eliberare
Cadere din cauza rasucirii protezei sub sarcina.

» Activati butonul de eliberare al adaptorului de rotatie numai in mod deliberat si tindnd cont de
situatia respectiva.

ATENTIE
Utilizarea cu adaptorul de rotatie deblocat
Cadere din cauza rasucirii protezei sub sarcina.

» inainte de a incarca proteza, verificati daca adaptorul de rotatie este blocat corect in pozitia
initiala.

» Daca blocarea corecta nu mai este posibila, utilizarea continua a adaptorului de rotatie este
interzisa. Adaptorul de rotatie trebuie inspectat de un Centrul de service autorizat Ottobock.
Tehnicianul protezist este persoana dumneavoastra de contact.

AVERTISMENT
ingrijirea necorespunzitoare a produsului
Deteriorarea produsului din cauza utilizarii unor agenti de curatare si/sau dezinfectanti incorecti.

» Curatati produsul doar cu o lavetd umeda si sapun bland (de ex. 453H10=1 Ottobock
DermacClean).

» Dezinfectati produsul cu alcool izopropilic 634A58, atunci cand este necesar.

» Nu utilizati dezinfectanti pe baza de peroxid de hidrogen si sare de argint pentru a dezinfecta
produsul.

» Folositi doar apa proaspata cu o temperatura de maximum 65°C pentru curatare.



» Daca murdaria nu poate fi indepartata, produsul trebuie trimis la un Centru de service autorizat
Ottobock.

5 Manipulare

1) Pentru eliberare, apasati butonul de eliberare de pe lateral (vezi fig. 1 (1)) si rotiti proteza.
— Proteza poate fi apoi rotité din pozitia initiala fara a tine apasat butonul.

2) La atingerea pozitiei initiale, miscarea de rotatie se blocheaza automat.

6 intretinere

Se recomanda inspectii anuale de siguranta in interesul sigurantei pacientului si pentru a mentine
siguranta in functionare.

7 Curatare

1) Curatati produsul cu o carpa umeda si sapun.

2) Clatiti produsul cu apa curata si proaspata.

3) Uscati produsul cu o carpa moale.

4) ATENTIE! Nu depozitati produsul cat timp este umed.
Lasati sa se usuce la aer pentru a indeparta umezeala reziduala.
8 Eliminare

In unele jurisdictii nu este permisa eliminarea acestor produse impreuna cu deseurile menajere
nesortate. Eliminarea care nu este in conformitate cu reglementarile din tara dumneavoastra
poate avea un impact negativ asupra sanatatii si mediului. Va rugam sa respectati instructiunile
autoritatii nationale privind returnarea si colectarea.

9 Informatii legale

Toate conditiile legale sunt supuse legislatiei nationale respective a tarii de utilizare si pot varia in
consecinta.

9.1 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.

9.2 Marci comerciale

Toate denumirile de produse mentionate in acest document sunt supuse fara restrictii legilor
aplicabile privind marcile comerciale si sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii pot fi marci comerciale
inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor respectivi.



In cazul in care marcile comerciale utilizate in acest document nu sunt identificate explicit ca
atare, acest lucru nu justifica concluzia ca denumirea in cauza este libera de drepturi ale tertilor.

9.3 Conformitate CE

Otto Bock Healthcare Products GmbH declara prin prezenta ca produsul este in conformitate cu
cerintele europene aplicabile pentru dispozitivele medicale. Textul integral al reglementarilor si
cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa de internet: http://www.ottobock.com/conformity



