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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-08

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Modular-Kits 12R6=*, 12R7=* und das Modular-Ellenbogengelenk
13R1=* werden zur Versorgung von Amputationen auf Oberarm- bis Schul-
terglrtelniveau eingesetzt. Der Fokus liegt auf einer leichtgewichtigen pro-
thetischen Versorgung. Die Modular-Kits enthalten Strukturteile fur den Auf-
bau einer Armprothese. Das Modular-Ellenbogengelenk ist in den Modular-
Kits enthalten. Es ist in 7 Raststufen einstellbar.

Kennzeichen Bezeicl Versorgung
12R6=" Modular-Kit Transhumeral | Oberarm-Amputation
12R7=* Modular-Kit Schulter Disarti- | Schultergirtel-Amputation,
kulation Schultergelenkdisartikulation
13R1="* Modular-Ellenbogengelenk | Bestandteil der Modularprothese

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die tiber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der oberen
Extremitét einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Das Produkt dient der Herstellung passiver Armprothesen.



2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgeb bedi

Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Luftfeuchtigkeit: max. 90 %, nicht kondensierend

Feuchtigkeit: StiBwasser und Salzwasser als Spritzwasser, SchweiB

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe

Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), Rauch

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

& Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 4).

A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diirfen.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.




» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

/A VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schéaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Instabilitat oder mangelnde Gelenkfunktion sind Anzeichen von Funktions-
verlust.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehérteile sind in der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestell-
menge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:

12R6="
Abb. | Pos. Menge |B Kennzeiche
- - (M) Gebrauchsanweisung 647G471
- - (W) Modular-Kit -
(Modular-Armpassteile, Modular-El-
lenbogengelenk)




12R6="
Abb. Pos. Menge B Kennzeichen
- - 1) Adapter 13R6
12R7=*
Abb. Pos. Meng B Kennzeichei
- - (W) Gebrauchsanweisung 647G471
- - (W) Modular-Kit -
(Modular-Armpassteile, Modular-El-
lenbogengelenk)
- - 1(H) Adapter 13R7
13R1="
Abb. | Pos. Menge Benennung Kennzeichen
- - (W) Gebrauchsanweisung 647G471
- - (W) Modular-Ellenbogengelenk -
5 Gebrauchsfihigkeit herstellen
Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schéden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

5.1 Ermitteln von Linge und Position

Die Position und die Lange der Prothese werden am Patienten ermittelt. Da-
zu wird die Prothese temporar zusammengebaut und dann am Patienten an-
probiert. Bei der Anprobe werden die MaBe der Prothese abgeglichen und
anschlieBend korrigiert.

Verfiigbarer Lingenbereich

Kennzeichen

Bereich Unterarm [mm]

Bereich Oberarm [mm]

12R6=* 90 bis 294 67 (mit 13R6), 75 bis 170
(ohne 13R6)
12R7=* 90 bis 294 59 (mit 13R7), 57 bis 296
(ohne 13R7)
1) Die Prothese (Prothesenschultergelenk/Prothesenschaft bis Greifkom-

ponente) temporar zusammenbauen.

2)

Die Anprobe am Patienten durchfihren.




Unilaterale Versorgung

» Die MaBe der Prothese anhand der MaBe der kontralateralen Seite be-
stimmen. Den Drehpunkt des Ellenbogengelenks und das distale Ende
des Mittelfingers als Referenz nehmen.

Bilaterale Versorgung
» Die MaBe der Prothesen so festlegen, dass der Patient die maximale
Funktionalitat und Flexibilitat erreicht.

5.2 Oberarmversorgung
Das Modular-Kit 12R6=* dient der Oberarmversorgung fiir verschiedene
Stumpflangen. Fir lange Stimpfe kann der Adapter 13R6 montiert werden.

Optional: Wechseln des Adapters

> Benotigte Werkzeuge:
Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

1) Den Gewindestift 16sen, der das proximale Rohr am Modular-Ellenbo-
gengelenk fixiert. Das Rohr vom Modular-Ellenbogengelenk abziehen.

2) Die Zylinderschraube des Adapters am proximalen Ende des Rohrs 16-
sen und den Adapter entfernen. Das Rohr wird nicht mehr benétigt.

3) Die 3 Flachrundschrauben des Adapters I6sen und den Eingussring ent-
fernen. Der Adapter wird nicht mehr benétigt.

4) Den neuen Adapter an den Eingussring ansetzen und die 3 Flachrund-
schrauben einschrauben (Anzugsmoment: 4 Nm).

5) Den neuen Adapter vollstdndig auf das Modular-Ellenbogengelenk auf-
stecken und den Gewindestift anziehen (Anzugsmoment 0,5 Nm).

Anprobe

> Benotigte Werkzeuge:
Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

> Der Innenschaft und ein Hartschaumformteil fir den AuBenschaft sind
fertiggestellt.

1) Den Innenschaft und das Hartschaumformteil zusammensetzen.

2) Alle Prothesenkomponenten mit dem Hartschaumformteil verbinden.

3) Optional: Die Rohrlange an die MaBe des Patienten anpassen (siehe
Seite 10). Die Lange des Hartschaumformteils an die MaBe des Pati-
enten anpassen.

4) Wenn die MaBe korrekt sind: Die Position des Eingussringes auf dem
Hartschaumformteil kennzeichnen.



Definitive Montage

>

@
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Benotigte Werkzeuge:

Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

Der Innenschaft und ein Hartschaumformteil fir den AuBenschaft sind
fertiggestellt.

Die 3 Flachrundschrauben am proximalen Ende des Armpassteiles l16sen
und den Eingussring entfernen.

Die Innenseite des Eingussrings isolieren.

Die innere Kontur des Eingussrings mit Leichtspachtel an der markierten
Position auf das Hartschaumformteil ibertragen.

Den Eingussring nach dem Ausharten des Leichtspachtels entfernen.
Die Form des Hartschaumformteils beschleifen.

Einen PVA-Folienschlauch iberziehen und distal abbinden.

Den Eingussring auf dem PVA-Folienschlauch platzieren.

Den AuBenschaft laminieren. Dabei die Verbindung zum Eingussring mit
Carbonfaser-Gewebe sichern.

Die distale Flache des Eingussringes nach dem Aushérten des Laminier-
harzes freischleifen oder freischneiden. Das Hartschaumformteil aus
dem AuBenschaft entfernen.

10) Den Adapter des Armpassteils am Eingussring montieren.

INFORMATION: Kontrollieren Sie die MaBe der Definitivprothese
durch eine Anprobe und korrigieren Sie bei Bedarf.

Einstellen der humeralen Rotation

>

>

Benotigte Werkzeuge:

Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

Das Drehmoment der 3 Flachrundschrauben so einstellen, dass der ge-
wiinschte Widerstand fir die humerale Rotation entsteht (Drehmoment
1,5 Nm bis 4 Nm).

5.3 Schulterversorgung

Das Modular-Kit 12R7=* dient der Versorgung bei Schulterglrtelamputation
und Schultergelenkexartikulation. Das montierte Rohr dient der Verbindung
mit dem Prothesenschultergelenk 12S7. Zum Anschluss des Prothesen-
schultergelenks 1254 wird der Adapter 13R7 verwendet.



Optional: Wechseln des Adapters

> Benotigte Werkzeuge:
Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

1) Den Gewindestift 16sen, der das proximale Rohr am Modular-Ellenbo-
gengelenk fixiert.

2) Das Rohr vom Modular-Ellenbogengelenk abziehen, es wird nicht mehr
bendtigt.

3) Den Adapter vollstandig auf das Modular-Ellenbogengelenk aufstecken
und den Gewindestift anziehen (Anzugsmoment 0,5 Nm).

Anprobe

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

1) Alle Prothesenkomponenten miteinander verbinden.
INFORMATION: Zur Montage des Prothesenschultergelenks 12S7
wird der Adapter 10R2* benétigt (nicht im Lieferumfang).

2) Optional: Die Rohrlange an die MaBe des Patienten anpassen (siehe

Seite 10). Nur bei 12S4: Die Lange der Oberarmschienen an die MaBe
des Patienten anpassen.

Definitive Montage

>

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar), Loctite® 241 636K13
Nur bei 12S4: Die Flachrundschrauben des Adapters lésen. Die Flach-
rundschrauben mit Loctite versehen und anziehen (Anzugsmoment:
4 Nm).

Nur bei 12S7: Den Adapter 10R2* vollstandig auf das Rohr aufstecken
und die Zylinderschraube anziehen (Anzugsmoment: 4 Nm).

Alle Prothesenkomponenten miteinander verbinden.

INFORMATION: Kontrollieren Sie die MaBe der Definitivprothese
durch eine Anprobe und korrigieren Sie bei Bedarf.

5.4 Optional: Kiirzen des Rohrs

/\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschéadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ab-

langvorrichtung.
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> Benoétigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D4, Rohrabschnei-
der 719R3 oder Ablangvorrichtung 704Y14*, Rohrentgrater 718R1, ent-
fettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58)

1) Das Rohr entsprechend der MaBe des Patienten kiirzen.

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgraten.

5.5 Modular-Ellenbogengelenk
Das Modular-Ellenbogengelenk 13R1=* verfiigt (iber eine 7-stufige Rasten-
verstellung. Es deckt einen Flexionsbereich zwischen 0° und 141° ab. Die
erste Einrastposition liegt bei 15°, die weiteren Positionen werden in 21°-
Schritten eingestellt. Das Modular-Ellenbogengelenk ist in linker und rechter
Ausfiihrung erhaltlich. So kann der Sperrhebel immer medial platziert wer-
den.
> Benotigte Werkzeuge:
Drehmomentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)
1) Die Anschlusskomponenten auf das Modular-Ellenbogengelenk aufste-
cken.
2) INFORMATION: Den Sperrhebel des Gelenks medial platzieren.
Die Gewindestifte anziehen (Anzugsmoment: 0,5 Nm).

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde Ihres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

11



9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von
der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Ferti-
gungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeit-
raums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustandige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

Kennzeichen 12R6=" 12R7=* 13R1=*
Gewicht [g] 290 270 130
1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2020-04-08

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

12



» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 12R6=* and 12R7=* modular kits and the 13R1="* elbow joint modular
kit are used for the prosthetic fitting of patients with amputations from the
level of the upper arm to the shoulder girdle. The focus is on a lightweight
prosthetic fitting. The modular kits contain structural components for the
alignment of an arm prosthesis. The modular elbow joint is included in the
modular kits. It can be adjusted to 7 locking positions.

Reference b Designation Fitting
12R6=* Transhumeral modular kit | Upper arm amputation
12R7=* Shoulder disarticulation Shoulder girdle amputation,
modular kit shoulder joint disarticulation
13R1=* Modular elbow joint Component of the modular pros-
thesis

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular
connectors. Functionality with components of other manufacturers that have
compatible modular connectors has not been tested.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application
The product serves to create passive arm prostheses.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +45 °C

Relative humidity: max. 90%, non-condensing

Moisture: fresh water and salt water as splashing water, sweat

Unall ble envir tal conditions
Mechanical vibrations or impacts
Acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum), smoke

13



3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 13).

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

A CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

14
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Use under unallowable environmental conditions
Damage to product due to unallowable environmental conditions

Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

If the product has been exposed to unallowable environmental condi-

tions, check it for damage.

If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the

product.

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Instability or lack of joint function indicate a loss of function.

4 Scope of delivery
The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering as
single components (), single components with minimum order quantities
(A) or single-component packs (@):

12R6="
Fig. Item Quantity | Designation Reference
number
- - (W) Instructions for use 647G471
- - (W) Modular kit -
(Modular arm components, modular
elbow joint)
- - (W) Adapter 13R6
12R7=*
Fig. Item Quantity | Designation Reference
number
- - (W) Instructions for use 647G471
- - (W) Modular kit -
(Modular arm components, modular
elbow joint)
- - (W) Adapter 13R7
13R1=*
Fig. Item Quantity | Designation Reference number
- - (W) Instructions for use 647G471
- - (W) Modular elbow joint -

15



5 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

5.1 Determining length and position

The position and length of the prosthesis are determined on the patient. The
prosthesis is assembled temporarily for this purpose, and the patient tries it
on. During this trial fitting, the dimensions of the prosthesis are adjusted and
then corrected.

Length range available

Reference number Forearm range [mm] Upper arm range [mm]

12R6=* 90 to 294 67 (with 13R6), 75 to 170
(without 13R6)

12R7=* 90 to 294 59 (with 13R7), 57 to 296
(without 13R7)

1) Temporarily assemble the prosthesis (prosthetic shoulder joint/prosthetic
socket up to terminal device).
2) Perform the trial fitting on the patient.

Unilateral fitting

» Determine the dimensions of the prosthesis on the basis of the dimen-
sions of the contralateral side. Use the pivot point of the elbow joint and
the distal end of the middle finger as a reference.

Bilateral fitting
» Determine the dimensions of the prostheses to achieve the maximum
function and flexibility for the patient.

5.2 Upper arm fitting

The 12R6=* modular kit is used for prosthetic upper arm fittings of patients
with various residual limb lengths. The 13R6 adapter can be attached for
long residual limbs.

Optional: replacing the adapter

> Tools required:
Torque wrench (adjustable t00.5 Nm)

1) Unscrew the set screw that secures the proximal tube to the modular
elbow joint. Pull the tube off the modular elbow joint.

16



Unscrew the cap screw of the adapter on the proximal end of the tube
and remove the adapter. The tube is no longer needed.

3) Unscrew the 3 truss head screws of the adapter and remove the lamina-
tion ring. The adapter is no longer needed.

4) Place the new adapter on the lamination ring and screw in the 3 truss
head screws (torque: 4 Nm).

5) Fit the new adapter completely on the modular elbow joint and tighten
the set screw (torque 0.5 Nm).

Trial fitting

> Tools required:

Torque wrench (adjustable t00.5 Nm)

> The inner socket and moulded hard foam part for the outer socket have
been prepared.

1) Assemble the inner socket and the moulded hard foam part.

2) Connect all prosthesis components to the moulded hard foam part.

3) Optional: adjust the tube length to the patient's measurements (see
Page 19). Adjust the length of the moulded hard foam part to the
patient's measurements.

4) If the measurements are correct: mark the position of the lamination

ring on the moulded hard foam part.

Definitive mounting

>

@

IS

T e JE

@®

Tools required:

Torque wrench (adjustable t00.5 Nm)

The inner socket and moulded hard foam part for the outer socket have
been prepared.

Unscrew the 3 truss head screws on the proximal end of the arm com-
ponent and remove the lamination ring.

Insulate the inside of the lamination ring.

Transfer the inner contour of the lamination ring to the marked position
on the moulded hard foam part with lightweight putty.

Remove the lamination ring after the lightweight putty hardens.

Grind the shape of the moulded hard foam part.

Pull on a PVA bag and tie off distally.

Position the lamination ring on the PVA bag.

Laminate the outer socket. In the process, secure the connection to the
lamination ring with carbon fibre cloth.

Grind away or cut away the distal surface of the lamination ring after the
laminating resin hardens. Remove the moulded hard foam part from the
outer socket.

17



10) Attach the adapter of the arm component to the lamination ring.
INFORMATION: Check the dimensions of the definitive prosthesis
with a trial fitting and correct them if necessary.

Adjusting the humeral rotation

> Tools required:
Torque wrench (adjustable to 0.5 Nm)

» Adjust the torque of the 3 truss head screws to achieve the desired res-
istance for the humeral rotation (torque 1.5 Nm to 4 Nm).

5.3 Shoulder fitting

The 12R7=* modular kit is used for the prosthetic fitting of patients with a
shoulder girdle amputation or shoulder disarticulation. The attached tube is
for connecting to the 12S7 prosthetic shoulder joint. The 13R7 adapter is
used for the connection to the 1254 prosthetic shoulder joint.

Optional: replacing the adapter

> Tools required:
Torque wrench (adjustable t00.5 Nm)

1) Unscrew the set screw that secures the proximal tube to the modular
elbow joint.

2) Pull the tube off the modular elbow joint; it is no longer needed.

3) Fit the adapter completely on the modular elbow joint and tighten the set
screw (torque 0.5 Nm).

Trial fitting

> Required tools and materials:
Torque wrench (adjustable t00.5 Nm)

1) Connect all prosthesis components to each other.
INFORMATION: The 10R2* adapter is needed for assembly of the
12S7 prosthetic shoulder joint (not included in scope of delivery).

2) Optional: adjust the tube length to the patient's measurements (see
Page 19). Only for 12S4: adjust the length of the upper arm bar to the
patient's measurements.

Definitive mounting

> Required tools and materials:
Torque wrench (adjustable to 0.5 Nm), 636K13 Loctite® 241

1) Only for 12S4: Unscrew the truss head screws of the adapter. Apply
Loctite to the truss head screws and tighten them (torque: 4 Nm).

2) Only for 12S7: fit the 10R2* adapter completely on the tube and tighten
the cap screw (torque: 4 Nm).
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3) Connect all prosthesis components to each other.
INFORMATION: Check the dimensions of the definitive prosthesis
with a trial fitting and correct them if necessary.

5.4 Optional: shortening the tube

/A CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

> Required materials: 710D4 torque wrench, 719R3 tube cutter or
704Y14* cutting device, 718R1 tube deburrer, degreasing cleaning
agent (e.g. 634A58 isopropyl alcohol )

1) Shorten the tube according to the patient's measurements.

2) Deburr the inside and outside of the cut edge with the tube deburrer.

5.5 Modular elbow joint
The 13R1=* modular elbow joint has 7 locking adjustment steps. It covers a
flexion range from 0° to 141°. The first locking position is at 15°, and the oth-
er positions are adjusted in 21° increments. The modular elbow joint is avail-
able in left and right versions. This makes it possible to always position the
lock lever medially.
> Tools required:

Torque wrench (adjustable t00.5 Nm)
1) Fit the connection components on the modular elbow joint.
2) INFORMATION: Position the lock lever medially.

Tighten the set screws (torque: 0.5 Nm).

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic components
should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.
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8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return, collection and disposal proced-
ures.

9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The war-
ranty covers defects that can be proven to be a direct result of flaws in the
material, production or construction and that are reported to the manufac-
turer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be obtained
from the competent manufacturer distribution company.

10 Technical data

Reference number 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Weight [g] 290 270 130
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-08
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les kits modulaires 12R6=*, 12R7=* et I'articulation de coude modulaire
13R1=* sont utilisés pour I'appareillage des amputations effectuées au ni-
veau du bras jusqu’a la ceinture scapulaire. L'objectif principal étant d’offrir
un appareillage prothétique léger. Les kits modulaires comprennent des
composants permettant I'alignement d’'une prothése de bras. L’articulation
de coude modulaire est comprise dans les kits modulaires. Il est possible de
régler 7 niveaux de blocage différents pour I'articulation de coude.

Référence Désignation Appareillage
12R6=* Kit modulaire transhuméral | Amputation du bras
12R7=* Kit modulaire désarticulation | Amputation au niveau de la cein-
d'épaule ture scapulaire, désarticulation
de I'articulation de I'épaule
13R1=* Articulation de coude modu- | Composant de la prothése mo-
laire dulaire

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-
posant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été testé.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des
membres supérieurs.

2.2 Domaine d’application
Ce produit permet de fabriquer des prothéses de bras passives.
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2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10 °C a +45 °C

Humidité de I'air : 90 % max., sans condensation

Humidité : eau douce et eau salée sous forme d'eau projetée, sueur

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Acides

Poussiéres, grains de sable, particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), fumée

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’'accidents
et de blessures.

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d’application indiqué
(consulter la page 21).

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

» Vérifiez a 'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité
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» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autori-
sées.

» En cas d’exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

Toute instabilité ou fonction défectueuse de I'articulation constitue un signe
de perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande
supplémentaire sous forme de piéces détachées (M), de piéces détachées
avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces détachées

(@) :
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12R6=*
1. Pos. Quantité | Désignation Référence
- - | ) Instructions d'utilisation 647G471
- - iq ) Kit modulaire -

(composant de bras modulaire, arti-
culation de coude modulaire)

- - (W) Adaptateur 13R6
12R7=*

111 Pos. Quantité | Désignati Référence

- - (W) Instructions d'utilisation 647G471

- - (W) Kit modulaire -

(composant de bras modulaire, arti-
culation de coude modulaire)

- - (W) Adaptateur 13R7
13R1=*
1. Pos. Quantité | Désignation Référence
- - (W) Instructions d'utilisation 647G471
- - (W) Articulation de coude modu- | -
laire

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

5.1 Déterminer la longueur et la position

La position et la longueur de la prothese sont déterminées sur le patient.
Pour cela, la prothése est assemblée provisoirement, puis un essayage est
effectué sur le patient. Au cours de cet essayage, les dimensions de la pro-
thése sont comparées, puis corrigées.

Plage de longueur disponible

Référence Zone de 'avant-bras Zone du bras [mm]
[mm]
12R6=* 90 a 294 67 (avec 13R6), 75 a 170
(sans 13R6)
12R7=* 90 a 294 59 (avec 13R7), 57 a 296
(sans 13R7)
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1) Assemblez provisoirement la prothése (articulation d'épaule prothé-
tique/emboiture de la prothése jusqu’au composant de préhension).
2) Effectuez I'essayage sur le patient.

Appareillage unilatéral

» Déterminez les dimensions de la prothése a I'aide des dimensions du
coté controlatéral. Prenez comme référence le point de rotation de
I"articulation du coude et I'extrémité distale du majeur.

Appareillage bilatéral
» Déterminez les dimensions des prothéses de sorte a fournir au patient
une fonctionnalité et une flexibilité maximums.

5.2 Appareillage du bras

Le kit modulaire 12R6=" permet un appareillage du bras pour différentes
longueurs de moignon. L'adaptateur 13R6 peut étre monté pour les moi-
gnons longs.

Facultatif : changer I’ladaptateur

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)

1) Desserrez la tige filetée qui fixe le tube proximal a I'articulation de coude
modulaire. Retirez le tube de I'articulation de coude modulaire.

2) Desserrez la vis cylindrique de I'adaptateur au niveau de I'extrémité
proximale du tube et retirez ['adaptateur. Le tube ne sera plus utilisé.

3) Desserrez les 3 vis a téte bombée de I'adaptateur et retirez la bague a
couler. L'adaptateur ne sera plus utilisé.

4) Posez le nouvel adaptateur sur la bague a couler et vissez les 3 vis a téte
bombée (couple de serrage : 4 Nm).

5) Emboitez complétement le nouvel adaptateur sur I'articulation de coude
modulaire et serrez la tige filetée (couple de serrage 0,5 Nm).

Essayage

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)

> L'emboiture interne et la forme en mousse rigide requise pour
I'emboiture externe sont fabriquées.

1) Assemblez I'emboiture interne et la forme en mousse rigide.

2) Reliez tous les composants de la prothése a la forme en mousse rigide.

3) Facultatif : ajustez la longueur du tube aux dimensions du patient
(consulter la page 27). Ajustez la longueur de la forme en mousse rigide
aux dimensions du patient.
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4) Si les dimensions sont correctes : repérez la position de la bague a
couler sur la forme en mousse rigide.

Montage définitif

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)

> L'emboiture interne et la forme en mousse rigide requise pour
I'emboiture externe sont fabriquées.

1) Desserrez les 3 vis a téte bombée au niveau de I'extrémité proximale du
composant du bras et retirez la bague a couler.

2) Isolez I'intérieur de la bague a couler.

3) Reportez sur la forme en mousse rigide le contour interne de la bague a
couler a la position repérée en utilisant une pate a spatuler légére.

4) Retirez la bague a couler une fois que la pate a spatuler Iégére a durci.

5) Poncez la forme en mousse rigide.

6) Recouvrez d'un film tubulaire en PVA et nouez-le du c6té distal.

7) Posez la bague a couler sur le film tubulaire en PVA.

8) Stratifiez I'emboiture externe. Veillez alors a bien relier I'emboiture ex-

terne et la bague a coulée en utilisant des fibres de carbone.

9) Une fois la résine de stratification durcie, dégagez la surface distale de
la bague a couler en la pongant ou en la découpant. Retirez la forme en
mousse rigide de I'emboiture externe.

10) Montez I'adaptateur du composant du bras sur la bague a couler.
INFORMATION: Contrdlez les dimensions de la prothése définitive
en effectuant un essayage et corrigez-les si besoin.

Régler la rotation humérale

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)

» Réglez le couple de rotation des 3 vis a téte bombée de sorte que la ré-
sistance souhaitée soit générée pour la rotation humérale (couple de ro-
tation de 1,5 Nm a 4 Nm).

5.3 Appareillage de I’épaule

Le kit modulaire 12R7=* permet d'appareiller les personnes ayant subi une
amputation de la ceinture scapulaire ou une désarticulation de I'épaule. Le
tube monté permet le raccordement a I'articulation d’'épaule prothétique
12S7. L'adaptateur 13R7 s'utilise pour le raccordement de I'articulation
d'épaule prothétique 12S4.
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Facultatif : changer I’adaptateur

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)

1) Desserrez la tige filetée qui fixe le tube proximal a I'articulation de coude
modulaire.

2) Retirez le tube de I'articulation de coude modulaire. Le tube ne sera plus
utilisé.

3) Emboitez complétement I'adaptateur sur I'articulation de coude modu-
laire et serrez la tige filetée (couple de serrage 0,5 Nm).

Essayage

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)

1) Reliez tous les composants de la prothese.
INFORMATION: L’adaptateur 10R2* (non compris dans la livraison)
est requis pour le montage de IP’articulation d’épaule prothétique
12S7.

2) Facultatif : ajustez la longueur du tube aux dimensions du patient

(consulter la page 27). Uniquement pour 12S4: ajustez la longueur
des ferrures du bras aux dimensions du patient.

Montage définitif

>

Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13
Uniquement pour 12S4: desserrez les vis a téte bombée de
I'adaptateur. Appliquez de la Loctite® sur les vis a téte bombée et serrez-
les vis (couple de serrage : 4 Nm).

Uniquement pour 12S7: emboitez compléetement I'adaptateur 10R2*
sur le tube et serrez la vis cylindrique (couple de serrage : 4 Nm).

Reliez tous les composants de la prothése.

INFORMATION: Contrdlez les dimensions de la prothése définitive
en effectuant un essayage et corrigez-les si besoin.

5.4 Facultatif : raccourcir le tube

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube ou d'un

dispositif de mise a longueur.
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> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique 710D4,
coupe-tube 719R3 ou dispositif de mise a longueur 704Y14*, ébavureur
718R1, dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58)

1) Raccourcissez le tube conformément aux mensurations du patient.

2) Ebavurez 'aréte de coupe a I'intérieur et a I'extérieur du tube a I'aide de
I"ébavureur.

5.5 Articulation de coude modulaire
L'articulation de coude modulaire 18R1=* comprend un dispositif de blo-
cage a 7 niveaux. Ce dispositif recouvre une plage de flexion comprise en 0
et 141°. La premiere position de blocage se trouve a 15°, les autres posi-
tions sont réglées a des intervalles de 21°. L'articulation de coude modulaire
est disponible dans une version gauche et droite. Ainsi, le levier de blocage
peut toujours étre placé du cété médial.
> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 0,5 Nm)
1) Emboitez les composants de raccordement sur I'articulation de coude
modulaire.
2) INFORMATION: Placez le levier de blocage de I’articulation du c6-
té médial.
Serrez les tiges filetées (couple de serrage : 0,5 Nm).

*

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese
au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des
autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour,
de collecte et de recyclage des déchets.
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9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir de la
date d’achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés découlant
d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices
doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garan-
tie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous
donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie com-
merciale.

10 Caractéristiques techniques

Référence 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Poids [g] 290 270 130
1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-08

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

I kit modulari 12R6=*, 12R7=* e |'articolazione modulare di gomito 13R1=*
sono impiegati per la protesizzazione di amputazioni dal braccio fino alla cin-
tura scapolare. L'obiettivo € fornire una protesizzazione leggera. | kit modu-
lari comprendono i componenti strutturali per il montaggio di una protesi di
braccio. L'articolazione modulare di gomito € compresa nei kit modulari.
Puo essere regolata su 7 posizioni.

Codice Denominazione Protesizzazione
12R6=* Kit modulare transomerale | Amputazione di braccio
12R7=* Kit modulare per disarticola- | Amputazione della cintura scapo-
zione di spalla lare, disarticolazione dell'artico-
lazione della spalla
13R1=* Articolazione modulare di Parte integrante della protesi mo-
gomito dulare

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to superiore.

2.2 Campo d'impiego
Il prodotto serve alla realizzazione di protesi di braccio passive.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +45 °C

Umidita dell'aria: max. 90 %, senza condensa

Umidita: acqua dolce e acqua salata sotto forma di spruzzi d'acqua, sudore

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti
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Condizioni ambientali non consentite
Acidi
Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco), fumo

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 30).

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).
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Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto ¢ stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
L'instabilita o la mancanza di funzionalita dell'articolazione sono segnali del-
la perdita di funzionalita.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella
quantita indicata e sono ordinabili come componente singolo (l), compo-
nente singolo con quantita minima ordinabile (A) oppure confezione di com-
ponenti singoli (@):

12R6="
Fig. | Pos. | Quantita | Denominazione Codice
- - (W) Istruzioni per I'uso 647G471

- - (M) Kit modulare -

(componenti modulari di braccio, ar-
ticolazione modulare di gomito)

- - (W) Attacco 13R6
12R7=*
Fig. Pos. Quantita | Denominazione Codice
- - (W) Istruzioni per I'uso 647G471

- - (W) Kit modulare -
(componenti modulari di braccio, ar-
ticolazione modulare di gomito)
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12R7=*

Fig. Pos. Quantita | Denominazione Codice
- - (W) Attacco 13R7
13R1=*
Fig. Pos. Quantita | Denominazione Codice
- - (W) Istruzioni per I'uso 647G471
- - (W) Articolazione modulare di go- | -
mito

5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

5.1 Determinazione della lunghezza e della posizione

La posizione e la lunghezza della protesi sono determinate sul paziente. La
protesi viene montata provvisoriamente e provata successivamente sul pa-
ziente. Durante la prova le misure della protesi vengono allineate e, succes-
sivamente, corrette.

5 ——— =]

Codice Zona avambraccio [mm] Zona braccio [mm]

12R6=* da 90 a 294 67 (con 13R6), da 75 a 170
(senza 13R6)

12R7=* da 90 a 294 59 (con 13R7), da 57 a 296
(senza 13R7)

1) Montare provvisoriamente la protesi (con I'articolazione della spalla pro-
tesica/l'invasatura protesica e il componente di presa).
2) Eseguire la prova sul paziente.

Protesi unilaterale

» Determinare le misure della protesi basandosi sulle misure del lato con-
trolaterale. Prendere come punto di riferimento il centro articolare del
gomito e |'estremita distale del dito medio.
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Protesi bilaterale

>

Fissare le misure delle protesi in modo tale che il paziente raggiunga la
massima funzionalita e la massima flessibilita.

5.2 Protesi di braccio

Il kit modulare 12R6=* si presta alla protesizzazione di braccio per diverse
lunghezze di moncone. In presenza di monconi lunghi, si pud montare |'at-
tacco 13R6.

Optional: sostituzione dell'attacco

> Utensili necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)

1) Allentare il perno filettato che fissa il tubo prossimale sull'articolazione
modulare di gomito. Estrarre il tubo dall'articolazione modulare di gomi-
to.

2) Allentare la vite a testa cilindrica dell'attacco sull'estremita prossimale
del tubo e rimuovere |'attacco. Il tubo non & pili necessario.

3) Allentare le 3 viti a testa tonda dell'attacco e rimuovere |'anello di colata.
L'attacco non € piu necessario.

4) Applicare il nuovo attacco sull'anello di colata e avvitare le 3 viti a testa
tonda (coppia di serraggio: 4 Nm).

5) Incastrare completamente il nuovo attacco sull'articolazione modulare di
gomito e serrare il perno filettato (coppia di serraggio 0,56 Nm).

Prova

> Utensili necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)

> L'invasatura interna e un pezzo preformato in schiuma rigida per l'inva-
satura esterna sono pronti.

1) Assemblare I'invasatura interna e il pezzo preformato in schiuma rigida.

2) Collegare tutti i componenti protesici con il pezzo preformato in schiuma
rigida.

3) Optional: adattare la lunghezza del tubo alle misure del paziente (v.
pagina 36). Adattare la lunghezza del pezzo preformato in schiuma rigida
alle misure del paziente.

4) Se le misure sono corrette: marcare la posizione dell'anello di colata
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Montaggio definitivo

>

Utensili necessari:

chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)

L'invasatura interna e un pezzo preformato in schiuma rigida per I'inva-
satura esterna sono pronti.

Allentare le 3 viti a testa tonda sull'estremita prossimale del componente
di braccio e rimuovere |'anello di colata.

Isolare il lato interno dell'anello di colata.

Trasferire il contorno interno dell'anello di colata con stucco leggero sul
pezzo preformato in schiuma rigida all'altezza della posizione marcata.
Rimuovere I'anello di colata dopo I'indurimento dello stucco leggero ap-
plicato.

Molare la forma del pezzo preformato in schiuma rigida.

Stendere una pellicola in PVA e legarla sul piano distale.

Posizionare |'anello di colata sulla pellicola in PVA.

Laminare I'invasatura esterna. Fissare a questo punto il collegamento
all'anello di colata mediante tessuto in fibra di carbonio.

Molare o tagliare la superficie distale dell'anello di colata dopo I'induri-
mento della resina per laminazione. Rimuovere il pezzo preformato in
schiuma rigida dall'invasatura esterna.

10) Montare |'attacco del componente di braccio sull'anello di colata.

INFORMAZIONE: Controllare le misure della protesi definitiva tra-
mite una prova e, se necessario, correggerle.

Regolazione della rotazione omerale

>

>

Utensili necessari:

chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)

Impostare la coppia di serraggio delle 3 viti a testa tonda, in modo tale
da generare la resistenza desiderata per la rotazione omerale (coppia di
serraggio da 1,5 Nm a 4 Nm).

5.3 Protesi di spalla

Il kit modulare 12R7=* si presta alla protesizzazione in caso di amputazione
della cintura scapolare e di disarticolazione dell'articolazione della spalla. Il
tubo montato serve al collegamento con |'articolazione della spalla protesica
12S7. Per collegare |'articolazione della spalla protesica 1254 viene impie-
gato I'attacco 13R7.
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Optional: sostituzione dell'attacco

> Utensili necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)

1) Allentare il perno filettato che fissa il tubo prossimale sull'articolazione
modulare di gomito.

2) Estrarre il tubo dall'articolazione modulare di gomito, che non sara piu
necessario.

3) Incastrare completamente |'attacco sull'articolazione modulare di gomito
e serrare il perno filettato (coppia di serraggio 0,5 Nm).

Prova

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)

1) Collegare I'uno con I'altro tutti i componenti protesici.
INFORMAZIONE: Per montare l'articolazione della spalla protesi-
ca 12S7 é necessario l'attacco 10R2* (non in dotazione).

2) Optional: adattare la lunghezza del tubo alle misure del paziente (v.

pagina 36). Solo per 12S4: adattare la lunghezza delle aste per braccio
alle misure del paziente.

Montaggio definitivo

Utensili e materiali necessari:

chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

Solo per 12S4: allentare le viti a testa tonda dell'attacco. Applicare della
Loctite® sulle viti a testa tonda e serrarle (coppia di serraggio: 4 Nm).
Solo per 12S7: incastrare completamente |'attacco 10R2* sul tubo e
serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio: 4 Nm).

Collegare I'uno con ['altro tutti i componenti protesici.
INFORMAZIONE: Controllare le misure della protesi definitiva tra-
mite una prova e, se necessario, correggerle.

5.4 Optional: accorciamento del tubo

A CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo

» Non serrare il tubo in una morsa!

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.
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> Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, tagliatubi 719R3 o
dispositivo tranciante 704Y14*, sbavatore per tubi 718R1, detergente
sgrassante (p. es. alcol isopropilico 634A58)

1) Accorciare il tubo in base alle misure del paziente.

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che esterna-
mente.

5.5 Articolazione modulare di gomito
L'articolazione modulare di gomito 13R1=* presenta una regolazione a scat-
to su 7 posizioni. Copre un intervallo di flessione compreso fra 0° e 141°. La
prima posizione di scatto corrisponde a 15°, le altre posizioni di regolazione
aumentano di 21° in 21°. L'articolazione modulare di gomito & disponibile
sia nella versione per il lato sinistro, sia nella versione per il lato destro. In
questo modo la leva di blocco puo essere posizionata sempre in posizione
mediale.
> Utensili necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 0,5 Nm)
1) Incastrare i componenti di collegamento sull'articolazione modulare di
gomito.
2) INFORMAZIONE: Posizionare la leva di blocco dell'articolazione
in posizione mediale.
Serrare i perni filettati (coppia di serraggio: 0,5 Nm).

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a
un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione e alla raccolta.
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9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attribui-
bili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta valere
nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.
Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla
societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici

Codice 12R6=" 12R7=" 13R1="
Peso [g] 290 270 130
1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-04-08

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.
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» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los kits modulares 12R6=*, 12R7=* y la articulacién modular de codo
13R1=* se emplean para la protetizacion de amputaciones a niveles desde
el brazo hasta la cintura escapular. Principalmente se trata de proporcionar
una protetizacion ligera. Los kits modulares contienen las piezas estructura-
les para alinear una proétesis de brazo. La articulaciéon modular de codo esta
incluida en los kits modulares y dispone de 7 posiciones de encaje para su
ajuste.

Referencia Denominacion Protetizacion
12R6=* Kit modular transhumeral | Amputacién de brazo
12R7=* Kit modular para desarticula- | Amputacion a nivel de la cintura
cion de hombro escapular, desarticulacion del
hombro
13R1=* Articulacion modular de co- | Parte de la prétesis modular
do

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto estad exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad superior.

2.2 Campo de aplicacion
El producto sirve para elaborar prétesis de brazo pasivas.

2.3 Condiciones ambientales

Condicione: bi les permitidas

Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +45 °C

Humedad relativa: méax. 90 %, sin condensacién

Humedad: agua dulce y salada a modo de salpicaduras, sudor

hi 1

Condiciones no permitida

Vibraciones mecanicas o golpes

Acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco), humo
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la
pagina 39).

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

/A PRECAUCION

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No continle usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).
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/\ PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un dnico paciente.

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
La inestabilidad o el funcionamiento deficiente de la articulacion son signos
de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas, y se podran pedir posteriormente ya sea como piezas indi-
viduales (ll), una cantidad minima de piezas individuales (A) o bien como kit
de componentes (@):

12R6="
Fig. | Pos. | Cantidad | Denominacién Referencia
- - (W) Instrucciones de uso 647G471

- - (M) Kit modular -

(componentes modulares de brazo,
articulacion modular de codo)

- - (W) Adaptador 13R6
12R7=*
Fig. Pos. Cantidad | Denominacion Referencia
- - (W) Instrucciones de uso 647G471
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12R7=*
Fig. Pos. Cantidad | Denominacion Referencia
- - | ) Kit modular -

(componentes modulares de brazo,
articulaciéon modular de codo)

- - (W) Adaptador 13R7
13R1=*
Fig. Pos. Cantidad | Denominacion Referencia
- - (W) Instrucciones de uso 647G471
- - (W) Articulacion modular de codo | -

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

5.1 Calcular la longitud y la posicién

La posicion y la longitud de la prétesis se calculan sobre el paciente. Para
ello es necesario montar la prétesis provisionalmente y probarla en el pa-
ciente. Durante la prueba se ajustan las medidas de la prétesis para corre-
girlas a continuacion.

Margen disponible de longitud
Referencia Zona del antebrazo Zona del brazo [mm]
[mm]
12R6=* de 90 a 294 67 (con 13R6), de 75 a 170
(sin 13R6)
12R7=* de 90 a 294 59 (con 13R7), de 57 a 296
(sin 13R7)

1) Monte provisionalmente la protesis (articulacion protésica de hom-
bro/encaje protésico hasta el componente de agarre).

2) Realice la prueba con el paciente.

Protetizacion unilateral

» Calcule las medidas de la prétesis basandose en las medidas del lado
contralateral. Tome como referencia el punto de giro de la articulacion
de codo y el extremo distal del dedo corazon.
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Protetizacién bilateral
» Determine las medidas de las prétesis de tal modo que el paciente ob-

tenga la méaxima funcionalidad y flexibilidad.

5.2 Protetizacion del brazo

El kit modular 12R6=" sirve para la protetizacién del brazo con mufiones de
diversa longitud. Para los mufiones largos se puede montar el adaptador
13R6.

Opcional: cambiar el adaptador

> Herramientas necesarias:

Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

1) Desenrosque la varilla roscada que fija el tubo proximal a la articulacion
modular de codo. Separe el tubo de la articulaciéon modular de codo.

2) Desatornille el tornillo de cabeza cilindrica del adaptador situado en el
extremo proximal del tubo, y retire el adaptador. El tubo ya no se va a ne-
cesitar mas.

3) Desatornille los 3 tornillos de cabeza redonda plana del adaptador y reti-
re el anillo para laminar. El adaptador ya no se va a necesitar mas.

4) Coloque el adaptador nuevo en el anillo para laminar y atornille los 3 tor-
nillos de cabeza redonda plana (par de apriete: 4 Nm).

5) Encaje el adaptador nuevo completamente en la articulaciéon modular de
codo y apriete la varilla roscada (par de apriete 0,56 Nm).

Prueba

> Herramientas necesarias:

Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

> El encaje interior y una pieza moldeada de espuma dura para el encaje
exterior deben estar preparados.

1) Una el encaje interior y la pieza moldeada de espuma dura.

2) Una todos los componentes protésicos con la pieza moldeada de espu-
ma dura.

3) Opcional: adapte la longitud del tubo a las medidas del paciente (véase
la pagina 45). Adapte la longitud de la pieza moldeada de espuma dura
a las medidas del paciente.

4) Cuando las medidas sean correctas: marque la posicion del anillo pa-

ra laminar sobre la pieza moldeada de espuma dura.
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Montaje definitivo

>

Herramientas necesarias:

Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

El encaje interior y una pieza moldeada de espuma dura para el encaje
exterior deben estar preparados.

Desatornille los 3 tornillos de cabeza redonda plana situados en el extre-
mo proximal del componente de brazo y retire el anillo para laminar.
Aisle la cara interior del anillo para laminar.

Transfiera el contorno interior del anillo para laminar a la pieza moldeada
de espuma dura aplicando masilla ligera en la posicién marcada.

Retire el anillo para laminar una vez que se haya secado la masilla ligera.
Pula la pieza moldeada de espuma dura.

Coloque por encima una manga de laminar de PVA y atela por la zona
distal.

Sitde el anillo para laminar sobre la manga de laminar de PVA.

Lamine el encaje exterior. Al hacerlo, utilice tejido de fibra de carbono
para fijar la unién con el anillo para laminar.

Una vez que se haya secado la resina para laminar, ponga al descubier-
to la superficie distal del anillo para laminar lijandola o cortandola. Retire
la pieza moldeada de espuma dura del encaje exterior.

10) Monte el adaptador del componente de brazo en el anillo para laminar.

INFORMACION: Realice una prueba para revisar las medidas de la
protesis definitiva y corrijalas en caso necesario.

Ajustar la rotacion humeral

>

>

Herramientas necesarias:

Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

Ajuste el par de apriete de los 3 tornillos de cabeza redonda plana de tal
modo que se genere la resistencia deseada a la rotaciéon humeral (par
de apriete de 1,5 Nm a 4 Nm).

5.3 Protetizacién del hombro

El kit modular 12R7=" sirve para la protetizaciéon en casos de amputacioén a
nivel de la cintura escapular y de desarticulacién del hombro. El tubo monta-
do sirve para unir la articulaciéon protésica de hombro 12S7. Para conectar
la articulacion protésica de hombro 1254 se utiliza el adaptador 13R7.
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Opcional: cambiar el adaptador

> Herramientas necesarias:
Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

1) Desenrosque la varilla roscada que fija el tubo proximal a la articulacion
modular de codo.

2) Separe el tubo de la articulaciéon modular de codo, ya no se va a necesi-
tar mas.

3) Encaje el adaptador completamente en la articulacion modular de codo y
apriete la varilla roscada (par de apriete 0,5 Nm).

Prueba

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

1) Una todos los componentes protésicos entre si.
INFORMACION: Para montar la articulacién protésica de hombro
12S7 se necesita el adaptador 10R2* (no incluido en el suministro).

2) Opcional: adapte la longitud del tubo a las medidas del paciente (véase

la pagina 45). Solo con 12S4: adapte la longitud de las pletinas de bra-
zo a las medidas del paciente.

Montaje definitivo

>

Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica (ajustable a 0,6 Nm), Loctite® 241 636K13

Solo con 12S4: desatornille los tornillos de cabeza redonda plana del
adaptador. Aplique Loctite® en los tornillos de cabeza redonda plana y
apriételos (par de apriete: 4 Nm).

Solo con 12S7: encaje el adaptador 10R2* completamente en el tubo y
apriete el tornillo de cabeza cilindrica (par de apriete: 4 Nm).

Una todos los componentes protésicos entre si.

INFORMACION: Realice una prueba para revisar las medidas de la
prétesis definitiva y corrijalas en caso necesario.

5.4 Opcional: acortar el tubo

/\ PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Unicamente con un cortatubos o una herramienta de

corte.
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> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, cortatubos 719R3
o herramienta de corte 704Y14*, desbarbadora de tubos 718R1, limpia-
dor desengrasante (p. ej., alcohol isopropilico 634A58)

1) Corte el tubo segln las medidas del paciente.

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con la
desbarbadora de tubos.

5.5 Articulacion modular de codo
La articulaciéon modular de codo 13R1=* dispone de 7 posiciones de encaje
para su ajuste. El margen de encaje permite una amplitud de flexién de entre
0°y 141°. La primera posicién de encaje esta situada a 15°, las demas posi-
ciones se ajustan en incrementos de 21°. La articulacién modular de codo
esta disponible tanto para el lado izquierdo como para el derecho. Por eso,
la palanca de blogueo se puede colocar siempre en la cara medial.
> Herramientas necesarias:
Llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)
1) Encaje los componentes de conexion en la articulacion modular de co-
do.
2) INFORMACION: Coloque la palanca de bloqueo de la articulacién
en la cara medial.
Apriete las varillas roscadas (par de apriete: 0,5 Nm).

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable se
deba a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construccién del
producto y se podra hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacién més detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucién del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 12R6=" 12R7=" 13R1="
Peso [g] 290 270 130
1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2020-04-08

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os kits modulares 12R6=* e 12R7=* e a articulacdo de cotovelo modular
13R1=* destinam-se a protetizacdo de amputacdes ao nivel do braco até a
cintura escapular. O foco é prover uma protetizagdo com componentes de
pouco peso. Os kits modulares contém pecas estruturais para o alinhamen-
to de uma prétese de brago. A articulagao de cotovelo modular esté incluida
nos kits modulares, podendo ser ajustada em 7 niveis de travamento.

Cédigo Designacao Protetizacao
12R6=* Kit modular transumeral Amputacgao de brago
12R7=* Kit modular Desarticulagdo | Amputacéo de cintura escapular,
de ombro desarticulagdo de ombro
13R1=* Articulagéo de cotovelo mo- | Componente de prétese modular
dular

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A
funcionalidade com componentes de outros fabricantes, que dispéem de
elementos de conexdo modulares compativeis, ndo foi testada.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizacdo das extremidades su-
periores.

2.2 Area de aplicacio
Este produto destina-se a confecgao de préteses de brago passivas.

2.3 Condicoes ambientais

Condico h q

veis

Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +45 °C
Umidade do ar: max. 90% nao condensante

Umidade: espirros de d4gua doce ou salgada, suor

S T R

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou batidas
Acidos
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Condics = B SR
¢ veis

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco), fumaca

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de les6es devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicagdo especificada (consulte
a pagina 48).

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).
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/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesbes devido a perda da fungcdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

| INDIcaGAo|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢gdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Instabilidade ou funcionamento deficiente da articulagdo sao sinais de perda
da funcéo.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecgas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente
como peca avulsa (), peca avulsa com pedido minimo (A) ou pacote de
pecas avulsas (@):

12R6="
Fig. | Pos. Qtde. | Denominagio Cédigo
- - (M) Manual de utilizagao 647G471

- - (M) Kit modular -

(componentes de brago modulares,
articulagdo de cotovelo modular)

- - (W) Adaptador 13R6
12R7=*
Fig. Pos. Qtde. Denominacgao Caodigo
- - (W) Manual de utilizagdo 647G471

- - (W) Kit modular -
(componentes de brago modulares,
articulagao de cotovelo modular)
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12R7=*

Fig. Pos. Qtde. Denominacao Cédigo
- - (W) Adaptador 13R7
13R1=*
Fig. Pos. Qtde. Denominacao Cadigo
- - (W) Manual de utilizagdo 647G471
- - (W) Articulacdo de cotovelo mo- | -
dular

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicacdes de alinhamento e montagem.

5.1 Determinacao do comprimento e da posicao

A posicao e o comprimento da prétese sao determinados no paciente. Para
tanto, é feita uma montagem provisoéria da prétese para a prova no paciente.
Durante a prova, as medidas sdo comparadas e corrigidas.

Faixa de comprimento disponivel

Cadigo Faixa do antebrago [mm] Faixa do braco [mm]

12R6="* 90 a 294 67 (com 18R6), 75 a 170
(sem 13R6)

12R7=* 90 a 294 59 (com 13R7), 57 a 296
(sem 13R7)

1) Montar a prétese (articulagdo de ombro protética/encaixe protético até
componentes de preensdo) provisoriamente.
2) Realizar a prova no paciente.

Protetizacao unilateral

» Determinar as medidas da prétese com base nas medidas do lado con-
tralateral. Tomar como referéncia o centro de rotagdo da articulagdo de
cotovelo e a extremidade distal do dedo médio.

Protetizacao bilateral
» Definir as medidas das préteses de tal forma que o paciente obtenha o
maximo de funcionalidade e flexibilidade.
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5.2 Protetizacao de braco

O kit modular 12R6=* destina-se a protetizagdo de brago para diferentes
comprimentos de coto. Para cotos longos pode ser montado o adaptador
13Re6.

Opcional: Troca do adaptador

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

1) Soltar o pino roscado que fixa o tubo proximal na articulagdo de cotovelo
modular. Retirar o tubo da articulagdo de cotovelo modular.

2) Soltar o parafuso cilindrico do adaptador na extremidade proximal do tu-
bo e remover o adaptador. O tubo ndo é mais necessario.

3) Soltar os 3 parafusos de cabeca abaulada do adaptador e remover o
anel de laminacéo. O adaptador ndo é mais necessario.

4) Colocar o novo adaptador no anel de laminagdo e apertar os 3 parafu-
sos de cabeca abaulada (torque de aperto: 4 Nm).

5) Encaixar o novo adaptador completamente na articulagdo de cotovelo
modular e apertar o pino roscado (torque de aperto 0,5 Nm).

Prova

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

> O encaixe interior e um molde de espuma rigida para o encaixe exterior
estao prontos.

1) Montar o encaixe interior com o molde de espuma rigida.

2) Conectar todos os componentes protéticos ao molde de espuma rigida.

3) Opcional: adaptar o comprimento do tubo as medidas do paciente
(consulte a pagina 54). Adaptar o comprimento do molde de espuma ri-
gida as medidas do paciente.

4) Se as medidas estiverem corretas: marcar a posicao do anel de lami-

nacao no molde de espuma rigida.

Montagem definitiva

>

Ferramentas necessarias:

Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

O encaixe interior e um molde de espuma rigida para o encaixe exterior
estao prontos.

Soltar os 3 parafusos de cabega abaulada na extremidade proximal do
mddulo de brago e remover o anel de laminagéo.

Isolar o lado interno do anel de laminagao.

Transferir o contorno interno do anel de laminagao para o molde de es-
puma rigida na posi¢do marcada utilizando uma massa corrida leve.



4) Retirar o anel de laminagdo apds o endurecimento da massa corrida le-
ve.

5) Lixar a forma do molde de espuma rigida.

6) Cobrir com um filme tubular de PVA e atar distalmente.

7) Posicionar o anel de laminagdo sobre o filme tubular de PVA.

8) Laminar o encaixe exterior, reforgando a unido com o anel de laminagdo

com tecido de fibra de carbono.

9) Apds o endurecimento da resina de laminacgao, lixar ou cortar a area dis-
tal do anel de laminagdo para libera-la. Remover o molde de espuma ri-
gida do encaixe exterior.

10) Montar o adaptador do médulo de brago no anel de laminagao.
INFORMAGCAO: Faca uma prova para verificar as medidas da pré-
tese definitiva, corrigindo-as, se necessario.

Ajustar a rotacao umeral

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

» Ajustar o torque dos 3 parafusos de cabeca abaulada de forma a obter a
resisténcia desejada para a rotagdo umeral (torque 1,5 Nm a 4 Nm).

5.3 Protetizacao de ombro

O kit modular 12R7=* destina-se a protetizagdo da amputagao de cintura es-
capular e da desarticulagdo de ombro. O tubo montado tem a fungdo de co-
nexdo com a articulacdo de ombro protética 12S7. Para a conexdo da articu-
lagdo de ombro protética 1254, é utilizado o adaptador 13R7.

Opcional: Troca do adaptador

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

1) Soltar o pino roscado que fixa o tubo proximal na articulagdo de cotovelo
modular.

2) Retirar o tubo da articulagdo de cotovelo modular, pois ndo é mais ne-
cessario.

3) Encaixar o adaptador completamente na articulagdo de cotovelo modular
e apertar o pino roscado (torque de aperto 0,5 Nm).
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Prova

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

1) Conectar todos os componentes protéticos entre si.
INFORMAGCAO: Para a montagem da articulacao de ombro protéti-
ca 12S7, é necessario o adaptador 10R2* (nao incluido no material
fornecido).

2) Opcional: adaptar o comprimento do tubo as medidas do paciente
(consulte a pagina 54). Somente para 12S4: Adaptar o comprimento
das hastes de brago as medidas do paciente.

Montagem definitiva

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Somente para 12S4: soltar os parafusos de cabeca abaulada do adap-
tador. Aplicar Loctite® nos parafusos de cabega abaulada e aperta-los
(torque de aperto: 4 Nm).

2) Somente para 12S7: Encaixar o adaptador 10R2* completamente no tu-
bo e apertar o parafuso cilindrico (torque de aperto: 4 Nm).

3) Conectar todos os componentes protéticos entre si.
INFORMAGCAO: Faca uma prova para verificar as medidas da pré-
tese definitiva, corrigindo-as, se necessario.

5.4 Opcional: Encurtar o tubo

/A CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo
de corte ao comprimento.

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, cortador de tu-
bos 719R83 ou dispositivo de corte ao comprimento 704Y14*, removedor
de rebarbas de tubos 718R1, detergente desengordurante (por ex., al-
cool isopropilico 634A58)

1) Cortar o tubo de acordo com as medidas do paciente.

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna e ex-
ternamente.
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5.5 Articulacao de cotovelo modular
A articulagdo de cotovelo protética 13R1=* dispde de um ajuste de trava-
mento de 7 niveis, cobrindo uma area de flexdo entre 0° e 141°. A primeira
posicdo de encaixe é aos 15°, as demais posicdes sdo ajustadas a passos
de 21°. A articulag@o de cotovelo modular pode ser adquirida nos modelos
para o lado esquerdo e direito. Dessa forma, a alavanca de bloqueio sempre
pode ser posicionada medialmente.
> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)
1) Encaixar os componentes de conexdo na articulacdo de cotovelo modu-
lar.
2) INFORMAGCAO: Posicionar medialmente a alavanca de bloqueio
da articulacao.
Apertar os pinos roscados (torque de montagem: 0,5 Nm).

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

> Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saide. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagao.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
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ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir da
data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos comprovadamen-
te causados por erros de material, fabricacdo ou construcéo e reclamados
ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responséavel do fabricante podera dar mais infor-
magoes sobre as condi¢des de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Cédigo 12R6=" 12R7=" 13R1="
Peso [g] 290 270 130
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-08

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De modulaire kits 12R6=* en 12R7=* en het modulaire elleboogscharnier
13R1=* worden gebruikt voor de vervaardiging van prothesen voor patiénten
met amputaties op bovenarm- tot schouderniveau. De focus ligt op prothe-
sen die licht van gewicht zijn. De modulaire kits bevatten structurele onder-
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delen voor de opbouw van een armprothese. Beide modulaire kits bevatten
een modulair elleboogscharnier. Dit is in zeven standen instelbaar.

Artikel Omschrijving Soort prothese
12R6=" Modulaire kit transhumeraal | Bovenarmamputatie
12R7=* Modulaire kit schouderexar- | Schoudergordelamputatie,
ticulatie schouderexarticulatie
13R1=* Modulair elleboogscharnier | Bestanddeel van de modulaire
prothese

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van
Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van andere
fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindingselemen-
ten, is niet getest.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt bij prothesen voor de bovenste
ledematen.

2.2 Toepassingsgebied
Het product is bedoeld voor de vervaardiging van passieve armprothesen.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

Luchtvochtigheid: max. 90%, niet condenserend

Vocht: zoet water en zout water in de vorm van spatwater of transpiratievocht

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes(bijv. talkpoeder), rook

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 57).

/A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-

voor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

v

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

v

v

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Instabiliteit en een gebrekkige scharnierwerking zijn tekenen van functiever-
lies.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveel-
heid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (Hl), onderdeel met
een minimale bestelhoeveelheid (A) of onderdelenpakket (@) worden nabe-
steld:

12R6="
Afb. Pos. Aantal Omschrijving Artikel
- - (W) gebruiksaanwijzing 647G471

- - iq ) modulaire kit -

(modulaire armprothesecomponen-
ten, modulair elleboogscharnier)

- - 1(Il) |adapter 13R6
12R7="
Afb. Pos. Aantal Omschrijving Artikel
- - (W) gebruiksaanwijzing 647G471

- - (W) modulaire kit -

(modulaire armprothesecomponen-
ten, modulair elleboogscharnier)

- - 1(I) |adapter 13R7
13R1=*
Afb. Pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
- - (W) gebruiksaanwijzing 647G471
- - 1(H) modulair elleboogscharnier -
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5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Lengte en positie bepalen

De positie en de lengte van de prothese worden bepaald, terwijl hij door de
patiént wordt gedragen. Hiervoor wordt de prothese tijdelijk gemonteerd en
dan bij de patiént gepast. Bij het passen wordt de prothese op maat
gemaakt en worden de maten vervolgens gecorrigeerd.

Beschikbare lengtes
Artikelnummer Onderarm [mm] Bovenarm
12R6=* 90 tot 294 67 (met de 13R6), 75 tot
170 (zonder de 13R6)
12R7=* 90 tot 294 59 (met de 13R7), 57 tot
296 (zonder de 13R7)

1) Monteer de prothese (schouderscharnier/prothesekoker tot grijpcompo-
nent) tijdelijk.
2) Pas de prothese bij de patiént.

Unilaterale prothese

» Bepaal de maten aan de hand van de maten aan de contralaterale zijde.
Neem het draaipunt van het elleboogscharnier en het distale uiteinde van
de middelvinger als referentie.

Bilaterale prothese
» Kies de maten van de prothesen zo, dat deze voor de patiént zo functio-
neel mogelijk zijn en hem een zo groot mogelijke flexibiliteit geven.

5.2 Bovenarmprothese
De modulaire kit 12R6=" is bedoeld voor de vervaardiging van bovenarmpro-
thesen bij verschillende stomplengtes. Bij een lange stomp kan de adapter
13R6 worden gemonteerd.

Optioneel: adapter vervangen

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

1) Draai de stelbout waarmee de proximale buis is vastgezet aan het modu-
laire elleboogscharnier, los. Trek de buis los van het modulaire elleboog-
scharnier.
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2) Draai de cilinderkopbout van de adapter aan het proximale uiteinde van
de buis los en verwijder de adapter. De buis is niet meer nodig.

3) Draai de drie platkopbouten van de adapter los en verwijder de ingie-
tring. De adapter is niet meer nodig.

4) Zet de nieuwe adapter op de ingietring en schroef de drie platkopbouten
in de adapter (aanhaalmoment: 4 Nm).

5) Zet de nieuwe adapter in zijn geheel op het modulaire elleboogscharnier
en draai de stelbout aan (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

Passen

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

> De binnenkoker en een vormdeel van hardschuim voor de buitenkoker
zijn al gereed.

1) Verbind de binnenkoker en het vormdeel van hardschuim met elkaar.

2) Verbind alle prothesecomponenten met het vormdeel van hardschuim.

3) Optioneel: Pas de buislengte aan de maten van de patiént aan (zie
pagina 63). Pas de lengte van het vormdeel van hardschuim aan de
maten van de patiént aan.

4) Als de maten correct zijn: Markeer de plaats waar de ingietring zit, op

het vormdeel van hardschuim.

Definitieve montage

>

Benodigd gereedschap:

momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

De binnenkoker en een vormdeel van hardschuim voor de buitenkoker
zijn al gereed.

Draai de drie platkopbouten aan het proximale uiteinde van de prothe-
searmcomponent los en verwijder de ingietring.

Isoleer de binnenzijde van de ingietring.

Breng de binnencontour van de ingietring met lichtgewicht vulmiddel
over op de gemarkeerde plaats op het vormdeel van hardschuim.
Verwijder de ingietring, wanneer het lichtgewicht vulmiddel is uitgehard.
Schuur het vormdeel van hardschuim bij.

Breng over het vormdeel een laag PVA-buisfolie aan en bind dit distaal
af.

Zet de ingietring op het PVA-buisfolie.

Lamineer de buitenkoker. Versterk de verbinding met de ingietring daar-
bij met carbonweefsel.

Schuur of snijd het distale vlak van de ingietring na uitharding van de
lamineerhars vrij. Haal het vormdeel van hardschuim uit de buitenkoker.
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10) Monteer de adapter van de prothesearmcomponent aan de ingietring.
INFORMATIE: Controleer de maten van de definitieve prothese
door de patiént de prothese te laten passen en corrigeer de maten
zo nodig.

Humerale rotatie instellen

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

» Stel het draaimoment van de drie platkopbouten zo in dat de gewenste
weerstand voor de humerale rotatie ontstaat (draaimoment: 1,5 Nm tot
4 Nm).

5.3 Schouderprothese
De modulaire kit 12R7=" is bedoeld voor de vervaardiging van prothesen bij
schoudergordelamputatie en schouderexarticulatie. De gemonteerde buis is
bedoeld voor het verbinden van de onderdelen van de kit met het schouder-
scharnier 12S7. Voor het aansluiten van het schouderscharnier 1254 wordt
de adapter 13R7 gebruikt.

Optioneel: adapter vervangen

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

1) Draai de stelbout waarmee de proximale buis is vastgezet aan het modu-
laire elleboogscharnier, los.

2) Trek de buis los van het modulaire elleboogscharnier. De buis is niet
meer nodig.

3) Zet de adapter in zijn geheel op het modulaire elleboogscharnier en
draai de stelbout aan (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

Passen

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

1) Verbind alle prothesecomponenten met elkaar.
INFORMATIE: Voor het monteren van het schouderscharnier 12S7
is de adapter 10R2* nodig (wordt niet meegeleverd).

2) Optioneel: Pas de buislengte aan de maten van de patiént aan (zie
pagina 63). Alleen bij de 12S4: Pas de lengte van de bovenarmstangen
aan de maten van de patiént aan.
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Definitieve montage

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Alleen bij de 12S4: draai de platkopbouten van de adapter los. Bestrijk
de platkopbouten met Loctite® en draai ze aan (aanhaalmoment: 4 Nm).

2) Alleen bij de 12S7: Zet de adapter 10R2* in zijn geheel op de buis en
draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment: 4 Nm).

3) Verbind alle prothesecomponenten met elkaar.
INFORMATIE: Controleer de maten van de definitieve prothese
door de patiént de prothese te laten passen en corrigeer de maten
zo nodig.

5.4 Optioneel: buis inkorten

/A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, pijpsnijder 719R3 of
afkortgereedschap 704Y14*, pijpontbramer 718R1, ontvettend reini-
gingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58)

1) Kort de buis in, zodat hij de juiste lengte heeft voor de patiént.

2) Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af.

5.5 Modulair elleboogscharnier
Het modulaire elleboogscharnier 13R1=* kan in zeven standen worden ver-
grendeld. Het scharnier kan worden gebogen in een hoek van 0° tot 141°.
De eerste stand waarin het kan worden vergrendeld, is in een hoek van 15°.
In de overige standen neemt de hoek steeds met 21° toe. Het modulaire
elleboogscharnier is verkrijgbaar in een linker en een rechter uitvoering.
Daardoor kan de vergrendelingshendel altijd mediaal worden gepositio-
neerd.
> Benodigd gereedschap:
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)
1) Bevestig de aansluitcomponenten aan het modulaire elleboogscharnier.
2) INFORMATIE: Positioneer de vergrendelingshendel van het schar-
nier mediaal.
Draai de stelbouten aan (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

63



6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt,
een visuele controle en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor
geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu
en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde
instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en
afvalverwerking.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze
garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materi-
aal-, productie- of constructiefouten en binnen de garantieperiode kenbaar
worden gemaakt aan de fabrikant.
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Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

10 Technische gegevens

Artikelnummer 12R6=" 12R7= 13R1="
Gewicht [g] 290 270 130
1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-08

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmaél alla allvarliga tillboud som uppstéar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Modulkit 12R6=*, 12R7=* och modularmbagsled 13R1=* anvands for for-
sorjning av amputationer fran éverarmen upp till skuldergérdeln. Fokus lig-
ger pa en protetisk forsorjning med lag vikt. Modulkiten innehaller struktur-
komponenter for inriktning av en armprotes. Modularmbagsleden ingar i mo-
dulkiten. Den kan stallas in i 7 fasta lagen.

Namn Beteckning Forsorjning

12R6=* Modulkit Transhumeral Overarmsamputation

12R7=* Modulkit axeldisartikulation | Skuldergdrdelamputation, axel-
ledsdisartikulation

13R1=* Modularmbagsled Del av den modulara protesen

1.2 Kombinationsmojligheter

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.
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2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesférsorjning av de 6vre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade
Produkten anvands for framtagning av passiva armproteser.

2.3 Omgivningsforhallanden

PTRrRCY TPy
or

Tillditna omgi g
Omgivningstemperatur: -10 °C till +45 °C
Luftfuktighet: max. 90 %, ej kondenserande
Fuktighet: sétvatten- och saltvattenstank, svett

N an

Otillatna omgivni
Mekaniska vibrationer eller stotar

Syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), rok

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisNinG || Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Alilménna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 66).

/A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.
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Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Anvand endast produkten till en brukare.

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till foljd av otilladtna omgivningsfoérhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Instabilitet eller bristande ledfunktion &r indikationer pa funktionsférlust.

4| leveransen
Foljande separata delar och tillbehor ingar i leveransen i angiven mangd och
kan i efterhand bestéllas som separat del (), som separat del med foreskri-
ven minsta bestallningsméangd (A) eller som férpackning med flera exemplar
av samma del (@):
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12R6=*
Bild Pos. Kvantitet | Benamni Namn
- - | ) Bruksanvisning 647G471
- - (W) Modulkit -

(Modularmkomponent, modularm-

bagsled)
- - 1(Hl) |Adapter 13R6
12R7=*
Bild Pos. Kvantitet | Bendmni Namn
- - (W) Bruksanvisning 647G471

- - (W) Modulkit -
(Modularmkomponent, modularm-

bagsled)
- - 1() |Adapter 13R7
13R1=*
Bild | Pos. Kvantitet | Benamni Namn
- - (M) Bruksanvisning 647G471
- - 1(H) Modularmbégsled -

5 Gora klart for anvidndning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till foljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

5.1 Bestamma ldangd och position

Protesens position och langd bestams pa brukaren. Protesen satts da ihop
tillfalligt och provas pa brukaren. Protesens matt anpassas och korrigeras
under provningen.

Tillgangligt langdi vall
Namn Underarmsintervall [nm] | Overarmsintervall [mm]
12R6=* 90 till 294 67 (med 13R6), 75 till 170
(utan 13R6)
12R7=* 90 till 294 59 (med 13R7), 57 till 296
(utan 13R7)
1) Satt tillfalligt ihop protesen (fran protesaxelled/proteshylsa till gripkom-

ponent).
2) Prova pa patienten.
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Unilateral forsoérjning

» Bestam protesens matt med hjélp av matten pa den motsatta sidan. An-
vand armbagsledens rotationspunkt och langfingrets distala ande som
referens.

Bilateral forsorjning
» Bestam protesens matt sa att brukaren far maximal funktion och flexibili-
tet.

5.2 Overarmsférsoérjning
Modulkit 12R6=* anvénds for férsérjning av éverarmar med olika stumpléng-
der. Adapter 13R6 kan monteras om det behovs for langa stumpar.

Valfritt: Byta adapter

> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel (kan stallas in pa 0,5 Nm)

1) Lossa gangstiftet som haller fast det proximala réret i modularmbagsle-
den. Dra loss roret fran modularmbagsleden.

2) Lossa adapterns cylinderskruv vid den proximala réranden och ta bort
adaptern. Roret behovs inte langre.

3) Lossa adapterns 3 skruvar med runt platt huvud och ta bort ingjutnings-
ringen. Adaptern behdvs inte langre.

4) Satt den nya adaptern pa ingjutningsringen och skruva fast de 3 skruvar-
na med runt platt huvud (atdragningsmoment: 4 Nm).

5) Satt dit den nya adaptern helt och hallet pA modularmbagsleden. Dra at
géngstiftet (a&tdragningsmoment 0,5 Nm).

Provning

> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel (kan stéllas in pa 0,5 Nm)

> Innerhylsan och en formdel av hardskum for ytterhylsan finns klara.

1) Satt ihop innerhylsan med formdelen av hardskum.

2) Satt ihop alla proteskomponenter med formdelen av hardskum.

3) Valfritt: Anpassa rorlangden till brukarens matt (se sida 71). Anpassa
formdelen av hardskum efter brukarens matt.

4) Nar matten dr korrekta: Markera ingjutningsringens position pa form-
delen av hardskum.
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Definitiv montering

>

a s

~

N L

Nodvandiga verktyg:

Momentnyckel (kan stallas in pa 0,5 Nm)

Innerhylsan och en formdel av hardskum for ytterhylsan finns klara.
Lossa de 3 skruvarna med runt platt huvud fran armkomponentens proxi-
mala ande. Ta bort ingjutningsringen.

Isolera insidan av ingjutningsringen.

Stryk finspackel pa hardskumsformdelen dar ingjutningsringens inner-
kontur markerats.

Ta bort ingjutningsringen nar finspacklet har héardat.

Slipa fram hardskumformdelens form.

Tra pa en PVA-folieslang och bind av den distalt.

Placera ingjutningsringen pa PVA-folieslangen.

Laminera ytterhylsan. Sakra férbindelsen till ingjutningsringen med kolfi-
bervéav.

Frilagg ingjutningsringens distala yta genom skérning eller slipning nar
lamineringshartset har hardat. Ta bort hardskumsformdelen fran ytterhyl-
san.

10) Montera armkomponentens adapter pa ingjutningsringen.

INFORMATION: Kontrollera den slutliga protesens matt genom att
prova den. Korrigera vid behov.

Stélla in humeral rotation

>

>

Nodvandiga verktyg:

Momentnyckel (kan stéllas in pa 0,5 Nm)

Stall in atdragningsmomentet for de 3 skruvarna med platt runt huvud sa
att onskad motstand for humeral rotation erhélls (atdragningsmoment
1,5 Nm till 4 Nm).

5.3 Axelforsorjning

Modulkit 12R7=* anvénds for forsorjning vid skuldergérdelamputation och
axelledsdisartikulation. Nar réret monterats utgor det forbindelsen till prote-
saxelled 12S7. Adapter 13R7 anvénds for att ansluta till protesaxelled 1254.

Valfritt: Byta adapter
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No6dviandiga verktyg:

Momentnyckel (kan stallas in pa 0,5 Nm)

Lossa géangstiftet som haller fast det proximala roret i modularmbagsle-
den.

Dra loss roret fran modularmbagsleden. Det behovs inte langre.



3) Satt dit adaptern helt och hallet pa modularmbagsleden. Dra at gangstif-
tet (atdragningsmoment 0,5 Nm).

Provning

> Verktyg och material som behdvs:
Momentnyckel (kan stallas in pa 0,5 Nm)

1) Sétt ihop alla proteskomponenter med varandra.
INFORMATION: Adapter 10R2* (medfdljer ej i leveransen) behovs
for att montera protesaxelled 12S7.

2) Valfritt: Anpassa rorlangden till brukarens matt (se sida 71). Endast
12S4: Anpassa 6verarmskenans langd efter brukarens matt.

Definitiv montering

> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel (kan stallas in pa 0,56 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Endast 12S4: Lossa adapterns skruvar med runt platt huvud. Stryk
Loctite® pa de tre skruvarna med platt runt huvud. Dra at skruvarna (at-
dragningsmoment: 4 Nm).

2) Endast 12S7: Satt dit adaptern 10R2* helt pa roret och dra at cylinder-
skruven (atdragningsmoment: 4 Nm).

3) Satt ihop alla proteskomponenter med varandra.
INFORMATION: Kontrollera den slutliga protesens matt genom att
prova den. Korrigera vid behov.

5.4 Valfritt: Forkorta roret

/A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en roérkap eller kapanordning nar du kortar av roret.

> Material som behévs:momentnyckel 710D4, rérkap 719R83 eller kapan-
ordning 704Y14 roéravgradningsverktyg 718R1, avfettande rengoérings-
medel (t.ex. isopropylalkohol 634A58)

1) Kapa réret enligt patientens matt.

2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjélp av réravgrad-
ningsverktyget.

5.5 Modularmbagsled
Modularmbagsled 13R1=* kan stéllas in i 7 fasta lagen. Flexionsomradet
som omfattas gar fran 0° till 141°. Det forsta fasta laget ar vid 15°. De 6vriga
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lagena stalls in i intervall pa 21°. Modularmbagsleden finns i hoger- och
vansterutférande. Lasspaken kan darmed alltid placeras medialt.
> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel (kan stallas in pa 0,5 Nm)
1) Satt dit anslutningskomponenterna pa modularmbagsleden.
2) INFORMATION: Placera ledens lasspak medialt.
Dra at géangstiften (atdragningsmoment: 0,5 Nm).

6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
ra uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga re-
presentant.

10 Tekniska uppgifter

Namn 12R6=" 12R7= 13R1="
Vikt [g] 290 270 130
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-08

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

De modulzere seet 12R6=*, 12R7=* og det moduleere albueled 13R1=* an-
vendes til patienter med amputationer pa overarm- til skulderbeelteniveau.
Der seettes fokus pa, at det er en letveegtsprotese. De moduleere seet inde-
holder strukturelementer til opbygning af en armprotese. Det moduleere al-
bueled er indeholdt i de moduleere seet. Den kan indstilles i 7 lasetrin.

Identifikation Betegnelse Forsyning
12R6=* Moduleert seet transhumeral | Overarm-amputation
12R7=* Moduleert seet skulder disar- | Skulderbeelte-amputation, skul-
tikulation derled-disartikulation
13R1=* Moduleert albueled Bestanddel af moduleer protese
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1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulsere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de evre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Produktet anvendes til fremstilling af passive armproteser.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Luftfugtighed: maks. 90 %, ikke-kondenserende
Fugtighed: Fersk vand og saltvand som vandsteenk, sved

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Syrer

Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), reg

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 74).

A\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet
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» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.
» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfeelde.

Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

vy

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Instabilitet eller manglende ledfunktion er tegn pa funktionstab.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste
bestillingsmeengde (A) eller i en enkeltkomponent-pakke (@):
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12R6="
. Pos. Maengde | Betegnelse Identifikation
- - (W) Brugsanvisning 647G471
- - (M) Modulaert seet Z

(Modulzere armkomponenter, modu-
leert albueled)

- - 1(Hl) |Adapter 13R6
12R7=*

1. Pos. Maengde | Betegnelse Identifikation

- - 1(H) Brugsanvisning 647G471

- - (W) Moduleert seet -

(Modulzere armkomponenter, modu-
lzert albueled)

- - 1() |Adapter 13R7
13R1=*

ll. | Pos. | Me:ngde |Betegnelse Identifikation

- - 1(m) Brugsanvisning 647G471

- - (W) Moduleert albueled -

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Bestemmelse af l2engde og position

Positionen og leengden af protesen males pa patienten. Protesen monteres
midlertidigt og afpreves herefter pa patienten. Under afprevningen sammen-
lignes protesens mal og korrigeres efterfelgende.

Disponibelt lzengdeomrade

Identifikation Omrade underarm [mm] Omrade overarm [mm]

12R6=* 90 til 294 67 (med 13R6), 75 til 170
(uden 13R6)

12R7=* 90 til 294 59 (med 13R7), 57 til 296
(uden 13R7)

1) Montér protesen (proteseskulderled/protesehylster til gribekomponenter-
ne) midlertidigt.
2) Gennemfer afprevningen pa patienten.
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Unilateral forsyning

» Bestem malene af protesen vha. malene pa den kontralaterale side. Tag
albueleddets rotationspunkt og langemandens distale ende som referen-
cepunkt.

Bilateral forsyning
» Fastleeg protesernes mal séaledes, at patienten opnar den maksimal funk-
tionalitet og fleksibilitet.

5.2 Overarmsforsyning

Det moduleere saet 12R6=* anvendes til patienter med overarmsamputationer
med forskellige stumpleengder. Til lange stumper kan adapteren 13R6 mon-
teres.

Som option: Udskiftning af adapteren

> Nedvendigt veerktoj:
Momentnagle (indstilles til 0,5 Nm)

1) Lesn gevindstiften, som fikserer det proksimale rgr pa det moduleere al-
bueled. Traek roret af det modulzere albueled.

2) Lesn adapterens cylinderskrue pa rerets proksimale ende og fiern adap-
teren. Der er nu ikke brug for reret.

3) Lesn adapterens 3 runde skruer og fiern steberingen. Adapteren bruges
nu ikke mere.

4) Anbring den nye adapter pa steberingen og skru de 3 runde skruer i (til-
speendingsmoment: 4 Nm).

5) Seet den nye adapter fuldsteendigt pa det moduleere albueled og
fastspaend gevindstiften (tilspaendingsmoment 0,5 Nm).

Afprovning

> Nedvendigt veerktoj:
Momentnagle (indstilles til 0,5 Nm)

> Det indvendige hylster og en komponent af hardt skum er feerdigt frem-
stillet.

1) Sammensaet det indvendige hylster og komponenten af hardt skum.

2) Forbind alle protesekomponenter med komponenten af hardt skum.

3) Som option: Tilpas rerleengden til patientens mal (se side 79). Tilpas
leengden af komponenten af hardt skum til patientens mal.

4) Hvis malene er korrekte: Markér steberingens position p& komponen-
ten af hardt skum.
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Endelig montering

>

@

N

aNas

@®

Nodvendigt veerktoj:

Momentnagle (indstilles til 0,5 Nm)

Det indvendige hylster og en komponent af hardt skum er feerdigt frem-
stillet.

Losn de 3 runde skruer pa armkomponentens proksimale ende og fjern
steberingen.

Isolér steberingens indvendige side.

Steberingens indvendige kontur overferes med spartelmasse pa den
markerede position pa komponenten af hardt skum.

Fjern steberingen efter haerdningen af spartelmassen.

Slib formen pa komponenten af hardt skum.

Traek en PVA-folieslange over og fikser distalt.

Anbring steberingen pa PVA-folieslangen.

Laminér yderhylster. Sikr samtidig forbindelsen til steberingen med kar-
bon-fibervaev.

Slib og klib steberingens distale flade til, nar lamineringsharpiksen er
heerdet. Fjern komponenten af hardt skum fra det udvendige hylster.

10) Monter armkomponentens adapter pa steberingen.

INFORMATION: Kontroller den endelige proteses mal vha. en af-
prevning og korrigér efter behov.

Indstilling af humeral rotation

>

>

Nodvendigt veerktoj:

Momentnegle (indstilles til 0,5 Nm)

Indstil de 3 runde skruers tilspaendingsmoment séledes, at der opstar
den enskede modstand for den humerale rotation (tilspeendingsmoment
1,5 Nm til 4 Nm).

5.3 Skulderforsyning

Det moduleere seet 12R7=* anvendes til patienter med skulderbeelte-amputa-
tion og skulderled-eksartikulation. Det monterede rer benyttes til at forbinde
skulderledsprotesen 12S7. Tilslutning af skulderledsprotesen 12S4 udferes
med adapteren 13R7.

Som option: Udskiftning af adapteren

Nodvendigt vaerktoj:

Momentnegle (indstilles til 0,5 Nm)

Lesn gevindstiften, som fikserer det proksimale rer pa det moduleere al-
bueled.

Treek roret af det moduleere albueled. Der er ikke brug for det mere.



3) Seet adapteren fuldsteendigt pa det moduleere albueled og fastspaend
gevindstiften (tilspeendingsmoment 0,5 Nm).

Afprovning

> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Momentnagle (indstilles til 0,5 Nm)

1) Forbind alle protesekomponenter med hinanden.
INFORMATION: Til montering af skulderledsprotesen 12S7 er der
ikke brug for adapteren 10R2* (ikke omfattet af leveringen).

2) Som option: Tilpas rerleengden til patientens mal (se side 79). Fas kun
til 12S4: Overarmsskinnernes leengde skal tilpasses til patientens mal.

Endelig montering

> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Momentnegle (justerbar til 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Kun ved 12S4: Losn de runde skruer pa adapteren. Forsyn de runde
skruer med Loctite® og fastspaend (fastspaendingsmoment: 4 Nm).

2) Kun ved 12S7: Sat adapteren 10R2* fuldsteendig pa reret og
fastspaend cylinderskruen (tilspeendingsmoment: 4 Nm).

3) Forbind alle protesekomponenter med hinanden.
INFORMATION: Kontroller den endelige proteses mal vha. en af-
provning og korrigér efter behov.

5.4 Som option: Afkortning af roret

/\ FORSIGTIG

Forkert forarbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret

» Spzend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rerskeerer eller en afskeeringsenhed.

> Neodvendige materialer: Momentnegle 710D4, rorskeerer 719R3 eller
afkortningsenhed 704Y14*, rerafgrater 718R1, affedtende rengerings-
middel (f. eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Afkort reret i overensstemmelse med patientens mal.

2) Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren.

5.5 Moduleert albueled

Det moduleere albueled 13R1=* kan indstilles i 7 lasetrin. Den omfatter et
fleksionsomrade mellem 0° og 141°. Den ferste position ligger ved 15°, de
andre positioner indstilles i 21°-trin. Det moduleere albueled fas i venstre- og
hejre-udferelse. Séledes kan lasehandtaget altid anbringes medialt.
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> Nedvendigt veerktoj:
Momentneagle (indstilles til 0,5 Nm)
1) Seet tilslutningskomponenterne pa det modulaere albueled.
2) INFORMATION: Anbring leddets lasehandtag medialt.
Fastspaend gevindstifterne (tilspeendingsmoment: 0,5 Nm).

6 Rengoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljget og
sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl, og som geres gzeldende over for producenten inden for denne garanti-
periode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Vgt [g] 290 270 130
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-04-08

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

De moduleere settene 12R6=*, 12R7=* og det modulere albueleddet
13R1=* brukes til utrustning av amputasjoner pa overarms- til skulderbu-
eniva. Fokus ligger pa en lett protetisk utrustning. Moduleersettene innehol-
der strukturdeler til oppbygging av en armprotese. Det moduleere albueled-
det er inkludert i de moduleere settene. Det kan stilles inn i 7 trinn.

Merking Betegnelse Utrustning

12R6=* Modular-kit transhumeral | Overarmsamputasjon

12R7=* Modular-kit skulder-disarti- | Skulderbueamputasjon, skulder-
kulasjon leddsdisartikulasjon

13R1=* Moduleert albuledd Del av modulzerprotese
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1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av evre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
Produktet brukes til fremstilling av passive armproteser.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljebetingelser

Brukstemperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Luftfuktighet: maks. 90 %, ikke kondenserende
Fuktighet: ferskvann og saltvann som vannsprut, svette

Ikke tillatte miljobetingelser

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), reyk

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 82).

/A FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet
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» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Huvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Ustabilitet eller manglende leddfunksjon er tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt
mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (ll), enkeltdeler med minste be-
stillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):
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12R6="

Fig. Pos. Antall Betegnelse Merking

- - | ) Bruksanvisning 647G471
- - (W) Modular-kit -

(Moduleere armpassdeler, modulzert

albueledd)
- - 1(Hl) |Adapter 13R6
12R7=*
Fig. Pos. Antall Betegnelse Merking
- - (W) Bruksanvisning 647G471

- - (W) Modular-kit -
(Modulzere armpassdeler, moduleert

albueledd)
- - 1() |Adapter 13R7
13R1=*
Fig. Pos. Antall Betegnelse Merking
- - (M) Bruksanvisning 647G471
- - (W) Moduleert albuledd -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

5.1 Utregning av lengde og posisjon

Posisjonen og lengden pa protesen regnes ut pa brukeren. Da blir protesen
satt sammen midlertidig og sé& prevd pa brukeren. Ved previngen blir prote-
sens mal justert og deretter korrigert.

Tilgjengelig lengdeomrade

Merking Omrade underarm [mm] Omrade overarm [mm]

12R6=* 90 til 294 67 (med 13R6), 75 til 170
(uten 13R6)

12R7=* 90 til 294 59 (med 13R7), 57 til 296
(uten 13R7)

1) Sett sammen protesen (proteseskulderledd/protesehylse til gripekompo-
nent) midlertidig.
2) Gjennomfer preving pa brukeren.
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Unilateral utrustning

» Bestem protesens mal ut fra malene pa den kontralaterale siden. Bruk
albueleddets dreiepunkt og den distale enden av langfingeren som refe-
ranse.

Bilateral utrustning
» Fastsett protesenes mal slik at brukeren oppnar maksimal funksjonalitet
og fleksibilitet.

5.2 Utrustning av overarm
Moduleer-settet 12R6=* brukes til overarmsutrustning til forskjellige stump-
lengder. Til lange stumper kan man montere adapter 13R6.

Alternativt: bytte adapter

> Negdvendig verktoy:
Momentnegkkel (regulerbar til 0,5 Nm)

1) Lesne settskruen som fikserer det proksimale reret pa det moduleere al-
bueleddet. Trekk reret av det moduleere albueleddet.

2) Lesne adapterens sylinderskrue ved den proksimale enden av reret og
fiern adapteren. Det er ikke lenger behov for reret.

3) Lesne de tre skruene fra adapteren og fjern lamineringsringen. Det er
ikke lenger behov for adapteren.

4) Sett den nye adapteren pa lamineringsringen og skru inn de tre skruene
(tiltrekkingsmoment: 4 Nm).

5) Sett den nye adapteren helt inn pa det moduleere albueleddet og trekk til
settskruen (tiltrekkingsmoment 0,5 Nm).

Proving

> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm)

> Den innvendige hylsen og en komponent av stivt skumstoff til ytterhylsen
er ferdiglaget.

1) Sett sammen innerhylsen og skumstoffdelen.

2) Forbind alle protesekomponentene med skumstoffdelen.

3) Alternativt: Tilpass rerlengden til brukerens mal (se side 87). Tilpass
lengden pa skumstoffdelen til brukerens mal.

4) Nar malene er riktige: Marker posisjonen til lamineringsringen pa den
stive skumstoffdelen.
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Endelig montering

> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm)

> Den innvendige hylsen og en komponent av stivt skumstoff til ytterhylsen
er ferdiglaget.

1) Lesne de tre skruene pa den proksimale enden av armpassdelen og
fiern lamineringsringen.

2) Isoler innsiden av lamineringsringen.

3) Overfer den indre konturen av lamineringsringen til den avmerkede posi-
sjonen pa skumstoffdelen ved hjelp av lettsparkel.

4) Fjern lamineringsringen etter at lettsparkelen er herdet.

5) Slip formen til den stive skumstoffdelen.

6) Trekk over en PVA-folieslange og bind sammen distalt.

7) Plasser lamineringsringen pa PVA-folieslangen.

8) Laminer ytterhylsen. Sikre samtidig forbindelsen til lamineringsringen

med karbonfiberduk.

9) Slip eller skjeer fri den distale flaten til lamineringsringen etter at lamine-
ringsharpiksen er herdet. Fjern skumstoffdelen fra ytterhylsen.

10) Monter armpassdelens adapter pa lamineringsringen.
INFORMASIJON: Kontroller malene pa den endelige protesen ved a
prove den pa, og korriger dem ved behov.

Innstilling av skulderrotasjon

> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm)

» Still inn tiltrekkingsmomentet for de tre skruene slik at det oppstar ensket
motstand for skulderrotasjonen (tiltrekkingsmoment 1,5 Nm til 4 Nm).

5.3 Utrustning av skulder

Det moduleere settet 12R7=* brukes til utrustning etter skulderbueamputa-
sjon og skulderleddseksartikulasjon. Det monterte reret fungerer som forbin-
delse med proteseskulderleddet 12S7. Til sammenkobling med proteseskul-
derledd 1254 brukes adapter 13R7.

Alternativt: bytte adapter

> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm)

1) Lesne settskruen som fikserer det proksimale reret pa det moduleere al-
bueleddet.

2) Trekk av reret fra det moduleere albueleddet, det er ikke lenger behov for
det.
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3) Sett adapteren helt inn pa det moduleere albueleddet og trekk til settsk-
ruen (tiltrekkingsmoment 0,5 Nm).

Proving

> Nedvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm)

1) Forbind alle protesekomponentene med hverandre.
INFORMASIJION: For a montere proteseskulderledd 12S7 trenger
du adapter 10R2* (ikke inkludert i leveransen).

2) Alternativt: Tilpass rerlengden til brukerens mal (se side 87). Bare for
12S4: Tilpass lengden pa overarmsskinnene til brukerens mal.

Endelig montering

> Nedvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Bare for 12S4: Losne skruene fra adapteren. Forsyn skruene med
Loctite® og trekk til (tiltrekkingsmoment: 4 Nm).

2) Bare for 12S7: Sett adapter 10R2* helt inn pa reret og trekk til sylinder-
skruen (tiltrekkingsmoment: 4 Nm).

3) Forbind alle protesekomponentene med hverandre.
INFORMASIJON: Kontroller malene pa den endelige protesen ved a
prove den pa, og korriger dem ved behov.

5.4 Valdgfritt: kapping av roret

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa roret

» |kke spenn fast roret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rarkutter eller annet kappeutstyr.

> Neodvendige materialer: Momentnekkel 710D4, rerkutter 719R3 eller
kappeinnretning 704Y14*, roravgrader 718R1, avfettende rengjerings-
middel (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Kapp reret i samsvar med brukerens mal.

2) Avgrad snittkanten inn- og utvendig med reravgraderen.

5.5 Modulzert albuledd

Det moduleere albueleddet 13R1=* kan reguleres i 7 lasbare trinn. Det dekk-
er et fleksjonsomrade mellom 0° og 141°. Den ferste laseposisjonen ligger
pa 15°, de andre posisjonene stilles inn i 21°-trinn. Det moduleere albueled-
det finnes i heyre og venstre utferelse. Dermed kan lasearmen alltid plasse-
res medialt.
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> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel (regulerbar til 0,5 Nm)
1) Sett tilkoblingskomponentene pa det moduleere albueleddet.
2) INFORMASION: Plasser leddets lasearm medialt.
Trekk til settskruene (tiltrekkingsmoment: 0,5 Nm).

6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Tork av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa miljg og helse.
Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nar det gjelder pro-
sedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien om-
fatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og
som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.
Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfir-
ma.

10 Tekniske data

Merking 12R6=" 12R7=" 13R1="
Vekt [g] 290 270 130
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén péivityksen paivaméaara: 2020-04-08

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Modulaarisia sarjoja 12R6=*, 12R7=* ja modulaarista kyynarniveltd 13R1=*
kaytetdan olkavarren—hartiakaaren tasolla tehtyjen amputaatioiden proteti-
sointiin. Painopiste on kevyessa protetisoinnissa. Modulaariset sarjat sisalta-
vat rakenneosat kasivarsiproteesin kokoamiseen. Modulaarinen kyynarnivel
sisaltyy modulaarisiin sarjoihin. Siina on 7 saadettavaa lukitusasentoa.

Koodi Nimike Protetisointi
12R6=* Transhumeraalinen modulaa- | Olkavarsiamputaatio
rinen sarja
12R7=* Olkapaan disartikulaation | Hartiaseudun amputaatio, olkani-
modulaarinen sarja velen disartikulaatio
13R1=* Modulaarinen kyynérnivel | Modulaarisen proteesiin kompo-
nentti
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1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan ylaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
Tuote on tarkoitettu passiivisten kasivarsiproteesien valmistukseen.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampatila-alue: -10 °C ... +45 °C
limankosteus: maks. 90 %, ei kondensoitumista

Kosteus: makea/suolaton vesi ja suolavesi roiskeveten4, hiki

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), savu

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 90).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla
Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena
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» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Epévakaus tai puutteellinen niveltoiminto ovat merkkeja toimivuuden heikke-
nemisesta.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
leméaara, ja niitd voidaan ftilata jalkikateen yksittaisosina (M), yksittéisosina,
joita koskee minimitilausmaara (A), tai yksittdisosapakkauksena (@):

12R6="
Kuv- | Kohta Maara Nimi Koodi
a
- - 1(H) | Kayttoohje 647G471
- - (W) Modulaarinen sarja -
(modulaariset kasivarren soviteosat,
modulaarinen kyynarnivel)
- - (W) Adapteri 13R6
12R7=*
Kuv- | Kohta Maara Nimi Koodi
a
- - 1(H) | Kayttoohje 647G471
- - (W) Modulaarinen sarja -
(modulaariset kasivarren soviteosat,
modulaarinen kyynarnivel)
- - (W) Adapteri 13R7
13R1=*
Kuv- | Kohta Maara Nimi Koodi
a
- - (W) Kayttoohje 647G471
- - iy ) Modulaarinen kyynarnivel -

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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5.1 Pituuden ja asennon maarittaminen

Proteesin asento ja pituus méaritetdan potilaalla. Proteesi kootaan sité varten
tilapéisesti ja sovitetaan sen jalkeen potilaan péalle. Paallesovituksen yhtey-
dessé saadetaan proteesin mitat, minka jalkeen ne korjataan.

Kaytettavissa oleva pituusalue

Koodi Kyynarvarren alue [mm] Olkavarren alue [mm]
12R6="* 90-294 67 (tuotteen 13R6 kanssa),
75-170 (ilman tuotetta
13R6)
12R7=* 90-294 59 (tuotteen 13R7 kanssa),
57-296 (ilman tuotetta
13R7)
1) Kokoa proteesi (proteesin olkanivel / proteesiholkki tarttumiskomponent-

tiin saakka) tilapéisesti.
2) Sovita tuotetta potilaan paélle.

Toispuoleinen protetisointi

» Maaraa proteesin mitat kontralateraalisen puolen mittojen perusteella.
Kayta tarkistuspisteina kyynarnivelen kiertopistetta ja keskisormen distaa-
lista paata.

Molemminpuoleinen protetisointi

> Maaraa proteesien mitat siten, ettd potilas saavuttaa maksimaalisen toi-
minnallisuuden ja joustavuuden.

5.2 Olkavarren protetisointi
Modulaarinen sarja 12R6=" on tarkoitettu olkavarren protetisointiin eripituisia
tynkia varten. Pitkia tynkia varten voidaan asentaa adapteri 13R6.

Valinnaisesti: adapterin vaihto

> Tarvittavat tyokalut:
Momenttiavain (sdadettavissa arvoon 0,5 Nm)

1) Irrota kierretappi, joka kiinnittad proksimaalisen putken modulaariseen
kyynarniveleen. Veda putki irti modulaarisesta kyynérnivelesta.

2) Irrota adapterin lieriéruuvi putken proksimaalisesta paastd ja poista
adapteri. Putkea ei tarvita enaa.

3) Irrota adapterin 3 kupukantaista lukkoruuvia ja poista valurengas. Adap-
teria ei tarvita enaa.

4) Aseta uusi adapteri valurenkalle ja ruuvaa 3 kupukantaista lukkoruuvia
kiinni (kiristysmomentti: 4 Nm).

5) Kiinnitad uusi adapteri kokonaan modulaariseen kyynarniveleen ja kirista
kierretappia (kiristysmomentti 0,5 Nm).
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Paallesovitus

>

4)

Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain (sdadettavissa arvoon 0,5 Nm)

Sisaholkki ja kovasta vaahtomuovista valmistettu muotokappale ulkoholk-
kia varten on tehty valmiiksi.

Kokoa siséholkki ja kovasta vaahtomuovista valmistettu muotokappale.
Yhdisté kaikki proteesin komponentit kovasta vaahtomuovista valmistet-
tuun muotokappaleeseen.

Valinnaisesti: Sovita putken pituus potilaan mittoihin (katso sivu 96).
Sovita kovasta vaahtomuovista valmistetun muotokappaleen pituus poti-
laan mittoihin.

Jos mitat tdsmaavat: Merkitse valurenkaan sijainti kovasta vaahtomuo-
vista valmistetussa muotokappaleessa.

Lopullinen asennus

>

«

o0 h

@®

Loy322aL

Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain (sdadettavissa arvoon 0,5 Nm)

Sisaholkki ja kovasta vaahtomuovista valmistettu muotokappale ulkoholk-
kia varten on tehty valmiiksi.

Irrota kasivarren soviteosan proksimaalisen paan 3 kupukantaista lukko-
ruuvia ja poista valurengas.

Eristé valurenkaan sisapuoli.

Jaljenna valurenkaan sisdinen muoto kevyttasoitteella kovasta vaahto-
muovista valmistetun muotokappaleen merkittyyn kohtaan.

Poista valurengas kevyttasoitteen kovetuttua.

Hio kovasta vaahtomuovista valmistetun muotokappaleen muoto.

Veda paalle PVA-kalvosukka ja sido yhteen distaalisesti.

Aseta valurengas PVA-kalvosukan péalle.

Laminoi ulkoholkki. Varmista tall6in valurenkaan liitos hiilikuitukankalla.
Hio tai leikkaa valurenkaan distaalinen pinta irti laminointihartsin kovetut-
tua. Poista kovasta vaahtomuovista valmistettu muotokappale ulkoholkis-
ta.

10) Asenna kasivarren soviteosan adapteri valurenkaaseen.
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Humeraalisen rotaation saatdminen

>

>

Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain (sdadettavissa arvoon 0,5 Nm)

S&aada 3 kupukantaisen lukkoruuvin vaantdmomentti siten, ettd saat
aikaan humeraalisen rotaation halutun vastuksen (vaantdmomentti
1,5 Nm -4 Nm).

5.3 Hartian protetisointi

Modulaarinen sarja 12R7=* on tarkoitettu protetisointiin hartiaseudun ampu-
taatiossa ja olkanivelen kohdalta tehdyssa amputaatiossa. Asennetulla put-
kella liitetdan proteesin olkanivel 12S7. Proteesin olkanivelen 1254 liittami-
seen kaytetadn adapteria 13R7.

Valinnaisesti: adapterin vaihto

Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain (sdadettavissa arvoon 0,5 Nm)

Irrota kierretappi, joka kiinnittdd proksimaalisen putken modulaariseen
kyynarniveleen.

Veda putki irti modulaarisesta kyynérnivelesta, silla sita ei tarvita enaa.
Kiinnita adapteri kokonaan modulaariseen kyynarniveleen ja kirista kier-
retappia (kiristysmomentti 0,5 Nm).

Paallesovitus

>

1)

2)

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain (saadettavissa arvoon 0,5 Nm)

Yhdisté kaikki proteesin komponentit toisiinsa.

TIEDOT: Proteesin olkanivelen 12S7 asennukseen tarvitaan adap-
teria 10R2* (ei kuulu toimitukseen).

Valinnaisesti: Sovita putken pituus potilaan mittoihin (katso sivu 96).
Vain 12S4: Sovita olkavarren lastojen pituus potilaan mittoihin.

Lopullinen asennus

>

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain (séaadettavissa arvoon 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13
Vain 12S4: Irrota adapterin kupukantaiset lukkoruuvit. Levita kupukantai-
sille lukkoruuveille Loctite®-kierrelukitetta ja kirista niita (kiristysmomentti:
4 Nm).

Vain 12S7: Kiinnita adapteri 10R2* kokonaan putkeen ja kirista lieriéruu-
via (kiristysmomentti: 4 Nm).

Yhdista kaikki proteesin komponentit toisiinsa.

TIEDOT: Tarkista lopullisen proteesin mitat sovittamalla sitd paalle
ja korjaa tarpeen vaatiessa.
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5.4 Valinnaisesti: putken lyhentaminen

/A HUOMIO

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen

» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenné putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, putkileikkuri 719R3 tai
katkaisulaite 704Y14*, putken purseenpoistin 718R1, rasvaa poistava
puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58)

1) Lyhenna putki potilaan mittojen mukaan.

2) Poista leikkuusarmilta purseet sisa- ja ulkopuolelta putken purseenpoisti-
mella.

5.5 Modulaarinen kyynarnivel
Modulaarisessa kyynarnivelessa 13R1=* on 7-lovinen lukitussaat6. Se kattaa
0°:n ja 141°:n vélisen koukistusalueen. Ensimmainen lukitusasento on
15°:ssa, muut asennot sadadetdan 21°:n askelin. Modulaarinen kyynéarnivel
on saatavissa vasemman- ja oikeanpuoleisena mallina. Lukitusvipu voidaan
siten aina sijoittaa mediaalisesti.
> Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain (sdadettavissa arvoon 0,5 Nm)
1) Kiinnita liitantdkomponentit modulaariseen kyynérniveleen.
2) TIEDOT: Sijoita nivelen lukitusvipu mediaalisesti.

Kirista kierretappeja (kiristysmomentti: 0,5 Nm).

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéaivén jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.
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8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epéasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympéristo6n ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaivamaarasta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun voi-
massaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtid antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 12R6=* 12R7=* 13R1="
Paino [g] 290 270 130
1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-08

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
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» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Modularne zestawy 12R6=*, 12R7=* i modularny przegub tokciowy 13R1=*
majg zastosowanie w przypadku zaopatrzenia po amputacji na poziomie
ramienia az do obreczy barkowej. W centrum uwagi jest zaopatrzenie w pro-
tezy o niewielkim cigzarze. Omawiane zestawy zawierajg elementy struktura-
le do wykonania protezy ramienia. Modularny przegub tokciowy wchodzi w
sktad zestawu modularnego. Przegub ten mozna ustawia¢ na poziomie 7
stopni zatrzaskowych.

Symbol Okreslenie Zaopatrzenie
12R6=* Zestaw modularny amputa- | Amputacja ramienia
cja ramienia
12R7=* Zestaw modularny wytusz- | Amputacja w obrebie obreczy
czenie w stawie barkowym | barkowej, wyluszczenie w stawie

barkowym

13R1=* Modularny przegub fokciowy | Cze$¢ sktadowa protezy modu-
larnej

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny gérnej.

2.2 Zakres zastosowania
Produkt stuzy do wykonania pasywnych protez ramienia.

2.3 Warunki otoczenia

D¢ alne warunki otoczenia

P

Zastosowanie w zakresie temperatur: -10 °C do +45 °C
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Dopuszczalne warunki otoczenia
Wilgotno$¢ powietrza: maks. 90 %, brak skraplania

Wilgotno$¢: woda stodka i woda stona jako woda rozpryskowa, pot

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Kwasy

Kurz, piasek, silne czgsteczki wodochtonne (np. talk), dym

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami
wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 98).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwos$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.
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» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkciji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Niestabilno$¢ lub nieprawidiowe dziatanie przegubu sg oznakami utraty funk-
cji.

4 Sktad zestawu

Nastepujace podzespoly pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu
zgodnie z podang iloécig i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy
do zamdwienia w ilosci minimalnej (A) lub jako zestaw naprawczy (@) do
zamoéwienia dodatkowego:

12R6="
llu- Poz. llos¢ Nazwa Symbol
str.
- - 1(H) Instrukcja uzytkowania 647G471
- - 1() |Zestaw modularny _

(Modularne podzespoty ramienia,
modularny przegub tokciowy)
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12R6=*
llu- Poz. llosé Nazwa Symbol
str.
- - (W) Adapter 13R6
12R7="
Ilu- Poz. llosé Nazwa Symbol
str.
- - (W) Instrukcja uzytkowania 647G471
- - (W) Zestaw modularny -
(Modularne podzespoty ramienia,
modularny przegub fokciowy)
- - (W) Adapter 13R7
13R1=*
lu- Poz. llosé Nazwa Symbol
str.
- - () Instrukcja uzytkowania 647G471
- - 1(H) Modularny przegub fokciowy |-
5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
Btedne osiowanie lub montaz
NiebezpieczeAstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

5.1 Okreslenie dtugosci i pozycji

Pozycja i dlugos¢ protezy zostajg okreslone na pacjencie. W tym celu prote-
ze nalezy tymczasowo zmontowac i przymierzy¢ na pacjencie. Podczas przy-
miarki nalezy poréwnaé wymiary protezy i na koncu skorygowac.

Dostepny zakres dtugosci

Symbol Zakres przedramie [mm] Zakres ramie [mm]

12R6=* 90 do 294 67 (z 13R6), 75 do 170
(bez 13R6)

12R7=* 90 do 294 59 (z 13R7), 57 do 296
(bez 13R7)

1) Proteze (protezowy przegub barkowy/lej protezowy do komponentéw
chwytaka) nalezy tymczasowo zmontowac.

2) Nalezy przyprowadzi¢ przymiarke na pacjencie.
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Zaopatrzenie jednostronne

» Wymiary protezy nalezy okresli¢ na podstawie wymiaréw strony zacho-
wanej. Jako punkt referencyjny nalezy przyja¢ punkt obrotowy przegubu
tokciowego i koniec palca $rodkowego w obrebie dalszym.

Zaopatrzenie obustronne
> Wymiary protez nalezy okredli¢ tak, aby pacjent osiagnat maksymalny
zakres funkcjonalnosci i ruchomosci.

5.2 Zaopatrzenie ramienia

Modularny zestaw 12R6=* stuzy do zaopatrzenia ramienia dla kikutéw o réz-
nej dtugosci. W przypadku dtugich kikutéw mozna zamontowac adapter
13R6.

Opcjonalnie: wymiana adaptera

> Wymagane narzedzia:

Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)

1) Nalezy poluzowac kotek gwintowany, ktéry mocuje rure w obrebie bliz-
szym do modularnego przegubu tokciowego. Rure zdemontowac z
modularnego przegubu tokciowego.

2) Nalezy poluzowac $rube z tbem walcowym adaptera na koncu rury w
obrebie blizszym i zdemontowac¢ adapter. Rura nie bedzie juz potrzebna.

3) Nalezy poluzowac 3 $ruby z tbem grzybkowym adaptera i zdemontowac
pierécien laminacyjny. Adapter nie bedzie juz potrzebny.

4) Nowy adapter natozy¢ na pierscien laminacyjny i wkreci¢ 3 $ruby z tbem
grzybkowym (moment dokrecenia: 4 Nm).

5) Nowy adapter nalezy catkowicie nasadzi¢ na modularny przegub tokcio-
wy i kotek gwintowany dokreci¢ (moment dokrecenia 0,5 Nm).

Przymiarka

> Wymagane narzedzia:

Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)

> Lej wewnetrzny i ksztattka z twardej pianki dla leja zewnetrznego zostaty
wykonane.

1) Nalezy posktadac lej wewnetrzny i ksztattke z twardej pianki.

2) Nalezy potaczy¢é wszystkie komponenty protezowe z ksztattkg z twardej
pianki.

3) Opcjonalnie: Dtugosc¢ rury dopasowa¢ do wymiaréw pacjenta (patrz
stona 104). Ditugos¢ ksztaftki z twardej pianki nalezy dopasowac¢ do
wymiaréw pacjenta.

4) Jesli wymiary sa prawidlowe: Nalezy zaznaczy¢ pozycje pierscienia
laminacyjnego na ksztattce z twardej pianki.
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Montaz ostateczny

>

IS

N L

@®

Wymagane narzedzia:

Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)

Lej wewnetrzny i ksztaltka z twardej pianki dla leja zewnetrznego zostaty
wykonane.

Nalezy poluzowaé 3 $ruby z tbem grzybkowym na koncu podzespotu
ramienia w obrebie blizszym i pierscien laminacyjny zdemontowac.
Nalezy zaizolowaé wewnetrzng strone pierécienia laminacyjnego.
Wewnetrzne kontury pierécienia laminacyjnego nalezy przenies¢ na
zaznaczong pozycje na ksztaftce z twardej pianki za pomocg lekkiego
szpachla.

Piescien laminacyjny nalezy usunag¢ po utwardzeniu lekkiego szpachla.
Nalezy wyszlifowac ksztalt ksztattki z twardej pianki.

Naciggna¢ rekaw foliowy PVA i zwigza¢ w obrebie dalszym.

Pierécien laminacyjny umiescic¢ na rekawie foliowym PVA.

Nalezy przeprowadzi¢ laminacje leja zewnetrznego. Nalezy przy tym
zabezpieczy¢ pofaczenie do pierécienia laminacyjnego za pomocg tkani-
ny z wiékna weglowego.

Po utwardzeniu zywicy laminacyjnej powierzchnig pierscienia laminacyj-
nego w obrebie dalszym nalezy wyszlifowac lub wykroi¢. Ksztaltke z
twardej pianki nalezy usunac z leja zewnetrznego.

10) Adapter podzespotu ramienia zamontowac do pierscienia laminacyjnego.

INFORMACIJA: Podczas przymiarki nalezy sprawdzi¢ wymiary pro-
tezy ostatecznej i w razie koniecznosci skorygowac.

Ustawienie rotacji kosci ramiennej

>

>

Wymagane narzedzia:

Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)

Moment dokrecenia 3 $rub z tbem grzybkowym nalezy ustawi¢ w ten
sposob, aby powstal wymagany opér dla rotacji kosci ramiennej
(moment dokrecenia 1,5 Nm do 4 Nm).

5.3 Zaopatrzenia barku

Modularny zestaw 12R7=* stuzy do zaopatrzenia w przypadku amputacji w
obrebie obreczy barkowej i przy wytuszczeniu w stawie barkowym. Zamonto-
wana rura stuzy do potaczenia z protezowym przegubem barkowym 12S57. W
celu potaczenia protezowego przegubu barkowego 12S4 nalezy zastosowac
adapter 13R7.
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Opcjonalnie: wymiana adaptera

> Wymagane narzedzia:
Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)

1) Nalezy poluzowac kotek gwintowany, ktéry mocuje rure w obrebie bliz-
szym do modularnego przegubu tokciowego.

2) Rure zdemontowac¢ z modularnego przegubu fokciowego, ktéra nie
bedzie juz potrzebna.

3) Adapter nalezy catkowicie nasadzi¢ na modularny przegub tokciowy i
kotek gwintowany dokreci¢ (moment dokrecenia 0,5 Nm).

Przymiarka

> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)

1) Nalezy potaczy¢ wszystkie komponenty protezowe.
INFORMACIJA: W celu montazu protezowego przegubu barkowego
12S7 konieczne jest zastosowanie adaptera 10R2* (nie wchodzi w
sklad zestawu).

2) Opcjonalnie: Diugos$¢ rury dopasowac¢ do wymiaréw pacjenta (patrz

stona 104). Tylko w przypadku 12S4: Diugo$¢ szyn ramion nalezy
dopasowac do wymiaréw pacjenta.

Montaz ostateczny

>

Wymagane narzedzia i materialy:

Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm), Loctite® 241
636K13

Tylko w przypadku 12S4: Nalezy poluzowac sruby z tbem grzybkowym
adaptera. Nalezy nanies¢ preparat Loctite na $ruby z tbem grzybkowym i
dokreci¢ (moment dokrecenia: 4 Nm).

Tylko w przypadku 12S7: Adapter 10R2* catkowicie nasadzi¢ na rure i
dokreci¢ $rube z tbem walcowym (moment dokrecenia: 4 Nm).

Nalezy potaczy¢ wszystkie komponenty protezowe.

INFORMACIJA: Podczas przymiarki nalezy sprawdzi¢ wymiary pro-
tezy ostatecznej i w razie koniecznosci skorygowac.

5.4 Opcjonalnie: skrocenie rury

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skrécic tylko za pomoca obcinaka do rur lub urzgdzenia do

obcinania.
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> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, obcinak do rur
719R3 lub przyrzad do obcinania 704Y14*, gradocigg do rur 718R1,
odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy, aceton
634A58)

1) Rure nalezy skrécic¢ zgodnie z wymiarami pacjenta.

2) Krawedz cigcia nalezy wygtadzi¢ za pomoca gratownika wewnatrz i na
zewnatrz.

5.5 Modularny przegub tokciowy
Modularny przegub tokciowy 13R1=* jest wyposazony w 7-stopniowy uktad
zatrzaskowy. Pokrywa on zakres zgiecia pomiedzy 0° i 141°. Pierwsza pozy-
cja zatrzaskowa lezy pod katem 15°, pozostate pozycje zostajg regulowane
stopniowo co 21°. Modularny przegub tokciowy jest dostepny dla strony
lewej i prawej. W ten sposéb dzwignia blokujaca moze zawsze zosta¢ usta-
wiona $rodkowo.
> Wymagane narzedzia:
Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 0,5 Nm)
1) Komponenty faczace nalezy nasadzi¢ na modularny przegub tokciowy.
2) INFORMACIJA: Dzwignie blokujaca przegubu nalezy ustawi¢ srod-
kowo.
Kotki gwintowane nalezy dokreci¢ (moment dokrecenia: 0,5 Nm).

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzi¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wlasciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.
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9 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete
sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczer w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegoétowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 12R6=" 12R7=" 13R1="
Ciezar [g] 290 270 130
1 Termékleiras Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2020-04-08

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 12R6=*, 12R7=" modulos készleteket és a 13R1=* modulos kénydkiziiletet
a fels6kartol a vallovig terjedé amputaciok kezelésére alkalmazzuk. A fokusz
a konnylsalyd protetikai ellatdson van. A modulos készlet szerkezeti alkatré-
szeket tartalmaz egy karprotézis 6sszeéllitasdhoz. A modulos készletek tartal-
mazzék a modulos konydkiziiletet. Ez 7 bekattané fokozatban allithaté be.

Megjelolés Megnevezés Ellatas
12R6=* Transhumeral (felkarcsonton | Felkar amputéacio
tali) modulos készlet
12R7=* Véllamputacié modulos kész- | Vall6vi és vallizillet amputacio
let
13R1=* Modulos kényokizilet A modulos protézis alkatrésze

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miiko-
d6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az felsé végtag protetikai ellatasara szolgal.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A termék passziv karprotézisek el6allitasara szolgal.

2.3 Kérnyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tl +45° C-ig
Legfeljebb 90 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Nedvesség: édesviz és sds viz mint froccsend viz, izzadtsag

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy utések

Savak

Por, homok, erésen nedvszivo hatast szemcsék (pl. talkum), fist
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

H

Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfelel6en hasznalja (Id.
107 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék toérése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal térténé kombinalhatoésagat.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikoédés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

v

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérllésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.




Hasznalat nem megengedett kérnyezeti kériilmények k6zo6tt

Termékrongalédas nem megengedett kdrnyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilmények érték, ellens-
rizze az épségét.

» Ne hasznalja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy két-
sége merdl fel.

» Sziikség esetén gondoskodjon a megfelel intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellenérzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.).

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
Az instabilitds vagy hianyos iziiletmikodés a miikodés vesztésének jelei.

4 A szallitmany tartalma
Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfeleléen a
szdllitasi terjedelemben talalhatdk, és utanrendelhetSk alkatrészként (), a
legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelhetk alkatrészként (A)
vagy alkatrészcsomagként (@):

12R6=*
Ab- Tétel Mennyi- | Megnevezés Megjeldlés
ra ség
- - (W) Hasznalati utasitas 647G471
- - i{ ) Modulos készlet _
(Modulos karilleszté elemek, modu-
los konyokizilet)
- - 1(H) |Adapter 13R6
12R7=*
Ab- | Tétel Mennyi- | Megnevezés Megjelolés
ra ség
- - (W) Hasznalati utasitas 647G471
- - i{ ) Modulos készlet _
(Modulos karilleszté elemek, modu-
los konyokizilet)
- - 1() |Adapter 13R7
13R1=*
Ab- | Tétel | Mennyiség | Megnevezés Megjellés
ra
- - (M) Hasznalati utasitas 647G471
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13R1=*
Ab- Tétel | Mennyiség | Megnevezés Megjelolés

- - (M) Modulos kényékiziilet -

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

5.1 A hossz és a helyzet megallapitasa

A protézis hosszanak és helyzetének megallapitasa a paciensen torténik. Eh-
hez azt atmenetileg 0sszeszereljiik és utdna a paciensre felprébaljuk. A fel-
prébalas soran a protézis méreteit kiegyenlitjiik és utana korrigaljuk.

Rendelkezésre all6 hossztartomany

Megjelolés Alkar teriilete [mm] Felkar teriilete [mm]

12R6="* 90-t6l 294-ig 67 (13R6-al), 75 - 170
(13R6 nélkiil)

12R7=" 90-t61 294-ig 59 (13R7-¢l), 57 - 296
(18R7 nélkiil)

1) Ideiglenesen szerelije Gssze a protézist (protézis vallizllet/protézistok
egészen a markol6 alkatrészekig).
2) Végezze el a dinamikus felprobalast a paciensen.

Egyoldali ellatas

» A protézis méreteit a szemben [év6 oldallal hatarozza meg. Referencia-
nak vegye a konyokizilet forgaspontjat és a kdzépsé ujj testtdl tavoli vé-
gét.

Kétoldali ellatas

» Ugy hatarozza meg a protézis méreteit, hogy a paciens elérje a legna-
gyobb miikoédést és rugalmassagot.

5.2 Felkar ellatasa
A 12R6=* modulos készlet kulonféle csonkhosszakkal a felkar ellatasara
szolgél. Hosszl csonkokhoz felszerelheti a 13R6 adaptert.

110



Opci6: az adapter cseréje

Sziikséges szerszamok:

Nyomatékkulcs (beéllithaté 0,5 Nm-re)

Lazitsa meg a hernydcsavart, amely a testkozeli csévet rogziti a modulos
koényokizilethez. Hazza le a csévet a modulos konydkiziletrdl.

Lazitsa meg az adapter hengeresfej(i csavarjat a cs6 testkozeli végén és
vegye le az adaptert. A cs6re mar nincs szikség.

Lazitsa meg az adapter 3 laposfejii csavarjat és vegye le a bedntégydirdit.
Az adapterre mar nincs sziikség.

Tegye fel az (j adaptert a bedntégydir(ire és hajtsa be a 3 laposfejl csa-
vart (meghdz6 nyomaték: 4 Nm).

Teljesen dugja fel az 0j adaptert a modulos konyokiziletre és huzza meg
a hernyécsavart (meghtzé nyomaték 0,5 Nm).

Felprobalas

Sziikséges szerszamok:

Nyomatékkulcs (beéllithaté 0,5 Nm-re)

Elkészilt a bels6 tok és egy keményhab alakos alkatrész a kiilsé tokhoz.
lllessze 6ssze a belsé tokot a keményhab alakos alkatrészt.

Az Osszes protézis alkatrészt kosse Ossze a keményhab alakos alkat-
résszel.

Opcio6: Igazitsa a cs6hosszat a paciens méreteihez (Id. 113 old.). lgazit-
sa a keményhab alakos alkatrészt a paciens méreteihez.

Ha jok a méretek: Jeldlje meg a bedntdgylirl helyzetét a keményhab
alakos alkatrészen.

Végleges felszerelés

>

a b

~

Nl

Sziikséges szerszamok:

Nyomatékkulcs (beéllithaté 0,5 Nm-re)

Elkészilt a bels6 tok és egy keményhab alakos alkatrész a kiils6 tokhoz.
Lazitsa meg a 3 lapos kerekfejl csavarjat a karilleszt6 alkatrész testkozel
végén és vegye le a bedntégydrdit.

Szigetelje le a bedntégydiri belsé oldalat.

Konny( spatulazé anyaggal vigye at a bedntégydrii belsé konturjat a ke-
ményhab alakos alkatrészre a megjel6lt helyzetbe.

A bedntégydrt a konny( spatulazé anyag megkétése utan vegye le.
Csiszolja meg a keményhab alakos alkatrész formajat.

Huzzon ra egy kell6sitett PVA foliatomlét és testtd tavol kosse el.
Helyezze el a bedntdgy(ir(it a PVA féliatdmlére.

Laminalja a kiilsé tokot. Ekézben karbonszal szévettel rogzitse az 6ssze-
kottetést a beontégyrvel.
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9) Csiszolassal vagy kivadgassal tegye szabadda a bedntdgydiri testtdl tavoli
feluletét a laminalé gyanta megkétése utan. Vegye ki a kilsé tokbol a ke-
ményhab alakos alkatrészt.

10) Szerelje fel az adaptert a bedntdgy(irlin 1évé karilleszté alkatrészre.
TAJEKOZTATAS: Egy felproballassal ellendrizze a végleges proté-
zis méreteit és sziikség szerint javitson rajta.

Allitsa be a felkari elfordulast

> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs (beallithatd 0,5 Nm-re)

» Ugy allitsa be a 3 lapos kerekfejii csavar nyomatékat, mig eléri a felkar
elfordulasanak kivant ellenallasat (forgatonyomaték 1,5 Nm - 4 Nm).

5.3 A vall ellatasa

A 12R7=* modulos készlet a valldvi és vallizlleti amputalas ellatasara szolgal.
A felszerelt cs6 a 12S7 protézis valliziilettel t6rténé 6sszekétésre szolgal. A
1254 protézis vallizilet csatlakoztatdsdhoz a 13R7 adaptert hasznaljuk.

Opci6: az adapter cseréje

> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs (beéllithaté 0,5 Nm-re)

1) Lazitsa meg a hernyécsavart, amely a testkozeli csovet rogziti a modulos
konyokizilethez.

2) Huzza le a csoévet a modulos kdnyokiziletrdl, mar nincs ra sziikség.

3) Teljesen dugja fel az adaptert a modulos kénydkiziletre és hidzza meg a
hernyécsavart (meghtzé nyomaték 0,5 Nm).

Felprobalas

> A sziikséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs (beéllithaté 0,5 Nm-re)

1) Az 6sszes protézis alkatrészt kdsse 6ssze egymassal.
TAJEKOZTATAS: A 12S7 protézis valliziilet felszereléséhez a
10R2* adapterre van sziikség (nincs a szallitasi terjedelemben).

2) Opci6: |gazitsa a cs6hosszat a paciens méreteihez (Id. 113 old.). Csak
a 12S4-nal: lllessze a felsGkar sin hosszat a paciens méreteihez.

Végleges felszerelés

> A sziikséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs (0,5 Nm-re beallithato), Loctite® 241 636K13

1) Csak a 12S4-nél: Lazitsa meg az adapter laposfejli csavarjait. Tegyen
Loctite-ot a lapos kerekfejii csavarokra és huzza meg 6ket (meghtzé nyo-
maték: 4 Nm).
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2) Csak a 12S7-nal: Teljesen dugja fel a 10R2* és hlzza meg a hernydcsa-
vart (meghiz6 nyomaték: 4 Nm).

3) Az 6sszes protézis alkatrészt kdsse 6ssze egymassal.
TAJEKOZTATAS: Egy felproballassal ellenérizze a végleges proté-
zis méreteit és sziitkség szerint javitson rajta.

5.4 Opcio: Egy cso rovidre vagasa

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalodasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagdval vagy roviditével szabad révidebbre vagni.

> Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, cs6vagd 719R3 vagy rovi-
dit6 704Y14*, cs6sorjazé 718R1, zsirtalanité tisztitészer (pl. izopropil-al-
kohol 634A58)

1) A csovet vagja le a paciens testméretéhez igazitva.

2) A vagasélet csGsorjazoval kivil-belil sorjazza le.

5.5 Modulos konyokiziilet
A 13R1=* modulos kdnyokizilet 7 fokozatl bekattand beallitdssal rendelke-
zik. Ez a 0° és 141° kozotti kinydjtasi tartomanyt fedi le. Az elsé bekattané
helyzet 15°-nél van, helyzeteket 21°-os |épésekben lehet bedllitani. A modu-
los konyokizillet balos és jobbos kiviteloen kaphaté. igy a reteszkart mindig a
test felé lehet helyezni.
> Sziikséges szerszamok:

Nyomatékkulcs (beallithaté 0,5 Nm-re)
1) Dugja fel a csatlakozé alkatrészeket a modulos konyokiziletre.
2) TAJEKOZTATAS: Helyezze kdzépre az iziilet reteszkarjat.

Huzza meg a hernydcsavarokat (meghtzé nyomaték: 0,5 Nm).

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6roini a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torélgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utdn szemrevételezés-
sel, és a mlikodés ellendrzésével vizsgalja at.
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» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.
» Evente biztonsagi ellen6rzés sziikséges.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvélogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 el6irasait.

9 Jogi tudnivaléok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga alé rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatédl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kdzelebbi informacidkkal szolgal a gyarto
illetékes forgalmazé vallalata.

10 Miiszaki adatok

Megjelélés 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Suly [g] 290 270 130
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-08

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Modularni sady 12R6=", 12R7=* a modularni loketni kloub 13R1=* se pouzi-
vaji k vybaveni po amputaci od Urovné paze az po Urover ramenniho pleten-
ce. Hlavnim cilem je lehké protetické vybaveni. Modularni sady obsahuiji
strukturalni dily pro stavbu protézy jedné horni koncetiny. Modularni loketni
kloub je obsaZen v modularnich sadéach. Je nastavitelny v 7 stupnich aretace.

Oznaceni Oznaceni Vybaveni
12R6=* Modularni sada transhume- | Pazni amputace
ralni
12R7=* Modularni sada exartikulace | Amputace v ramennim pletenci,
v rameni exartikulace v ramennim kloubu
13R1=* Modularni loketni kloub Komponent modularni protézy

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pousziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni hornich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti
Produkt slouzi pro vyrobu pasivnich protéz hornich koncetin.
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2.3 Okolni podminky

P¥ip R p——

Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +45 °C

Vlhkost vzduchu: max. 90 %, nekondenzujici

Vlhkost: Sladka voda a slana voda jako odstfikujici voda, pot

Nepfripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek), kout

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZiti (viz téZ strana 115).

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéniv disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.
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» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestanite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt po-
uzivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Nestabilita nebo nedostatecna funkce kloubu jsou znamkou vypadku funkce.

4 Rozsah dodavky
Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou souc¢asti dodavky v uvedeném
mnozstvi a Ize je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (), jednotlivy dil v
minimalnim objednacim mnoZstvi (A) nebo jako sadu jednotlivych dild (@):
12R6="

Obr. | Poz. MnozZstvi | Nazev Oznaceni

- - 1(H) Navod k pouZiti 647G471

- - (M) Modularni sada -

(Modularni komponenty horni konce-
tiny, modularni loketni kloub)

- - (M) Adaptér 13R6
12R7=*
Obr. | Poz. MnozZstvi | Nazev Oznaceni
- - (W) Navod k pouziti 647G471
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12R7=*
Obr. Poz. Mnozstvi | Nazev Oznaceni
- - (W) Modularni sada _

(Modularni komponenty horni konce-
tiny, modularni loketni kloub)

- - 1(H) | Adaptér 13R7
13R1=*
Obr. | Poz. MnozZstvi | Nazev Oznaceni
- - (W) Navod k poufziti 647G471
- - (W) Modularni loketni kloub -

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentid protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

5.1 Urceni délky a polohy

Poloha a délka protézy se urcuji na pacientovi. Za tim G¢elem se protéza pro-
vizorné sestavi a potom se vyzkousi na pacientovi. Pfi zkousce se rozméry
protézy srovnaji a potom zkoriguiji.

Disponibilni délkovy rozsah
Oznaceni Rozsah predlokti [mm] Rozsah paze [mm]
12R6="* 90 az 294 67 (s 18R6), 75 az 170
(bez 13R6)
12R7=* 90 az 294 59 (s 13R7), 57 az 296
(bez 13R7)

1) Sestavte provizorné protézu (od protézového ramenniho kloubu/pahylo-
vého lGzka az po uchopovy komponent).

2) Provedte zkousku na pacientovi.

Unilateralni vybaveni

» Urcete rozméry protézy pomoci rozmérl na kontralateralni strané. Jako
referenci pouZijte stfed otdceni loketniho kloubu a distélni konec pro-
stfedniku.

118



Bilateralni vybaveni

>

Urcete rozméry protézy tak, aby pacient dosahl maximalni funkcionality a
flexibility.

5.2 Pazni vybaveni
Modularni sada 12R6=* slouzi k paznimu vybaveni pro rizné délky pahylu.
Pro dlouhé pahyly Ize namontovat adaptér 13R6.

Volitelné: Vyména adaptéru

Potiebné naradi:

Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

Povolte stavéci Sroub, ktery fixuje proximalni trubku k modularnimu loket-
nimu kloubu. Sejméte trubku z modularniho loketniho kloubu.

Povolte imbusovy Sroub adaptéru na proximalnim konci trubky a sejméte
adaptér. Trubka jiZ neni zapotrebi.

Povolte 3 vratové Srouby adaptéru a sejméte laminaéni krouzek. Adaptér
jiz neni zapotrebi.

Prilozte novy adaptér na laminacéni krouzek a zasroubujte 3 vratové Srou-
by (utahovaci moment: 4 Nm).

Nasadte novy adaptér zcela na modularni loketni kloub a utdhnéte stavé-
ci Sroub (utahovaci moment 0,5 Nm).

Zkouska pomucky

Potiebné naradi:

Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

Je dokonceno vnitini [Gzko a tvarovy dilec z tvrdé pény pro vnéjsi luzko.
Sestavte vnitini [Gzko a tvarovy dilec z tvrdé pény.

Spojte vSechny protézové komponenty s tvarovym dilcem z tvrdé pény.
Volitelné: Prfizpisobte délku trubky podle mér pacienta (viz téz
strana 121). PfizpUsobte délku tvarového dilce z tvrdé pény podle mér
pacienta.

Kdyz jsou rozméry spravné: Vyznacte polohu laminacniho krouzku na
tvarovém dilci z tvrdé pény.

Definitivni montaz

>

Potfebné naradi:

Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

Je dokonceno vnitini lizko a tvarovy dilec z tvrdé pény pro vnéjsi lizko.
Povolte 3 vratové Srouby na proximalnim konci pazniho dilce a sejméte
laminaéni krouzek.

Odizolujte laminaéni krouzZek na vnitini strané.
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3) Preneste vnéjsi konturu laminac¢niho krouzku lehkym tmelem na vyznace-
né pozici na tvarovy dilec z tvrdé pény.

4) Po vytvrzenilehkého tmelu odstrarite laminacni krouzek.

5) Zbruste tvarovy dilec z tvrdé pény do pozadovanych tvard.

6) Natahnéte jednu PVA féliovou hadici a distalné ji podvazte.

7) Polohujte laminacni krouzek na PVA féliové hadici.

8) Vylaminujte vnéjsi lizko. Pfitom zajistéte spoj s laminaénim krouzkem po-

moci karbonové tkaniny.

9) Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odhalte vybrousenim nebo vyfiznutim
distalni plochu lamina¢niho krouZku. Vyjméte tvarovy dilec z tvrdé pény z
vnéjsiho ltzka.

10) Namontujte adaptér pazniho dilce na laminacni krouzek.

INFORMACE: Zkontrolujte rozméry definitivni protézy provedenim
zkousky a v pfipadé potieby zkorigujte.

Nastaveni humeralni rotace

> Potfebné naradi:

Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

» Nastavte tocivy moment 3 vratovych Sroubl tak, aby vznikl pozadovany

odpor pro humeralni rotaci (to¢ivy moment 1,5 Nm az 4 Nm).

5.3 Vybaveni ramene

Modularni sada 12R7=* slouZi pro vybaveni po amputaci v ramennim pleten-
ci a exartikulaci v ramennim kloubu. Namontovana trubka slouzi ke spojeni s
protézovym ramennim kloubem 12S7. K pfipojeni protézového ramenniho
kloubu 12S4 se pouziva adaptér 13R7.

Volitelné: Vyména adaptéru

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

1) Povolte stavéci Sroub, ktery fixuje proximalni trubku k modularnimu loket-
nimu kloubu.

2) Sejméte trubku z modularniho loketniho kloubu, jiz nebude zapotrebi.

3) Nasadte adaptér zcela na modularni loketni kloub a utdhnéte stavéci
Sroub (utahovaci moment 0,5 Nm).

Zkouska pomtucky

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

1) Spojte vzajemné véechny protézové komponenty.
INFORMACE: K montazi protézového ramenniho kloubu 12S7 se
pouziva adaptér 10R2* (neni soucasti dodavky).
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2) Volitelné: Prizptsobte délku trubky podle mér pacienta (viz téz
strana 121). Jen pfi 12S4: PfizpUsobte délku trubky paznich dlah podle
mér pacienta.

Definitivni montaz

> Potfebné naradi a materialy:

Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,6 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Jen pfi 12S4: Povolte vratové Srouby adaptéru. Opatrete vratové Srouby
Loctitem a utahnéte (utahovaci moment: 4 Nm).

2) Jen pfi 12S7: Nasadte adaptér 10R2* zcela na trubku a utahnéte Sroub
imbus (utahovaci moment: 4 Nm).

3) Spojte vzajemné vSechny protézové komponenty.

INFORMACE: Zkontrolujte rozméry definitivni protézy provedenim
zkousky a v pfipadé potieby zkorigujte.

5.4 Volitelné: Zkraceni trubky

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci rfezacky trubek nebo fezaciho stroje.

> Potfebny material a naradi: Momentovy klic 710D4, fezacka trubek
719R3 nebo fezaci stroj 704Y14*, odhrotova¢ 718R1, odmastovaci Cisti¢
(napf. isopropylalkohol 634A58)

1) Zkratte trubku podle mér pacienta.

2) V misté fezu odstrarite otfepy na vnéjsi i vnitini hrané pomoci odhrotova-
Ce trubek.

5.5 Modularni loketni kloub
Modularni loketni kloub 13R1=* ma k dispozici 7-stupfiovou aretaci. Pokryva
rozsah flexe od 0° do 141°. Prvni aretacni poloha lezi na 15°, dalsi polohy
jsou nastaveny v krocich po 21°. Moduléarni loketni kloub se dodava v le-
vostranném i pravostranném provedeni. Aretacni packu lze vzdy umistit me-
dialné.
> Potfebné naradi:

Momentovy kli¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)
1) Nasadte pfipojovaci komponenty na modularni loketni kloub.
2) INFORMACE: Umistéte aretacni packu kloubu medialné.

Utahnéte stavéci Srouby (utahovaci moment: 0,5 Nm).
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6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. DodrzZujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpisobené vadou materialu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v ram-
ci zaruéni doby.

dejni spole¢nost zastupuijici vyrobce.
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10 Technické udaje

Oznaceni 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Hmotnost [g] 290 270 130
1 Descrierea produsului Roménd

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-04-08

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

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

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

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Seturile modulare 12R6=*, 12R7=* si articulatia modularad a cotului 13R1=*
sunt folosite pentru tratamentul amputatiilor bratului pana la nivelul centurii
umarului. Focusarea este asupra unui tratament protetic de greutate usoara.
Seturile modulare contin piese structurale pentru construirea unei proteze
de brat. Articulatia modulara a cotului este continuta in seturile modulare.
Este reglabila in 7 trepte inclichetabile.

Cod Descriere Tratament
12R6=" Set modular transhumeral | Amputatie brat
12R7=* Set modular luxatie de uméar | Amputatie centura umar, luxati
articulatie umar
13R1=* Articulatie modulard a cotu- | Parte componenté a protezei mo-
lui dulare

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.
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2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
superioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Produsul foloseste fabricarii protezelor pasive de brat.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Domeniul de temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C
Umiditatea aerului: max. 90 %, fara condensare

Umiditate: apa dulce si apa saratéd ca apa pulverizatd, transpiratie

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Acizi

Praf, nisip, particule puternic higroscopice (de ex. talc), fum

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 124).

A ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.
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» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-

| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Instabilitatea sau functia defectuoasa a articulatiei sunt semne ale pierderii
functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, sub
forma de componenta individualad (M), componenta individuald cu cantitate
minima de comanda (A) sau ca set de componente individuale (@):

12R6="
Fig. Poz. Cantitate | D ire Cod
- - 1(H) Instructiuni de utilizare 647G471

- - (W) Set modular -

(Piese modulare de adaptare brat,
articulatie modulara a cotului)

- - 1(Hl) | Adaptor 13R6
12R7=*
Fig. Poz. Cantitate | Denumire Cod
- - (W) Instructiuni de utilizare 647G471

- - (W) Set modular -
(Piese modulare de adaptare brat,
articulatie modularé a cotului)

- - (W) Adaptor 13R7
13R1=*
Fig. Poz. Cantitate | Denumire Cod
- - (W) Instructiuni de utilizare 647G471
- - (W) Articulatie modulara a cotului | —

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

5.1 Determinarea lungimii si pozitiei

Pozitia si lungimea protezei se determina la pacient. Pentru aceasta proteza
este asamblata temporar si apoi probata pe pacient. La proba dimensiunile
protezei sunt adaptate si in continuare corectate.
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D iul de | s A “hil

Cod Zona antebrat [mm] Zona bratului [mm]

12R6=* 90 péna la 294 67 (cu 13R6), 75 pana la
170 (fard 13R6)

12R7=* 90 pana la 294 59 (cu 13R7), 57 pana la
206 (fara 18R7)

1) Se asambleaza temporar proteza (proteza articulatiei umarului/cupa pro-
tezei pana la componentele de prindere).
2) Se efectueaza proba la pacient.

Tratament unilateral

» Determinati dimensiunea protezei pe baza dimensiunii partii contralatera-
le. Considerati drept referinta punctul de rotatie al articulatiei cotului si
capatul distal al degetului mijlociu.

Tratament bilateral
» Stabiliti astfel dimensiunea protezei incat pacientul sa realizeze maxima
functionalitate si flexibilitate.

5.2 Tratamentul bratului
Setul modular 12R6="* foloseste la tratamentul bratului pentru diferite lungimi
ale bontului. Pentru bonturi lungi poate fi montat adaptorul 13R6.

Optional: schimbarea adaptorului

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)

1) Desfaceti stiftul filetat care fixeaza teava proxima la articulatia modulara a
cotului. Trageti teava de la articulatia modulara a cotului.

2) Desfaceti surubul cilindric al adaptorului la capatul proxim al tevii si inde-
partati adaptorul. Teava nu mai este necesara.

3) Desfaceti cele 3 suruburi cu cap plat ale adaptorului si indepartati inelul
laminat. Adaptorul nu mai este necesar.

4) Amplasati noul adaptor la inelul laminat si insurubati cele 3 suruburi ca
cap plat (moment de strangere: 4 Nm).

5) Introduceti complet noul adaptor pe articulatia modulard a cotului si
strangeti stiftul filetat (moment de strangere 0,5 Nm).

Proba

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)

> Cupa interioara si o piesa fasonata din material expandat rigid pentru cu-
pa exterioara sunt finalizate.

1) Asamblati cupa interioara si forma fasonata din material expandat rigid.
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2) Racordati toate componentele protezei cu piesa fasonata din material ex-
pandat rigid.

3) Optional: Adaptati lungimea tevii la dimensiunile pacientului (vezi
pagina 129). Adaptati lungimea piesei fasonate din material expandat ri-
gid la dimensiunile pacientului.

4) Atunci cand dimensiunile sunt corecte: marcati pozitia inelului lami-
nat pe piesa fasonata din material expandat rigid.

Montare definitiva

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)

> Cupa interioara si o piesa fasonata din material expandat rigid pentru cu-
pa exterioara sunt finalizate.

1) Desfaceti cele 3 suruburi cu cap plat la capatul proxim al piesei de adap-
tare brat si indepartati inelul laminat.

2) lzolati partea interioara a inelului de laminare.

3) Transpuneti conturul interior al inelului laminat cu un material usor de
spacluit la pozitia marcata pe piese fasonata din material expandat rigid.

4) Dupa intdrirea materialului usor de spacluit indepartati inelul laminat.

5) Slefuiti forma piesei fasonate din material expandat rigid.

6) Tnveliti cu un tub de folie PVA si legati distal.

7) Amplasati inelul laminat pe furtunul de folie PVA.

8) Laminati cupa exterioara. Pentru aceasta asigurati legatura la inelul lami-

nat cu tesatura din fibra de carbon.

9) Slefuiti sau taiati liber suprafata distald a inelului laminat dupa intarirea
rasinii de laminare. Indepartati forma fasonata din material expandat rigid
din cupa exterioara.

10) Montati la inelul laminat adaptorul piesei de ajustare brat.

INFORMATIE: Controlati dimensiunea protezei definitive printr-o
proba si corectati daca este necesar.

Reglarea rotatiei humerale

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)

» Reglati momentul de strangere al celor 3 suruburi cu cap plat astfel incat
sa rezulte rezistenta dorita pentru rotatia humerala (moment de strangere
1,5 Nm péné la 4 Nm).

5.3 Tratamentul umarului
Setul modular 12R7=* foloseste la tratamentul amputatiei centurii umarului si
luxatiei articulatiei umarului. Teava montata foloseste la racordarea cu prote-
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za articulatiei umarului 12S7. Pentru racordarea protezei articulatiei umarului
1254 este utilizat adaptorul 13R7.

Optional: schimbarea adaptorului

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)

1) Desfaceti stiftul filetat care fixeaza teava proxima la articulatia modulara a
cotului.

2) Trageti teava de la articulatia modulara a cotului, nu mai este necesara.

3) Introduceti complet adaptorul pe articulatia modulard a cotului si stran-
geti stiftul filetat (moment de strangere 0,5 Nm).

Proba

> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica (reglabild la 0,5 Nm)

1) Racordati toate componentele protezei una cu alta.
INFORMATIE: Pentru montarea protezei articulatiei umarului 12S7
este necesar un adaptor 10R2* (nu este in completul de livrare).

2) Optional: Adaptati lungimea tevii la dimensiunile pacientului (vezi
pagina 129). Numai la 12S4: Adaptati lungimea sinelor bratului la di-
mensiunile pacientului.

Montare definitiva

> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Numai la 12S4: Desfaceti suruburile cu cap plat ale adaptorului. Preve-
deti suruburile cu cap plat cu Loctite® si strangeti (moment de strangere:
4 Nm).

2) Numai la 12S7: Introduceti complet adaptorul 10R2* pe teava si stran-
geti surubul cilindric (moment de strangere: 4 Nm).

3) Racordati toate componentele protezei una cu alta.
INFORMATIE: Controlati dimensiunea protezei definitive printr-o
proba si corectati daca este necesar.

5.4 Optional: scurtarea tevii

A\ ATENTIE

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv de taiat
tevi sau dispozitiv de debitare.
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> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, dispozitiv de taiere
tuburi 719R3 sau dispozitiv de debitare 704Y14*, freza pentru debavurat
tuburi 718R1, solutie de curatat degresanta (de ex. alcool izopropilic
634A58)

1) Scurtati tubul in functie de inaltimea pacientului.

2) Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de taiere ale tubului folosind
freza pentru debavurat tuburi.

5.5 Articulatie modulara a cotului
Articulatia modulara a cotului 13R1="* dispune de o ajustare inclichetabilad in
7 trepte. Acopera un domeniu de flexiune intre 0° si 141°. Prima pozitie incli-
chetatd se afla la 15°, celelalte pozitii sunt reglate in pasi de 21°. Articulatia
modulara a cotului se obtine in varianta de executie stanga si dreapta. Astfel
parghia de blocare poate fi plasata intotdeauna la mijloc.
> Scule necesare:
Cheie dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)
1) Introduceti componentele de racordare pe articulatia modulara a cotului.
2) INFORMATIE: Plasati la mijloc parghia de blocare a articulatie.
Strangeti stifturile filetate (moment de strangere: 0,5 Nm).

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.
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9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabild de la data achizi-
tiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate producatoru-
lui in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 12R6=" 12R7=" 13R1="
Greutate [g] 290 270 130
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-04-08

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.
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» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Modularni kompleti 12R6=*, 12R7=* i modularni zglob lakta 13R1=* upo-
trebljavaju se za opskrbu amputacija na razini nadlaktice i ramena. Fokus je
na opskrbi laganom protezom. Modularni kompleti sadrze elemente za
ugradnju proteze za ruku. Modularni zglob lakta nalazi se u modularnim kom-
pletima. MoZe se namjestiti u 7 stupnjeva uglavljenja.

Oznaka Naziv Opskrba
12R6=* Modularni komplet za tran- | Amputacija nadlaktice
shumeralnu amputaciju
12R7=* Modularni komplet za disarti- | Amputacija u pojasu ramena, di-
kulaciju ramena sartikulacija ramenog zgloba
13R1=* Modularni zglob lakta Sastavni dio modularne proteze

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu gornjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Proizvod sluZi za izradu pasivnih proteza za ruku.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: od -10 °C do +45 °C
VlaZnost zraka: maks. 90 %, bez kondenzacije

Vlaga: slatka i slana voda kad prska, znoj

Nedopusteni uvjeti okoline
Mehanicke vibracije ili udarci
Kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk), dim
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podru¢jem primjene (vidi
stranicu 132).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
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Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Nestabilnost ili nedovoljna funkcija zgloba znakovi su gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedece pojedinacne dijelove i dijelove pribora u
navedenoj koli¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelo-
ve (Hl), pojedinacni dio s minimalnom koli¢inom za narucivanje (4) ili kao pa-
kovinu pojedinacnih dijelova (@):

12R6="
Sl Poz. Kolic¢ina | Naziv Oznaka
- - (W) upute za uporabu 647G471
- - 1() | modularni komplet Z

(modularni dosjedni dijelovi za ruku,
modularni zglob lakta)

- - (W) prilagodnik 13R6
12R7=*

Sl Poz. Kolic¢ina | Naziv Oznaka

- - (W) upute za uporabu 647G471

- - (W) modularni komplet Z

(modularni dosjedni dijelovi za ruku,
modularni zglob lakta)

- - 1(l) | prilagodnik 13R7
13R1=*

Sl Poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka

- - (W) upute za uporabu 647G471

- - iy ) modularni zglob lakta -
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Odredivanje duljine i polozaja
PoloZaj i duljina proteze odreduju se na pacijentu. Za to se proteza privreme-
no sastavi i zatim isproba na pacijentu. Pri probi se izjednacavaju dimenzije
proteze pa se zatim ispravljaju.

Raspoloziv raspon duljine

Oznaka Podrucje podlaktice Podrucje nadlaktice
[mm] [mm]
12R6="* 90 do 294 67 (s 18R6), 75 do 170
(bez 13R6)
12R7=* 90 do 294 59 (s 13R7), 57 do 296

(bez 13R7)

1) Privremeno sastavite protezu (protetski rameni zglob/drzak proteze do
komponente za hvatanje).

2) Isprobajte na pacijentu.

Jednostrana opskrba
» Dimenzije proteze odredite na temelju dimenzija suprotne strane. Kao re-
ferencu uzmite tocku vrtnje zgloba lakta i distalni kraj srednjeg prsta.

Obostrana opskrba
» Dimenzije proteze odredite tako da pacijent postigne maksimalnu funkci-
onalnost i fleksibilnost.

5.2 Opskrba nadlaktice
Modularni komplet 12R6=" sluzi za opskrbu nadlaktice za razli¢ite duljine ba-
trljka. Za duge batrljke moZe se montirati prilagodnik 13R6.

Opcija: zamjena prilagodnika

> Potreban alat:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

1) Otpustite zatik s navojem koji proksimalnu cijev fiksira na modularnom
zglobu lakta. Cijev skinite s modularnog zgloba lakta.

2) Otpustite vijak s valjkastom glavom na prilagodniku na proksimalnom
kraju cijevi te uklonite prilagodnik. Cijev vise nije potrebna.

135



3) Otpustite 3 plosnata okrugla vijka prilagodnika i uklonite uljevni prsten.
Prilagodnik viSe nije potreban.

4) Novi prilagodnik postavite u uljevni prsten i uvrnite 3 plosnata okrugla vij-
ka (zatezni moment: 4 Nm).

5) Novi prilagodnik potpuno nataknite na modularni zglob lakta i pritegnite
zatik s navojem (zatezni moment 0,5 Nm).

Proba

> Potreban alat:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

> Unutarnji drzak i element od tvrde pjene za vanjski drzak gotovi su.

1) Sastavite unutarnji drzak i element od tvrde pjene.

2) Sve komponente proteze spojite s elementom od tvrde pjene.

3) Opcija: duljinu cijevi prilagodite pacijentovim dimenzijama (vidi
stranicu 138). Duljinu elementa od tvrde pjene prilagodite pacijentovim
dimenzijama.

4) Ako su dimenzije ispravne: polozaj uljevnog prstena oznacite na ele-
mentu od tvrde pjene.

Konacna montaza

> Potreban alat:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

> Unutarnji drZak i element od tvrde pjene za vanjski drzak gotovi su.

1) Otpustite 3 plosnata okrugla vijka na proksimalnom kraju dosjednog dije-
la za ruku i uklonite uljevni prsten.

2) lzolirajte unutarnju stranu uljevnog prstena.

3) Unutarnju konturu uljevnog prstena laganom smjesom prenesite na
oznaceni poloZaj na elementu od tvrde pjene.

4) Kada se lagana smjesa stvrdne, uklonite uljevni prsten.

5) lIzbrusite oblik elementa od tvrde pjene.

6) Preko toga navucite crijevo od PVA folije i distalno podveZite.

7) Uljevni prsten postavite na crijevo od PVA folije.

8) Laminirajte vanjski drzak. Pritom spoj s uljevnim prstenom osigurajte tka-

ninom od uglji¢nih vlakana.

9) Nakon $to se smola za laminiranje stvrdne, izbrusite ili odrezite distalnu
povrsinu uljevnog prstena. Uklonite element od tvrde pjene iz vanjskog
drska.

10) Prilagodnik dosjednog elementa za ruku montirajte na uljevni prsten.
INFORMACUA: Probom provjerite dimenzije konacne proteze te
po potrebi ispravite.
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Namjestanje humeralne rotacije

> Potreban alat:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

» Zatezni moment 3 plosnatih okruglih vijaka namjestite tako da nastane
Zeljeni otpor za humeralnu rotaciju (zatezni moment 1,5 Nm do 4 Nm).

5.3 Opskrba ramena

Modularni komplet 12R7=* sluzi za opskrbu u slu¢aju amputacije pojasa ra-
mena i egzartikulacije ramenog zgloba. Montirana cijev sluZi za spajanje s
protetskim ramenim zglobom 12S7. Za prikljucivanje protetskog ramenog
zgloba 12S4 upotrebljava se prilagodnik 13R7.

Opcija: zamjena prilagodnika

> Potreban alat:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

1) Otpustite zatik s navojem koji proksimalnu cijev fiksira na modularnom
zglobu lakta.

2) Cijev skinite s modularnog zgloba lakta jer vise nije potrebna.

3) Prilagodnik potpuno nataknite na modularni zglob lakta i pritegnite zatik
s navojem (zatezni moment 0,5 Nm).

Proba

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

1) Medusobno spojite sve komponente proteze.
INFORMACIJA: Za montazu protetskog ramenog zgloba 12S7 po-
treban je prilagodnik 10R2* (nije dio isporuke).

2) Opcija: duljinu cijevi prilagodite pacijentovim dimenzijama (vidi
stranicu 138). Samo kod 12S4: duljinu vodilica nadlaktice prilagodite
pacijentovim dimenzijama.

Konaéna montaza

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,6 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Samo kod 12S4: otpustite plosnate okrugle vijke prilagodnika. Plosnate
okrugle vijke tretirajte sredstvom Loctite® i pritegnite (zatezni moment:
4 Nm).

2) Samo kod 12S7: prilagodnik 10R2* potpuno nataknite na cijev i priteg-
nite vijak s valjkastom glavom (zatezni moment: 4 Nm).

3) Medusobno spojite sve komponente proteze.
INFORMACUA: Probom provjerite dimenzije konacne proteze te
po potrebi ispravite.
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5.4 Opcija: skraéivanje cijevi

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed ostecenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, alat za rezanje cijevi 719R3
ili naprava za skracivanje 704Y14*, alat za skidanje orubine 718R1,
sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58)

1) Cijev skratite u skladu s pacijentovim mjerama.

2) Odrezani rub iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine.

5.5 Modularni zglob lakta
Modularni zglob lakta 13R1=* ima namjestanje u poloZaje uglavljenja u 7
stupnjeva. Pokriva raspon fleksije izmedu 0° i 141°. Prvi polozaj uglavljenja
nalazi se na 15°, a svi ostali namjestaju se u koracima od 21°. Modularni
zglob lakta dostupan je u lijevoj i desnoj izvedbi. Tako se blokadna poluga
uvijek moZe postaviti medijalno.
> Potreban alat:
momentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)
1) Prikljucne komponente nataknite na modularni zglob lakta.
2) INFORMACIUA: Blokadnu polugu zgloba postavite medijalno.
Pritegnite zatike s navojem (zatezni moment: 0,5 Nm).

6 Ciséenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
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Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moZe dokazati da potjecu od gresaka u ma-
terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

PobliZze informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 12R6=" 12R7= 13R1="
Tezina [g] 290 270 130
1 °pis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2020-04-08

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.
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» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.
» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Modularna kompleta 12R6=*, 12R7=* in modularni komolec 13R1=* se upo-
rabljajo za oskrbo amputacij od nivoja nadlahti do amputacij v ramenskem
obrocu. V ospredju je lahka proteticna oskrba. Modularni kompleti vsebujejo
strukturne dele za sestavo proteze roke. Modularni komolec je vklju¢en v mo-
dularne komplete. Nastaviti ga je mogoce v 7 stopnjah.

Oznaka Poimenovanje Oskrba
12R6=* Transhumeralni modularni | Amputacija nadlahti
komplet
12R7=* Modularni komplet za oskrbo | Amputacija v ramenskem obrocu,
disartikulacije rame disartikulacija ramenskega
sklepa
13R1=* Modularni komolec Sestavni del modularne proteze

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no proteti¢ni oskrbi zgornjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe
Ta izdelek se uporablja za izdelavo pasivnih protez rok.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +45 °C
VlaZnost zraka: najv. 90 %, brez kondenzacije

Vlaga: sladka voda in slana voda kot brizgana voda, znoj

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec), dim
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3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[C="] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 140).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Mehanska poskodba izdelka
Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-

verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.
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Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ciscenje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Znaki za prenehanje delovanja so nestabilnost ali nezadostno delovanje
sklepa.

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del obsega
dobave in jih je mogoce naknadno narociti kot posamezen del (ll), posame-
zen del z omejitvijo v smislu minimalne kolic¢ine za narocilo (A) ali kot kom-
plet posameznih delov (@):

12R6="
Sl. Pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- - 1(H) Navodila za uporabo 647G471
- - 1(M) | Modularni komplet Z
(modularni sestavni deli roke, modu-
larni komolec)

- - 1() |Adapter 13R6
12R7=*

Sl Pol. Kolic¢ina | Naziv Oznaka

- - (W) Navodila za uporabo 647G471

- - (W) Modularni komplet Z

(modularni sestavni deli roke, modu-
larni komolec)

- - (W) Adapter 13R7
13R1=*

Sl Pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka

- - (W) Navodila za uporabo 647G471

- - (W) Modularni komolec -
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Doloc¢anje dolzine in polozaja

Polozaj in dolZino proteze je treba doloditi na bolniku. Pri tem je treba pro-
tezo zacasno sestaviti in nato pomeriti na bolniku. Pri pomerjanju je treba pri-
lagoditi mere proteze in jih nato popraviti.

Razpolozljivi razpon dolzine

Oznaka Obmocje podlahti [nm] | Obmocéje nadlahti [mm]

12R6=* 90 do 294 67 (s 13R6), 75 do 170
(brez 13R6)

12R7=* 90 do 294 59 (s 18R7), 57 do 296
(brez 13R7)

1) Zacasno sestavite protezo (protezni ramenski sklep/protezno lezisce do
prijemalne komponente).
2) lzvedite pomerjanje na bolniku.

Unilateralna oskrba
» Dolocite mere proteze glede na mere kontralateralne strani. Kot refe-
renco uporabite vrtiS¢e komolca in distalni konec sredinca.

Bilateralna oskrba
» Mere proteze dolocite tako, da bosta bolniku omogocena najvecja funk-
cionalnost in fleksibilnost.

5.2 Oskrba nadlahti
Modularni komplet 12R6="* se uporablja za oskrbo nadlahti za razli¢ne dol-
Zine krnov. Za dolge krne je mogoce montirati adapter 13R6.

Izbirno: zamenjava adapterja

> Potrebno orodje:
momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)

1) Odbvijte navojni zatic, ki fiksira proksimalno cev na modularnem komolcu.
Snemite cev z modularnega komolca.

2) Odvijte vijak z valjasto glavo adapterja na proksimalnem koncu cevi in
odstranite adapter. Cevi ve¢ ne boste potrebovali.

3) Odvijte 3 vijake s ploscatimi polokroglimi glavami adapterja in odstranite
laminacijski obro¢. Adapterja ve¢ ne boste potrebovali.
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4) Novi adapter namestite na laminacijski obro¢ in privijte 3 vijake s plos¢a-
timi polokroglimi glavami (pritezni moment: 4 Nm).

5) Novi adapter v celoti nataknite na modularni komolec in pritegnite navojni
zati¢ (pritezni moment 0,5 Nm).

Pomerjanje

> Potrebno orodje:
momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)

> Notranje leZis¢e in oblikovni del iz trde pene za zunanje leZiS€e sta pri-
pravljena.

1) Sestavite notranje lezis¢e in oblikovni del iz trde pene.

2) Vse komponente proteze povezite z oblikovnim delom iz trde pene.

3) lzbirno: dolzino cevi prilagodite meram bolnika (glej stran 146). Dolzino
oblikovnega dela iz trde pene prilagodite meram bolnika.

4) Ko so mere pravilne: na oblikovnem delu iz trde pene oznacite polozaj
laminacijskega obroca.

Koncna montaza

> Potrebno orodje:
momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)

> Notranje lezis¢e in oblikovni del iz trde pene za zunanje leZis€e sta pri-
pravljena.

1) Odvijte 3 vijake s ploscatimi polokroglimi glavami na proksimalni strani
sestavnega dela roke in odstranite laminacijski obro¢.

2) lzolirajte notranjo stran laminacijskega obroca.

3) Notranjo konturo laminacijskega obroc¢a z lahkim kitom na oznacenem
poloZaju prenesite na oblikovni del iz trde pene.

4) Ko se lahki kit strdi, odstranite laminacijski obroc.

5) Zbrusite obliko oblikovnega dela iz trde pene.

6) Cez povlecite vrecko PVA in jo zvezite na distalni strani.

7) Laminacijski obro¢ namestite na vrecko PVA.

8) Laminirajte zunanje leziSCe. Povezavo z laminacijskim obrocem zavarujte

s trakom iz karbonskih vlaken.

9) Ko se smola za laminiranje strdi, zbrusite ali izreZite distalno povrsino la-
minacijskega obroca. Odstranite oblikovni del iz trde pene iz zunanjega
lezisca.

10) Adapter sestavnega dela roke montirajte na laminacijski obrocu.
INFORMACUA: S pomerjanjem preverite mere konéne proteze in

jih po potrebi popravite.
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Nastavljanje humeralne rotacije

>

>

Potrebno orodje:

momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)

Vrtilni moment 3 vijakov s plo$¢atimi polokroglimi glavami nastavite tako,
da bo zagotovljen Zeleni upor za humeralno rotacijo (vrtilni moment
1,5 Nm do 4 Nm).

5.3 Oskrba rame

Modularni komplet 12R7=* se uporablja za oskrbo pri amputaciji v ramen-
skem obrocu in eksartikulaciji ramenskega sklepa. Montirana cev se upora-
blja za povezovanje s proteznim ramenskim sklepom 12S7. Za prikljucitev
proteznega ramenskega sklepa 1254 se uporablja adapter 13R7.

Izbirno: zamenjava adapterja

> Potrebno orodje:
momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)
1) Odvijte navojni zati¢, ki fiksira proksimalno cev na modularnem komolcu.
2) Snemite cev z modularnega komolca, saj je ve¢ ne boste potrebovali.
3) Adapter v celoti nataknite na modularni komolec in pritegnite navojni za-
ti¢ (pritezni moment 0,5 Nm).
Pomerjanje
> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)
1) Med sabo povezite vse komponente proteze.
INFORMACIJA: Za montaZo proteznega ramenskega sklepa 12S7
se uporablja adapter 10R2* (ni vkljucen v obsegu dobave).
2) lzbirno: dolZino cevi prilagodite meram bolnika (glej stran 146). Samo

pri 12S4: dolzino nadlahtne opornice prilagodite meram bolnika.

Konéna montaza

>

Potrebna orodja in materiali:

momentni klju¢ (nastavljiv na 0,6 Nm), Loctite® 241 636K13

Samo pri 12S4: odvijte vijake s ploscatimi polokroglimi glavami adap-
terja. Vijake s plosc¢atimi polokroglimi glavami premazite z Loctite® in pri-
tegnite (pritezni moment: 4 Nm).

Samo pri 12S7: adapter 10R2* v celoti nataknite na cev in pritegnite vi-
jak z valjasto glavo (pritezni moment: 4 Nm).

Med sabo poveZite vse komponente proteze.

INFORMACIJA: S pomerjanjem preverite mere koncne proteze in
jih po potrebi popravite.
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5.4 Izbirno: krajSanje cevi

Nepravilna obdelava cevi

Padec zaradi poskodb na cevi

» Cevi ne vpenjajte v primez.

» Cev skrajsajte z rezalnikom za cevi ali pripravo za rezanje.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, rezalnik za cevi 719R3 ali
priprava za rezanje 704Y14*, strgalnik cevi 718R1, Cistilo za odstranjeva-
nje mascob (npr. izopropilalkohol 634A58)

1) Cev je treba skrajsati glede na mere bolnika.

2) Notranjo in zunanjo stran rezalnega roba je treba postrgati s strgalnikom
za cevi.

5.5 Modularni komolec
Modularni komolec 13R1=* omogoca 7-stopenjsko nastavitev. Primeren je za
obmocje upogibanja med 0° in 141°. Prvi nastavitveni polozaj je pri 15°,
ostale polozaje je mogoce nastaviti v korakih po 21°. Modularni komolec je
na voljo v levi in desni izvedbi. Tako je zaporna rocica lahko vedno name-
S¢ena medialno.
> Potrebno orodje:

momentni klju¢ (nastavljiv na 0,5 Nm)
1) Priklju¢ne komponente nataknite na modularni komolec.
2) INFORMACIA: Zaporno rocico sklepa namestite medialno.

Privijte navojne zatice (pritezni moment: 0,5 Nm).

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
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Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo zaradi napak
v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uveljavlja
garancija znotraj garancijskega obdobja.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 12R6=" 12R7=* 13R1=*
Teza [g] 290 270 130
1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-08

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.
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» Kazdu zavaini nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Modularne stpravy 12R6=*, 12R7=* a modularny lakfovy kib 13R1=* sa pou-
Zivaju na vybavenie amputacii na Grovni nadlaktia az po droven ramenného
pletenca. Zameriavaju sa na lahké, protetické vybavenie. Modularne supravy
obsahuju nosné diely pre stavbu protézy hornej koncatiny. Modularny lakfovy
kib je obsiahnuty v modularnych sipravach. Je ho mozné nastavit v 7 stupfio-
ch zaistenia.

Oznacenie Pomenovanie Vybavenie
12R6=* Modularna stprava transhu- | Amputacia nadlaktia
meralna
12R7=* Moduléarna sdprava pre di- | Amputacia ramenného pletenca,
sartikulaciu ramena disartikulacia ramenného klbu
13R1=* Modularny lakfovy kib Sucast modularnej protézy

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v siilade s ur€enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie hornej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok slizi na vyrobu pasivnych protéz hornych kon¢atin.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah poutzitia: -10 °C az +45 °C

Relativna vlhkost vzduchu: max. 90 %, nekondenzujica
Vlhkost: sladka a slana voda ako striekajuca voda, pot

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Kyseliny
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Nepovolené podmienky okolia
Prach, piesok, silne hygroskopické Eastice (napr. talkum), dym

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti poufZitia (vid stranu 148).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sl na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).
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Opatovné pouzitie na inom pacientovi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, €i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Nestabilita alebo nedostato¢na funkcia klbu st znakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Nasledujdce jednotlivé diely a diely prisluSenstva st v uvedenom mnozstve
obsiahnuté v rozsahu dodavky a daji sa dodato¢ne objednat ako jednotlivy
diel (M), jednotlivy diel s minimalnym mnoZstvom na objednanie (A) alebo
ako sUprava jednotlivych dielov (@):

12R6=*
Obr. | Poz. Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie

- - 1) Navod na pouzitie 647G471
- - 1(HM) |Modularna sdprava _

(Modularne licované diely ramena,
modulérny laktovy kib)

- - (W) Adaptér 13R6
12R7=*
Obr. | Poz. MnozZstvo | Pomenovanie Oznacenie

- - (W) Navod na pouzitie 647G471
- - (W) Modularna sdprava Z

(Modularne Il'cované diely ramena,
modularny lakfovy klb)

- - 1(Hl) | Adaptér 13R7
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13R1=*

Obr. | Poz. MnozZstvo | Pomenovanie Oznacenie
- - (W) Navod na pouzitie 647G471

- - 1(H) Modularny laktovy kib -

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku §kod na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

5.1 Stanovenie dizky a pozicie

Pozicia a dizka protézy sa stanovuju na pacientovi. Na tento Gcel sa protéza
docasne zmontuje a potom vyskisa na pacientovi. Pri skiske sa nastavujd
rozmery protézy a nasledne sa koriguju.

Dostupny rozsah dizok
Oznacenie Oblast predlaktia [mm] Oblast nadlaktia [mm]
12R6="* 90 az 294 67 (s 18R6), 75 az 170
(bez 13R6)
12R7=* 90 az 294 59 (s 13R7), 57 az 296
(bez 13R7)

1) Protézu (protéze ramenného kibu/nasada protézy po uchopovaci kompo-
nent) do¢asne zmontujte.
2) Vykonajte skusku na pacientovi.

Unilateralne vybavenie

» Rozmery protézy urcte na zéklade rozmerov kontralateralnej strany. Bod
otacania laktového klbu a distalny koniec prostrednika pouzite ako refe-
renciu.

Bilateralne vybavenie
» Rozmery protéz stanovte tak, aby pacient dosiahol maximalnu funkénost
a flexibilitu.

5.2 Vybavenie nadlaktia )
Modularna sdprava 12R6=" sl(Zi na vybavenie nadlaktia pre rézne dlzky kyp-
tov. Pre dlhé kypte je mozné namontovat adaptér 13R6.
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Volitel'ne: vymena adaptéra

> Potrebné naradie:
momentovy klU¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

) Uvolnite kolik so zavitom, ktory zaistuje proximalnu rirku na modularnom
lakfovom kibe. Rurku stiahnite z modularneho lakfového kibu.

2) Uvolnite skrutku s valcovou hlavou adaptéra na proximalnom konci rirky

a odstrante adaptér. Rarka uz nebude potrebna.

3) Uvolnite 3 skrutky s plochou gulatou hlavou adaptéra a odstrarte vtokovy
krazok. Adaptér uz nebude potrebny.

) Novy adaptér nasadte na vtokovy krizok a zaskrutkujte 3 skrutky s plo-
chou gulatou hlavou (utahovaci moment: 4 Nm).

) Novy adaptér Gplne nastréte na modularny lakfovy kib a utiahnite kolik so
zavitom (utahovaci moment 0,5 Nm).

[y

i

o

Skusanie

> Potrebné naradie:
momentovy klU¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

> Vnutorna nasada a tvarovany diel z tvrdej peny pre vonkajsiu nasadu st
vyrobené.

1) Zlozte vnutornu nasadu a tvarovany diel z tvrdej peny.

2) Vsetky komponenty protézy spojte s tvarovanym dielom z tvrdej peny.

3) Volitelne: dizku rurky prispésobte rozmerom pacienta (vid' stranu 154).
Dizku tvarovaného dielu z tvrdej peny prispdsobte rozmerom pacienta.

4) Ked sii rozmery spravne: zaznacte poziciu vtokového krdzku na tvaro-
vanom diele z tvrdej peny.

Konecna montaz
> Potrebné naradie:
momentovy klu¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

> Vnatorna nasada a tvarovany diel z tvrdej peny pre vonkajSiu nasadu s
vyrobené.

) Uvolnite 3 skrutky s plochou gulatou hlavou na proximéalnom konci licova-
ného dielu ramena a odstrante vtokovy krizok.

) Zaizolujte vnitornu stranu vtokového kruzku.

) Vnutorny obrys vtokového kruzku preneste pomocou fahceného tmelu na
oznacenej pozicii na tvarovany diel z tvrdej peny.

[y

W N

4) Po vytvrdnuti l[ah¢eného tmelu odstrante vtokovy kruzok.

5) Obrduste tvar tvarovaného dielu z lahCenej peny.

6) Pretiahnite féliovy navlekovy diel z PVA a distalne ho spojte.
7) Vtokovy krdzok umiestnite na foliovy navlekovy diel PVA.
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8) Laminujte vonkajsiu nasadu. Pri tom zaistite spojenie s vtokovym kruaz-
kom pomocou tkaniny z uhlikovych vlakien.

9) Distalnu plochu vtokového krizku podbruste po vytvrdnuti laminovace;j zi-
vice. Tvarovany diel z tvrdej peny odstrarite z vonkajSej nasady.

10) Adaptér licovaného dielu ramena namontujte na vtokovy krazok.
INFORMACIA: Rozmery definitivnej protézy prekontrolujte vyski-
Sanim a v pripade potreby ich korigujte.

Nastavenie ramennej rotacie

> Potrebné naradie:
momentovy klu¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

» Utahovaci moment 3 skrutiek s plochou gulatou hlavou nastavte tak, aby
vznikol Zelany odpor pre ramennt rotéciu (utahovaci moment 1,5 Nm az
4 Nm).

5.3 Vybavenie ramena
Modularna stuprava 12R7=* slGzZi na vybavenie pri amputécii ramenného ple-
tenca a exartikulacii ramenného kibu. Namontovana rarka slGzi na spojenie s
protézou ramenného kibu 12S7. Na pripojenie protézy ramenného kibu 1254
sa pouziva adaptér 13R7.

Volitel'ne: vymena adaptéra

> Potrebné naradie:
momentovy klu¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

1) Uvolnite kolik so zavitom, ktory zaistuje proximalnu rirku na modularnom
laktovom kibe.

2) Rurku stiahnite z modularneho laktového kibu, u? nie je potrebna.

3) Adaptér tplne nastréte na modularny laktovy kib a utiahnite kolik so zavi-
tom (utahovaci moment 0,5 Nm).

Skusanie

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klU¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)

1) Vsetky komponenty protézy navzajom spojte.
INFORMACIA: Na montaz protézy ramenného kibu 12S7 sa vyza-
duje adaptér 10R2* (nie je v rozsahu dodavky).

2) Volitelne: dizku rirky prispdsobte rozmerom pacienta (vid stranu 154).
Iba pri 12S4: dizku dléh nadlaktia prispésobte na rozmery pacienta.
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Konecna montaz

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klU¢ (nastavitelny na 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Iba pri 12S4: uvolnite skrutky s plochou gulatou hlavou adaptéra. Skrut-
ky s plochou gulovou hlavou opatrite prostriedkom Loctite® a utiahnite
(utahovaci moment: 4 Nm).

2) Iba pri 12S7: adaptér 10R2* Uplne nastrcte na rurku a utiahnite skrutku
s valcovou hlavou (ufahovaci moment: 4 Nm).

3) Vsetky komponenty protézy navzajom spojte.
INFORMACIA: Rozmery definitivnej protézy prekontrolujte vyskii-
Sanim a v pripade potreby ich korigujte.

5.4 Volitelne: skratenie rurky

Nespravne opracovanie rarky

Pad v désledku poskodenia na rurke

» Rurku neupinajte do zveraka.

» Rurku skracujte iba pomocou odrezavaca ruar alebo skracovacieho za-
riadenia.

> Potrebné materialy: momentovy kli¢ 710D4, odrezavac rar 719R3 ale-
bo skracovacie zariadenie 704Y14*, odhrotova¢ rdr 718R1, odmastnuju-
ci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58)

1) Rdrku skrafte podla rozmerov pacienta.

2) Reznl hranu odhrotujte zvnitra a zvonku pomocou odhrotovaca rdr.

5.5 Modularny laktovy kib
Modularny laktovy kib 13R1=* disponuje 7-stupfiovym prestavenim so zaiste-
nim. Tento pokryva oblast flexie medzi 0° a 141°. Prva zaistovacia pozicia sa
nachadza pri 15°, dalSie pozicie sa nastavujd v krokoch po 21°. Modularny
lakfovy kib je mozné zakUpif v lavom a pravom vyhotoveni. Takto je mozné
blokovaciu paku umiestnit vzdy medialne.
> Potrebné naradie:

momentovy klu¢ (nastavitelny na 0,5 Nm)
1) Pripojovacie komponenty nasufite na modularny laktovy kib.
2) INFORMACIA: Blokovaciu paku kibu umiestnite medialne.

Utiahnite koliky so zavitom (utahovaci moment: 0,5 Nm).

6 Cistenie
1) Produkt ocistite makkou vihkou handri¢kou.
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2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.
3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte Udaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok spliha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré s dokézatelne spésobené materidlovymi, vyrobnymi alebo
konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatnené v ramci doby platnos-
ti zaruky.

BlizSie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
na spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 12R6=" 12R7=* 13R1=*
Hmotnost [g] 290 270 130
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1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-04-08

» [lpeaun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOWU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO Mpof-
yKTa Wnn ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [loknagsaite Ha NPOW3BOAWTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKU CePUO3EH WHLMAEHT, CBbpP3aH C NpoayKTa, ocobeHo
3a BRolaBaHe Ha 3[PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus U GyHKuUus

Mopynnute komnnektn 12R6="*, 12R7=* n mogynHata nakbTHa ctaBa 13R1=*
ce 13Mnon3Bar 3a npoTesvpaHe crep amnyTauuy oT HUBOTO Ha ropHarta 4acTt
Ha pbkata [0 paMeHHusi nosic. AKLEHTMPA Ce BbpXy JIEKOTO NpoTe3upaHe.
MopynHuTte KOMNAEKTV BKHOYBAT CTPYKTYPHU HacTW 3a U3rpaxpaHe Ha npo-
Tesa 3a pbka. B MogynHus komnnekT e BK/OYEHa MOAySiHA NakbTHA CTaBa.
Tsa Moxe Aa ce dukcupa B pasnnyHu 7 CTENEHW.

PedepeHTeH HOM- HaumeHoBaHue Mportesupane
ep
12R6=* TpaHcxymepaneH moayneH | AMnyTauus Ha ropHata 4acT Ha
KOMMeKT pbkara
12R7=* MopyneH komnnekT 3a ges- | AMnyTauusi Ha paMeHHus nosc,
apTuKynauys Ha pamo [le3apTuKynauys Ha pameHHata

cTaBa

13R1=* MopynHa nakbTHa cTaBa KomnoHeHT Ha MopynHaTta npoTe-
3a

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata € CbBMECTMM C MoAynHata cucrema Ha
Ottobock. ®PyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrv MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nonarat CbC CbBMECTUMN CBbP3BaLLU eleMeHTU, He e TeCTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npegHasHavyeHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe
rlpO/J,yKTbT Cce u3nons3ea €AUHCTBEHO 3a NnpoTe3npaHe Ha ropHu KpaPIHI/ILI,VI.
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2.2 O6nacTt Ha NpuiIoXeHue
MpoayKTsT cnyxu 3a n3paboTBaHETo Ha NacCUBHU NPOTE3N 3a pPbKa.

2.3 YcnoBus Ha oKonHaTta cpepa

JonycTumu ycnoBus Ha oKosiHaTa cpeaa
TemnepatypeH ananasoH Ha usnonasane: ot -10 °C go +45 °C

[Jonyctma BnaxHocT Ha Bbaayxa: Makc. 90 %, HekoHAeH3npala

BnaxHOCT: npbCky OT cnagka 1 coneHa Bopa, not

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpeaa

MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

Kucenunu

Mpax, NsAcbK, CUIHO XUIPOCKOMUYHM YacTuum (Hanp. Tank), Aum

3 bezonacHocTt
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeagutesiHute CUMBOIU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3710M0Ay-
K1 M HapaHaBaHus.

H

MpenynpexaeHune 3a Bb3MOXHN TEXHUYECKMN NMOBPEAU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha NnpoaykKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju C4yrnsaHe Ha HOCELLM YacTu

» l3nonssaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npw-
oxeHue (BUX cTpaHuua 157).

/A BHUMAHME

Heponyctuma komGuHaLmsa Ha KOMNOHEHTHU Ha NpoTe3aTta

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu aepopmanms Ha NpoayKTa

» KomBuHupaiiTe npofykra camo C KOMMOHEHTW Ha npoTtesara, KoUTo ca
opo6peHn 3a Tasu uen.

» T[posepeTte B MHCTPyKLMsTA 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTHUTe Ha npoTes-
arta panu e morart ga 6baar KOMGUHWUPaHW eavH C Apyr.

/A BHUMAHME

MexaHun4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NpomsiHa unu 3ary6a Ha ¢yHKUUK
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» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» T[lpoBepeTe pyHKUMSTA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHUs Npos.-
YKT.

» He usnonsBsaiite npogykta npu npomeHn unu 3aryba Ha dbyHKUMM (BK-
xTe ,MpusHaum 3a npomenu unu 3aryba Ha GpyHKUUM npu ynotpeba“ B
Ta3wu rnaea).

» [pu HyxAa B3eMeTe MOAXOAALLM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NpPoB-
epKa OT CepBW3 Ha NPOWU3BOANTENS U T.H.).

/A BHUMAHUE

MpepocraBsiHe 3a M3non3BaHe OT APYr NaLMEHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha $yHKLMU, KakTo U NoBpeaun Ha
npoaykra

» l3nonsBaiiTe NpoaykTa camo 3a e41H NauneHT.

| YKASAHUE |

WU3non3eaHe npu HepONyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopagu ynotpe6a B HEeMoAXoAsLLIM YCOB-

na

» He usnarainte npoaykta Ha HeLOMyCTUMU YCIOBUS HA OKOJHATa Cpeaa.

» AKO MpOAyKTbT € GWN U3NOXEH Ha HEeLOMYCTVMM YCIIOBUS HA OKOJSiHATa
cpegfa, nposepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonseaite nNpoaykra npu O4YEBWAHW MOBPEAW WAU B Clyqal Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALWM MEpPKM (Hamnp. No4YMCTBaHe, PEeMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UAK OT CreunanusnpaH cCepeus u
T.H.).

MpusHaum 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUuUM npm ynotpeGa
HecrabunHoctra unu nuncata Ha ctaBHa ¢yHKUMS ca Npu3Haum Ha 3aryba Ha
dyHKUMN.

4 OkoMnIeKTOBKa

CHe,D,BaLU,I/ITe OTAENIHU HaCTn U NpUHaanNexHoOCTu ca BK/IK0YEeHU B OKOMMJIEKT-
OBKaTa B MOCO4Y€HOTO KO/IM4eCcTBO U Morart ga ce nopraT AONBbJHUTENTHO Ka-
TO OTAeNIHa 4acTt (.), oTaenHa 4aCct C MUHUMaJIHO KOJIM4EeCTBO Ha Mopb4YkKa
(A) wim naket otaenyun vactv (@):
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12R6="

®ur. | Mos. Ko. H Pedepenten
CTBO HOMep
- - (W) MHcTtpykums 3a ynotpeba 647G471

- - (W) MopyneH KomnnekT _

(MopynHu npexoaHn 4acTn 3a pbka,
MOAy/Ha NakbTHa cTaBa)

- - (W) Apantop 13R6
12R7=*
®ur. | Mos. Ko. H Pedepenten
CTBO HOMep
- - (W) MHcTtpykums 3a ynotpeba 647G471

- - (W) MopyneH KomnnekT _

(MogynHu npexoAHu YacTv 3a pbka,
MOAy/Ha NakbTHa cTaBa)

- - 1(Hl) |Aaantop 13R7
13R1=*
®ur. Mos. Ko - |H PedepeHTeH Homep
BO
= - (W) WHcTpykums 3a ynotpeba 647G471
- - iy ) MogynHa nakbTHa cTasa -

5 MoaroTtoBka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX
OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3ata
» Cna3sBaiiTe yKkasaHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

5.1 OnpepensiHe Ha AbMXUHATa U NO3ULMATa

l"lo3l4u,|/|ma N ObJDKUHATaA Ha npoTe3arta ce onpenendar Ha naumeHTa. 38 uenta
npotesata ce crnobssa BpeMeHHo 1 ce uanpobea Ha naumeHTa. [o Bpeme
Ha np06aTa Ce CcpaBHABAT pa3MepuTe Ha nporte3arta U cnepg toBa ce Kopurup-
ar.

HanuueH auanasoH oT AbMKUHMU
PedepeHTteH Homep 30Ha B fonHaTa 4YacT Ha | 30Ha B ropHaTa 4acT Ha
pbkata [mm] pbkata [mm]
12R6=* 90 o 294 67 (c 13R6), 75 ot 170
(6e3 13R6)
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HanuuyeH ananasoH oT AbIKUHN
PedepenteH Homep 3o0Ha B fonHaTa YacT Ha | 30Ha B ropHaTa 4acT Ha
pbkarta [mm] pbkara [mm]
12R7=* 90 po 294 59 (c 13R7), 57 no 296
(6e3 13R7)

1) CrnoGete BpeMeHHO npoTte3arta (0T pamMeHHaTa crasa/runsara Ha npoTes-
arta 40 3axBalLaLlys KOMMOHEHT).
2) Wsnpobeaiite Ha nauueHTa.

EpHocTpaHHO npoTte3upaHe

» Pasmepute Ha npoTesarta ce onpefensT Bb3 OCHOBa Ha pa3Mepute Ha
KOHTpanarepanHarta cTtpaHa. Baemete Toukarta Ha BbpTEHE Ha NnakKbTHaTa
cTaBa v AVNCTaNHUS Kpa Ha CPpefHuUs NPbCT KaTo OTnpaBHa ToYKa.

JABYyCTpaHHO NnpoTe3upaHe
» Onpepenete pasmepuTte Ha npotesata Taka, Ye MauueHTbT Ja MOXe Aa
MOCTUrHEe MaKCuManHa (I)yHKLI,MOHanHOCT N MBKaBOCT.

5.2 MpoTtesupaHe Ha ropHaTa 4acT Ha pbkaTta

Mopynnuat komnnekt 12R6=* cnyxu 3a npoTtesvpaHe Ha ropHara 4acTt Ha
pbkata Npu PasfinyHK ObKMHU Ha YykaHa. [pu no-aunru yykaHu mMoxe aa
ce MoHTUpa apantopsbT 13R6.

Onuusa: cMsiHa Ha aganTopa

> Heo6xoAUMMN UHCTPYMEHTH:

[vHamomeTpuyeH kitoy (KolTo ce HacTpoisa Ha 0,5 Hm)

1) Pasxnabete wudta c pesba, KoNTo pUKCHpa NpokcumanHara Tpbba KbM
Mofy/HaTa nakbTHa cTaBa. Vsgbpnaiite Tpbbata oT MoAynHaTa nakbTHA
cTaBa.

2) Passunte uMnMHApUYHUS BONT Ha aganTopa B MPOKCUMAHUA Kpan Ha
Tpbbata 1 oTcTpaHeTe agantopa. TpbbaTta noBeye He e Heobxoanma.

3) Pasxnabete 3-Te Gonta ¢ nonyobna rnaea Ha ajantopa U OTcTpaHeTe
NaMUHUpaLLUS NPbCTeH. ALANTOPbT NoBeYe He e HeOBXOANM.

4) 3akpeneTe HOBWS afanTop 3a NaMUHMPALLMS MPLCTEH U 3aBUHTETE 3-Te
6onTa c nonyobna rnasa (MOMeHT Ha 3aTaraHe: 4 HM).

5) [MocTaBeTe HOBMS ajanTop AOKPal BbPXy MoAynHaTta NlakbTHa cTaBa U
3arerHete wudTa ¢ pesba (MOMeHT Ha 3aTaraHe 0,5 Hm).
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Mpo6a

>

4)

Heo6xopumMun MHCTPYMEHTH:

[vHamomeTpuyeH kitoy (KoiTo ce HacTponsa Ha 0,5 Hm)

BbTpelwHara rnsa u ¢pacoHHata 4acT oT TBbpAa MsiHa 3a BbHLWHATA M-
N3a ca 3aBbpLUeHMU.

Crno6eTe BbTpellHaTa rmn3a v pacoHHara 4acT oT TBbpaa NsHa.
CBbpxeTe BCMYKM KOMMOHEHTW Ha mpoTesarta ¢ ¢pacoHHaTa 4acT oT TB-
bpaa nsaHa.

Onuusa: HanacHete gbnxuHarta Ha Tpbbara KbM pasMepuTe Ha naumeHTa
(Bux cTpaHuua 163). HanacHeTe abnxuHata Ha dacoHHaTa 4acT OT TB-
bpAa NsiHa KbM pasMepuTe Ha nauueHTa.

Ako pa3smepute ca npaBunHu: OtGenexere nos3uumsTa Ha nammHupa-
LS NPBCTEH BbPXY hacoHHaTa YacT OT TBbpAa NsHa.

OKOHUYaTeneH MOHTaX

>

2

N9

HeoGxopanmu nHCTpymeHTH:

[vHamomeTpuyeH kitoy (KonTo ce HacTponsa Ha 0,5 Hm)

BbTpelwHara runsa 1 pacoHHarta 4acTt oT TBbpAa MsiHa 3a BbHLUHATA M-
N3a ca 3aBbpLUEHU.

Pasxnabete 3-Te 6onta c nonyobna rnaesa B NPOKCUMaNHUSA Kpaw Ha npe-
XOfHaTa 4acT 3a pbka 1 OTCTPaHEeTe NaMUHUPALLUS MPLCTEH.

WN3onupaiite BbTpelLHaTa cTpaHa Ha NaMuHUpaLLms NpbCTeH.

C neka 3amaska NpPEexsbpsfieTe BbTPELIHUSI KOHTYp Ha flaMUHMPALLMS
NPbCTEH BbpXy MapkupaHata mosvuus Ha dacoHHaTta 4acT OT TBbpAa
nsHa.

Cnep BTBbpAsiBaHe Ha NlekaTta 3amMaska oTCTpaHeTe JlaMUHUPALLMS NPbCT-
€H.

3arnapete dopmara Ha pacoHHaTa 4acT oT TBbpAa MsiHa.

Haxnysete yopan ot PVA donuo v ro npuebpxeTe gncTanHo.
Pasnonoxete namuHupalums npbcteH Bbpxy Yopana ot PVA donwo.
NamuHupante BbHWHaTa rnsa. MNoacuryperte Bpb3kata 40 laMUHUpPaLL-
1Sl NPBLCTEH C KapBGOHOB Nnar.

Cnep BTBbpAsiBaHe Ha NamuHupallata cMona orosieTe Win uspexerte
AMCTanHarta MoBbPXHOCT Ha namuHupalims npbcteH. OTcTpaHete daco-
HHaTa 4acT OT TBbpAa NsiHa OT BbHLUHATa rMn3a.

10) MoHTupalite agantopa Ha NpexoaHaTa 4acT 3a pbka KbM JlAMUHUPALLMUS

NPbCTEH.
UHPOPMALLUSA: MpoBepeTe pa3mepuTe Ha OKOH4YaTenHaTa npore-
3a ype3 npo6a U Nnpu Heo6Xo0AMMOCT Kopurupanre.
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HacrtpoiBaHe Ha XxymepanHaTa poTtauus

> Heo6xoAUMMN UHCTPYMEHTH:
[vHamomeTpuyeH ko4 (KonTo ce HacTporiBa Ha 0,5 Hwm)

» HacTtpoite BbpTALLMA MOMEHT Ha 3-Te 6onTta ¢ nonyobna rnasa Taka, 4e
fa ce MOMyYM XENaHOTO CbMPOTUBIEHME 3a XymepasHarta poTauus
(BbpTAL, MOMEHT: 1,5 HM 0 4 HM).

5.3 MpoTte3upaHe Ha pamo

Mopynuuar komnnekt 12R7=* cnyxu 3a npoTesupaHe npu amnytauus Ha
pamMeHHWs Mosic U apTuKynaums Ha pameHHata crasa. MoHTupaHata Tpbba
CNyXW 3a CBbp3BaHe C paMeHHaTa cTaea Ha npotesarta 12S7. 3a npucwen-
MHsSBaHE Ha paMeHHaTa cTaBa Ha npotesara 12S4 ce usnonsea aganTopbT
13R7.

Onuus: cMsHa Ha aganTopa

> Heo6xoAUMMN UHCTPYMEHTH:
[vHamomeTpuyeH kitoy (KonTo ce HacTpoiiBa Ha 0,5 Hm)

1) Pasxnabete wudra c pesba, KoNTo pUKcHMpa NpokcMmanHara Tpbba KbM
MopyfiHaTa nakbTHa CTaBa.

2) Wspbpnavte Tpbbata oT MoAyfiHaTa flakbTHa CTaBa, Thil KATO NOBEYe He e
Heobxoaouma.

3) [MocTaBete aganTtopa AOKpaln BbpXy MOAy/HaTa nakbTHa CTaBa W 3aTerHe-
Te wudTa c pesba (MOMeHT Ha 3aTaraHe 0,5 HM).

Mpo6a

> Heo6XxoAMMMN MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[nHamomeTpuyeH Koy (KkoiTo ce HacTpoiiBa Ha 0,5 HM)

1) CsbpxeTe eAnH C Apyr BCUYKU KOMMOHEHTU Ha npoTesarta.
MHOOPMALINA: 3a moHTaXa Ha pamMeHHaTa cTaBa Ha npoTe3saTta
12S7 e HeoGxopum apantopbT 10R2* (He e BK/IIOYEH B OKOMMNJIEKT-
oBKara).

2) Onuusa: HanacHete gbmxuHata Ha TpbbaTa KbM pasmepuTe Ha naumeHTa
(Bux cTpanuua 163). Camo npu 12S4: HanacHeTe abixuHata Ha LUNHKU-
Te Ha ropHara 4acT Ha pbKaTa KbM pa3mepuTe Ha naumeHTa.

OKoOHuYaTeneH MOHTax

> Heo6xoaMMN UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[uHamomeTpuyeH kntoy (Konto ce Hactponsa Ha 0,5 Hm), Loctite® 241
636K13

1) Camo npwm 12S4: Pasxnabete 6onToBeETE C Nosiyobna rnaea Ha agantopa.
Hawmaxete Gontosete ¢ nonyobna rnasa c Loctite® u ru saternete (Mome-
HT Ha 3aTtaraHe: 4 HM).
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2) Camo npu 12S7: lNoctaBeTte agantopa 10R2* pokpai Bbpxy TpbbaTa u
3arerHete umMnnHapudHmns 6ont (MOMeHT Ha 3aTdaraHe: 4 HM).

3) CpbpxeTe elMH C APYr BCUYKM KOMMOHEHTW Ha npoTesarta.
NMHOOPMALMA: NMpoBepeTe pasmepuTe Ha OKOHYaTes/IHaTa npoTe-
3a ype3s npo6a u Nnpu HeO6GXOAUMMOCT KOpUrupanre.

5.4 Onuus: ckbcsiBaHe Ha Tpbbarta

IpewHa o6pab6oTka Ha TpbbaTa

MapaHe nopaau yBpexaaHe Ha Tpbbata

» He craranTte Tpbbarta B MeHreme.

» CkbcsiBante Tpbbata camo € pesay 3a Tpbbu win npucnocobneHve 3a
HaATbXHO psi3aHe.

> Heob6xopumu marepuanu: gvHamomeTpudeH knwod 710D4, pesay 3a
Tpb6M 719R3 nnn npucnocobneHne 3a HagTbXHO pssaHe 704Y14*, npu-
crnocobnieHne 3a 3a4yucTBaHe Ha Kpauvwara Ha Tpbbute 718R1, obe3ma-
cnsBaLL, NoYncTBaLL, npenapar (Hanp. 13onponuaos ankoxon 634A58)

1) Ckobcete Tpbbata cnopep, pasmepuTe Ha naLneHTa.

2) [louncteTe cpsizaHUTE Kpaulla OTBLTPE U OTBBLH C MOMOLLTA Ha MpKUChoc-
obneHneTo 3a 3a4MCTBaHe Ha Kpauliata Ha TpbbuTe.

5.5 MoaynHa nakbTHa ctaBa
MopynHata nakbtHa ctaBa 13R1=* pasnonara cbC 7-CTENEHHO perynupaHe
Ha ¢ukcaTopa. Ts nokpuea ananasoH Ha ¢nekcus ot 0° go 141°. MNMbpsarta
nosmuma Ha ¢ukcupaHe e Ha 15°, a cneppaliute ce HacTpPovBaT Ha CTbMKU
oT no 21°. MogynHata nakbTHa cTaBa ce npegsara Kato nsiBO U ASCHO U3n-
biHeHue. 1o To3n HauyMH CNMpaYvHUAT IOCT BUHArM Moxe fa ce pasnonara
mMefmanHo.
> Heo6Xx0AMMM UHCTPYMEHTH:
[uHamomeTpuyeH kitoy (KoiTo ce HacTpoiea Ha 0,5 Hm)
1) TMoctaBeTe CBbP3BALLMTE KOMMNOHEHTU BbPXY MOAYNHATA JlaKbTHA CTaBa.
2) UHOOPMALUSA: Pasnonoxere MmeauanHo CIMpaYyHus JIOCT Ha cTa-
BaTa.
3aterHete wyu¢ToBeTe ¢ pe3ba (MOMeHT Ha 3ataraHe: 0,5 HM).

6 MouncreaHe

1) TouuncTeTe npoaykTa c Meka BnaxHa Kbpna.

2) Topacywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTb4Hata Bfiara Aa Ce U3napu Ha Bb3ayXx.
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7 NMopppbXxka

» Cneg nbpsute 30 gHW U3non3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-
aTa Ha BU3yaniHa NPOBepKa 1 NpoBepKa Ha GpyHKLUUTE.

» [lo Bpeme Ha obuuyalnHaTa KOHCynTaLMsi NpoBepeTe Lsnara nporesa 3a
N3HOCBaHe.

» VI3BbpluBaiTe exeroaHn NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 N3xBbpasiHe KaTo oTNaabkK

npO,D,yKT'bT He busa Aa ce N3XBbpas HaBCAKbAE C HECOPTUPAHU 6utoBun oTna-
Obun. HenpaBunHOTO M3XBbPsSiHE HA OTNAAbLUM MOXE Aa HaBpeaW Ha OKOJH-
arta cpefa v 34paBeTo. Cna33a|7n'e yKasaHudata Ha KOMMNeTeHTHUA opraH 3a
BpbLiaHe, cbOUpaHe 1 N3XBbPASHE Ha oTnaabum BbB Bawara ctpana.

9 NpaBHM yKa3aHusa
Bcuyku npaBHW ycnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnnyuva.

9.1 OTroBOopHOCT

[Mpon3BoAnTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUUnNTE B TO3U NOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTtn, NpU4nHEeHn OoT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LManaHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

9.2 CE cbhoTtBeTCTBME

MpoaykTsT M3nbnHaBa nsucksaHusaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcaita Ha NPON3BOAUTENS.

9.3 MNapaHuums

npOl/I3BO,D,l/ITeJ'IF|T npepocrtaBqa 3a npo,u,yKTa TbProBCkKa rapaHuusa, Kosato 3ano-
4yBa fa Teye OT Jartarta Ha 3akynyBaHe. Tbprosckara rapaHuus nokpusa aed-
€eKTU, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AOKa3aHu ,Cl,ed)eKTl/l Ha matepuanute, Nnpou3eo-
[CTBOTO WM KOHCTPYKLMATA, U 3a TSX MOXe [Ja Ce NpeasiBu npeteHuus cpe-
I.Ll,y npons3soanTend B paMkKutTe Ha rapaHumMoHHNA CPOK.

I'Ioseqe I/lHd)OpMaLI,Mﬂ OTHOCHO rapaHumoHHuTe yCJ'IOBI/IFI MoOXeTe fa nonqu’e
oT T'prOBCKVIﬂ oTaen Ha I'IpOVI3BO£I,VITeJ'Iﬂ.

164



10 TexHU4YECKU JaHHU

PedepeHTeH HOM- 12R6=* 12R7=* 13R1=*

ep

Terno [r] 290 270 130

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-04-08

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Modiiler setler 12R6=*, 12R7=* ve modiiler dirsek eklemi 13R1=* st koldan
omuz kusagi seviyesine kadar ampitasyonlarin bakimi i¢in kullaniimaktadir.
Odak noktasi hafif agirlikh protezli bakimdadir. Moduler setler kol protezinin
yapimi igin yapisal pargalar iceriyor. Modller dirsek eklemini modiiler setler
icerir. 7 aralik kademelerine kadar ayarlanabilir.

Uriin kodu Tanim Bakim
12R6=" Modiiler set transhumeral | Ust kol ampiitasyonu
12R7=* Modoiiler set omuz dezartikii- | Omuz kusagi ampitasyonu,
lasyonu omuz eklemi dezartikilasyonu
13R1=* Modiiler dirsek eklemi Modiiler protezin bileseni

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece ust ekstremitelerdeki protez uygulamalari i¢in kullaniimalidir.

165



2.2 Kullanim alani
Uriin pasif kol protezlerinin Gretimi igin kullanilir.

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakhgi araligi: -10 °C ile +45 °C arasinda

Hava nemi: maks. % 90 , yogusmasiz

Nem: Sigrama suyu olarak tatl su ve tuzlu su, ter

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), duman

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 166).

A\ DIKKAT
Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz
» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

A\ DIKKAT
Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.
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Hasarli bir Grind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
Urtind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

I?iéer hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

vy

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: Uriinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler
Istikrarsizlik veya eklem fonksiyon yetersizligi fonksiyon kaybi belirtileridir.

4 Teslimat kapsami
Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda tesli-
mat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (ll), minimum siparis miktarli
yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@) halinde siparis edilebilir:
12R6="

Sek. | Poz. Miktar | T: 1 Uriin kodu

- - (M) Kullanim kilavuzu 647G471

- - (M) Modiiler seti -
(Modiiler kol baglanti pargalari,
moduler diz eklemi)
- - 1(Hl) | Adaptor 13R6

167



12R7=*
Sek. | Poz. Miktar | T 1 Uriin kodu
- - | ) Kullanim kilavuzu 647G471
- - iq ) Modyiler seti -

(Modiiler kol baglanti pargalari,
moddiler diz eklemi)

_ Z (W) | Adaptor 13R7
13R1=*
Sek. | Poz. Miktar [T [ Uriin kodu
- - (W) Kullanim kilavuzu 647G471
- - (W) Moduler dirsek eklemi -

5 Kullanima hazirlama

A\ DIKKAT
Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Uzunlugu ve konumu belirleme

Protezin uzunlugu ve konumu hastada belirlenmektedir. Bunun icin protez
gegici olarak monte edilir ve ardindan hastada denenir. Deneme sirasinda
protezin olcleri karsilastirilir ve ardindan diizeltilir.

Mevcut uzunluk alani
Uriin kodu Alt kol alani [mm] Ust kol alani [mm]
12R6=* 90 ile 294 arasi 67 (13R6 dahil), 75 ile 170
arasi (13R6 harig)
12R7=* 90 ile 294 arasi 59 (13R7 dahil), 57 ile 296
arasi (13R7 harig)

1) Protez (protez omuz eklemi/kavrama bilesenlerine kadar protez soketi)
gegici olarak monte edilmelidir.
2) Deneme hasta tzerinde gercgeklestirilmelidir.

Tek tarafli bakim

» Protez olciileri kontra lateral tarafin olcileri ile belirlenmelidir. Dirsek
ekleminin ddnme merkezi ve orta parmagin distal ucu referans olarak kul-
laniimahdir.
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iki tarafli bakim
» Protezin Olgileri, hasta maksimum islevsellige ve esneklige ulasacak

sekilde belirlenmelidir.

5.2 Ust kol bakimi
Modiler seti 12R6=* ¢esitli giidik uzunluklari i¢in Ust kol bakimi i¢in kullanil-
ir. Uzun gidikler icin 13R6 adaptérii monte edilebilir.

Opsiyonel: adaptoriin degistirilmesi

> Gerekli aletler:

Tork anahtari (0,5 Nm ayarlanabilir)

1) Modiiler dirsek ekleminde proksimal boruyu sabitleyen ayar vidasi sékdil-
melidir. Boru, modiiler dirsek ekleminden ¢ekerek ¢ikariimalidir.

2) Adaptorin silindir civatasi borunun proksimal ucundan sokilmeli ve
adaptor cikarilmalidir. Boru artik gerekli degildir.

3) Adaptériin 3 yassi yuvarlak civatalar sékilmelidir ve dokim halkasi ¢ikar-
iimalidir. Adaptor artik gerekli degildir.

4) Yeni adaptor dokim halkasina takilmalidir ve 3 yassi yuvarlak civatalar
vidalanmalidir (Sikma momenti: 4 Nm).

5) Yeni adaptorii komple moddler dirsek eklemine takin ve ayar vidasini sik-
in (Stkma momenti 0,5 Nm).

Prova

> Gerekli aletler:

Tork anahtari (0,5 Nm ayarlanabilir)

> Dis soket icin i¢ soket ve kdpulk kalip parcasi hazirdir.

1) g soket ve kopiik kalip parcasini birlestirin.

2) Tum protez bilesenlerini kopik kalip parcasi ile birlestirin.

3) Opsiyonel: Boru uzunlugu hastanin olgllerine uyarlanmaldir (bkz.
Sayfa 171). Kopuk kalip pargasinin uzunlugu hastanin élgilerine uyarlan-
malidir.

4) Eger olciiler dogruysa: Dokum halkasinin pozisyonu kopuk kalip parga-

sinda isaretlenmelidir.

Kesin Montaj

>

Gerekli aletler:

Tork anahtari (0,5 Nm ayarlanabilir)

Dis soket icin i¢ soket ve koplk kalip pargasi hazirdir.

3 yassi yuvarlak civata kol uyum parcasinin proksimal ucunda ¢ozilmeli
ve dokim halkasi ¢ikariimalidir.

Dokum halkasinin i kismi yalitiimalidir.
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Dokium halkasinin i¢ konturu macun ile isaretli yerlerinden képik kalip
parcasina aktariimalidir.

Macun sertlestikten sonra dékiim halkasi gikarilmalidir.

Kopik kalip pargasinin sekli zmparalanmalidir.

PVA hazir folyo lizerine gegirilmeli ve distal olarak baglanmalidir.

Dokim halkasi PVA hazir folyo lzerine yerlestiriimelidir.

Dis soket lamine edilmelidir. Bu arada dokiim halkasi baglantisi karbon
elyaf doku ile emniyete alinmalidir.

Dokium halkasinin distal ylzeyi laminasyon reginesi sertlestikten sonra
zimparalanmali veya kesilmelidir. Koépik kalip pargalar dis soketten gika-
rilmalidir.

Kol uyum pargasinin adaptori dokim halkaya monte edilmelidir.

BILGi: Definitif protezin dlciisiinii deneyerek kontrol edin ve gere-
kiyorsa diizeltin.

Humeral rotasyonun ayarlanmasi

>

>

5.3

Gerekli aletler:

Tork anahtar (0,5 Nm ayarlanabilir)

3 yassi yuvarlak civatanin dénme momenti dyle bir ayarlanmali ki, hume-
ral rotasyon igin istenilen direnc olugsun (Dénme momenti 1,5 Nm'den
4 Nm'ye kadar).

Omuz bakimi

Modiiler set 12R7=*, Omuz kusagi ampitasyonu ve omuz eklemi artikilasyo-
nunun desteklenmesinde kullanilir. Monte edilmis olan boru 12S7 protez
omuz ekleminin baglantisini saglar. 1254 protez omuz ekleminin baglantisi

icin

adaptor 13R7 kullanilir.

Opsiyonel: adaptoriin degistirilmesi
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Gerekli aletler:

Tork anahtari (0,56 Nm ayarlanabilir)

Modiiler dirsek ekleminde proksimal boruyu sabitleyen ayar vidasi sokdil-
melidir.

Moduler dirsek ekleminden boruyu cikarin, artik gerekli degildir.
Adaptort komple modiler dirsek eklemine takin ve ayar vidasini sikin
(Stkma momenti 0,5 Nm).



Prova

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari (0,5 Nm ayarlanabilir)

1) Tum protez bilesenleri birbiriyle baglanmalidir.
BiLGi: 12S7 protez omuz ekleminin montaji icin adaptér 10R2*
gerekli olur (teslimat kapsaminda degildir).

2) Opsiyonel: Boru uzunlugu hastanin Olgilerine uyarlanmalidir (bkz.
Sayfa 171). Sadece 12S4'te: Ust kol rayinin uzunlugu hastanin élgileri-
ne uyarlanmalidir.

Kesin Montaj

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtar (0,6 Nm ayarlanabilir), Loctite® 241 636K13

1) Sadece 12S4'te: Adaptoriin yassi yuvarlak civatalar sokilmelidir. Yassi
yuvarlak civatalara Loctite takilmali ve sikilmalidir (Sikma momenti:
4 Nm).

2) Sadece 12S7'de: Adaptér 10R2* tam olarak boruya sokun ve silindirik
vidayi sikin (Stkma momenti: 4 Nm).

3) Tum protez bilesenleri birbiriyle baglanmalidir.
BILGi: Definitif protezin dlciisiinii deneyerek kontrol edin ve gere-
kiyorsa diizeltin.

5.4 Opsiyonel: Borunun kisaltilmasi

KAT

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle disme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla
kisaltiniz.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, boru kesme aleti 719R3
veya kisaltma tertibati 704Y14*, boru ¢apak alma aleti 718R1, yag ¢6zi-
cli temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58)

1) Boruyu, hastanin él¢iilerine gore kisaltiniz.

2) Kesilen kenarlarin i¢ ve dis tarafindaki capaklar boru ¢apak alma aleti ile
alinmalidir.

5.5 Modiiler dirsek eklemi
Modyliler dirsek eklemi 13R1=*, 7 kademeli disli ayara sahiptir. 0° ve 141°
arasi bir fleksiyon alanini kapatir. ilk gegme pozisyonu 15°, diger pozisyonlar
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21° adimda ayarlanir. Moduler dirsek eklemi sol ve sag model olarak mevcut-
. Boylelikle medial blokaj kolu her zaman konumlandirilabilir.
> Gerekli aletler:
Tork anahtari (0,5 Nm ayarlanabilir)
1) Baglanti bilesenlerini moduler dirsek eklemine takin.
2) BILGi: Eklemin blokaj kolunu medial olarak konumlandirin.
Digli pimleri sikin (Stkma momenti: 0,5 Nm).

—
C
=

6 Temizleme

1) Urtn nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.
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9.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindigin-
de ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecedi garanti siresi icerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 12R6=" 12R7=* 13R1=*
Agirlik [g] 290 270 130

1 Meprypadn mpoidvtog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-08

» Meletiote TPoOEKTIKA TO TIApov €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPpooegTe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAoTn yla v acpalr xpAon Tou Tpoidvtog,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUPouy TipoPAfpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yia kdBe ocoPapd ouvpPdav oe oxéon pe to TPOidy, 1BIwG oe TIE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG Lyeiag,.

»  ®Duld&te 1o Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevui kat Asttovpyia

Ta kit dopootoixeiwv 12R6=*, 12R7=* kal n OopooTtolXelwTH ApBpwon
aykova 13R1=* ypnoipomololvtal otnv TepiBaldn aKpwINPLAOUWY OTO
eminedo Touv Ppayiova kal Ewg To eminedo NG wHkAG Covng. ‘Epdaon dive-
tat otnv mepiBaipn pe eladpiég mpobéoelg. Ta kit dopooTtolxeiwv Tie-
pLExouv dopika eEapTApaATa yla To oxedlaopod piag mpodbeong Ppayiova. H
OOHOOTOLKELWTA ApBpwon aykwva TepAapfavetal ota KiT OOHOOTOLYEIWV.
Mropei va puBpiCetal oe 7 B€oelg aopalong.

Kwdikog NMepwypadn Edappoyn
12R6=* KIT dlaPpaxtoviwyv SopooTol- | akpwtnelacpog payiova
Xelwv
12R7=* KIT SOHOOTOLKEIWV Yla AKPWTNPLACHOG OTNV WHIKA (®-
eEApbpnpa wpov vn, e€apOpnpa apbpwong wuou
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Kwdikog NMepwypadn Edappoyn
13R1=* SopooTotxelwth Apbpwon | HEPOG TNG JOUOOTOLXEIWTAG
aykwva TpdOeong

1.2 AvvatoTnTeG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
otoiot dlabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xel
eheyxOel.

2 Evdedelypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xpion
To mpoidv Tpoopiletal amokAElOTIKA yia XPAon OTNV avilkatdoTtaon Twv
Avw AKpwv pE TIPOOETIKA UERN.

2.2 Nedio epapupoyng

To Tpoidv xpnotpevel otn dnplovpyia adntikwv pobéoewv Bpayiova.
2.3 MepiBallovTiKEG CLUVONKEG

ETutpemopeveg epBalAoVTIKEG OCUVONKEG

Eupog Beppokpaciag xpnong: -10 °C éwg +45 °C

Atpoodatpikn vypaoia: péy. 90 %, Xwpiq ouuTIOKVWON

Yypaoia: yAukd kat aApupd vepd Aoyw Ppekaopoo, 1dpwtag

AkatalAnAeg tepiBallovTikég ouVONKEG

Mnyavikég SovAoeLg 1) KpoUOELG

Oféa

2KOVN, APUOG, €VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (T1.X. TAAKN), KaTvog

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon TPoEL30TIOUTIKWY CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia bavoig Kvdivoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.

[EraonoinsH | Mpogdomoinon yia mlavh TdkANcH TEXVIKWV {NHLOV.

3.2 l'evikég vtodeifelg aodaleiag

YTepBoAIK ] KATATIOVION TOU TIPOIOVTOG
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnudtwv pépovoag dopng
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» Xpnouwpotoleite To TIPOidV GUHPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oghida 174).

A NPOZOXH

AkataAAnAog ouvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWVY

KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong r mapapdpdwong Tou Tpoidviog

»  >uvdudlete To TPOidV povo pe TipoBeTikA e§apTApaTa, Ta omoia €xouv
€YKPLOEL yla TO OCUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPobeTikwy eEaptnudtwy
av ta e§aptpata propoulyv ertiong va ouvduaoTtolv peta&y Toug.

A NPOZOXH

MpokAnon uUNXavikwv {NULwv oTo TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AelToupylk@v peTaBoAwv A amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV He TTPOTOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Touv mapovatalel (NG wg TPog T Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn xpnolpoTIolEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv i anwAetag tng Asttovpytkotntag (BA. «EvdeiEelg Aettouvpyt-
KWV HETAPOADV N amWAELAG TNG AELTOVPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
autAv v evotnTa).

» Eddoov amatteital, AaPete katdAnha pétpa (T.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QA0TA K.ATL.).

Emtavaxpnowpomoinon og aldov acBevn

Kivduvog tpauvpatiopold Adyw amwAelag Aeltoupylkdtntag Kat mpokAnon
CNHLdV 0TO TIPOidY

» Xpnoupotoleite To TIPOidv Hovo yla €vav acBevn.

Xpon og akatalAnAeg tepiBallovTikEG CUVONKEG

ZnuIEg OTo TIPOIoV amod Tnv €kOean oe akatdMnAeqg meplBarlovTikég ou-

vOnkeg

» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O akATAMNAEG TIEPLBAANOVTIKEG TUVONKEG.

» Av 10 Tpoidv ekTEONKE O akATAMNAeG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyEte To yla TuxOv Cnpiég.
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» Mnv xpnotpomoleite TEPAITEPW TO TIPOIGV av Tapouotdlel epdaveiq
CnuLég N €xete apdLBolieg.

» Edodoov amatteital, AaBete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, et
OKELN, avTIKatdoTtaon, €AeyxoG amod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKN UTIN-
peaia K.ATL).

EvSeielg AsttoupyIk@V HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

H aotdBela i n ehattwpatiki Aettovpyia g apbpwong eivat onpadia anw-
Aelag g AettovpylkoTNTAG.

4 Meplexéuevo cvokevaoiag

Ta akoéhouvba pepovwpéva efaptipata kat eEaptipara npdécdetov eEoTAL-
opol Tepthapfavovtal otn ouokevaoia oTiG avadePOUEVEG TTIOOOTNTEG Kal
propolv va meptindOolv o peTayevéoTEPEG TIAPAYYENEG WG HEpOVWHEVA
eEaptipata (M), pepovwpéva eEaptipata pe eAAXLOTN TTOOOTNTA TIAPAYYE-
Aiag (A) f oeT pepovwpévwy efaptnudtwy (@):

12R6=*
Ewk. | Ztor- | Moootnta | MNepiypadn Kwdikog
Xeio
- - (W) odnyieq xpnong 647G471
- - (W) KIT SOHOOTOLXEIWV -
(dopooTolxelwtd eEaptipata ov-
vappoyng Bpaxiova, SopooTolyeLw-
™ dpbpwon aykwva)
— - (W) TIpOoCappoyéaq 13R6
12R7=*
Ewk. | Ztot- | Moooétnta | Meprypadn Kwdikog
Xeio
- - (W) odnyieg xpriong 647G471
- - iq ) KIT OOHOOTOIKEIWV -
(dopootolxelwtd efaptipata ov-
vappoyng Bpayiova, SopooToIKELW-
™ dpBpwon aykwva)
- - (W) Tpooappoyéag 13R7
13R1=*
Ewx. | Ztou- Moootnta | Neprypadn Kwdikog
Xeio
- - (W) odnyieg xpRong 647G471
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13R1=*
Ewx. | Ztou- Moootnta | Neprypadn Kwdikog
Xeio
- - (M) SopooTtolxelwTr dpbpwon -
aykwva

5 E§aodaliion Aettovpylkotntag

EodaApévn gevbuypappion | cuvappoAoynon
KivBuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwyv ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

5.1 NMpoodLoplondg HRKOUG Kal O€ong

H 0€on kat 1o pAkog Tng mpobeong mpoaodiopiCovial otov acBevr. MNa to
okomd auvtd, n mpobeon ouvappoloyeital TIPoowpPLVA Kat, €melta, SokIpndle-
Tal otov acBevh. Katd t dokwun, mpooapuolovtal kat, otn ouvéxela, Olo-
pBwvovtal ot dlaotdoelg Tng TpoOeonc.

AwaBéoipo €0pog pRKoug

Kwdikog Meploxn avtiBpayiov Meploxn Bpaxiova [mm]
[mm]
12R6=* 90 éwg 294 67 (ue 13R6), 75 éwg 170
(xwpic 13R6)
19R7=* 90 £wg 294 59 (e 18R7), 57 £wg 296
(xwpig 13R7)

1) Zuvappoloynote mpoowplvd v Tpobeon (dpBpwon wupou/ otéAexoq
MpdOeang €wg o eEAptnpa aOMNUNG).
2) Awevepynote tn doKipn otov acbevn.

MovéTmiAevupn epappoyn

» KabBopiote 1 didotaon g mpdbeong pe Paon tn didotaon Tng avtibe-
™G mMAevpdg. AdPete wg onueio avadopdg To onpeio mepLoTPodPng NG
ApOpwong Tou aykwva Kat To Amw AkPo Tou HEcou daKTUAOU.

ApdimAsvpn epappoyn
» KabBopiote Tiq dlaoTdoelg Twv TIPoBEcEwY £TOL WOTE va ETUTUYXAVETAL N
HéYLoTn AettovpytkoTnTa Kal eveMia yia Tov acBevr).

5.2 Edapuoyn oto Bpayxiova
To kit dopootolxeiwv 12R6=* mpoopiletal yia epappoyr) oto Ppayiova Kat
yla diddpopa HAKN KoAoPwpatog. MNa pakpld kohoPwparta pmopei va toto-
BenBei o mpooappoyéag 13R6.
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MpoalpeTik@: avtikataotaon MPocapuoyEa

> AmaitoOpeva gpyaleia:
SuvapokAeldo (pe pvBpLon ava 0,5 Nm)

1) Aaokdpete 1 Bida Touv ocuykpatel Tov gyylg owAriva otnv dpbpwon
aykova. Bydite 1o cwArva and t dopooTolxelwTr apbpwon aykwova.

2) Xalapwote TNV KUAMVOPLKA Bida Tou Tipooappoyéa oto £yylG AKPO TOU
owAfva kat apalpéote Tov Tpooappoyéa. O cwArivag dev eival TAéov
anapaitnTog.

3) Aaokdpete TIG TPELG €TITEDEG OTPOYYUVAEG Bideg Tou Tipooappoyéa Kat
adalpéote Tov eyxuteudpevo daktOAo. O mpooappoyéag dev eival
TIAéoV amapaitnTog.

4) TomoBeTAOTE TOV KALVOUPYLO TIPOCAPHOYEQ OTOV EYXUTEUOHEVO DAKTUALO
Kal BOwote TG TPElG eminedeq OTPOYYUAEG Bideg (porm obodiLyéng:
4 Nm).

5) lMpooaptAoTte TOv KAWOUPYLO TIPOOAPHOYEQ TIARPWG TIAvw oTn dopo-
oTolXElWT ApBpwaon aykwva kat opifte tn Pida (pomn cvodiyEng:
0,5 Nm).

Aok

> AmattoOpeva epyaleia:

SuvapokAeldo (pe pvBpion ava 0,5 Nm)

> Etopdote v gowtepikn ONkn kat éva diapopdpwpévo TuApa okAnpol
adpol yla v eEwtepikr BAKN.

1) Evoote v eowtepikry Ok kat 1o dlapopdwpévo TUAHA OKAnPoL

adpov.

) Zuvdéote 6Aa ta eaptipata g mPdbeong pe To dlapopPwHEVO TUANA
okAnpou adpou.

) MpoalpeTika: TPooappdoTE TO HAKOG TOU CWAAVA OTIG JLAOTACELG TOU
aoBevr] (BA. oehida 180). Mpooapudote 10 UAKOG Tou dlapopPwpévou
TUARATOG okAnpoU adpol oTig dlaoTAdeLg Tou aobevr).

) Av ol 3laoTaoelg eival OWOTEG: ONUELDOTE TN B€0N TOU EYXUTELOUE-
vou 8aKTuAiov TIAvw oTo Slapopdwpévo TURHA okAnpol adpod.

N

W

IS

OpLoTiki cuvappoAoynon

> AmaitoOpeva epyaleia:
SuvapokAeldo (pe pvBpLon ava 0,5 Nm)

> Etopdote v eowtepikr OAkn kat éva dapopdpwpévo TuApLa okAnpol
adpol yla v eEwTepikn ONKn.

1) Aaokdpete TG Tpelg eTMEedEC OTPOYYUAEG Pideg OTo eyylG AKPO TOU
eEaptpatog ouvappoyig Ppaxiova kat apaipéote Tov €yXUTELOHEVO
dakTtUALo.
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2) Mov®oTe TNV ECWTEPLKN TIAEUPA TOU EYXUTEVOHEVOU dAKTUAIOU.

3) Metadépete 10 €0WTEPIKO TIEPIYPAHUHA TOU EYXUTEVOHEVOL DAKTUAIOL pE
Hahakd oToko oTo SlapoPPWHEVO TUARA OKANPOL appol oTnv eTonpa-
ouévn Béon.

4) Adol okAnpilvel 0 paAakodG OTOKOG, apalpéoTe Tov eyyutevdpevo da-
KTUALO.

5) TpiYte yia va doete oxrpa oto diapopdwpévo TURa okAnpol adpod.

6) Mepdote pia Onkn pepPpdavng PVA kal 8€ote Tnv 0TV Anw TAELPa.

7) TormoBetnote Tov €yxuteudpevo daktiAo Tdvw otn OnRkn pepBpdvng
PVA.

8) AwaoTpwpatwote v eEwTteptkn Onkn. 21o mMAaiolo auvtd, mpootatéPte
TN oUVOEQDN HE TOV EYXUTEVOHEVO DAKTUALO HE TIAEYHA avBpakovnpdtwy.

9) Tpite i kOYTE yia va amokauPete TNV Anw eTiiPAVELD TOU EYXUTEVOLE-
vou daktuAiou, apol okAnpuvel n pntivn dactpwpdtwong. Adalpéote
10 Slapopdwpévo TUARA okAnpoL adpol amd v eEwTteptkA OAKN.

10) ZuvapHOAOYAOTE TOV TIPOCAPHOYEQ Tou eEAPTARATOG OLVAPHOYAG Bpa-
xlova otov eyxuteudpevo daktiAlo.
NMAHPO®OPIEZ: EAEyETe TIG SLACTACELG TNG OPLOTIKAG TPOOEONG
He Sokiun kat dopBwote epooov xperaletat.

P0Ouon tng Bpaxioviag meplotpodig

> Amairtoopeva epyaleia:
SuvapokAeldo (pe pvbuion ava 0,5 Nm)

» PubBpiote tn pomnA otpéPng Twv TPLWV ETIMESWV OTPOYYVAWY BLOWV €10l
wote va vdiotatal n emmbupntr avtiotaon ya  Ppaxidvia TepLoTpodn
(pott otpédng 1,5 Nm éwg 4 Nm).

5.3 Edappoyn otov wpo

To kit dopootolxeiwv 12R7=* xpnolpelel OTNV QVTIHETWTION TIEPLOTATIKWV
akpwtnplacpol otnv wiiki {wvn kat e§apbpnudtwv otnv dpbpwon Ttou
®pov. O gykateoTtnuévog owAnvag XpnotpeveL oTn olvdeon pe TNV apbpwan
Wpov NG TPdBeong 12S7. MNa ™ olvdeon G TPoBeTIKAG APBPWONG WHOL
1254 ypnotpomoleital o pooappoyéag 13R7.

MpoalpeTik@: avtikataotaon PooapuHoyEa

> AmattoOpeva epyaleia:
SuvapokAeldo (pe pvBpLon ava 0,5 Nm)

1) Aaokdpete 1 Bida Touv ocuykpatei Tov eyylg owArva otnv dpbpwon
aykwva.

2) BydAte 10 owAjva amd Tn SopooTolKElwT Apbpwon aykwva, Kabwg
dev eival Aéov anapaitntog.
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3) [MpooaptAote Tov TPooappoyéa TAPWG TIAvw OTn OOHOOTOLXELWTH
apbpwon aykwva kat odpifte ™ Bida (pomr ovodryéng: 0,5 Nm).

Aokun

> AmaitoOpeva epyaleia kat VAIKA:

SuvapokAeldo (pe pvBpLon ava 0,5 Nm)

1) Zuvdéote OAa ta eaptipata g mPdbeong peta&d toug.
MAHPO®OPIEZ: lMNa tn ocuvappoAoynon tng mMPoOeTIKAG ApOpw-
ong wpov 12S7 xpnolpotmoleital o mpooappoyéag 10R2* (dev mept-
AapBavetal otn ocvokegvaoia).

2) MpoalpeTik@: TPOCAPUAOOTE TO HAKOG TOU OWAAVA OTIG OLAOTACELG TOU
aoBevr) (BA. oelida 180). Mévo yia to 12S4: TpocapudoTe TO UAKOG
Twv 0dNYwWv Bpayiova oTig dtaotdoelg Tou acbevn.

OpLoTiki cuvappoAdéynon

> AmattoOpeva epyaleia Kat VALKA:
SuvapokAeldo (pe pvBpion ava 0,5 Nm), Loctite® 241 636K13

1) Movo yia to 12S4: A\aokApeTe TIG €TITEDEG OTPOYYUAEG Bideg TOL TIPO-
oappoyéa. Emaleipte Tig eminedeq otpoyyulég PBideg pe Loctite® kau
odi&te TG (pomtn) olodyEng: 4 Nm).

2) Movo ywa to 12S7: mpooaptiote Tov Tipooappoyéa 10R2* mAnpwg
Tavw oto owArva kat odifte v kuAdpikr Bida (por cvodbyéng:
4 Nm).

3) Zuvdéote 6Aa Ta eEaptripara g npobeong petafy Toug.
NMAHPO®OPIEZ: EA£yETe TIG SLACTACELG TNG OPLOTIKAG TPOOEoNG
He Sokiun Kat dopBwote epooov xperaletat.

5.4 MpoalpeTika: MEPIKOTIH CWARVaA

Eodalpévn emeepyaocia Tov cwAnva

Mtdon Adyw TpokAnonG CnpLwy oTo owAfva

» Mn otabepotoleite To CwAAva o€ péyyevn.

» [leplopiCete T0 PHAKOG TOU CWAAVA HOVO pE KODTN CWAAVWY | KOTITIKO
Hnxavnua.

> AmattoOpeva VAka: Suvapdkieldo 710D4, kédtng owAivwv 719R3
KOTITIKO pnyavnupa 704Y14*, EeypeCaplotiké ocwAvwyv 718R1, amoAna-
VTIKO (T.X. L0OTIPOTIVAIKA aAkodAn 634A58)

1) Mewdote T0 UAKOG TOL OwARva olpdwva pe TiG OlaoTdoelg Tov aobe-
voug.
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2) Amopakpilvete Ta YPEQla E0WTEPLKA KAl EEWTEPIKA AT TNV AKUA KOTIAG
pe 1o EeypeCaploTikO CWANVWY.

5.5 AOHOOTOLXELWTH ApOpwon aykwva
H dopootoiyeiwtr apbpwon aykwva 13R1=* diabétel clotnua puduiong pe
7 Babuideq aopdiiong. Kahomrel éva e0pog kappng peta&o 0° kar 141°. H
TpwTtn Béon aopdiiong eival otig 15° kat ot emopeveg B€oelg puBuiCovral
oe BrApata Twv 21°. H dopootolxelwtr apbpwon aykwva dlatibetal og apt-
otepn| Kat 0ela ékdoaon. Me tov TpdTo autd, o HoxAOG aapdaAiong propei va
ToToBeteital mavta oto péoo.
> Amattoopeva epyaleia:
SuvapokAeldo (pe pvBbpion ava 0,5 Nm)
1) TMpooaptriote Ta ouvdeTikA e&aptipara otn dopooTolXELWTH ApBpwan
aykwva.
2) NMAHPO®OPIEZ: TomtoOcTtROTE TO HOXAG acdaiiong tng ApOpwong
oTO HETO.
2 ¢ikte 11 Bideg (pottn ovodryEng: 0,5 Nm).

6 Kabaplopog

1) KaBapilete 1o Tpoidv pe €va vypd paiako mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE €va HAAAKO Ttavi.

3) Adnote TNV LTIOAOLTIN LYPACTIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pdl.

7 ZuvtApnon

> YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApATA Ot OTITIKO €AeYXO Kal EAeyXO TNG
Aettoupyiag Toug pETA amod TiG TpwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia Tuxov
$Oopéc.

» AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppidn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV amopplppdatwy. H akatdAnAn andéppupn propei va €xel ap-
vnTikég eTdpdoelg oto meplPBAilov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag Tig
uTtodeieLg Tou appodiov eBVIKOD popéa OXETIKA HE TIG OLAdLIKATIES ETILOTPO-
NG, ouMoyng kat anoéppLpng.

9 Noukég uTtodei&elg

‘Olot oL voptkoi 6pol euttimtovy oTo ekGoTote €0VIkS dikalo NG XWwpPAg Tou
XPRotn kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe avto.
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9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPnolpoTIolE TAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
Tou eyypddou, edikdtEpa o avopBOdon xPNRoN 1 AVeTITPEMTN HeTATPOT
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Zvupopdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

9.3 Epmtopiki eyyonon

O KATaOKELAOTNAG TIAPEXEL EUTIOPLKI £YyONON Yla TO TIPOIOV ATtd TNV NUEPO-
pnvia ayopdg. H eupmopiki €yyonon kahumrel eAattdpara ta ormoia ado-
polv aotoXieg LAIKOU, TIAPAOCKEVNG [ KATAOKELAG, HTTOPOOV va TEKUNPLW-
Bolv kal emionpaivovtal 0Tov KATAOKELAOTH €VTIOG TNG XPOVIKAG TEPLODOU
£YYUNTIKAG KAALYPNG pe EyKupo TPATIO.

Meploodtepeg TANPodopieg yia Toug 6pouG TNG EUTIOPIKAG €YYUNONG MUTIO-
peite va AaPete amd tov appodio avImpdowTo TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Bapog [g] 290 270 130
1 OnucaHue uspenus Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2020-04-08

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U coblioaaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» T[lpoBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6€30MNacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NPOGNnembl Uy BOMPOCHl KacaTeflbHO M3aenus,
obpatlaiTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUM COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

MopynbHble Habopbl 12R6=*, 12R7=* u MOAynbHbIA JIOKTEBOW LUAPHUP
13R1=* ncnonb3yloTCs A1s NPOTE3UPOBAHUS MPU amnyTaumn Ha ypoBHE Bbl-
we nokta go nnedvesoro nosica. OCHOBHON aKuUeHT aenaetca Ha obecneve-
HWe nerkum npoteaom. MopynbHble HaBOpbl CoAepXar CTPYKTypHble YacTtu
ana cbopku npotesa BepxHel KOHeYHOCTU. MogynbHbIN NOKTEBOW LWAaPHUP
BXOAMUT B KOMMIEKT MOAY/bHbIX Ha6opoB. Ero mMoxHo yctaHaenusatb B 7 no-
NoXeHUsax pukcaumm.

Aptukyn HaumeHoBaHue Mporte3upoBaHue
12R6="* MogynbHbiit Ha6op npum Amnytauus nneya (Bbile SOKTS)
TpaHcrymepanbHOM NpoTesn-
poBaHuK

12R7=* MogynbHbilt HaGop npu Bbl- | AMNyTauus nae4yeBoro nosca,

YneHeHnn nneva Bbl4/IEHEHME NNeYeBOro cycrasa
13R1=* MogaynbHeil nokTeBon Wwap- | KoMnoHeHT MoaynbHOro npotesa

HUp

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usgenus

[aHHbIi  MPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTEMOW
Ottobock. ®yHKUWOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW ApYrvx Npou3BoAuTenen,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COELUHUTENbHLIE MOZLY/IbHLIE 3/IEMEHTbI, HE TECTU-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue
I/|3p,en|/|e NCNoNb3yeTca UCKIK4YUTENIbHO ANd NpoTe3npoBaHUA BEPXHUX KO-
HeYHoCTeN.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs1
I/I3,u,en|/|e CNYXUT ANa N3rotossieHnsa nacCuMBHbIX NPOTE30B BEPXHUX KOHEYHO-
cren.

2.3 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

JonycTumeie ycnoBusi NpUMeHeHUs nspenus

[unanasoH Temnepartyp npumeHenus: ot -10 °C po +45 °C
BnaxHocTs Bo3ayxa: makc. 90 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bnaru
BnaxHoCTb: NpecHas unu Mopckas Boga B ka4yecTtse 6pbI3r, not

HeponycTumble ycnoBusi npuMeHeHUs nsaenus
MexaHnuyeckas Bubpauvs wnm yaapsbl
Kucnotbt
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Heponyctumble y p u3

MonagaHwe nbinu, necka, rMMrpocKONUYECKMX YacTul, (Hanpumep, Tanbka), asiMa

3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparoLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHONM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpPEXAe-
HUSX.

3.2 O6wue yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

Meperpy3ska npopykra

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS BCEACTBIE pas3pyLLeHUs HECYLLUUX AeTanein

» Vcnonb3yite uspgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHON obnacTbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 183).

/A BHUMAHME

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykra

» KoM6uHupyiiTe nsaenme ToNbko C TakKMMW KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMBMHUMPOBATL C @aHHbIM U3AENeM.

» Vicnonb3aylite pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTU KOMBUHUPOBaHWUS KOMMOHEHTOB MPOTe3a ApYr C APYroM.

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUst Unn yTpaTbl GyHKLUN

» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenvem.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBAaTb MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsaiTe nsgenvie npu M3MeHeHUW unm ytpate GyHKUMI (CM.
"TMpusHakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kchiyataumun' B
[aHHOM pa3gene).
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» B cnyuyae HeoGXoaMMOCTU NPUMUTE COOTBETCTBYKOLME MePbI (Hanpu-
MEep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE UCNONb30BaHUe U3AENUS APYTUM NaLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE YyTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS
uspenus

» [poayKT paspelleH K UCMOJb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLUEeHTOM.

| YBEOMEHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeAONYyCTUMbIX YCIOBUSAX

MoBpexaeHne usnenns BCNeACTBME MPUMEHEHWS €ro B HeAOonyCTUMbIX

YCNoBHSIX

» He ucnonb3yite nsgenune B HEAOMYCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnu uspenve vcnonb3oBanocb B HEAOMYCTUMbIX YCIOBWSX, crefyeTt
NPOKOHTPONNPOBATh €ro Ha HaM4ne NOBPEXAEHNN.

» He npumensiite usgenvie npu obHapyxeHUn BUAVMbIX AepeKToB Unn B
COMHUTENbHbIX Cly4asix.

» B cnyyae HeobxoaMMOCTV CriepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4nCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPov3BoAUTENEM UAN
B MacTepckon v np.).

Mpu3Haku nsmeHeHUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPKU IKCNyaTauum
HectabunbHocTb Mnn HepocTaTodHas GyHKLMOHANBHOCTL LapHUpa SBMSIOT-
CA Npu3HaKamu yTpatbl GpyHKLMIA.

4 O6bem nNocTtaBKu

Cﬂeﬂ,leLLI,VIe Aetann U KOMMNNEeKTywLline B yKasaHHOM KO/n4YecTBe BXOOAT B
KOMMJIEKT MOCTaBKU, N UX MOXHO 3aKa3aTb A0MO/IHUTENIbHO B BUAEe OTAesIbHbIX
p,eTaneFl (.), ,u.eTaneDl C MWHUMaNIbHbIM KONW4eCTBOM, NpeayCMOTPEeHHbIM
ycnosusiMu 3akasa (A), WM ynakoBOK OTAeNbHbIX AeTanel (@):

12R6=*
Puc. Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue Aptukyn
CTBO

- - (M) PykoBOACTBO MO NMpUMeHEHMIO 647G471
- - (W) MogynbHbin Habop _

(MozynbHbIE y3bl BEPXHEN KOHEYHO-
CTW, MOZYJbHbIN JIOKTEBOW LUAPHUP)
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12R6="

Puc. Mos. Ko. H Aptukyn
CTBO
_ _ 1(H) PCY 13R6
12R7=*
Puc. Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue Aptukyn
CTBO
- - (W) PykoBoACTBO N0 NpUMeHeHNIo 647G471
- - (W) MopaynbHeiii Habop -
(MoZynbHbIE y3Nbl BEPXHEN KOHEYHO-
CTU, MOJY/bHbIN NIOKTEBON LAPHUP)
_ _ 1(H) PCY 13R7
13R1=*
Puc. Mos. Ko. H Aptukyn
CTBO
- - (W) PykoBoacTBO No npumere- 647G471
HWio
- - (M) MogynbHbIl okTeBON Wap- -
HUP

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpasunbHas c6opka unu MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3ysbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTesa
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAaHOBKE U MOHTaXYy.

5.1 OnpeaeneHne AIMHbI U NONOXEHMUS

MonoxeHune 1 AnvHy NpoTtesa onpeaensioT Ha nauuenTe. [ns aToro BpemeH-
HO cobupaloT NpoTes, a 3aTeM NpUMepPSIOT Ha nauveHTe. MNpu npumepke cee-
pstoTcs pas3mepsl NpoTesa, a 3aTeM — KOPPEKTUPYIOTCS.

D.OCTynHbI ANanasoH AJNHbI

ApTuUKyn OG6nacTb npeanneybs OG6GnacTtb nneva (Bbiwe
[mm] nokrsa) [mm]
12R6="* o1 90 po 294 o1 67 (c 13R6), 75 no 170
(6e3 13R6)
12R7=* ot 90 go 294 ot 59 (c 13R7), 57 no 296
(6e3 13R7)

1) BpemeHHO cobupaTtb npoTes (OT KynbTenpuemHOW ruab3bl/nne4eBoro
LapH1pa f0 KOMMOHeHTa 3axBata).
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2) TlpoBecTu npvmMepky Ha nauueHTe.

OAHOCTOPOHHEE NpoTe3npoBaHue

» Pasmepbl npoTesa onpefenutb Ha OCHOBaHWW pPasMepoB KOHTpanarte-
panbHOW CTOpoHbI. B kadecTBe onopHbix Toyek cnenyeT 6pathb LieHTp Bpa-
LLLEHWNS NIOKTEBOrO CycTasa W AVUCTasbHbIN KOHEL, CPeAHEro nanbua.

AgBycTopoHHee npoTresMpoBaHue
» Pa3mepbl NpoTe30B crepyeT ycTaHaBnMBaTb Takum o6pasom, 4Tobbl na-
LMEHT MOT AOCTUYb MAKCUMaNbHON GYHKLMOHANBHOCTU U TMBKOCTH.

5.2 Mporte3upoBaHue naeua (BbiLle IOKTS)

MopynbHbii Habop 12R6=* cnyxuTt ans nporesmpoBaHus nneva (Bbile JIOK-
TS) C Pa3NUYHOW AIMHON KynbTW. [na KynbTen 60nblIoN ANNHBI MOXHO MOH-
Tuposatb PCY 13R6.

Onuusa: 3ameHa PCY

> Heob6xoauMble UHCTPYMEHTDI:

AnHaMoMeTpuyeckui ko4 (c perynuposkow Ha 0,5 Hm)

1) Ocnabutb pesb6oBylo LWNWALKY, KoTOopas GUKCUPYET MPOKCUMAIbHYIO
Tpy6Ky K MOZAYNbHOMY JIOKTEBOMY LWapHUPY. BbiTaHyT Tpy6Ky s momynb-
HOro JIOKTEBOrO WapHupa.

2) Ocnabutb BUHT PCY ¢ UMANHAPUHECKON rONOBKON Ha MPOKCUMasbHOM
KoHLe Tpy6ku 1 cHatb PCY. Tpy6ka Gonblue He HyXHa.

3) Ocnabutb 3 BUHTa C KpPYrJioW MIOCKOW rONIOBKOW W BblHYTb 3aKlagHoe
konbLo. PCY Gonblue He HyxXeH.

4) YcraHoeutb HoBbii PCY Ha 3aknagHoe KonbuO M BBMHTUTL 3 BUHTA C
KPYr/10i1 NNOCKON ronoBKol (MoMeHT 3atsxxku: 4 Hm).

5) Hosbit PCY nonHocTbio BCTaBUTb B MOAYJIbHbIN IOKTEBON LIAPHUP U 3a-
TAHYTb pe3b6oBble WNUAbKU (MOMEHT 3aTsxku: 0,5 Hm).

Mpumepka

> HeoGxoanMbie UHCTPYMEHTBI:
AMHaMOMeTpuyeckuin koY (c perynuposkoii Ha 0,5 Hm)

> W3rotoBneHbl BHYyTpPeHHsS rmnb3a u GpacoHHas 4acTb U3 TBEPAOrO NeHo-
nnacTa s BHEeLWHewW riib3bl.

1) CobpaTb BHYTPEHHIOW TUb3Yy U PACOHHYIO HacTb U3 TBEPLOro MeHomnna-
cTa.

2) Bce KOMMOHEHTbI NpoTesa COeAnHUTb C GpaCOHHOW YacTbio U3 TBEPAOro
neHornnacra.

3) Onuusa: oavHy Tpy6kM nojorHatb K pasmepam nauueHTa (cm. cTp. 189).
[nuHy bacoHHOM YacTu 13 TBEPAOro NeHoniacta nojorHaTe K pasmepam
nauueHTa.
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4) Ecnu pa3mepbl NpaBuibHbl: 0603HAYNTb MONOXEHNE 3aKNAAHOMO KOJlb-
La Ha $acoHHOM HYacTi 13 TBEPLOro neHomnnacra.

OKOHYaTeNbHbIN MOHTaX

> HeobxoauMble MHCTPYMEHTbI:

AMHaMoMeTpUyeckuii koY (c perynuposkow Ha 0,5 Hm)

> W3rotoBneHbl BHyTPeHHsS r1ib3a 1 ¢pacoHHas 4acTb U3 TBEPAOrO NeHo-
nnacTa s BHeLIHeW rib3bl.

1) Ocnabutb 3 BMHTA C KPYrioN NIOCKOW TOMOBKOW Ha MPOKCUMManbHOM
KOHLLE MOJy/NbHOrO y3/1a BEPXHel KOHEYHOCTU U BblHYTb 3aKiafgHOe KOJib-
uo.

2) W3onupoBatb BHYTPEHHIO CTOPOHY 3aKNagHOro KonbLa.

3) BHyTpeHHUI KOHTYp 3aknagHoro KosbLa nepeHecTu ¢ NMOMOLLbIO JIerkon
LINaKNeBKN Ha OTMEYEHHYI0 MO3ULMI0 Ha $ACOHHON HYacTu U3 TBEPLOro
neHonnacra.

4) TMocne oTBEpPXAEHMSA NErkoii WnakaeBky yAanuTb 3aknafHoe KobLo.

5) O6pabotatb $opMy ¢acoHHONM HacTh M3 TBEPAOro MeHomnnacra nyrem
wnndosaHus.

6) Haranyts MBA-pykaB 1 3aBsi3aTb Ha AUCTaNbHOM KOHLE.

7) PasmecTutb 3aknagHoe KonbLo Ha pykase 3 MNBA-nneHku.

8) JlamunupoBsatb HapyxHywo runb3y. [Npu aTom 3adukcupoBatb coeaviHe-
HWe C 3aKaAHbIM KOJbLOM NPU MOMOLLM KapOOHOBOW TKaHM.

9) [ductanbHylo NOBEPXHOCTb 3aKNaAHOro KOosbLia Nocne oTBEPXAEHUS CMO-
Nbl 4S5 NaMVHMPOBaHWS CleayeT 3aTo4UTb U Bbipe3aTb. M3Bneyb pacoH-
HYI0 4acTb U3 TBEPAOro NeHomnnacTa U3 Hapy>XXHOW rmnb3bl.

10) Ha 3aknapHoe konbLo MoHTMpoBaTh PCY y3na BepxHei KOHEYHOCTU.
UHPOPMALLUSA: MpoBepbTe pasmepbl OKOHYaTeNbHOro nporesa B
pesynbTaTte NpUMMEpKM U NpU HeoBGXOAMMOCTU OTKOpPPEKTUpYiTe
nx.

Perynupogeka rymepanbHoOro BpaweHus (BpaLieHus nae4yeBon KocTu)

> Heobxoaumble MHCTPYMEHTbI:

AMHaMoMeTpuyeckui koY (c perynuposkow Ha 0,5 Hw)

»  KpyTawmuii MOMEHT 3 BUHTOB C KPYr/IOW NAOCKON rOS0BKOW OTPErynmpo-
BaTb Tak, 4TOGbI BO3HUKIIO Xenaemoe conpoTtueBneHne anga rymepanbHoro
BpalleHns  (BpalleHWs  nne4yeBon  KOCTM)  (KPYTSLLMIA  MOMEHT
1,5 Hm — 4 Hm).

5.3 NMpoTte3upoBaHue HagNne4Ybs
MopynbHbii Habop 12R7=* cnyxuT AN NpoTe3npoBaHWs B CllyYae ammnyTa-
Lunn nne4eBoro nosica u Bbl4NeHEHUAa nne4yesoro cycrasa. BMOHTMpOBaHHaﬂ
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TpybKa CNyXuT ANs COeAMHeHUs C nneyesbiM WapHupom 12S7. Ona coepu-
HeHUs nieveBoro wapHupa 1254 npumensietcs PCY 13R7.

Onuusa: 3ameHa PCY

> HeobxoauMble MHCTPYMEHTbI:
AMHaMoMeTpUyeckuii koY (c perynuposkow Ha 0,5 Hm)

1) Ocnabutb pesb6oBylo LWNWALKY, KOTOpas GUKCUPYET MPOKCUMAIbHYHO
Tpy6KY K MOZY/IbHOMY JIOKTEBOMY LUAPHUPY.

2) BbiTaHyTb TPpy6Ky M3 MOZYNbLHOrO JIOKTEBOrO LiapHupa, oHa Gonblue He
HYXHa.

3) PCY nonHocTblo BCTaBWUTb B MOAYNbHbIV JIOKTEBON LUAPHUP W 3aTAHYTb
pe3b6oBble WNuAbKU (MOMEHT 3aTsxku: 0,5 Hm).

Mpumepka

> Heobxoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:
AMHaMOMETpUYecKuii koY (c perynuposkoii Ha 0,5 Hm)

1) Bce KOMMOHEHTBLI NpOTE3a COeANHUTL MEX/Y COBOMN.
UHOOPMALUNA: Ons moHTaxa nne4yeBoro wapHupa 12S7 tpeby-
etcst PCY 10R2* (He BKnoYeH B 06beM nocTaBKu).

2) Onuus: pnvHy Tpy6GKM nojorHatb K pasmepam nauueHnta (cm. ctp. 189).

Tonbko ans 12S4: pavHy WKH nneya (Bbilue JIOKTS) NOAOrHaTL K pasme-
pam nauvenTa.

OKOHYaTeNbHbIN MOHTaX

>

Heo6xoanMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:

AuHamMoMmeTpuyeckuin ko (¢ perynuposkon po 0,5 Hm), Loctite® 241
636K13

Tonbko ana 12S4: ocnabutb BUHTbI C KPYr/oi Nnockon rosnoBkon. Ha
BUHTbI C KPYIJIOM MIOCKOW rofnoBkon Havectu Loctite® u 3ataHyts (Mo-
MeHT 3ataxku: 4 Hm).

Tonbko ansa 12S7: PCY 10R2* nonHocTbio BCTaBUTb B TPY6KY 1 3aTsHYTH
BUHT C LIMIMHAPUYECKON ronoBKON (MOMeHT 3aTsxkun: 4 Hm).

Bce KOMNOHEHTLI NpoTE3a COEANHNTL MeXAY COBOA.

UHPOPMALLUSA: MpoBepbTe pasmepbl OKOHYaTeNbHOro nporesa B
pesynbTaTe NpUMepKM U NpU HeoBGXOAMMOCTU OTKOpPPEKTUpYiTe
nx.

5.4 Onuus: ykopouyeHue TpyGKmu

/A BHUMAHME

HenpaBunbHasa o6pa6oTka Tpy6Ku
MapeHue B pesynbrate NoBpexaeHWs Tpy6Ku
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» [lpu obpaboTtke TpybKy HE 3axumaTb B TUCKM.
» Ykopaunsatb TpyGKy CreflyeT Tofbko C nomolpto Tpy6opesa wnu cne-
LManbHOro yCTpOMCTBa A1t Pe3aHus.

> Heobxoaumbie MaTepuanbl: arHaMoMmeTpuyeckuit kitod 710D4, Tpy6o-
pe3 719R3 unu yctpoiictBo ans pesaHuns 704Y14* ycTponcTBO ANS CHS-
™Ma 3ayceHueB c TopuoB Tpy6 718R1, obesxupuBalollee yucTsLiee
cpefcTBo (Hanpumep, nsonponunosbin cnupt 634A58)

1) Tpy6Ky cnemyeTt yKopoTWUTb B COOTBETCTBMM C pasMepamu naumeHTa.

2) Ypanutb 3ayceHLUpl Ha BHELIHEN W BHYTPEHHEN CTOPOHE KPOMKW Cpesa C
NMOMOLLLbIO YCTPOWCTBA [ CHATUS 3ayCeHLIeB.

5.5 MoaynbHbIN NOKTEBOM LWWAPHUP
MopynbHbivi nokTeBon wapHup 13R1=* pacnonaraer 7-CTyneH4aton peryau-
poBkoi dpukcauuu. OH oxBaTbiBaeT ananasoH crubanus ot 0° o 141°. Mep-
BOE MoJsioxeHne ¢ukcaumn Haxoautcs Ha yposHe 15°, nocnegytouve nono-
XeHus perynupytotcs ¢ warom 21°. Mogy/bHbI IOKTEBON WapHUp npeno-
CTaBNISIeTCs B UCMOJIHEHUN KakK AJisl IEBOM, Tak U npasBon pyku. Takum obpa-
30M, G/IOKMPOBOYHBIN pbldar MOXHO BCerga ycraHaB/ivBaTb B MeAuaribHOM
MOIOXEHUN.
> Heobxoaumblie UHCTPYMEHTbI:
AnHaMoMeTpuyeckui knoy (c perynuposkow Ha 0,5 Hm)
1) CoeanHuTenbHble KOMMOHEHTbl YCTAHOBWUTb HA MOZY/bHbLIA JIOKTEBON
LIapHup.
2) UHOOPMALUNSA: BnoKMpOBOYHbIN pblyar yCTaHOBUTbL B MeAuanb-
HOM MOJIOXXEHUMN.
3aTsiHyTb pe3bboBble WNWAbKK (MOMEHT 3aTtsxku: 0,5 Hm).

6 Ouncrka

1) Wspenwvie cnepyeT ounLLaTh C MOMOLLbIO BIAXHOM, MArKOW TKaHW.

2) Wspenue cnenyer BbITUpPaTh AOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOM TKaHU.

3) ﬂ,ﬂﬂ yﬂ,aﬂeHMﬂ OCTaTO‘-IHOI;I BJTAXKHOCTU cne,u,yeT BbICyLIJI/ITb n3genne Ha
BO3Ayxe.

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue

» Yepes nepsble 30 AHelt ncnonb3oBaHWS CrefyeT NPOU3BECTU BU3yaslb-
HYI0 1 GYHKLMOHANbHYO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNMbTALMIA CredyeT NpoBEPUTL BECH MPOTE3 Ha
Hann4mne nNnpu3HakoB N3HOCA.

> HeO6XO,D.I/|MO eXerogHo Npon3BoanTb NPOBEPKY N3aenua Ha HaaeXHoCTb
paboTbl.
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8 YTunusauusa

Vspenve 3anpelieHo yTMnnsmMpoBaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMK OTX0Aa-
MU. HeHa,D,ﬂe)KaLLl,aﬂ yTnnm3aumsa MOXeT HaHeCTu Bpen, Opr)KalOLLI,eDI cpepe u
3p0poBbo. Heobxopnmo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHUMMN
KOHerTHOI}‘I CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a Takxe MeToaunk C6opa
n minm3au,vm OTX0408B.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOMN CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, No3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso.u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCrny4ae, ecnn wu3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomssop.menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a y|.u,ep6,
BO3HMKLUMﬁ Bcnenocrtsue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMEH-
Ta, B 0CoBeHHOCTU npu HeHagnexawem ncnonb3oBaHun N HecaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3aenunsax. D,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 36I’py3I/lTb Ha
calite npousBoauTens.

9.3 NapaHTusa

Ha paHHoe nspenve npousBogutenb NpefocTaBnsieT rapaHTuio C Aatbl no-
Kynku. [apaHTUsi pacnpoCTpaHsieTCsi Ha HeWCrnpaBHOCTM, OBYCNOBNEHHbIE
OAHO3HA4YHbIM GpakoM martepuana, TEXHONOrMYeCKUMU AedeKTamu Uan KoH-
CTPYKTUBHBIMU HELOCTATKaMu, O KOTOPbIX GblIO 3asiBNEHO MPOU3BOAUTENIO B
TeYeHve rapaHTUNHOro CpokKa.

Mopapo6Hyto nHpopmaumnio 06 yCnoBUsSX rapaHTUM MOXHO MOJSTy4UTb B COOT-
BETCTBYIOLLLEN KOMMaHUM MPOU3BOAUTENS, 3aHUMaloLencs CObITOM NpoaykK-
umu.

10 TexHU4YECKMNE XapaKTEPUCTUKHN

Aptukyn 12R6=* 12R7=* 13R1=*
Bec [r] 290 270 130
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