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Bedeutung der Symbolik Deutsch

[Awarnune | Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-10

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerk-
sam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

»  Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile

Verflgbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehdr

16Y26 Zugseil fur 16Y27
21Y79 Blgel mit Keilschloss fur 16Y27
16Y30 Modular-Anschlussstiick fir 16Y27
16Y32 Abdeckkappe fir 16Y27

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat
bestellt werden.
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2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Ellbogengelenkschienen 16X12, die Ellbogengelenkschiene mit
Zugsperre 16X13, die Ellbogengelenkschiene ohne Sperre 16X14, sowie
das 16Y27 Gelenkteil mit Zugsperre und das 16Y31=N Gelenkteil ohne
Sperre sind ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der oberen
Extremitaten zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Nicht alle Patienten sind in der Lage, mit diesen Komponenten eine zug-
betdatigte Prothese vollstandig zu steuern. Dies ist im Einzelfall zu priifen.
Eine Passivprothese ist in jedem Fall moglich.

Die Ellbogengelenkschienen 16X12 werden bei sehr langen Oberarmstiimp-
fen oder einer Ellbogenexartikulation eingesetzt, wenn keine Versorgung
mit einem Oberarmpassteil erfolgen kann.

Bei einer unilateralen kosmetischen Versorgung kénnen auch die Ellbogen-
gelenkschienen ohne Sperre 16X14 eingesetzt werden.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ WARNUNG

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Trdger einer
Armprothese zum Flhren eines Fahrzeugs in der Lage ist, kann pau-
schal nicht beantwortet werden. Dies hdangt von der Art der Versorgung
(Amputationshéhe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart
der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Tragers der Arm-
prothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum
Fihren eines Kraftfahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrecht-
lichen Griinden lhre Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Gber-
prifen und bestdatigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf
die jeweiligen Bediirfnisse umristen zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automa-
tikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren,
auch ohne funktionsfdhige Prothese méglich ist.
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/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen
Ottobock Prothesenpassteile wurden fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und
durfen nicht fir auBergewdhnliche Tatigkeiten wie z.B. fiir Extremsport-
arten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Sicher-
heit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B.
durch Sturz), missen diese umgehend von einem Orthopddie-Techniker
auf Schaden tberprift werden. Ansprechpartner ist der zustdndige
Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service
weiterleitet.

HINWEIS

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile dirfen nicht Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, wie z. B.
SiBwasser, Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

i

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesen-
passteile dirfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibrati-
onen, St6Ben oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es dirfen weder
feste Teilchen noch Flissigkeiten eindringen. Nichtbeachtung kann zu
Fehlfunktionen und Beschadigungen der Prothese fiihren.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung ag-
gressiver Reinigungsmittel ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Beschadi-
gungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fiihren. Das Produkt
darf nur mit einem feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden.
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2.4 Funktion

16X12

Die Ellbogengelenkschienen 16X12 bestehen aus der Ellbogengelenkschiene
mit Zugsperre 16X13 und der Ellbogengelenkschiene ohne Sperre 16X14.

Die beidseitig verwendbaren Schienen sind aus rostfreiem Edelstahl und
besitzen flaches Profil.

16X13

Die 16X13 Ellbogengelenkschiene ist arretierbar. Sie ist mit dem Gelenkteil
mit Zugsperre 16Y27 ausgestattet. Die Betatigung der Zugsperre erfolgt
Uber das Zugseil.

16X14

Die 16X14 Ellbogengelenkschiene ist freibeweglich. Sie ist mit dem
Gelenkteil ohne Sperre 16Y31=N ausgestattet.

3 Technische Daten

Artikelnummer 16X12 16X13 16X14
Gewicht [g] 350 185 165

Das Gelenkteil mit Zugsperre 16Y27 besitzt 18 Raststellungen je 7°.

4 Handhabung
4.1 Montagevorbereitung

Zur Positionierung und Ldngenbestimmung der Ellbogengelenkschienen
16X12 sind alle Passteile (inkl. Adapter und Hand) tempordr an das
Schaumformteil anzubringen. Um eine gute Erreichbarkeit des Zugseiles
des Gelenkteils mit Zugsperre 16Y27 sicherzustellen, ist dieses an der
lateralen Seite auszurichten (Abb. 1).

Bei einer unilateralen Versorgung sind fir die Langenbestimmung der Pass-
teile das distale Daumenende und der Drehpunkt des Ellbogengelenks
ausschlaggebend.

Bei einer bilateralen Versorgung steht die Funktion der Prothese im Vorder-
grund. Bei der Langenanpassung ist darauf zu achten, dass der Patient ein
hohes MaB an Bewegungsfreiraum durch die Prothese erhdlt.
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16X12

Vorausetzung fiir die Montage mit den Ellbogengelenkschienen 16X12 ist

ein vorgefertigter Innenschaft und ein Kraftzugbandagensystem. Beide

Komponenten sind zu montieren (Abb. 3). Weiterhin wird ein Schaum-

formteil zur Erstellung des AuBenschaftes benétigt.

Vor Montage der Ellbogengelenkschienen 16X12 priifen, ob das Gelenkteil

mit Zugsperre 16Y27 an der medialen oder lateralen Seite montiert wer-

den muss. Dies ist nach den Bewegungsmoglichkeiten des Patienten zu

entscheiden. Eine laterale Positionierung des Gelenkteils mit Zugsperre ist

mit der Kraftzugbandage leichter zu steuern und wird empfohlen.

Durch die Position der Gelenkplatine in Richtung Unterarm (Abb. 4, Pfeil)

kann ein Umbau der Schienen notwendig sein:

® Hierzu erst die beiden frei zugdnglichen Schrauben 16sen und das Schie-
nenteil 16Y29 aus der Flihrung nehmen.

* Die Kappe entfernen (Abb. 5/6).

® Das demontierte Schienenteil 180° um seine Ladngsachse drehen und
wieder montieren (Abb. 7).

® Schrauben abwechselnd anziehen bis die Schiene spielfrei im Mitnehmer
gefiihrt wird. Bei zu starkem Anziehmoment entsteht Reibung im Gelenk.
Dies fiihrt zu einem hoheren Verschlei.

® AnschlieBend das zweite Schienenteil 16Y29 l6sen (Abb. 7) und um 180°
gedreht — wie oben beschrieben — wieder einbauen.

Die zweite Schiene ist in gleicher Weise umzubauen.

INFORMATION

Das Anzugsmoment der Schrauben betragt 2.5 Nm bis 3 Nm (Abb. 7/8).
Zum Anziehen der Schrauben Drehmomentschliissel 710D6 benutzen.

HINWEIS |

Fehlfunktion des Gelenkes. Fiir die Schrauben keine Gewindesicherung
verwenden. Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktion des Gelenkes fuhren.
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16X12

Zur Positionierung und Langenbestimmung der Ellbogengelenkschienen
alle Passteile (inkl. Handgelenk und Hand) an den Innenschaft tempordar
anbringen (Abb. 13). Dabei besonders beachten, dass die Drehachsen
des Gelenkteiles mit Zugsperre 16Y27 und des Gelenkteiles ohne Sperre
16Y31=N auf einer Linie liegen. Dies minimiert den Verschlei3 der Gelenke
durch sonst auftretende Querkrdfte.

Die Ellbogengelenkschienen so einbauen, dass die Gelenkplatine zum
Unterarm zeigt (Abb. 4, Pfeil). Im Unterarm ist mehr Platz fir die Gelenk-
platine vorhanden, dadurch wird das spdtere Schrdnken der Schienen
erleichtert.

Die gewiinschten Léngen im Ober- und Unterarmbereich auf die Ellbogen-
gelenkschienen libertragen und die Schienenteile kiirzen. Die Lange der
Schienen nach Bedarf den physiologischen Gegebenheiten anpassen.
Je langer das Schienenteil, umso besser ist die Kraftiibertragung. Die
Mindestléinge der Schienenteile darf, von der Drehachse ausgehend,
10 cm nicht unterschreiten. Die Schnittkanten entgraten.

Damit die Schienenteile im Unterarmschaft nicht iberm&Big aufbauen,
werden sie im Schaumformteil versenkt. Dazu die Umrisse (ibertragen
(Abb. 14). Die Kontur bis auf Schienenstdrke herausarbeiten.

Im Oberarmbereich die Schienen den physiologischen Gegebenheiten
anpassen und mit Schrénkeisen 711S4 anrichten. Damit die Mechanik
des Gelenkteils mit Zugsperre 16Y27 nicht beschdadigt wird, mit dem
Richten friihestens nach der ersten Bohrung beginnen (Abb. 15).

AnschlieBend die Schienen mit dem Unterarmformteil nochmals tempordr
an den Innenschaft befestigen. Langenverhdltnisse und Bewegungsmog-
lichkeiten kontrollieren und eventuelle Anderungen vornehmen.

Die Kontur der Schienen auf den Innenschaft Gbertragen (Abb. 16). Den
gekennzeichneten Bereich mit einem Platzhalter (z.B. Thermolyn Trolen
616T3) 2 mm stark versehen.

Oberarm- und Unterarmschaft individuell laminieren.

AnschlieBend die Ellbogengelenkschienen montieren. Dazu im Oberarm-
AuBenschaft mindestens je zwei Bohrungen (e 4.5 mm) anbringen. Die
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Position der Bohrungen auf die Schienen iibertragen und diese mit Gewinde
M4 versehen. Mit Flachkopfrundschraube 503F3 befestigen (Abb. 17).

e Die Schienen fiir den Unterarmschaft einkleben.

/\ VORSICHT

Bearbeitung der Schienen. Schienen beim Bohren einspannen. Einen
scharfen Bohrer verwenden. Das Material darf sich nicht verfarben.
Schnittkanten entgraten.

4.2 Einstellen und Endmontage

HINWEIS

Beschddigung des Gelenkteils mit Zugsperre beim Entriegeln/Verrie-
geln. Das Zugkabel muss so in die Bandage integriert werden, dass bei
Zugbetatigung moglichst senkrecht nach oben gezogen werden kann.

Wird das Zugkabel falsch eingebaut, so dass der Patient bei Betdtigung
deutlich in Richtung Koérpermitte ziehen muss, besteht die Gefahr der
Beschdadigung des Gelenkteils mit Zugsperre.

4.2.1 Anpassen des Betdtigungszuges an die Bandage

16X12

® Fir die Verbindung des Zugseiles mit der Kraftzugbandage empfehlen
wir die Schraubkupplung 10Y19=1 und die Gewindemuffe kurz, 21A12
(bei Ausfiihrung mit einem Perlondraht) bzw. die Pragemuffe kurz, 10Y25
(bei Ausfiihrung mit einem Stahlseil).

® Das Stahlseil des Gelenkteils mit Zugsperre an geeigneter Stelle durch-

trennen. Wir empfehlen den Schnitt ca. 12 cm hinter der Drehachse
vorzunehmen.

¢ |solierschlauch und Stahlseil vom Gelenk entfernen (Abb. 19). Isolierschlauch
auf MaB des Stahlseiles kirzen und wieder Uber das Stahlseil ziehen.

¢ Kupplungsschraube der Schraubkupplung 10Y19=1 mit Pragewerkzeug
736Y6 auf das Stahlseil pragen.

® Zur Bestimmung der notwendigen Lénge des Zugseiles der Bandage
empfiehlt es sich das Stahlseil der Zugsperren wieder zu montieren und
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die Prothese nochmals anzuziehen. So kann die Ldnge einfach ermittelt
und das Zugseil der Bandage gekiirzt werden.

® Kupplungshiilse der Schraubkupplung liber das Zugseil ziehen und die
Gewindemuffe kurz, 21A12 auf den Perlondraht schrauben (Abb. 20).
Kontrolle des Sperrmechanismus bei Bandagenzug.

® Bei Verwendung einer Bandage mit Stahlseil wird anstelle einer Gewin-
demuffe kurz 21A12 eine Pragemuffe 10Y25 verwendet. Die Pragemuffe
wird mit dem Pragewerkzeug 736Y6 verprdgt.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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Explanation of symbols English

[Awarnine ] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ 1Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2015-04-10
» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
»  Please keep this document in a safe place.

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components
1.1 Single components
For available single components refer to the catalogue.

1.2 Accessories

16Y26 Pull Cable for 16Y27
21Y79 Webbing Plate for 16Y27
16Y30 Modular Connection Piece for 16Y27
16Y32 Plastic Cover for 16Y27

The accessories are not included. They must be ordered separately.

2 Description
2.1 Indications for use

The 16X12 elbow joint bars, 16X13 elbow joint bar with cable lock, 16X14
elbow joint bar without lock as well as the 16Y27 joint piece with cable
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lock and 16Y31=N joint piece without lock are to be used solely for the
exoprosthetic fitting of the upper limbs.

2.2 Field of application

Not all patients are able to fully control the cable controlled arm prosthesis
with these components. This should be examined in each individual case.
However, each patient can use a passive prosthesis.

The 16X12 Elbow Joint Bars are used for very long above-elbow residual
limbs or an elbow disarticulation when no fitting with an above-elbow com-
ponent cannot be performed.

In case of a unilateral cosmetic fitting, the 16X14 Elbow Joint Bar without
Lock can be used, too.

2.3 Sdfety instructions
Please forward the following safety instructions to your patients:

/\ WARNING

Risk of accident when driving a motor vehicle. An upper extremity
amputee's ability to drive a vehicle is determined on a case-by-case
basis. Factors include the type of fitting (amputation level, unilateral
or bilateral, residual limb conditions, design of the prosthesis) and the
amputee's abilities.

All persons are required to observe their country’s national and state
driving laws when operating motor vehicles. For insurance purposes,
drivers should have their driving ability examined and approved by an
authorized test center.

For maximum safety and convenience, Ottobock recommends that, at
the very least, a specialist evaluate the need for any adaptations to the
car (such as by installing a steering fork, automatic shift). Risk-free
driving should be ensured even when the prosthesis is not functioning.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described here have been developed for activities of daily
living and must not be used for unusual activities such as extreme sports
(free climbing, paragliding etc.).
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Careful handling of the prosthesis and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's safety!

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such
as a fall), immediately contact your prosthetist and have the components
inspected for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will
pass the prosthesis on to the Ottobock Service.

NOTICE |

Risk of corrosion. Prosthetic components must not be exposed to cor-
rosive elements such as fresh water, salt water and acids.

Using this medical product in such environmental conditions will render
all claims against Otto Bock HealthCare null and void.

i

Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic compo-
nents must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations, shocks
or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into the pros-
thesis and its components. Failure to follow these instructions can lead
to malfunctioning and damage of the prosthesis.

NOTICE

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any ag-
gressive cleaning agents since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts. The product may only be cleaned with a damp
piece of cloth and neutral soap.

2.4 Function

16X12

The 16X12 Elbow Joint Bars consist of the 16X13 Elbow Joint Bar with
Cable Lock and 16X14 Elbow Joint Bar without Lock.

The joint bars are made of stainless steel of a flat profile and can be used
on both sides.
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16X13

The 16X13 Elbow Joint Bar is lockable. It is equipped with the 16Y27 Joint
Piece with Cable Lock. The lock is operated via cable.

16X14

The 16X14 Elbow Joint Bar is freely movable. It is equipped with the
16Y31=N Joint Piece without Lock.

3 Technical Data

Article number 16X12 16X13 16X14
Weight [g] 350 185 165

The 16Y27 Joint Piece with Cable Lock has 18 locking positions in
7° increments.

4 Handling
4.1 Installation preparation

In order to determine the position and length of the 16X12 elbow joint
bars, temporarily attach all components (including the adapter and
hand) to the shaped foam part. To ensure easy access to the cable of
the 16Y27 joint piece with cable lock, the joint piece should be adjusted
on the lateral side (Fig. 1).

For a unilateral fitting, the distal thumb end and the pivot point of the el-
bow joint are crucial for determining the length of the components.

For a bilateral fitting, the focus is on the functionality of the prosthesis.
When adapting the length, make sure the prosthesis allows the patient a
high degree of freedom of movement.

16X12

A pre-fabricated inner socket and above-elbow harness system must be
prepared as a prerequisite for the assembly with the 16X12 Elbow Joint
Bars. Assemble both components (fig. 3). You will also need a foam part
for fabrication of the outside socket.

Before assembling the 16X12 Elbow Joint Bars, check whether the 16Y27
Joint Piece with Cable Lock must be installed on the medial or lateral side.
This should be decided according to the movement possibilities of the pa-
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tient. Lateral positioning of the joint piece with lock allows easier control
with the body harness and is recommended.

It may be necessary to change the position of the joints through positioning
the joint plate towards the forearm (Fig. 4, arrow):

® For this purpose, first loosen both freely accessible screws and remove
the 16Y29 Bar from the guide.

* Remove the plastic cover (fig. 5/6).

e Turn the dismantled bar by 180° along its longitudinal center line and
reassemble the bar (fig. 7).

* Tighten the screws alternately until the bar is guided in the joint piece
without play. If the torque is too strong, friction will occur in the joint. This
would cause higher wear and tear.

* Subsequently, loosen the second 16Y29 Bar (fig. 7), turn it by 180° — as
described above — and reassemble.

The position of the other joint bar should be changed in the same manner.

INFORMATION

The correct torque of the screws is 2.5 Nm to 3 Nm (fig. 7/8). Use 710D6
Torque Wrench to tighten the screws.

NOTICE

Malfunction of the joint. Do not use threadlockers for securing screw.
Failure to follow this instruction can lead to malfunction of the joint.

4.2 Assembly

16X12

® Temporarily attach all components (incl. wrist unit and hand) to the inner
socket for positioning and determining the length of the elbow joint bars.
Make sure the axis of rotation of the 16Y27 Joint Piece with Cable Lock
and 16Y31=N Joint Piece without Lock are in one line. This minimizes the
wear of joints through transversal forces which would occur.

® Mount the elbow joint bars so that the joint plate is positioned towards
the forearm. More space is available in the forearm for accommodation
of the joint plate, which facilitates subsequent shaping of the bars.
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® Mark the necessary length on the elbow joint bars both in the above-arm
and forearm areas and shorten the bars. Adjust the length of the bars to
the physiological conditions as necessary. The longer the bar the better
the force transmission. The minimum length of the bars from the axis of
rotation must not be less than 10 cm. Carefully debur the cutting edges.

* To avoid the excessive increase of the forearm, they are counter-sunk
into the foam part. Transfer the contours for this purpose (fig. 14). Re-
move the material from the contour corresponding to the bar thickness.

® Adjust the bars in the above-elbow area to the physiological conditions
by bending using the 711S4 Bending Iron. To prevent the damage of
the mechanism of the 16Y27 Joint Piece with Cable Lock, do not start
bending nearer than from the distal area of the first hole (fig. 15).

® Subsequently attach the bars temporarily once again together with the
forearm foam part to the inner socket. Verify the length relationships and
movement possibilities and carry out necessary adjustments.

® Mark the bar contours on the inner socket (fig. 16). Place a dummy (e.g.
616T3 Thermolyn Trolen), thickness 2 mm, into the marked area.

® Laminate the above-elbow and forearm sockets individually.

® Attach the elbow joint bars. For this purpose, drill at least two holes
(2 4.5 mm) for each bar into the outside above-elbow socket. Transfer
the hole position on the bars and tap the M4 threads in the bars. Attach
the bars with 503F3 Truss Head Screw (fig. 17).

¢ Bond the bars for the forearm socket.

/A CAUTION

Processing the bars. Clamp the bars for drilling holes. Use a sharp
drill. The material must not become discolored. Carefully debur the
cutting edges.
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4.3 Adjustment and final assembly

NOTICE |

Risk of damage to the joint piece with cable lock during unlocking/
locking. The cable must be integrated into the body harness so it can
be pulled upwards as much vertically as possible.

In case of improper cable installation requiring from the patient to pull
the cable too much in direction to the center of the torso, there is the
risk of damage to the joint piece with cable lock.

4.3.1 Adjustment of the control cable to the harness

16X12

® We recommend to use the 10Y19=1 Coupling Screw and 21A12 Threa-
ded Fitting, short (for version with Perlon cable) or the 10Y25 Clamp

Sleeve, short (for version with a steel cable) for attachment of the control
cable to the body harness.

Cut the steel cable of the joint piece with cable lock on a suitable place.
We recommend to cut the cable approx. 12 cm behind the rotation axis.

Remove the isolating tubing and steel cable from the joint (fig. 19). Shor-
ten the isolating tubing according to the steel cable length and pull it on
the steel cable again.

Clamp the coupling screw of the 10Y19=1 Screw Coupling on the steel
cable using the 736Y6 Clamping Tool.

We recommend to re-mount the steel cable of the lock and to don the
prosthesis once again for determination of the necessary length of the
body harness pull-cable. This allows you to determine the length easily
and shorten the body harness pull-cable accordingly.

Pull the coupling sleeve of the screw coupling over the pull-cable and
screw the 21A12 Threaded Fitting, short on the Perlon cable (fig. 20).
Verify the function of the locking mechanism by pulling the body harness.

When using a body harness with steel cable, use a 10Y25 Clamp Sleeve,
short instead of the 21A12 Threaded Fitting, short. Clamp the clamp
sleeve with the 736Y6 Clamping Tool.
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5 Legal information

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

5.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard
of this document, particularly due to improper use or unauthorised modi-
fication of the product.

5.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures graves.

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

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-04-10

»  Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

»  Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

1 Piéces détachées
1.1 Piéces détachées

Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.

1.2 Accessoires

13Y1 Revétement en mousse pour 12R5=*
15K2=30 Cable de traction pour 12R5=*
16Y26 Passant de fixation pour 16Y27
21Y79 Piece de raccord modulaire pour 16Y27
16Y30 Embout modulaire pour 16Y27
16Y32 Capuchon pour 16Y27
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Les accessoires ne sont pas compris dans la livraison. Ceux-ci doivent
étre commandés séparément.

2 Description

2.1 Usage prévu

Les ferrures de coude 16X12, la ferrure de coude avec dispositif de ver-
rouillage par traction 16X13, la ferrure de coude sans verrouillage 16X14
ainsi que le montant d'articulation avec dispositif de verrouillage par traction
16Y27 et le montant d'articulation sans verrouillage 16Y31=N sont exclusi-
vement destinés a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.

2.2 Domaine d’application

La prothése de bras modulaire Ottobock 12R5=* est congue pour un ap-
pareillage de moignon de bras.

Tous les patients ne sont pas en mesure de commander totalement une
prothése a tirette avec ces composants. Cela doit étre établi au cas par
cas. Dans tous les cas, il est possible d'utiliser une prothese passive.
Les ferrures de coude 16X12 sont utilisées en cas de moignons de bras
trés longs ou de désarticulation du coude, lorsqu‘aucun appareillage n'est
possible avec une prothese de bras.

Les ferrures de coude sans verrouillage 16X14 peuvent étre également
utilisés en cas d'appareillage esthétique.

2.3 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

[ A AVERTISSEMENT

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile.
La question de savoir si et dans quelle mesure I'utilisateur d’une prothése
de bras est apte a conduire un véhicule requiert une réponse nuancée.
En effet, cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unila-
téral ou bilatéral, proportions du moignon et conception de la prothése)
et des capacités individuelles de ['utilisateur de la prothése du bras.

Respectez impérativement les directives |égales relatives a la conduite
d'un véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites controler
et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour
des questions d'assurance).
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De maniére générale, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule
aux besoins de I'utilisateur par une entreprise spécialisée (pose d'une
fourche de direction, démarrage automatique, par ex.). Il faut s'assurer
qu'une conduite sans risque est possible méme lorsque la prothése
n'est pas opérationnelle.

/A ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive. Les
dispositifs prothétiques Ottobock décrits dans cette notice d'utilisation
ont été congus pour effectuer des taches courantes et ne doivent pas étre
utilisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports extrémes
(escalade libre, parapente, etc.), par ex.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet d'allon-
ger leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité du patient.

En cas de sollicitations extrémes des éléments prothétiques (chute, par
ex.), faites immédiatement contrdler par un orthoprothésiste les dégats
subis. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera
éventuellement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.

Avis]

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des parties
métalliques, tels que I'eau douce, I'eau salée et les acides.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité.

AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protégez les composants prothétiques de la fumée dense
ou de la poussiére des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives.
Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pé-
nétrer dans la prothese. Le non-respect de ces consignes peut entrainer
des dysfonctionnements et des dégradations de la prothése.
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Avis |

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d’un détergent
inadapté. Evitez I'utilisation de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent
en effet endommager les supports, les joints ainsi que les éléments en
plastique. Pour nettoyer le produit, utilisez uniquement un chiffon et du
savon non agressif.

2.4 Fonction

12R5=*

La prothése de bras modulaire Ottobock 12R5=* est disponible dans les
modeles gauche et droit. Ainsi, il est possible de placer toujours de maniére
latérale le dispositif de verrouillage par traction du montant d'articulation
16Y27 (ill. 1).

Le revétement en mousse 15K2=30 & former individuellement confére a la
prothése de bras modulaire une apparence trés naturelle.

La prothése de bras modulaire est équipée du montant d'articulation
avec dispositif de verrouillage par traction 16Y27. La friction de rotation
de I'humérus peut étre réglée, comme cela est indiqué sur I'ill. 8. Le cdble
tracteur permet d'actionner le dispositif de verrouillage par traction.

16X12

Les ferrures de coude 16X12 comportent une ferrure de coude avec
dispositif de verrouillage par traction 16X13 et la ferrure de coude sans
verrouillage 16X14.

Les ferrures utilisables de deux cotés sont en acier inoxydable et ont un profil plat.

16X13

La ferrure de coude 16X13 est dotée d'un dispositif d’arrét. Elle est équipée
du montant d'articulation avec dispositif de verrouillage par traction 16Y27.
Le cable tracteur permet d'actionner le dispositif de verrouillage par traction.

16X14

La ferrure de coude 16X14 est libre. Elle est équipée du montant d’articu-
lation sans verrouillage 16Y31=N.
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3 Caractéristiques techniques

Référence de I'article 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Poids [g] 230 350 185 165

Longueur de I'avant-bras [mm] | 90 - 294

Longueur du bras [mm] 108 — 203

Le montant d'articulation avec dispositif de verrouillage par traction 16Y27
possede 18 positions de verrouillage de 7° chacune.

4 Utilisation
4.1 Préparation du montage

Placer temporairement I'ensemble des composants prothétiques (adap-
tateur et main compris) sur la mousse moulée afin de mettre en place et
de déterminer la longueur des ferrures de coude 16X12. Pour une bonne
accessibilité du cable de traction du montant d'articulation avec dispo-
sitif de verrouillage par traction 16Y27, il faut placer le cdble sur le coté
@ill. 1).

Dans le cas d'un appareillage unilatéral, I'extrémité distale du pouce et
le centre de rotation de I'articulation de coude sont essentiels pour dé-
terminer la longueur des composants prothétiques.

La fonction de la prothese est primordiale pour un appareillage bilatéral.
Lors de I'ajustement de la longueur, veiller a ce que le patient dispose
d’un maximum de mobilité grace a la prothése.

12R5

Une emboiture interne préfabriquée et une mousse moulée pour I'emboiture
externe constituent les conditions indispensables du montage de la pro-
thése de bras modulaire 12R5. L'emboiture interne et la mousse moulée
doivent étre reliées.

Il est possible de modifier la longueur en réduisant la quantité de mousse
moulée et en raccourcissant le tube métallique de la prothése de bras
modulaire (voir chap. 3).
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/\ ATTENTION

Risque de blessures provoquées par I'utilisation de piéces résidu-
elles. Les pieces résiduelles de tubes coupés a la longueur ne doivent
pas étre utilisées comme des composants pour les prothéses finales en
raison du manque de structure résistante.

Avis |

Déformation/dégradation des tubes en métal Iéger pendant le mon-
tage. Ne pas serrer le tube métallique dans un étau, sous peine de le
déformer ou de I'endommager.

La surface découpée doit former un angle droit avec I'axe longitudinal du
tube métallique . Il est recommandé d'utiliser le coupe-tube 719R2 ou un
outil similaire (ill. 2).

Ebarber I'intérieur et I'extérieur du tube. Pour ce faire, utiliser la fraise pour
intérieur et extérieur de tube 718R1 ou un outil similaire.

16X12

Une emboiture interne préfabriquée et un systeme de bandages a traction
mécanique constituent les conditions indispensables du montage avec les
ferrures de coude 16X12. Il faut monter les deux composants (ill. 3). De
plus, une mousse moulée est nécessaire pour réaliser I'emboiture externe.

Avant de monter les ferrures de coude 16X12, il convient de vérifier s'il
faut monter sur le c6té médial ou latéral le montant d’articulation avec
dispositif de verrouillage par traction 16Y27. Cela se décide en fonction
des possibilités de mouvement du patient. Un positionnement latéral ex-
terne du montant d'articulation avec dispositif de verrouillage par traction
est plus facile a diriger avec le bandage a traction mécanique. Cela est
donc recommandé.

Un ajustement des ferrures peut s'avérer nécessaire en raison de la posi-
tion de la platine d'articulation en direction de I'avant-bras (ill. 4, fleche) :

® Pour ce faire, desserrer d‘abord les deux vis a acces libre et retirer le
montant de ferrure 16Y29 de la coulisse.

® Retirer le capuchon (ill. 5/6).
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® Tourner le montant de ferrure démonté a 180° sur son axe longitudinal
et le remonter (ill. 7).

e Serrer les vis les unes apreés les autres jusqu’a ce que la ferrure soit conduite
dans I'entraineur sans jeu. Sile moment de serrage est trop fort, une friction
apparait au niveau de I'articulation. Cela entraine une usure plus rapide.

¢ Ensuite, desserrer le deuxieme montant de ferrure 16Y29 (ill. 7) et le
remonter en le tournant & 180° - comme cela est décrit plus haut.

La deuxieme ferrure doit étre montée de la méme maniere.

INFORMATION

Le moment de serrage des vis est compris entre 2.5 Nm et 3 Nm (ill.
7/8). Utiliser la clé dynamométrique 710D6 pour serrer les vis.

Avis |

Dysfonctionnement de I'articulation. Ne pas utiliser de frein filet pour
les vis. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un dysfonction-
nement de ['articulation.

4.2 Montage

12R5

® Desserrer les boulons a téte bombée 501S35=M4x6 (ill. 8). Séparer
ensuite la bague a couler de la prothése de bras modulaire.

® Copier le contour de la bague a couler (ill. 9).

¢ Polir la mousse moulée jusqu’au contour de la bague a couler.

® Reporter le contour interne de la bague a couler a I'aide d'un mastic léger
sur la position indiquée de la mousse moulée. Cela permet d‘assurer que
la bague a couler est sur la position exacte (ill. 10).

® Passer un film tubulaire en PVA au-dessus de la mousse moulée et du contour
interne de la bague a couler et le fermer en distal en le nouant. Placer la
bague a couler sur la mousse moulée au-dessus du film tubulaire (ill. 11).

e Stratifier I'emboiture externe au-dessus de I'élément préformé et de
la bague & couler. Pour obtenir une transmission de force sire entre
I'emboiture externe et la prothese de bras modulaire, il est recommandé
d'utiliser le tissu en fibres de carbone 616G 12 sur la zone de transition
entre I'emboiture externe et la bague a couler.
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Une fois le stratifié durci, dégager la bague & couler en la découpant
(ill. 12) et en la polissant et retirer la mousse moulée.

Pour contréler la longueur de la prothése, fixer @ nouveau momentanément
I'adaptateur et I'élément de préhension sur la prothése de bras modulaire.
Si nécessaire, raccourcir @ nouveau le tube métallique .

16X12

Pour positionner les ferrures de coude et déterminer leur longueur,
placer momentanément toutes les piéces (y compris |‘articulation de la
main et la main) sur I'emboiture interne (ill. 13). Veillez particulierement
& ce que les axes de rotation du montant d'articulation avec dispositif
de verrouillage par traction 16Y27 et du montant d'articulation sans
verrouillage 16Y31=N soient placés sur une ligne. Cela minimise I'usure
des articulations occasionnée par des forces transversales.

Placer les ferrures de coude de maniére a ce que la platine d'articulation
soit orientée vers I'avant-bras (ill. 4, fleche). Il y a davantage d‘espace
pour la platine d'articulation au niveau de I‘avant-bras. Cela facilite le
croisement ultérieur des ferrures.

Reporter les longueurs souhaitées au niveau du bras et de I'avant-bras
sur les ferrures de coude et raccourcir les montants de ferrure. Ajuster
la longueur des ferrures aux spécificités physiologiques, si nécessaire.
Plus le montant de ferrure est long, meilleure est la transmission de force.
La longueur minimum des montants de ferrure ne doit pas étre inférieure
a 10 cm, en partant de |I'axe de rotation. Ebavurer les arrétes.

Les montants de ferrure sont noyés dans la mousse moulée dfin de ne pas
étre disposés de maniere excessive dans |'emboiture d'avant-bras. Pour cela,
reporter les profils (ill. 14). Ebaucher le contour, a I'exception de I'épaisseur
des ferrures.

Ajuster les ferrures aux spécificités physiologiques au niveau du bras et les
préparer a I'aide du fer a contourner 711S4. Commencer la préparation au
plus t6t aprés le premier alésage (ill. 15), afin que le systeme mécanique
du montant d'articulation avec dispositif de verrouillage par traction 16Y27
ne soit pas endommagé.

Ensuite, fixer @ nouveau momentanément les ferrures sur I'emboiture interne
avec |'élément préformé de I'‘avant-bras. Contréler les rapports de longueur
et les possibilités de mouvement et effectuer d'éventuelles modifications.
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® Reporter le contour des ferrures sur I'emboiture interne (ill. 16). Em-
bouter fortement de 2 mm la zone signalée avec un substitut (tel que le
Thermolyn Trolen 616T3).

o Stratifier I'emboiture du bras et de I'avant-bras de maniére individuelle.

® Monter ensuite les ferrures de coude. Pour cela, placer au moins deux
trous (e 4.5 mm chacun) au niveau de I'emboiture externe du bras. Re-
porter la position des trous sur les ferrures et les munir d'un filet M4.
Fixer avec une vis a téte plate cylindrique 503F3 (ill. 17).

® Coller les ferrures pour I'emboiture de I'avant-bras.

/\ ATTENTION

Traitement des ferrures. Tendre les ferrures en percant. Utiliser une per-
ceuse bien aff(itée. Le matériau ne doit pas se colorer. Ebavurer les arrétes.

4.3 Réglage et montage final

AVIS

Endommagement du montant d’articulation avec dispositif de ver-
rouillage par traction lors du déverrouillage/verrouillage. Le céble a
tirer doit étre intégré dans le bandage de maniére a pouvoir étre tiré vers
le haut le plus verticalement possible lors de I'actionnement.

Si le cdble a tirer est monté de maniére incorrecte et que le patient doit
tirer visiblement vers le milieu de son corps lors de I'actionnement, il existe
un risque d‘endommagement du montant d‘articulation avec dispositif
de verrouillage par traction.

12R5

® Pour démonter le montant d'articulation avec dispositif de verrouillage par
traction 16Y27, desserrer les tiges filetées 506G 1=M6x10 (ill. 18, fleche).

¢ Retirer I'articulation des tubes en métal léger avec les embouts modulaires
16Y30. Effectuer le démontage des embouts comme cela est décrit dans
le chapitre 4.1 (ill. 5 aill. 7).

® Effectuer le montage dans le sens inverse. Nettoyer le filet avec de
I'acétone 634A3 et une fois séché, coller avec de la Loctite® 636K 13.
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INFORMATION

Le moment de serrage de la tige filetée 506G 1=M6x10 est de 3.5 Nm
(ill. 18). Utiliser la clé dynamométrique 710D6 pour serrer la tige filetée.

4.3.1 Ajustement de la tirette de commande au bandage

12R5/16X12

® Pour relier le cable tracteur au bandage de traction mécanique, nous
recommandons le manchon & vis 10Y19=1 et le manchon fileté court
21A12 (pour un modele avec fil de perlon) ou le manchon a estamper
court 10Y25 (pour un modeéle avec cdble en acier).

Sectionner le cable en acier du montant d'articulation avec dispositif de
verrouillage par traction & I'endroit adéquat. Nous vous recommandons
d'effectuer le sectionnement env. 12 cm derriére I'axe de rotation.
Retirer la gaine isolante et le cable en acier de I'articulation (ill. 19).
Raccourcir la gaine isolante sur la base des dimensions du cdble en
acier et tirer @ nouveau au-dessus du cdble en acier.

Estamper le tendeur d‘attelage du manchon a vis 10Y19 sur le céble en
acier avec I'outil d'estampage 736Y6.

Pour déterminer la longueur nécessaire du céble tracteur du bandage, il
est recommandé de monter & nouveau le cdble en acier des dispositifs
de verrouillage par traction et de resserrer la prothése. Cela permet de
déterminer facilement la longueur et de raccourcir le cable tracteur du
bandage.

Tirer la douille d'accouplement du manchon a vis au-dessus du céble
tracteur et visser le manchon fileté court 21A12 sur le fil de perlon (ill.
20). Controler le mécanisme de verrouillage pour la traction du bandage.
Lors de I'utilisation d'un bandage avec cable en acier, un manchon a
vis court 21A12 est utilisé a la place d'un manchon & estamper 10Y25.
Le manchon & estamper est estampé avec un outil d'estampage 736Y6.

5 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises & la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.
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5.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute
responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce do-
cument, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe |
sur la base des criteres de classification d'aprés I'annexe IX de cette
directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ftaliano

Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ ] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-04-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

»  Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» lIstruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Il volume di fornitura € raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti

Per conoscere i componenti singoli disponibili, consultare il catalogo.

1.2 Accessori

13Y1 Supporto per cavo di flessione per 12R5=*
156K2=30 Pezzo grezzo in espanso per 12R5=*
16Y26 Tirante per 16Y27
21Y79 Staffa con fermo a chiavetta per 16Y27
16Y30 Elemento di raccordo modulare per 16Y27
16Y32 Tappo di copertura per 16Y27

Gli accessori non sono compresi nella fornitura e vanno pertanto ordinati
separatamente.
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2 Descrizione

2.1 Uso previsto

Le aste per articolazione di gomito 16X12, I'asta per articolazione di gomito
con tirante di bloccaggio 16X13, I'asta per articolazione di gomito senza
bloccaggio 16X14, nonché il componente dell‘articolazione con tirante di
bloccaggio 16Y27 e il componente dell‘articolazione senza bloccaggio
16Y31=N sono indicati esclusivamente per I'esoprotesizzazione di arto
superiore.

2.2 Campo di applicazione

Il componente di braccio modulare Ottobock 12R5=* viene utilizzato per
la protesizzazione dei monconi del braccio.

Non tutti i pazienti sono in grado di utilizzare tutte le funzionalita di una protesi
con azionamento a trazione con questi componenti. Questo va verificato
caso per caso. L'abbinamento con una protesi passiva € sempre possibile.

Le aste per articolazione di gomito 16X12 vengono utilizzate con monconi
molto lunghi o in presenza di disarticolazione del gomito quando non sia
possibile I'applicazione di un componente di braccio.

In caso di protesi cosmetica unilaterale si possono utilizzare anche le aste
per articolazioni di gomito senza bloccaggio 16X14.

2.3 Norme per la sicurezza

Si raccomanda di consegnare ai propri pazienti le seguenti norme per la
sicurezza.

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidente in caso di utilizzo in auto. Non & possibile sta-
bilire genericamente se e in che misura un portatore di protesi di arto
superiore sia in grado di condurre un veicolo. L'idoneitd dipende dal tipo
di protesizzazione (livello di amputazione, unilaterale o bilaterale, stato
del moncone, tipo di protesi) e dalle capacita individuali del portatore
di queste protesi.

Si raccomanda di osservare sempre le norme nazionali relative alla con-
duzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi Paesi e, per motivi di carattere
assicurativo, di far verificare e confermare la propria idoneitd alla guida
dalle autoritd competenti.
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In generale, Ottobock consiglia di far valutare da un centro specializ-
zato la necessita di adattare I'autoveicolo alle esigenze del portatore
di protesi, dotandolo di equipaggiamenti speciali (ad es. volante con
pomo, cambio automatico). E necessario accertarsi di essere in grado
di guidare in modo sicuro anche senza protesi attivata.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute a sollecitazione eccessiva. | componenti
protesici Ottobock qui descritti sono stati concepiti per lo svolgimento
di attivita quotidiane e non vanno utilizzati per attivita particolari come,
ad es., gli sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

Il corretto impiego dei componenti e di tutte le loro parti non solo ne aumen-
ta la durata operativa, ma é fondamentale per la sicurezza del paziente.

Se i componenti subiscono sollecitazioni eccessive (ad es. in seguito ad
una caduta), € necessario sottoporli immediatamente ad un controllo da
parte di un tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di eventuali
danni. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico che provvedera all’even-
tuale invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

AVVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non devono essere esposti
ad ambienti corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua
dolce, acqua salata ed acidi.

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni am-

bientali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti di Otto Bock
HealthCare.

AWVISO |

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti
protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti
o a fonti di forte calore. Evitare che particelle solide o sostanze liquide
penetrino all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quan-
to sopra riportato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.
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AWVISO

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitare I'impiego di detergenti
aggressivi in quanto possono causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni
e alle parti in plastica. Per la pulizia del prodotto utilizzare esclusivamente
un panno umido e detergente delicato.

2.4 Funzione

12R5="

Il componente di braccio modulare Ottobock 12R5=* & disponibile sia per
I'arto sinistro che per quello destro. Cio permette di posizionare sempre
lateralmente (fig. 1) il tirante di bloccaggio del componente dell’articola-
zione 16Y27.

Grazie al pezzo grezzo in espanso 156K2=30, che viene modellato su misura, la
protesi modulare per arto superiore assume un aspetto molto vicino a quello naturale.
Il componente di braccio & corredato del componente dell'articolazione con
tirante di bloccaggio 16Y27. La frizione a livello della rotazione dell’'omero
si pud regolare come indicato nella fig. 8. Il tirante di bloccaggio viene
azionato mediante |'apposito cavetto di trazione.

16X12

Le aste per articolazione di gomito 16X12 si suddividono in asta per artico-
lazione di gomito con tirante di bloccaggio 16X13 e asta per articolazione
di gomito senza tirante di bloccaggio 16X14.

Le aste, utilizzabili bilateralmente, sono in lega d'acciaio inossidabile ed
hanno un profilo piatto.
16X13

L'asta per articolazione di gomito 16X13, corredata di componente dell’ar-
ticolazione con tirante di bloccaggio 16Y27, si puo bloccare. Il tirante di
bloccaggio viene azionato mediante il cavetto di trazione.

16X14

L'asta per articolazione di gomito 16X14, corredata di componente dell'ar-
ticolazione senza tirante di bloccaggio 16Y31=N, € a movimento libero.
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3 Dati tecnici

Codice articolo 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Peso [g] 230 350 185 165

Lunghezza avambraccio [mm] 90 - 294

Lunghezza braccio [mm] 108 — 203

Il componente dell’articolazione con tirante di bloccaggio 16Y27 ha 18
posizioni di blocco ad intervalli di ca. 7°.

4 Utilizzo
4.1 Preparazione al montaggio

Per il posizionamento e la definizione della lunghezza delle aste per arti-
colazione di gomito 16X12, applicare provvisoriamente tutti i componenti
(compresi I'adattatore e la mano) al pezzo sagomato in espanso. Dis-
porre lateralmente il tirante del componente dell’articolazione con tirante
di bloccaggio 16Y27 per assicurarne la buona accessibilita (fig. 1).

Se la protesi & unilaterale, I'estremita distale del pollice e il punto di ro-
tazione

dell’articolazione del gomito sono fondamentali per stabilire la lunghezza
dei componenti.

In caso di protesi bilaterale & il corretto funzionamento della protesi ad
essere determinante. In fase di adattamento della lunghezza accertarsi
che la protesi permetta al paziente di raggiungere un‘elevata liberta di
movimento.

12R5

Condizione essenziale per il montaggio del componente di braccio 12R5 sono
I'invasatura interna prefabbricata e il pezzo stampato in espanso per I'inva-
satura esterna. Invasatura interna e pezzo stampato in espanso vanno uniti.

E possibile modificare la lunghezza della protesi accorciando il pezzo
stampato in espanso ed il tubolare in metallo leggero del componente di
braccio modulare (v. capitolo 3).
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[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute all'utilizzo di parti residue. Data la resistenza
strutturale insufficiente, le parti residue dei tubolari tagliati a misura non
vanno utilizzate come componenti delle protesi definitive.

AWVISO

Deformazione o danneggiamento del tubolare in metallo leggero in
fase di montaggio. Per evitare che durante il taglio il tubo si deformi
o danneggi, il tubolare in metallo leggero non va fissato nella morsa.

Il piano di taglio deve essere ad angolo retto rispetto all’asse longitudinale
del tubolare in metallo leggero. Si consiglia I'impiego del tagliatubi 719R2
o di un attrezzo equivalente (fig. 2).

Sbavare il tubo sia all’'interno che all’esterno lungo il bordo di taglio, utiliz-
zando lo sbavatore 718R1 o un attrezzo equivalente.

16X12

Per il montaggio in abbinamento con le aste per articolazione di gomito
16X12 servono un'invasatura interna prefabbricata e un sistema di bre-
tellaggio. Vanno montati entrambi i componenti (fig. 3). Serve, inoltre, un
pezzo stampato in espanso per l'invasatura esterna.
Prima di procedere al montaggio del componente di gomito 16X12, verificare
se il componente dell'articolazione con tirante di bloccaggio 16Y27 deve essere
montato sul lato mediale o laterale. La scelta dipende dalle capacita motorie
del paziente. Il componente dell'articolazione con tirante di bloccaggio posizio-
nato lateralmente & piu facile da azionare con il bretellaggio ed € consigliato.
Il posizionamento della piastrina dell’articolazione in direzione dell’avam-
braccio (fig. 4, freccia) puo rendere necessaria una modifica delle aste.
® Per effettuare la modifica svitare le due viti a vista e togliere dalla guida
I'elemento dell'asta 16Y29.
* Rimuovere il tappo di copertura (figg. 5/6).

® Ruotare di 180° intorno al proprio asse I'elemento dell'asta smontato e
quindi rimontarlo (fig. 7).
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® Serrare le viti alternativamente finché I'asta scorre nella guida senza
gioco. Una coppia di serraggio eccessiva genera attrito nell’articolazione
con conseguente aumento dell'usura.

* Svitare quindi il secondo elemento dell'asta 16Y29 (fig. 7) e rimontarlo
dopo averlo ruotato di 180° come descritto sopra.

Modificare anche la seconda asta procedendo nello stesso modo.

| INFORMAZIONE |

La coppia di serraggio delle viti varia da 2.5 Nm a 3 Nm (figg. 7/8). Per
serrare le viti utilizzare la chiave dinamometrica 710D6.

AWVISO |

Malfunzionamento dell’articolazione. Non usare nessuna protezione
antisvitamento per le viti, in caso contrario ne pud conseguire un mal-
funzionamento dell'articolazione.

4.2 Montaggio

12R5

e Svitare le viti cilindriche a testa piatta 501S35=M4x6 (fig. 8) e separare
quindi I'anello di colata dal componente di braccio modulare.

¢ Tracciare il contorno dell'anello di colata (fig. 9).

* Levigare il pezzo stampato in espanso fino al contorno dell'anello di colata.

® Applicare il contorno interno dell’anello di colata sul pezzo stampato in
espanso in corrispondenza della posizione contrassegnata utilizzando
mastice leggero. In tal modo si garantisce il posizionamento preciso
dell'anello di colata (fig. 10).

Applicare una pellicola tubolare in PVA sul pezzo stampato espanso e
sul contorno interno dell'anello di colata e fissare distalmente. Innesta-
re I'anello di colata sul pezzo stampato in espanso sopra la pellicola
tubolare (fig. 11).

Laminare I'invasatura esterna sopra il manicotto e I'anello di colata.
Per garantire una trasmissione di forza sicura tra invasatura esterna e
componente di braccio modulare, si raccomanda I'uso di tessuto in fibra
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di carbonio 616G 12 da applicare nel punto di raccordo tra invasatura
esterna e anello di colata.

¢ Una volta indurito lo strato di laminazione, liberare I'anello di colata ta-
gliando (fig. 12) e levigando la superficie, e rimuovere il pezzo stampato
in espanso.

® Per controllare la lunghezza della protesi, fissare di nuovo temporane-
amente I'attacco e il greifer sul componente di braccio modulare. Se
necessario, accorciare nuovamente il tubolare in metallo leggero.

16X12

® Per posizionare 'asta per |'articolazione di gomito e fissarne la lunghez-
za, applicare temporaneamente tutti i componenti (incluse articolazione
di polso e mano) all'invasatura interna (fig. 13). Nel farlo accertarsi
che gli assi di rotazione del componente dell’articolazione con tirante di
bloccaggio 16Y27 e di quello senza 16Y31=N siano allineati. Cio serve
ad evitare le forze di taglio, limitando al minimo I'usura delle articolazioni
che queste provocherebbero.

Inserire le aste per articolazione di gomito in modo tale che la piastrina
dell’articolazione sia posizionata in direzione dell'avambraccio (fig. 4).
L'avambraccio offre pit spazio per la piastrina dell’articolazione e questo
facilita il successivo allineamento delle aste.

Contrassegnare sulle aste per articolazione di gomito la lunghezza de-
siderata in corrispondenza del braccio e dell’avambraccio e accorciare
le aste. Se necessario adattare la lunghezza delle aste alle condizioni
fisiologiche. Piu I'asta & lunga migliore & la trasmissione della forza. La
lunghezza minima degli elementi che compongono I'asta, misurata a
partire dall'asse di rotazione, non deve essere inferiore a 10 cm. | bordi
di taglio vanno sbavati.

Per evitare che gli elementi delle aste inseriti nell'invasatura dell’avam-
braccio non sporgano eccessivamente, questi vengono incassati nel
pezzo stampato in espanso. Per fare questo riportarne il profilo sul
pezzo stampato (fig. 14) e incidere fino ad una profondita dello stesso
spessore delle aste.

Adattare le aste in corrispondenza del braccio alle condizioni fisiologiche
e dllinearle servendosi della licciaiola 711S4. Per evitare di danneggiare
il componente dell'articolazione con tirante di bloccaggio 16Y27, iniziare
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I'operazione di allineamento solo dopo aver eseguito almeno la prima
foratura (fig. 15).

® Successivamente, fissare di nuovo temporaneamente all'invasatura interna
le aste e il pezzo stampato dell’avambraccio. Controllare le proporzioni
in lunghezza e la liberta di movimento, apportando eventuali modifiche.

* Riportare il profilo delle aste sull'invasatura interna (fig. 16). Applicare
sulla zona cosi contrassegnata una dima (ad es. Thermolyn Trolen 616T3)
di 2 mm di spessore.

® Laminare separatamente I'invasatura del braccio e quella dell’avambraccio.

* Montare quindi le aste per articolazione di gomito, effettuando a questo
scopo almeno 2 fori (& 4.5 mm) per ogni asta nell'invasatura esterna del
braccio. Riportare sulle aste la posizione dei fori, dotando questi ultimi di
filettatura M4. Fissare con viti cilindriche a testa piatta 503F3 (fig. 17).

¢ Incollare le aste per I'invasatura dell’avambraccio.

[ A ATTENZIONE

Lavorazione delle aste. Per praticare i fori bloccare le aste in una morsa.
Usare una punta da trapano dffilata. || materiale non deve cambiare
colore. Sbavare i bordi di taglio.

4.3 Regolazione e montaggio definitivo

AWVISO

Danneggiamento del componente dell’articolazione con tirante di
bloccaggio nel bloccare/sbloccare. |l tirante va integrato nel bretel-
laggio in modo tale che nell'azionarlo si possa tirare verso I'alto lungo
una linea il pit possibile verticale.

Se il tirante viene inserito in modo errato, per cui il paziente per azionarlo
deve tirare decisamente verso il centro del corpo, sussiste il rischio di
danneggiare il componente dell’articolazione con tirante di bloccaggio.

12R5

* Per smontare il componente dell’articolazione con tirante di bloccaggio
16Y27 svitare i perni filettati 506G 1=M6x10 (fig. 18; frecce).
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® Togliere I'articolazione con gli elementi di raccordo modulari 16Y30 dai
tubolari in metallo leggero. Per smontare gli elementi di raccordo seguire
le istruzioni riportate al capitolo 4.1 (figg. 5-7).

® Per il montaggio procedere in senso inverso. Pulire le filettature con
acetone 634A3, far evaporare e quindi incollare con Loctite® 636K 13.

INFORMAZIONE

La coppia di serraggio del perno filettato 506G 1=M6x10 & 3,5 Nm (fig.
18). Per serrare il perno filettato utilizzare la chiave dinamometrica 710D6.

4.3.1 Adeguare il tirante di azionamento al bretellaggio
12R5/16X12

® Per collegare il tirante al bretellaggio consigliamo di usare il giunto a vite
10Y19=1 e il manicotto filettato corto 21A12 (se per il collegamento si
usa filo in perlon) oppure il manicotto per punzonatura corto 10Y25 (se
per il collegamento si usa cavo d'acciaio).

® Tagliare il cavo d'acciaio del componente dell'articolazione con tirante
di bloccaggio in un punto idoneo. Consigliamo di eseguire il taglio ca.
12 cm dietro I'asse di rotazione.

¢ Rimuovere dall'articolazione il flessibile isolante e il cavo d’acciaio
(fig. 19). Accorciare il flessibile isolante alla stessa misura del cavo
d’acciaio e infilarlo nuovamente sul cavo d'acciaio.

® Punzonare la vite di raccordo del giunto a vite 10Y19=1 sul cavo d’'ac-
ciaio usando il punzonatore 736Y6.

® Per fissare la giusta lunghezza del tirante del bretellaggio si consiglia
di rimontare il cavo d'acciaio del tirante di bloccaggio e di indossare
nuovamente la protesi. In questo modo si pud stabilire facilmente la lun-
ghezza e accorciare il tirante del bretellaggio.

¢ Infilare sul tirante il manicotto del giunto a vite e avvitare il manicotto fi-
lettato corto 21A12 sul filo in perlon (fig. 20). Controllo del meccanismo
di bloccaggio in presenza di trazione sul bretellaggio.

* Se si utilizza un bretellaggio con cavo d'acciaio, al posto del manicotto
filettato corto 21Y12 usare un manicotto da punzonatura 10Y25 in ab-
binamento con il punzonatore 736Y6.
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5 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell’'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

5.1 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 permesse del prodotto.

5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto ¢ stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.
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Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-
siones graves.

[ aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-04-10
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar

el producto.

»  Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y danos en
el producto.

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

» Conserve este documento.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.

1.2 Accesorios

13Y1 Soporte del cable de flexion para 12R5=*
15K2=30 Goma espuma bruta para 12RS=*
16Y26 Cable de traccién para 16Y27
21Y79 Estribo con cierre de bloqueo para 16Y27
16Y30 Pieza de unién modular para 16Y27
16Y32 Tapa abatible para 16Y27

Los accesorios no se incluyen en el suministro. Deben pedirse por separado.
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2 Descripcion

2.1 Uso previsto

Las pletinas de articulacion de codo 16X12, la pletina de articulacion de
codo con bloqueo de traccién 16X13, la pletina de articulacion de codo sin
bloqueo 16X14, asi como la pieza de articulacién 16Y27 con bloqueo de
traccion y la pieza de articulacién 16Y31=N sin bloqueo deben emplearse
exclusivamente para la exoprotetizacion de las extremidades superiores.

2.2 Campo de aplicacion

La pieza de ajuste modular de brazo de Ottobock 12R5=* se emplea para
la protetizacion de un muiién del brazo.

Con estos componentes no todos los pacientes son capaces de controlar
completamente una proétesis con sistemas de traccion. Esto deberd compro-
barse individualmente. En todo caso se puede utilizar una prétesis pasiva.
Las pletinas de articulaciéon de codo 16X12 se utilizan en mufones de
brazo muy largos o en una exarticulaciéon de codo, cuando no se puede
realizar la protetizacion con una pieza de ajuste de brazo.

En el caso de una protetizaciéon cosmética unilateral también se puede
utilizar las pletinas de articulacién de codo sin bloqueo 16X14.

2.3 Advertencias de seguridad

Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de
seguridad:

[ A ADVERTENCIA

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una
respuesta generalizada a si el portador de una proétesis de brazo puede o
no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerd
del tipo de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral,
condiciones del muién, modelo de la prétesis) y de las facultades es-
pecificas del portador de la prétesis de brazo.

Observe siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos
y, por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo
autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccién.
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Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada
adapte el vehiculo a las necesidades correspondientes del conductor
(p. €j.: la barra de direccion, el cambio automdtico). Debe garantizarse
una conduccién sin riesgos, incluso si la prétesis no funciona.

/A ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas
de ajuste que aqui se describen han sido desarrolladas para actividades
cotidianas y no pueden emplearse en actividades extraordinarias, como
por ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo
aumenta su vida util, sino que ademds contribuye a la seguridad del
paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas)
un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si presentan
dafos. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encargado,
quien, si es necesario, enviard la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.

AVISO|

Riesgo de corrosién. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a
entornos que provoquen la corrosién de las partes metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

AVISO

Dafos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Las piezas de la protesis no deben exponerse a humo intenso, a polvo,
a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben penetrar
particulas soélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede
producir un fallo en el funcionamiento o dafios en la proétesis.

44 | Ottobock



AVISO|

Dafios causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe
evitarse el empleo de productos de limpieza agresivos. Estos pueden
dafar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico. El producto
s6lo puede limpiarse con un pafo himedo y un jabén suave.

2.4 Funcion

12R5=*

La pieza de ajuste modular de brazo de Ottobock 12R5=* estd disponible en
modelos para izquierda y derecha. De esta forma es posible colocar siempre
el bloqueo de traccion de la pieza de articulacion 16Y27 lateralmente (fig. 1).
Mediante la goma espuma bruta 15K2=30 que se modela individualmente,
la prétesis modular de brazo adquiere un aspecto muy natural.

La pieza de ajuste modular de brazo dispone de la pieza de articulacion
con bloqueo de traccién 16Y27. La friccion de la rotacion del himero se
puede ajustar tal como se muestra en la fig. 8. La activacién del bloqueo
de traccion se realiza mediante el cable de traccién.

16X12

Las pletinas de articulacion de codo 16X12 estdn compuestas por la ple-
tina de articulaciéon de codo con bloqueo de tracciéon 16X13 y la pletina
de articulacién de codo sin bloqueo 16X14.

Las pletinas utilizables para ambos lados son de acero fino inoxidable y
presentan un perfil plano.

16X13

La pletina de articulacion de codo 16X13 se puede bloquear. Dispone de
la pieza de articulacion con bloqueo de tracciéon 16Y27. La activacion del
bloqueo de traccién se realiza mediante el cable de traccién.

16X14

La pletina de articulacién de codo 16X14 tiene libre movilidad. Dispone
de la pieza de articulacién sin bloqueo 16Y31=N .
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3 Datos técnicos

Numero de articulo 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Peso [g] 230 350 185 165
Longitud del antebrazo [mm] 90 - 294

Longitud del brazo [mm] 108 — 203

La pieza de articulacion con bloqueo 16Y27 tiene 18 posiciones de encaje de 7°.

4 Manejo
4.1 Preparacién del montaje

Para el posicionamiento y la determinacién de la longitud de las pletinas
de articulacién de codo 16X12 deben colocarse temporalmente todas
las piezas de ajuste (incl. adaptador y mano) en la forma de espuma.
Para asegurar una buena accesibilidad del cable de traccion de la pie-
za de articulacion 16Y27, el cable debe colocarse en la parte lateral
(fig. 1).

En caso de una protetizacion unilateral, para la determinacién de la lon-
gitud de las piezas de ajuste son decisivos el extremo distal del pulgar y
el punto de giro de la articulacién del codo.

En el caso de una protetizacién bilateral serd prioritaria la funcién de la
prétesis. Al adaptar la longitud debe tenerse en cuenta que el paciente
obtenga suficiente espacio libre para moverse mediante la prétesis.

12R5

Para el montaje de la pieza de ajuste modular de brazo 12R5EIl son ne-
cesarios un encaje interior prefabricado y una forma de espuma para el
encaje exterior. Es preciso unir el encaje interior y la forma de espuma.

Se pueden realizar modificaciones de la longitud mediante acortamiento
de la forma de espuma y del tubo de metal ligero de la pieza de ajuste
modular de brazo (véase cap. 3).
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Peligro de lesiones por utilizacién de trozos sobrantes. Por razones
de disminucion de la resistencia de la estructura, los trozos sobrantes
de los tubos cortados no deben utilizarse como componentes en proé-
tesis definitivas.

AVISO|

Deformacién/daio de los tubos de metal ligero durante el montaje.
No sujete el tubo de metal ligero en el tornillo del banco de trabajo para
no deformarlo ni danarlo.

La superficie de corte tiene que formar un dngulo recto con el eje longitu-
dinal del tubo de metal ligero. Se recomienda utilizar el cortatubos 719R2
o una herramienta similar (fig. 2).

Elimine las rebabas en la parte interior y exterior del canto cortado del tubo. Utilice
para ello la fresa de interior y exterior de tubos 718R1 o una herramienta similar.

16X12

Para el montaje con las pletinas de articulacién de codo 16X12 son ne-
cesarios un encaje interior prefabricado y un sistema de correajes de
traccién mecdnica. Deben montarse ambos componentes (fig. 3). Ademds
se necesita una forma de espuma para la fabricacion del encaje exterior.

Antes del montaje de las pletinas de articulacion de codo 16X12, com-
pruebe que la pieza de articulacién con bloqueo de traccion 16Y27 estd
montada en la parte medial o lateral. Esto debe decidirse segun las po-
sibilidades de movimiento del paciente. Un posicionamiento lateral de la
pieza de articulacion con bloqueo es mas facil de manejar con el correaje
de traccion mecanica y es el recomendado.

Por el posicionamiento de la platina de articulacion en direccién antebrazo
(fig. 4, flecha) puede ser necesario un cambio de las pletinas:

® Para ello, suelte primero los dos tornillos accesibles y la pieza de arti-
culacién 16Y29 del encaje.

* Retire la tapa (fig. 5/6).

¢ Gire la pieza de articulacion desmontada en 180° alrededor de su eje
longitudinal y vuelva a montarla (fig. 7).
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¢ Atornille los tornillos de forma alterna hasta que la pletina se encuentre sin
holgura en el tope. Si el momento de apriete es demasiado fuerte, se produ-
cirdn rozamientos en la articulaciéon. Esto dard lugar a un mayor desgaste.
® A continuacion, suelte la segunda pieza de articulaciéon 16Y29 (fig. 7) y
vuelva a montarla tras girarla 180° (como se describe anteriormente).
La segunda pletina se monta de la misma forma.

| INFORMACION |

El momento de apriete de los tornillos es de 2.5 Nm a 3 Nm (fig. 7/8).
Utilice la llave dinamométrica 710D6 para apretar los tornillos.

AVISO

Funcionamiento incorrecto de la articulacion. No utilice ninguna pro-
teccion de rosca para los tornillos. De lo contrario se pueden producir
funcionamientos incorrectos de la articulacion.

4.2 Montaje

12R5

¢ Suelte los tornillos de cabeza redonda 501S35=M4x6 (fig. 8). A continua-
cion, separe el anillo de laminado de la pieza de ajuste modular de brazo.

® Dibuje el contorno del anillo de laminado (fig. 9).
* Lije la forma de espuma hasta el contorno del anillo de laminado.

® Sefale la posicion marcada del contorno interno del anillo de laminado
en la forma de espuma con pasta ligera. De esta forma se garantiza la
posicion exacta del anillo de laminado (fig. 10).

® Coloque una ldmina de PVA sobre la forma de espuma y el contorno
interno del anillo de laminado y dtela distalmente. Coloque el anillo de
laminado en la forma de espuma sobre la manga laminar (fig. 11).

® Lamine el encaje exterior sobre la pieza preformada y el anillo laminado.
Para conseguir una transmisién de fuerza segura entre el encaje exte-
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rior y la pieza de ajuste modular de brazo se recomienda la utilizacién
de tejido de fibra de carbono 616G 12 en la zona de transicién entre el
encaje exterior y el anillo de laminado.

¢ Tras el endurecimiento del laminado libere el anillo de laminado cortdn-
dolo (fig. 12) y puliéndolo y retire la forma de espuma.

® Para el control de la longitud de la proétesis vuelva a fijar temporalmente
el adaptador y el elemento de agarre a la pieza de ajuste modular de
brazo. Si fuese necesario vuelva a acortar el tubo de metal ligero.

16X12

® Para la posicién y la determinacién de la longitud coloque temporalmente
todas las piezas de ajuste (incl. mufieca y mano) en el encaije interior (Fig.
13). Durante este proceso es muy importante que los ejes de giro de la
pieza de articulacién con bloqueo de traccién 16Y27 y la pieza de articu-
lacion sin bloqueo 16Y31=N estén en una linea. Esto minimiza el desgaste
de las articulaciones por otras fuerzas transversales que puedan surgir.

Monte las pletinas de la articulaciéon de codo de forma que la platina de
articulacion senale hacia el antebrazo (fig. 4, flecha). En el antebrazo
hay mds espacio para la platina de articulacién, por lo que se facilita el
posterior acortamiento.

Transmita las longitudes deseadas en las zonas de brazo y antebrazo a
las pletinas de la articulacion de codo y acorte las piezas de articulacion.
Ajuste la longitud de las pletinas a las cualidades fisioldgicas segun sea
necesario. Cuanto mds larga sea la pieza de articulacion, mejor serd la
transmisién de fuerza. La longitud minima de las piezas de articulacion
no debe ser inferior a 10 cm, partiendo desde el eje de giro. Desbarbe
los cantos de corte.

Para que las piezas de articulaciéon no se monten de forma excesiva en
la prétesis de antebrazo, éstas se empotran en la forma de espuma.
Transmita para ello los contornos (fig. 14). Labre el contorno hasta el
grosor de las pletinas.

Ajuste las pletinas a las cualidades fisiolégicas de la zona del brazo y
prepdrelas con la grifa 711S4. Para que la mecdnica de la pieza de ar-
ticulacion con bloqueo de tracciéon 16Y27 no se daie, comience con la
alineacion tras realizar el primer orificio (fig. 15).
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® A continuacion, vuelva a ajustar temporalmente las pletinas con la pieza
preformada de antebrazo al encaje interno. Compruebe las longitudes y
las posibilidades de movimiento y realice las modificaciones necesarias.

* Marque el contorno de las pletinas en el encaije interior (fig. 16). Equipe
la zona marcada con un soporte de espacio (p. ej. Thermolyn Trolen
616T3) 2 mm.

® Lamine la prétesis de brazo y antebrazo individualmente.

® A continuacion, monte las pletinas de articulaciéon de codo. Para ello,
realice al menos dos orificios (2 4.5 mm) en cada encaje exterior de bra-
zo. Transmita la posicion de los orificios a las pletinas y equipelas con
roscas M4. Fijelas con tornillos de cabeza redonda (fig. 17)

® Pegue las pletinas para la prétesis de antebrazo.

/\ ATENCION

Tratamiento de las pletinas. Tense las pletinas al hacer los orificios.
Utilice una broca afilada. El material no debe descolorarse. Desbarbe
los cantos de corte.

4.3 Ajuste y montaje final

=

Dafos en la pieza de articulacién con bloqueo de traccién al bloque-
ar/desbloquear. El cable de traccion debe integrarse en el correaje
de forma que al accionar la traccién se pueda tirar hacia arriba de la
forma mds vertical posible.

Si el cable de traccidn se instala de forma incorrecta y al accionarlo el
paciente tiene que tirar en direccidn al centro del cuerpo, existe riesgo
de dafiar la pieza de articulaciéon con bloqueo de traccion.

12R5

® Suelte las varillas roscadas 506G 1=M6x10 para el desmontaje de la
pieza de articulacion con bloqueo de traccién (fig. 18, flechas).

e Extraiga la articulacién con las piezas de unién modulares 16Y30 de los
tubos de metal ligero. El desmontaje de las piezas de unién se realiza
como se describe en el capitulo 4.1 (fig. 5 a fig. 7).
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El montaje se realiza siguiendo los pasos en orden contrario. Limpie las
roscas con acetona 634A3 y péguelas con Loctite® 636K 13 cuando se
hayan secado.

INFORMACION

El momento de apriete de la varilla roscada 506G1=M6x10 es de 3,5
Nm (fig. 18). Utilice la llave dinamométrica 710D6 para apretar la va-
rilla roscada.

4
1

.3.1 Ajuste de la traccién de accionamiento al correaje
2R5/16X12

Para la unién del cable de traccion al correaje de tracciéon mecdnica se
recomienda el acoplamiento de tornillo 10Y19=1y el manguito roscado
corto 21A12 (en el modelo con hilo de perlén) o el manguito gofrado corto
10Y25 (en el modelo con cable de acero).

Separe el cable de acero de la pieza de articulacién con bloqueo de
traccién en el lugar adecuado. Se recomienda realizar el corte a aprox.
12 cm por detrds del eje de giro.

Retire la manguera aislante y el cable de acero de la articulacion (fig. 19).
Acorte la manguera aislante segun la medida del cable de acero y vuelva
a colocarla por encima del cable de acero.

Estampe el tornillo de acoplamiento del acoplamiento de tornillo 10Y19=1
con la herramienta estampadora 736Y6 en el cable de acero.

Para determinar la longitud necesaria del cable de traccién del correaje
se recomienda volver a montar el cable de acero de los bloqueos de trac-
cion y volver a colocar la prétesis. De esta forma, se puede determinar
facilmente la longitud y acortar el cable de traccion del corregije.

Coloque el manguito de acoplamiento del acoplamiento de tornillo por
encima del cable de traccién y atornille el manguito roscado corto 21A12
al hilo de perlén (fig. 20). Comprobacién del mecanismo de bloqueo al
tirar de los correajes.

Si utiliza un correaje con cable de acero, se utiliza el manguito gofrado
10Y25 en lugar del manguito roscado corto 21A12. El manguito gofrado
se estampa con la herramienta estampadora 736Y6.
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5 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

5.1 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 dafos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE rela-
tiva a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.
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Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicag@o.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-04-10
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagéo correta e segura do produto.
»  Guarde este documento.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes
1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.

1.2 Acessorios

13Y1 Suporte do cabo de flexdo para 12R5=*
156K2=30 Molde em espuma sintética para 12R5=*
16Y26 Cabo de tracgdo para 16Y27
21Y79 Aro com fechadura para 16Y27
16Y30 Peca de unido modular para 16Y27
16Y32 Tampa de cobertura para 16Y27

Os acessorios ndo estdo incluidos no material fornecido. Estes devem ser
encomendados separadamente.
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2 Descricdo
2.1 Finalidade

As calhas da articulagdo de cotovelo 16X12, a calha da articulagdo de
cotovelo com bloqueio de tracgdo 16X13, a calha da articulagdo de co-
tovelo sem bloqueio 16X14, assim como a peca de articulagdo 16Y27
com bloqueio de tracgdo e a peca de articulagdo 16Y31=N sem bloqueio
destinam-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremi-
dades superiores.

2.2 Campo de aplicacédo

O brago protésico modular 12R5=* Ottobock é utilizado para a protetiza-
¢do do coto do brago.

Nem todos os pacientes conseguem controlar completamente a protese
accionada por tracgdo com estes componentes. Isto deverd ser verificado
caso a caso. Uma prétese passiva é sempre possivel.

As calhas da articulagdo do cotovelo 16X12 sdo utilizadas no caso de
cotos de brago muito compridos ou no caso da desarticulagdo do cotovelo
quando a protetizagdo com um brago protésico ndo é possivel.

No caso de uma protetizagdo unilateral cosmética é possivel utilizar as
calhas da articulagdo do cotovelo sem bloqueio 16X14.

2.3 Indicacées de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga aos seus pacientes:

Perigo de acidente na utilizagcdo em veiculos ligeiros. A questdo
relativa a aptiddo para a condugdo de um veiculo por um portador de
uma prétese ndo pode ser abordada de modo generalista. Depende do
tipo de protetizagdo (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, con-
digbes do coto, concepgdo da prétese) e das capacidades individuais
do portador da prétese de brago.

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo
de veiculos e, por razdes legais de seguros, verifique e confirme a sua
aptiddo de condug¢do num local autorizado.
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Regra geral, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado me-
diante as necessidades, numa loja da especialidade (por ex. forqueta
da direcgdo, caixa automdtica). Deverd certificar-se de que é possivel
uma condug¢do sem riscos mesmo sem a proétese funcional.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a carga excessiva. As pecas da prote-
se Ottobock aqui descritas foram desenvolvidas para actividades do
dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades extraordindrias,
como por exemplo para a prdtica de desportos radicais (escalada livre,
parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das préteses e dos respectivos componentes
ndo s6 aumenta a vida Util das mesmas, mas promove especialmente
a seguranga do paciente.

Caso as proéteses tenham sido expostas a cargas extremas (por exemplo
devido a queda), estas devem ser verificadas imediatamente por um
técnico ortopédico para detectar a presenga de danos. O seu contac-
to é o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a
prétese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

AVISO|

Perigo de corros@o. As pecas da protese ndo podem ser expostas a
ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas metdlicas, por ex.
dgua, dgua salgada e dcidos.

Na aplicagdo de um produto médico em ambientes com estas condigdes
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

AVISO

Danos devido a condicdes ambientais incorrectas. As pecas da prétese
ndo podem ser expostas a fumo ou a poeira intensa, nem a vibragodes,
choques ou calor elevado. NGo deverd ser possivel a penetragcdo de
particulas sélidas nem de liquidos. A ndo observancia pode provocar
falhas de funcionamento da proétese.
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AVISO|

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizagdo de detergentes
agressivos deverd ser evitada. Estes poderdo provocar danos nos man-
cais, nos vedantes e nas pegas de pldstico. O produto deve apenas ser
limpo com um pano himido e sabdo suave.

2.4 Funcionamento

12R5="

O brago protésico modular Ottobock 12R5=* estd disponivel nas versoes
para a protetizagdo do lado esquerdo e do lado direito. Desta forma é
possivel posicionar o bloqueio de tracgdo da peca de articulagdo 16Y27
(Fig. 1) sempre lateralmente.

A prétese de brago modular obtém um aspecto bastante natural através
do molde em espuma sintética de modelagdo individual 15K2=30.

O brago protésico modular estd equipado com a pega de articulagdo com
bloqueio de tracgdo 16Y27. E possivel regular a fricgdo da rotacdo do
Umero conforme demonstrado na Fig. 8. O accionamento do bloqueio de
tracgdo efectua-se através do cabo.

16X12

As calhas da articulagéo do cotovelo 16X12 sGo compostas pela calha
de articulagdo do cotovelo com bloqueio de tracgéo 16X13 e pela calha
de articulagdo do cotovelo sem bloqueio 16X14.

As calhas s@o de ago inoxidavel e possuem um perfil plano podendo ser
utilizadas nos dois lados.

16X13

A calha da articulagdo do cotovelo 16X13 é bloquedvel. Esta equipada com
a pega de articulagdo com bloqueio de tracgdo 16Y27. O accionamento
do bloqueio de tracgdo efectua-se através do cabo.

16X14

A calha da articulagdo do cotovelo 16X14 é mével. Estd equipada com a
peca de articulagdo sem bloqueio 16Y27=N.
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3 Dados técnicos

Numero de artigo 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Peso [g] 230 350 185 165

Comprimento do antebrago [mm] | 90 — 294

Comprimento do bragco [mm] | 108 — 203

A peca de articulagdo com bloqueio de tracgdo 16Y27 possui 18 posigdes
de engate cada de 7°.

4 Manuseamento
4.1 Preparacdo para a montagem

Para o posicionamento e a determinagdo do comprimento das calhas
da articulagdo do cotovelo 16X12 é necessario colocar temporaria-
mente todas as pegas de adaptagdo (incluindo o adaptador e a mdo)
no molde de espuma sintética. Para assegurar um bom acesso ao cabo
de tracgdo da pega de articulagdo com bloqueio de tracgdo 16Y27,
este deve ser posicionado no lado lateral (Fig. 1).

Na protetizagdo unilateral, a extremidade distal do polegar e o ponto de
rotagdo da articulagdo do cotovelo sdo decisivos para a determinagdo
do comprimento das pecas de adaptagdo.

Na protetizagdo bilateral, a fungdo da prétese passa a ter prioridade.
Ao adaptar o comprimento, a prétese tem de dar ao paciente um gran-
de espago para os movimentos.

12R5

Condigdo para a montagem do brago protésico modular 12R5 é um encaixe
interior pré-fabricado e um molde de espuma sintética para o encaixe ex-
terior. O encaixe interior e o molde de espuma sintética devem ser unidos.

Sdo possiveis alteragées ao comprimento cortando o molde de espuma
sintética e o tubo de metal leve do brago protésico modular (consulte o
capitulo 3).

Ottobock | 57



/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a utilizacdo de residuos. Os residuos
de tubos cortados ndo podem ser utilizados como componentes em
proéteses definitivas por motivos de estabilidade estrutural insuficiente.

AVISO|

Deformagdo/danos dos tubos de metal leve durante a montagem.
Ndo fixar o tubo de metal leve num torno de bancada, dado poder sofrer
deformagodes ou danos.

A superficie do corte deve decorrer em dngulo recto em relagdo ao eixo
longitudinal do tubo de metal leve. Recomenda-se a utilizagdo do cortador
de tubos 719R2 ou de uma ferramenta equivalente (Fig. 2).

Rebarbar o tubo por dentro e por fora no bordo de corte. Utilizar a fresa
de tubos interior e exterior 718R1 ou uma ferramenta equivalente.

16X12

Condigdo para a montagem com as calhas da articulagdo do cotovelo
16X12 é um encaixe interior pré-fabricado e um sistema de tirantes. Devem
ser montados os dois componentes (Fig. 3). Além disso é necessdrio um
molde de espuma sintética para o fabrico do encaixe exterior.

Antes da montagem das calhas da articulagdo do cotovelo 16X12 deve
verificar se a articulagdo com bloqueio de tracgdo 16Y27 deve ser mon-
tada no lado medial ou lateral. Isto deverd ser decidido de acordo com as
possibilidades de movimentagdo do paciente. O posicionamento lateral da
peca de articulagdo com bloqueio de tracgdo é mais facil de comandar
com o tirante e é por isso recomendado.

Através do posicionamento da placa da articulagdo na direcgdo ao an-
tebrago (Fig. 4, seta) poderd ser necessdria uma mudanga de posi¢do:

® Para tal deverdo ser desapertados os dois parafusos de acesso livre e
a peca da calha 16Y29 deverd ser retirada da guia.

® Retirar a tampa (Fig. 5/6).

® Rodar a pega da calha desmontada 180° em torno do seu eixo longitu-
dinal e montar novamente (Fig. 7).
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® Apertar os parafusos alternadamente até a calha ser guiada sem jogo
no arrastador. Um bindrio de aperto excessivo provoca fricgdo na arti-
culagdo. Isto provoca um maior desgaste.

® De seguida soltar a segunda pecga da calha 16Y29 (Fig. 7) e montar
novamente rodada em 180°, conforme descrito acima.

A segunda calha deve ser mudada de posigdo do mesmo modo.

INFORMAGAO

O bindrio de aperto dos parafusos é de 2.5 Nm a 3 Nm (Fig. 7/8). Para
apertar o parafuso utilizar a chave dinamométrica 710D6.

AVISO

Avaria da articulagdo. Ndo utilizar vedante de roscas para os parafusos.
A ndo observancia pode provocar avarias na articulagdo.

4.2 Montagem

12R5

® Desapertar os parafusos de cabega boleada 501S35=M4x6 (Fig. 8).
Em seguida separar o anel de laminagem do brago protésico modular.

® Desenhar o contorno do anel de laminagem (Fig. 9).

* Rectificar o molde de espuma sintética até ao contorno do anel de laminagem.

® Transferir o contorno interno do anel de laminagem para o molde de
espuma sintética na posigdo assinalada com betume leve. Desta forma
estd garantida a posigdo exacta do anel de laminagem (Fig. 10).

® Colocar e atar distalmente uma pelicula tubular de PVA sobre o molde de
espuma sintética e o contorno interior do anel de laminagem. Colocar o anel
de laminagem no molde de espuma sintética sobre a pelicula tubular (Fig. 11).

® Laminar o encaixe exterior sobre o molde e o anel de laminagem. Para
obter uma transmissdo de forga segura entre o encaixe exterior e o brago
protésico modular recomenda-se a utilizagdo de tela de fibra de carbono
616G 12 na drea de transigdo entre o encaixe exterior e o anel de laminagem.

® Apds a secagem do laminado expor o anel de laminagem cortando-o
(Fig. 12) e rectificando-o, e retirar o molde de espuma sintética.
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Para a verificagdo do comprimento da prétese, fixar temporariamente
o adaptador e o elemento de preensdo no brago protésico modular. Se
necessdrio encurtar novamente o tubo de metal leve.

16X12

Para o posicionamento e a determinagdo do comprimento das calhas da
articulagdo do cotovelo aplicar temporariamente todas as pecas (incluin-
do o punho e a mao) no encaixe interior (Fig. 13). Certificar-se de que os
eixos de rotagdo da pega de articulagdo com bloqueio de tracgdo 16Y27
e da peca de articulagdo sem bloqueio 16Y31=N se encontram alinhados.
Isto reduz o desgaste das articulagdes provocado por forgas transversais.

As calhas da articulagdo do cotovelo devem ser montadas de modo
que a placa da articulagdo aponte para o antebracgo (Fig. 4, seta). No
antebrago hd mais espago para a placa da articulagdo facilitando o
ajuste posterior das calhas.

Transferir os comprimentos pretendidos na drea do brago e antebrago
para as calhas de articulagdo do cotovelo e cortar as pegas da calha.
Se necessdrio adaptar o comprimento das calhas as condigdes fisicas.
Quanto mais comprida a pega da calha melhor é a transmissdo de forga.
O comprimento minimo das pegas das calhas, desde o eixo de rotagdo,
ndo deve exceder os 10 cm. Rebarbar os bordos de corte.

Para que as pecgas das calhas no encaixe do antebrago ndo fiquem com
uma espessura excessiva, estas sdo afundadas no molde de espuma
sintética. Para tal transferir os contornos (Fig. 14). Trabalhar o contorno
até a espessura da calha.

Adaptar as calhas as condigdes fisicas na zona do brago e regular
com o ferro de cortar 711S4. Para que o sistema mecanico da pega de
articulagdo com bloqueio de tracgdo 16Y27 ndo seja danificado, iniciar
a regulagdo o mais tardar apés o primeiro furo (Fig. 15).

De seguida fixar as calhas temporariamente com o molde do antebrago
ao encaixe interior. Verificar as relagdes de comprimento e as possibili-
dades de movimentagdo e realizar eventuais alteragdes.

Transferir o contorno das calhas para o encaixe interior (Fig. 16). Re-
vestir a zona desenhada com um postigo (por exemplo Trolen Thermolyn
616T3) com uma espessura de 2 mm.

Laminar o encaixe do brago e do antebrago individualmente.

60 | Ottobock



® De seguida montar as calhas da articulagdo do cotovelo. Para tal realizar
pelo menos dois furos (@ 4.5 mm) no encaixe exterior do brago. Transferir
a posigdo dos furos para as calhas e aplicar roscas M4. Fixar com um
parafuso de cabeca boleada 503F3 (Fig. 17).

® Colar as calhas do encaixe do antebrago.

/A CUIDADO

Processamento das calhas. Apertar as calhas num torno para realizar
os furos. Utilizar um berbequim adequado. O material ndo deve desco-
lorir. Rebarbar os rebordos de corte.

4.3 Ajuste e montagem final

AVISO

Dano da pega de articulagdo com bloqueio de tracgdo no desbloqueio/
destravagem. O cabo de tracgdo deve ser integrado no tirante de modo
a que seja puxado para cima na vertical no accionamento da tracgdo.

Se o cabo de tracgdo for montado incorrectamente de forma a que o
paciente tenha que puxar visivelmente em direcgdo ao centro do corpo
durante o accionamento, existe o perigo de danos na pega da articu-
lagdo com bloqueio de tracgdo.

12R5

® Para a desmontagem da pecga da articulagdo com bloqueio de trac-
¢Ao16Y27 soltar os pinos roscados 506G 1=M6x10 (Fig. 18; seta).

® Retirar a articulagdo com os conectores modulares 16Y30 dos tubos de
metal leve. A desmontagem dos conectores efectua-se conforme descrito
no capitulo 4.1 (Fig. 5 a Fig. 7).

* A montagem efectua-se em ordem inversa. Limpar as roscas com acetona
634A3 e colar com Loctite® 636K 13 apds a evaporagdo da acetona.

INFORMACAO

O bindrio de aperto do pino roscado 506G 1=M6x10 é de 3.5 Nm (Fig.
18). Para apertar o pino roscado utilizar a chave dinamométrica 710D4.
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4.3.1 Adaptacdo da tracgdo de accionamento ao tirante
12R5/16X12

® Para a unido do cabo de tracgdo ao tirante recomendamos o acoplamento
roscado 10Y19=1 e a manga de encaixe curta, 21A12 (na versdo com fio de
perlon) ou @ manga de estampagem curta, 10Y25 (na versdo com cabo de ago).

e Cortar o cabo de ago da pega de articulagdo com bloqueio de tracgdo
no local adequado. Recomendamos realizar o corte aprox. 12 cm atrds
do eixo de rotagdo.

e Retirar o tubo flexivel de isolamento e o cabo de ago da articulagdo (Fig.
19). Encurtar o tubo flexivel de isolamento a medida do cabo de ago e
enfiar sobre o cabo de ago.

® Estampar o parafuso de acoplamento do acoplamento roscado 10Y19=1
com a ferramenta de estampagem 736Y6 no cabo de ago.

® Para a determinagdo do comprimento necessdrio do cabo de tracgdo do
tirante recomendamos montar novamente o cabo de aco dos bloqueios
de tracgdo e recolocar a prétese. Desta forma é possivel determinar
facilmente o comprimento e encurtar o cabo de tracgdo do tirante.

® Enfiar a manga de acoplamento do acoplamento roscado no cabo de
tracgdo e aparafusar a manga roscada curta, 21A12 no fio de perlon (Fig.
20). Verificagdo do mecanismo de bloqueio durante a tracg¢do do tirante.

* Na utilizagdo de um tirante com cabo de ago é utilizada uma manga de
estampagem 10Y25 em vez de uma manga roscada curta 21A12. A manga
de estampagem é estampada com a ferramenta de estampagem 736Y6.

5 Notas legais

Todas as condic¢oes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagéo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.
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5.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[Awaarscruwing | Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[ & voorzichmic |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ 1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-04-10

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen
1.1 Onderdelen
Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.
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1.2 Accessoires

13Y1 Buigkabelbevestiging voor 12R5=*
15K2=30 Schuimstof vormdeel voor 12R5=*
16Y26 Trekkabel voor 16Y27
21Y79 Beugel met wigslot voor 16Y27
16Y30 Modulair aansluitstuk voor 16Y27
16Y32 Afdekkap voor 16Y27

De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De elleboogstangen 16X12, de elleboogstangen met trekblokkering 16X13,
de elleboogstangen zonder trekblokkering 16X14 en het scharnierdeel met
trekblokkering 16Y27 en het scharnierdeel zonder trekblokkering 16Y31=N
mogen uitsluitend gebruikt worden als onderdeel van exoprothesen voor
de bovenste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Het Ottobock modulaire armprothesedeel 12R5=* wordt gebruikt voor het
aansluiten van een prothese op een bovenarmstomp.

Niet alle patiénten zijn in staat een lichaamsbekrachtigde prothese met deze
componenten volledig te besturen. Dit moet van geval tot geval worden
gecontroleerd. Een passieve prothese is altijd geschikt.

De elleboogstangen 16X12 worden gebruikt bij een zeer lange bovenarm-
stomp of bij een elleboogexarticulatie, indien gebruik van een bovenarm-
prothesedeel niet mogelijk is.

Voor een eenzijdige cosmetische armprothese kunnen ook de elleboog-
stangen zonder blokkering 16X14 worden gebruikt.

2.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.
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[ A WAARSCHUWING

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag
of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat is een voertuig
te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit
hangt af van de aard van de prothese en de handicap (amputatieniveau,
enkel- of dubbelzijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese)
en van de individuele vaardigheden van de drager van de armprothese.

Houd u aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van
motorvoertuigen en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een
daartoe geautoriseerde instantie controleren of en bevestigen dat u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.

Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin ge-
specialiseerd bedrijf te laten aanpassen aan de individuele situatie van
de prothesedrager (bijv. door montage van een stuurvork, automatische
transmissie). Het moet absoluut gewaarborgd zijn dat het voertuig ook
zonder risico's kan worden bestuurd, wanneer de prothese niet functioneert.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven
Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse
activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.)

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten
verlengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in
het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden
gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de prothese in voor-
komend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock servicewerkplaats.
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LET OP

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld
aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren.

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omstandigheden
komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare
te vervallen.

LET OP

Beschadiging door ongunstige omstandigheden. Protheseonderdelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook of stof, trillingen,
schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de
prothesedelen binnendringen. Bij niet in achtnemen van dit voorschrift be-
staat het risico dat de prothese niet goed meer werkt of beschadigd raakt.

LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van
agressieve reinigingsmiddelen dient vermeden te worden. Deze kunnen
de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen. Het product mag
alleen worden gereinigd met een vochtige doek en milde zeep.

2.4 Functie

12R5=*

Het Ottobock modulaire armprothesedeel 12R5=" is verkrijgbaar in een
linker en een rechter uitvoering. Daardoor is het mogelijk de trekblokkering
van het scharnierdeel 16Y27 altijd lateraal te positioneren (afb. 1).

Het individueel te vormen schuimstof vormdeel 15K2=30 maakt het mogelijk
de modulaire armprothese er zodanig te laten uitzien, dat deze nauwelijks
te onderscheiden is van een echte arm.

Het modulaire armprothesedeel is uitgerust met een scharnierdeel met trekblokke-
ring 16Y27. De frictie van de humerusrotatie kan worden ingesteld. Hoe u dit moet
doen, kunt u zien op afb. 8. De trekblokkering wordt bediend met de trekkabel.
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16X12

De elleboogstangen 16X12 bestaan uit een elleboogstang met trekblok-
kering 16X13 en een elleboogstang zonder blokkering 16X14.

De stangen zijn gemaakt van roestvast edelstaal, hebben een viak profiel en
kunnen zowel worden gebruikt voor een linkszijdige als voor een rechtszijdige
armprothese.

16X13

De elleboogstang 16X13 kan worden vergrendeld. De stang is uitgerust
met een scharnierdeel met trekblokkering 16Y27. De trekblokkering wordt
bediend met de trekkabel.

16X14

De elleboogstang 16X14 kan vrij worden bewogen. Deze stang is uitgerust
met een scharnierdeel zonder blokkering 16Y31=N.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Gewicht [g] 230 350 185 165

Lengte van de onderarm [mm] 90 — 294

Lengte van de bovenarm [mm] | 108 — 203

Het scharnierdeel met trekblokkering 16Y27 kan in achttien standen om
de 7° worden vergrendeld.

4 Toepassing
4.1 Montagevoorbereiding

Voor het positioneren en het bepalen van de lengte van de elleboogstan-
gen 16X12 moeten alle prothesedelen (incl. adapter en hand) tijdelijk
aan het schuimstof vormdeel worden bevestigd. Om te garanderen dat
de trekkabel van het scharnierdeel met trekblokkering 16Y27 goed be-
reikbaar is, moet deze aan de laterale zijde worden gepositioneerd (afb.
1).

Bij een eenzijdige prothese zijn het distale uiteinde van de duim en het
draaipunt van het elleboogscharnier bepalend voor de lengte van de
prothesedelen.
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Bij een tweezijdige prothese is de functie van de prothese het bel-
angrijkst. Zorg er bij het aanpassen van de lengte voor dat de prothese
de patiént een hoge mate aan bewegingsvrijheid geeft.

12R5

Voorwaarde voor de montage van het modulaire armprothesedeel 12R5
is dat er een binnenkoker is vervaardigd en een schuimstof vormdeel voor
de buitenkoker is voorbereid. De binnenkoker en het schuimstof vormdeel
moeten met elkaar worden verbonden.

De lengte kan worden aangepast door het inkorten van het schuimstof
vormdeel en de lichtmetalen buis van het modulaire armprothesedeel (zie
hoofdstuk 3).

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding bij gebruik van restanten. De restanten van
ingekorte buizen mogen niet worden gebruikt als onderdeel van definitieve
prothesen, omdat niet kan worden gegarandeerd dat deze de vereiste
sterkte hebben.

LET OP

Vervorming/beschadiging van de lichtmetalen buis bij het monteren.
Klem de lichtmetalen buis niet in een bankschroef, omdat hij daardoor
kan vervormen of beschadigd kan raken.

Het snijviak moet een rechte hoek maken met de lengteas van de lichtme-
talen buis. Aanbevolen wordt pijpsnijder 719R2 of vergelijkbaar gereed-
schap te gebruiken (afb. 2).

Braam het snijviak van de buis van binnen en van buiten af. Gebruik hier-
voor pijpafbramer 718R1 of vergelijkbaar gereedschap.
16X12

Voorwaarde voor montage met de elleboogstangen 16X12 is dat er een
binnenkoker is vervaardigd en dat er een trekbandagesysteem wordt ge-
bruikt. Monteer de beide componenten (afb. 3). Verder is er een schuimstof
vormdeel nodig voor het vervaardigen van de buitenkoker.

Controleer vo6r montage van de elleboogstangen 16X12 of het scharnierdeel
met trekblokkering 16Y27 aan de mediale of de laterale zijde gemonteerd
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moet worden. Dit is afhankelijk van de bewegingsmogelijkheden van de pa-
tiént. Bij laterale positionering van het scharnierdeel met trekblokkering is
de trekbandage gemakkelijker te sturen. Daarom verdient laterale montage
de voorkeur.

Doordat de scharnierplaat zich aan de kant van de onderarm bevindt (afb.
4, pijl), kan het nodig zijn de stangen om te bouwen.

® Draai hiervoor eerst de twee vrij toegankelijke bouten los en haal het
stangdeel 16Y29 uit de geleiding.

* Verwijder de afdekkap (afb. 5/6).

® Draai het gedemonteerde stangdeel 180° om de lengteas en monteer
het vervolgens weer (afb. 7).

® Draai de bouten om en om aan tot de stang spelingvrij in de drager wordt
geleid. Bij een te groot aanhaalmoment treedt er wrijving in het scharnier
op, waardoor het sterker slijt.

* Demonteer hierna het tweede stangdeel 16Y29 (afb. 7) en bouw het
180° gedraaid — zoals hierboven beschreven — weer in.

Bouw de tweede stang op dezelfde manier om.

INFORMATIE

Het aanhaalmoment van de bouten bedraagt 2,5 Nm tot 3 Nm (afb.
7/8). Gebruik voor het aandraaien van de bouten momentsleutel 710D6.

LET OP)

Storingen in de werking van het scharnier. Gebruik voor de bouten
geen schroefdraadborging. Wanneer u dit toch doet, is het mogelijk dat
het scharnier niet goed functioneert.

4.2 Montage

12R5

*® Draai de platkopschroeven 501S35=M4x6 los (afb. 8). Maak vervolgens
de ingietring los van het modulaire armprothesedeel.

® Teken de contour van de ingietring na (afb. 9).
* Slijp het schuimstof vormdeel af tot aan de contour van de ingietring.
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® Breng de binnencontour van de ingietring met lichte spatelmassa op de
gemarkeerde plaats over op het schuimstof vormdeel. Zo is de exacte
positie van de ingietring vastgelegd (afb. 10).

® Breng over het schuimstof vormdeel en de binnencontour van de ingiet-
ring PVA-buisfolie aan en bind dit distaal af. Zet de ingietring over het
buisfolie op het schuimstof vormdeel (afb. 11).

Lamineer de buitenkoker over het vormdeel en de ingietring. Om zeker
te kunnen zijn van een goede krachtoverbrenging tussen de buitenko-
ker en het modulaire armprotheseonderdeel, wordt geadviseerd in het
overgangsgebied van de buitenkoker en de ingietring carbonweefsel
616G 12 te gebruiken.

Maak de ingietring na uitharding van de lamineerlaag vrij door de lamineerlaag
weg te snijden (afb. 12) en te slijpen en verwijder het schuimstof vormdeel.

Bevestig de adapter en het grijpelement nogmaals provisorisch aan het
modulaire armprothesedeel om de protheselengte te controleren. Kort
de lichtmetalen buis zo nodig nogmaals in.

16X12

® Bevestig voor het positioneren en bepalen van de lengte van de elleboog-
stangen alle prothesedelen (incl. polsscharnier en hand) tijdelijk aan de
binnenkoker (afb. 13). Let daarbij vooral goed op dat de rotatieassen van
het scharnierdeel met trekblokkering 16Y27 en het scharnierdeel zonder
blokkering 16Y31=N op één lijn komen te liggen. Hierdoor wordt de slij-
tage van de scharnieren door dwarskrachten tot een minimum beperkt.

Bouw de elleboogstangen zo in dat de scharnierplaat aan de kant van
de onderarm komt te zitten (afb. 4, pijl). In de onderarm is meer ruimte
beschikbaar voor de scharnierplaat. Hierdoor wordt het latere zetten van
de stangen vereenvoudigd.

Breng de gewenste lengte van het boven- en onderarmgedeelte over op
de elleboogstangen en kort de stangen in. Pas de lengte van de stangen
naar behoefte aan de fysiologische situatie aan. Hoe langer de stang,
hoe beter de krachtoverbrenging. Gemeten vanaf de rotatieas mogen de
stangen niet korter zijn dan 10 cm. Braam de snijkanten af.

Om te voorkomen dat de stangen in de onderarmkoker te veel ruimte innemen,
worden ze verzonken in het schuimstof vormdeel. Breng hiervoor de contour
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van de stangen over op het vormdeel (afb. 14). Snijd het schuimstof vormdeel
langs de contour zover uit dat de uitgesneden laag even dik is als de stang.

Pas de stangen in het bovenarmgedeelte aan de fysiologische situatie
aan en richt de stangen uit met het zetijzer 711S4. Om te voorkomen
dat het mechanisme van het scharnierdeel met trekblokkering 16Y27
beschadigd raakt, mag u met het uitrichten in ieder geval pas beginnen
achter het eerste boorgat (afb. 15).

Bevestig de stangen met het onderarmvormdeel vervolgens nogmaals
provisorisch aan de binnenarmkoker. Controleer de lengteverhoudingen
en de bewegingsmogelijkheden en pas de constructie zo nodig aan.
Breng de contour van de stangen over op de binnenkoker (afb. 16).
Voorzie het gemarkeerde gedeelte van een dummy (bijv. Thermolyn Trolen
616T3) met een dikte van 2 mm.

Lamineer de boven- en onderarmkoker ieder afzonderlijk.

Monteer daarna de elleboogstangen. Boor hiervoor in de bovenarm-
buitenkoker minimaal twee gaten (2 4,5 mm). Breng de boorgaten over
op de stangen en voorzie deze van schroefdraad M4. Zet de stangen
vast met platkopschroeven 503F3 (afb. 17).

Lijm de stangen voor de onderarmkoker vast.

| A VOORZICHTIG

Stangen bewerken. Klem de stangen tijdens het boren vast. Gebruik een
scherpe boor. Het materiaal mag niet verkleuren. Braam de snijkanten af.

4.3 Instelling en eindmontage

LET OP.

Beschadiging van het scharnierdeel met trekblokkering bij het ont-
grendelen/vergrendelen. De trekkabel moet zo in de bandage worden
geintegreerd, dat de kabel zo recht mogelijk omlaag kan worden getrokken.

Wanneer de trekkabel verkeerd wordt ingebouwd, zodat de patiént deze
duidelijk naar het midden van zijn lichaam toe moet trekken, bestaat het
risico dat het scharnierdeel met trekblokkering bij het bedienen van de
kabel beschadigd raakt.

1

2R5
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® Om het scharnierdeel met trekblokkering 16Y27 te demonteren, draait
u de stelbouten 506G 1=M6x10 los (afb. 18; pijlen).

® Haal het scharnier met de modulaire aansluitstukken 16Y30 uit de licht-
metalen buizen. Ga voor het demonteren van de aansluitstukken te werk
zoals beschreven in hoofdstuk 4.1 (afb. 5 t/m 7).

* Het monteren gebeurt in omgekeerde volgorde. Reinig de schroefdraad
met aceton 634A3 en borg de bouten nadat de aceton is uitgedampt,
met Loctite® 636K13.

INFORMATIE

Het aanhaalmoment van de stelbout 506G 1=M6x10 is 3,5 Nm (afb. 18).
Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D6.

4.3.1 Bedieningskabel aanpassen aan de bandage
12R5/16X12

® Voor het verbinden van de trekkabel met de trekbandage adviseren wij u
de schroefkoppeling 10Y19=1 en de korte schroefdraadmof 21A12 (bij
uitvoering met een perlondraad) of de korte persmof 10Y25 (bij uitvoering
met een staalkabel) te gebruiken.

® Knip de staalkabel van het scharnierdeel met trekblokkering op een geschikte
plaats door. Wij adviseren u dit ca. 12 cm achter de rotatieas te doen.

¢ Verwijder de isolatieslang en de staalkabel van het scharnier (afb. 19).
Kort de isolatieslang in, zodat deze dezelfde lengte heeft als de staalka-
bel, en trek de slang weer over de kabel.

® Pers de koppelingsbout van de schroefkoppeling 10Y19=1 met het in-
drukgereedschap 736Y6 op de staalkabel.

* Om te bepalen hoe lang de trekkabel van de bandage moet zijn, kunt
u de staalkabel van de trekblokkering het beste weer monteren en de
prothese nogmaals aantrekken. Zo kunt u de lengte eenvoudig bepalen
en de trekkabel van de bandage op deze lengte inkorten.

* Trek de koppelingshuls van de schroefkoppeling over de trekkabel en
schroef de korte schroefdraadmof 21A12 op de perlondraad (afb. 20).
Controleer het blokkeermechanisme door aan de bandage te trekken.
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® Bij gebruik van een bandage met trekkabel wordt er in plaats van een
korte schroefdraadmof 21A12 een persmof 10Y25 gebruikt. De persmof
wordt bevestigd met het indrukgereedschap 736Y6.

5 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 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.

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdnvisning betraffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

[ A oeservera |Varningshdnvisning betréffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Ytterligare information betraffande forsérjning /anvandning.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-04-10

» Lds igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av pro-
dukten.

» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.
»  Forvara detta dokument.

Delarna som ingdr i leveransen syns avbildade pa framsidan av denna
bruksanvisning.

1 Separata delar
1.1 Separata delar

For tillgéngliga separata delar, se katalog.

1.2 Tillbehér

13Y1 Flexionsvajerfaste for 12R5=>
156K2=30 Kosmetisk skumpassdel for 12R5="
16Y26 Dragwire for 16Y27
21Y79 Spdnne med killads for 16Y27
16Y30 Modul-System anslutningsstycke for 16Y27
16Y32 Tackkapa for 16Y27

Tillbehoren ingdr inte i leveransen. Dessa méste du bestélla separat.
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2 Beskrivning
2.1 Avsedd anvédndning

Armbagsleder 16X12, armbagsled med dragsparr 16X13, armbdagsled
utan sparr 16X14 samt leddel med dragsparr 16Y27 och leddel utan sparr
16Y31=N dr uteslutande avsedda att anvdndas vid protesfoérsérjning av
de dvre extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde

Ottobock Modul-System-armpassdel 12R5=" dr avsedd att anvandas vid
en forsodrjning av en dverarmsstump.

Inte alla brukare ar kapabla att styra en vajerstyrd protes fullstdndigt med
dessa komponenter. Detta Gr ndgot som mdste testas och avgoéras frén
fall till fall. Forsorjningen med en passiv armprotes ar dock alltid mojlig.

Armbagledskenan 16X12 anvdands for mycket ldnga éverarmsstumpar
eller vid en armbdagsdisartikulation om ingen férsérjning med en dverarm-
passdel ar mojlig.

Vid en unilateral kosmetisk férsorjning kan ocksa armbégslederna utan
sparr 16X14 anvandas.

2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstrdckning
en brukare med armprotes ar lampad att framféra ett fordon méste av-
goras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar typen av protesforsorjning
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsorjning, stumpférhdllanden,
protesens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella forma-
gan hos brukaren sjdlv.

Det Gr nédvéandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser som
gdaller for framférande av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur forsékringssynpunkt.

For maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att
en specialist utvarerar behovet av speciella anpassningar av fordonet
(automatvaxel, etc.,). Det mdaste sdkerstdllas att fordonet alltid kan
framforas riskfritt Gven med elektroniksystemet avstdngt.
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[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av 6verbelastning. De proteskomponenter fran
Ottobock som beskrivs har har utvecklats for alldaglig anvandning
och far inte anvéndas vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring,
paraglidning etc.).

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forlénger inte
bara dess livsldngd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet.

Skulle komponenterna utsdttas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller
liknande) mdaste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortoped-
ingenjoren, som, vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock Myo Service.

0Bs!

Korrosionsrisk. Undvik att utsdtta proteskomponenterna fér omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion pa metalldelarna, som t ex. sétvatten,
saltvatten och syror.

Vid en anvéndning av medicinprodukten under dessa férhallanden, fran-
tages brukaren varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga férhallanden. Proteskomponenter bor
inte utsattas for intensiv rok, damm, hég varme, mekaniska vibrationer
eller stotar. Var ocksé noga med att varken fasta partiklar eller vatska
kan trénga in i protesen. Om dessa sdkerhetsféreskrifter inte beaktas,
kan felaktig styrning eller felaktig funktion av protesen bli féljden vilket
kan resultera i risk for skador hos brukaren.

0BS!

Skador orsakade av oladmpliga rengéringsmedel. En anvdndning med
aggressiva rengoéringsmedel ska undvikas. Dessa skulle kunna orsaka
skador pd lager, tdtningar och plastdelar. Produkten far endast rengéras
med en fuktad trasa och mild tval.
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2.4 Funktion

12R5=*

Ottobock Modul-System-armpassdel 12R5=* finns tillganglig i utféranden
for saval vanster som hoger sida. P& sa vis ar det alltid mojligt att placera
leddelens dragsparr 16Y27 lateralt (bild 1).

Genom skumpassdelen 15K2=30 som kan formas individuellt, f&r armpro-
tesen ett i stor utstrdckning naturtroget utseende.

Modul-System-armpassdelen dr tillsammans med leddelen utrustad med
en dragsparr 16Y27. Friktionen for Humerusrotationen kan stdllas in vilket
framstdlls i bild 8. Aktiveringen av dragspdrren féljer via dragwiren.
16X12

Armbdgsledskenorna 16X12 bestar av armbdagsledskenor med dragspérr
16X13 och armbagsledskenan utan sparr 16X14.

Skenorna som kan anvandas till bdda sidorna dr tillverkade av rostfritt stdl
och har en plan profil.

16X13

16X13 armbdagsskenan ar lasbar. Den @r utrustad med en leddel med
dragspdrr 16Y27. Aktiveringen av dragspdrren féljer via dragwiren.

16X14

16X14 armbdgsskenan ar fritt rorlig. Den @r utrustad med leddelen utan
spdrr 16Y31=N.

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Vikt [g] 230 350 185 165
Underarmens ldngd [mm] 90 - 294

Overarmens langd [mm] 108 - 203

Leddelen med dragspérr 16Y27 &r utrustad med 18 laspositioner om
vardera 7°.
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4 Handhavande
4.1 Monteringsférberedelser

For positionering och langdbestdmmelse av armbdagsled 16X12 ska alla
komponenter (inklusive adapter och hand) tempordart fastas pd skum-
passdelen. For att garantera en bra ndbarhet for dragwiren pa leddelen
med dragspdrr 16Y27, anpassas denna pd den laterala sidan (bild 1).

Ndr det gdller den unilaterala forsérjningen ar det distala tumslutet och
armbdgsledens vridpunkt utslagsgivande for Iangdbestdmmelsen av
komponenterna.

Vid en bilateral férsoérjning ar protesens funktion det viktigaste. Vid lang-
danpassningen ska man vara noga med att brukaren uppndr ett stort
matt flexibilitet med sin protes.

12R5

Foérutsattningen for monteringen av Modul-System-armpassdelen 12R5 ar
en fortillverkad innerhylsa och en skumpassdel for ytterhylsan. Innerhylsa
och skumpassdel ska férbindas med varandra.

Langdférandringar ér méjliga genom att korta skumpassdelen och Modul-
System-armpassdelens aluminiumrér (se kapitel 3).

[ A OBSERVERA

Skaderisk genom anvéndande av restbitar. Restbitar frdn kapade ror
far inte anvandas som komponenter i slutgiltiga proteser pa grund av
den bristfalliga strukturfastheten.

0BS!

Deformation/skador pa aluminiumréren under monteringen. Sp&nn
inte fast aluminiumroret i ett skruvstdd eftersom det darigenom skulle
kunna komma att deformeras eller skadas pé annat satt.

Shittytan maste forlépa i rat vinkel till den Idngsgdende axeln pd alumini-
umroret. Vi rekommenderar att du anvdnder dig av rérkapare 719R2 eller
ett likvardigt verktyg nar du utfér detta moment (se bild 2).

Grada av réret langs snittkanten pa savadl in- som utsidan. Dartill ska du
anvanda dig av Rérinner- och ytterfras 718R1 eller ett liknande verktyg.
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16X12

Forutsattning for monteringen av armbdagsled 16X12 ar en fortillverkad
innerhylsa och ett harness-system.

Bdda komponenterna ska monteras (se bild 3). Dessutom behdvs en skum-
passdel for tillverningen av ytterhylsan.

Innan monteringen av armbdgsled 16X12, ska kontrolleras om leddelen
med dragsparr 16Y27 ska monteras pd& den mediala- eller pd den laterala
sidan. Detta méste bedémas efter brukarens individuella rérelsemajligheter.
En lateral positionering av leddelen med dragsparr @r enklare att styra med
harnesset och rekommenderas av den anledningen.

Genom positionen av ledplatinen i riktning mot underarmen (bild 4, pil) kan
det bli nédvandigt att montera om skenorna:

e Till att borja med lossas de bdda fritt tillgdngliga skruvarna och skendelen
16Y29 avlagsnas ur styrningen.

¢ Avlagsna kapan (bild 5/6).

® Den demonterade skendelen vrids med 180° kring sin Idngsgdende axel
och monteras ater (bild 7).

e Skruvarna dras &t omvaxlande tills skenan férs utan spel i medbringaren.
Vid ett for kraftigt dragmoment uppstdr en friktion i leden. Detta leder
till ett hogre slitage.

e Ddrefter lossas den andra skendelen 16Y29 (bild 7) och monteras in
igen vriden om 180° — i enlighet med tidigare beskrivning.

Den andra skenan ska monteras om p& samma satt.

INFORMATION

Dragmomentet for skruvarna uppgdr till mellan 2.5 Nm och 3 Nm (se bil-
derna 7/8). For dtdragandet av skruvarna anvdnds momentnyckel 710D6.

0BS!

Felaktig funktion i leden. Anvdand inte gdngsdkring for skruvarna. Om
foljande sdkerhetsforeskrifter inte beaktas kan felaktig funktion av leden
bli féljden.
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4.2 Montering
12R5

Lossa den flata huvudskruven 501S35=M4x6 (bild 8). Anslutningsvis
separeras ingjutningsringen frdn Modul-System-armpassdelen.

Gor en markering runt ingjutningsringens kontur (bild 9).
Slipa skumpassdelen fram till ingjutningsringens kontur.

Den inre konturen pd ingjutningsringen 6verfors till skumpassdelen pa
den markerade positionen med lattspackel. P& sd vis garanteras den
exakta positionen pa ingjutningsringen (bild 10).

Dra en PVA-folieslang 6ver skumpassdelen och ingjutningsringens inre
kontur och bind av distalt. Ingjutningsringen placeras pa skumpassdelen
Sver folieslangen (bild 11).

Laminera ytterhylsan éver skumpassdelen och ingjutningsringen. For
att uppnd en sdker kraftoverféring mellan ytterhylsa och Modul-System-
armpassdel, rekommenderar vi anvéndandet av 616G 12 kolfibervav i
Svergdngsomrddet ytterhylsa - ingjutningsring.

Efter att lamineringsskiktet har hardat ut friléggs ingjutningsringen genom
att den skars ut (bild 12) och slipas till varefter skumpassdelen avidgsnas.
Fér att kontrollera protesens Iéingd f@stes adapter och greifer @n en géng
temporért pd modul-armpassdelen. Vid behov kortas aluminiumréret Gnnu
en gang.

16X12

Till positionering och ldngdbestdmmelse av armbdgsledskenan placeras
alla komponenter (inklusive handled och hand) pd innerhylsan tempo-
rart (bild 13). Darvid ska du sdrskilt beakta att leddelens vridaxel med
dragsparr 16Y27 och leddelen utan spérr 16Y31=N befinner sig pa en
linje. Detta minimerar ledens slitage genom de annars férekommande
skjuvkrafterna.

Armbdgslederna byggs in pd ett saddant satt, att ledplatinen pekar mot
underarmen (bild 4, pil). | underarmen finns mer plats for ledplatinen vilket
underlattar den senare skrdnkningen av skenorna.

De 6nskade léngderna i 6ver- och underarmsomrddet 6verférs pa arm-
bégsskenorna och skendelarna kapas. Langden pd skenorna anpassas
vid behov efter de fysiologiska forutsattningarna hos brukaren. Ju ldngre

80 | Ottobock



skendelen dr, desto bdttre blir kraftdverféringen. Minimildngden for ske-
ndelarna far - med utgadngspunkt frén vridaxeln - inte understiga 10 cm.
Snittytan gradas av.

For att skendelarna i underarmshylsan inte ska byggas pa éverdrivet
mycket, sdnks de ned i skumpassdelen. For detta markeras konturerna
(bild 14). Konturen arbetas ut fram till skentjockleken.

| omrédet av dverarmen anpassas skenorna efter de fysiologiska férut-
sattningarna och riktas in med skrénkjérn 711S4. Foér att mekaniken hos
leddelen med dragsparr 16Y27 inte ska skadas, inleds inriktningen som
tidigast efter den forsta borrningen (bild 15).

Darefter fastes skenorna med underarmsdelen @n en gang tempordrt il
innerhylsan. Langdférhallanden och rérelsemdjligheter kontrolleras och
eventuella dndringar foretas.

Skenornas kontur éverfors pa innerhylsan (bild 16). Det markerade om-
rédet forses med en platshdllare ( t ex. Thermolyn Trolen 616T3) med
en tjocklek av 2 mm.

Overarm- och underarmshylsan lamineras individuellt.

Ddrefter monteras armbdagsledskenorna. For detta borras atminstone
tva borrhdl i 6verarm-hytterhylsan (e 4.5 mm). Positionen for borrhdlen
Overfors pa skenorna och dessa férses med ganga M4. Befdst med
skruv 503F3 (bild 17).

® Limma in skenorna fér underarmshylsan.

[ A OBSERVERA

Bearbetning av skenorna. Spdnn fast skenorna under sjélva borrnings-
arbetena. Anvand en vass borr. Materialet fdr inte farga av sig. Grada
av snittytan.

4.3 Instéllning och slutgiltig montgering

0BS!

Skador pa leddelen med dragspdrr vid uppldasning / lasning. Dragkao-
beln méste integreras i harnesset pd ett sddant satt, att dragaktiveringen
kan dras sa lodrdtt uppat som mojligt.
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Om dragkabeln monteras in pa fel satt, sa att brukaren vid aktivering
tydligt mdste dra i riktning kroppsmitt, bestar en risk att skador kan
uppstd pa leddelen med dragspdrr.

12R5

¢ Till demontering av leddelen med dragspdrr 16Y27, lossas gdngstiften
506G 1=M6x10 (bild 18; pilar).

e Leden med Modul-System-anslutningsstycken 16Y30 avldgsnas fran
aluminiumréren. Demonteringen av anslutningsstyckena foljer i enlighet
med de instruktioner som beskrivs i kapitel 4.1 (bild 5 till bild 7).

® Monteringen foljer i omvdand ordningsfoljd. Gangan rengdrs med Aceton
634A3 och efter torkning limmas den in med Loctite® 636K13.

INFORMATION

Dragmomentet for g@ngstift 506G 1=M6x10 uppgdr till 3.5 Nm (bild 18).
Till dtdragandet av gangstiften anvéinds momentnyckel 710D6.

4.3.1 Anpassning av aktiveringsdraget till harnesset

12R5/16X12

For férbindelsen mellan dragwiren och harnesset rekommenderar vi
skruvkopplingen 10Y19=1 och gdngmuttern kort, 21A12 (vid utférandet
med en perlontrdd) resp. praglingsmuffen kort, 10Y25 (vid utforandet
med en dragwire).

Stalwiren hos leddelen med dragwire atskiljs pa lampligt stalle. Vi rekom-
menderar att snittet placeras ca 12 cm bakom vridaxeln.

Isoleringslang och stdlwire avlagsnas fran leden (bild 19). Isoleringsslan-
gen kortas efter mattet pa stélwiren och dras sedan éver stalwiren igen.

Skruvkopplingens kopplingsskruv 10Y19=1 prdglas med prdglingsverktyg
736Y6 pd stdlwiren.

For bestdmmelsen av den nédvandiga ldngden pd harnessets dragwire
rekommenderas att montera dragspdrrens dragwire och att ta pé pro-
tesen igen. Pa detta satt kan léngen enkelt bestémmas och dragwiren
till harnesset kortas.

82 | Ottobock



* Kopplingshylsan for skruvkopplingen dras éver dragwiren och den kor-
ta gangmuttern, 21A12 skruvas pa perlontraden (bild 20). Kontrollera
spdrrmekanismen vid harness-drag.

¢ Vid anvandning av ett harness med stdlwire, anvands en praglingsmuff
10Y25 istdllet for en gangmuff kort 21A12. Praglingsmuffen préaglas med
prdglingsverktyg 736Y6.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-04-10
»  Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet

tages i brug.

»  Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og
produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt
og risikofrit.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.

Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Komponenter
1.1 Komponenter

Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.

1.2 Tilbehor

13Y1 Indehaveren til 12R5=*
156K2=30 Skumovertraek til 12R5="
16Y26 Treekwire til 16Y27
21Y79 Bojle med kilelas til 16Y27
16Y30 Modul-tilslutningsstykke til 16Y27
16Y32 Kappe til 16Y27

Tilbeheret er ikke en del af grundpakken. Det skal bestilles separat.
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2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Albueskinne 16X12, albueskinne med treekspser 16X13, albueskinne
uden treekspeer 16X14, samt leddel med treekspaer 16Y27 og leddel uden
speer 16Y31=N md& kun anvendes til eksoprotese-behandling af de avre
ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock modul-armkomponenten 12R5=* anvendes til behandling af en
overarmsstump.

Ikke alle patienter er i stand til at kunne styre en kabelaktiveret protese
fuldsteendigt med disse komponenter. Dette skal kontrolleres i de enkelte
tilfeelde. En passiv protese er i hvert fald mulig.

Albueskinnerne 16X12 anvendes ved szrdeles lange overarmsstumper
eller en albueeksartikulation, ndr behandlingen ikke kan ske med en over-
armskomponent.

Ved en unilateral kosmetisk behandling kan albueskinnerne uden spaer
16X14 ogsa anvendes.

2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

Risiko for ulykker ved brug i biler. Om og hvor vidt brugeren af en
armprotese er i stand til at kere bil, kan ikke besvares generelt. Dette er
afheengigt af behandlingens type (amputationssted, ensidig eller tosidig,
stumpforhold, protesens konstruktionstype) og de specielle evner hos
armprotesens bruger.

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmaessige forskrifter
om bilkersel, og af forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og
godkendes hos en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til de padgeeldende behov
af et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres,
at risikofri kersel ogsa er mulig uden funktionsdygtig protese.
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/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her beskrevne
Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé
ikke anvendes til useedvanlige formdl sGsom ekstremsport (friklatring,
paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele foreger ikke
kun deres levetid, men er iszer vigtig for patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pé
grund of styrt), skal de omgéende kontrolleres for skader af en banda-
gist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.

| BEMAERK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udsaettes for omgivelser,
der kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand
eller syrer.

Ved indsats af et medicinprodukt under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

]

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter ma ikke udseettes for intensiv reg eller stev, mekaniske
vibrationer, sted eller hej varme. Hverken faste smadele eller vaeske ma
treenge ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beska-
digelse af protesen.

| BEMAERK

Beskadigelse pd grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd at an-
vende aggressive rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af
lejer, pakninger og plastdele. Produktet ma kun rengeres med en fugtig
klud og mild szebe.

86 | Ottobock



2.4 Funktion
12R5=*

Ottobock modul-armkomponenten 12R5=* kan fds til b&dde venstre og hajre
side. Sdledes er det muligt, at treekspaerren pd leddelen 16Y27 altid kan
placeres lateralt (ill. 1).

Ved hjeelp af skumovertraekket 15K2=30, der kan formes individuelt, far
modul-armprotesen et stor set naturligt udseende.
Modul-armkomponenten er udstyret med leddelen med treekspaer 16Y27.
Skulderrotationens friktion kan indstilles, som vist i ill. 8. Traekspeerren
styres via treekwiren.

16X12

Albueskinnerne 16X12 bestdr af albueskinnen med treekspeer 16X13 og
albueskinnen uden speer 16X14.

Skinnerne, der kan bruges pa begge sider, er fremstillet of rustfrit stal og
har en flad profil.

16X13

Albueskinnen 16X13 kan fastldses. Den er udstyret med leddelen med
treekspaer 16Y27. Treekspeerren styres via traekwiren.

16X14

Albueskinnen 16X14 er fri bevaegelig. Den er udstyret med leddelen uden
speer 16Y31=N.

3 Teknisk data

Artikelnummer 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Vaegt [g] 230 350 185 165

Underarmens laeangde [mm] 90 - 294

Overarmens lzengde [mm] 108 - 203

Leddelen med traekspaer 16Y27 har 18 stopstillinger a 7°.
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4 Hdndtering

4.1 Forberedelse af monteringen

Til positionering og leengdebestemmelse af albueskinne 16X12 skal alle
komponenter (inkl. adapter og hand) placeres temporeert pa skumfor-
mdelen. For at sikre en god tilgeengelighed af leddelen med traekspaer
16Y27 skal denne placeres pd den laterale side (ill. 1).

Ved unilateral behandling er den distale tommelfingerende og albueled-
dets drejningspunkt vigtige for le&engdebestemmelsen.

Ved en bilateral behandling er protesefunktionen afgerende. Veer ved
leengdetilpasningen opmeerksom pd, at patienten far s& megen bevee-
gelsesfrihed som mulig ved hjeelp af protesen.

12R5

Forudsaetning for monteringen af modul-armkomponenten 12R5 er et pree-
fremstillet inderhylster og en skumformdel til yderhylsteret. Inderhylster og
skumformdel skal forbindes.

Leengden kan eendres ved at afkorte skumformdelen og modul-armkompo-
nentens letmetalrer (se kap. 3).

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af anvendelse af reststykker. De
afkortede rers reststykker ma ikke anvendes som komponenter i defini-
tive proteser af arsager i forbindelse med manglende strukturfasthed.

BEMAERK

Deformering/beskadigelse af letmetalrer under monteringen. Spzend
ikke letmetalreret fast i et skruestik, da det kan deformeres eller beskadiges.

Shitoverfladen skal forlebe i en ret vinkel i forhold til letmetalrerets leengdeakse.
Det anbefales at anvende rerafskaerer 719R2 eller lignende veerktgj (ill. 2).

Afgrat reret ind- og udvendigt p& snitkanten. Anvend hertil rerinde- og
yderfreeser 718R1 eller lignende veerktej.
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16X12

Forudsaetning for monteringen med albueskinnerne 16X12 er et praefremstil-

let inderhylster og et bandagesystem. Begge komponenter skal monteres

(ill. 3). Endvidere kraeves en skumformdel til fremstilling af yderhylsteret.

Kontroller fer montering af albueskinnerne 16X12, om leddelen med traek-

speerren 16Y27 skal monteres p& den mediale eller laterale side. Dette

skal afgeres i henhold til patientens bevaegelsesmuligheder. En lateral po-
sitionering af leddelen med traekspzer er nemmere at styre med bandagen
og anbefales derfor.

Hvis ledplatinen positioneres i retning af underarmen (ill. 4, pil), kan det

veere nedvendigt at ombygge skinnerne.

* Losn i den forbindelse ferst de to frit tilgeengelige skruer og tag skinne-
delen 16Y29 ud aof feringen.

® Fjern kappen (ill. 5/6).

* Drej den afmonterede skinnedel 180° om dens lzengdeakse og genmon-
ter den (ill. 7).

e Stram skruerne skiftevist, indtil skinnen feres uden spillerum i medbrin-
geren. Ved en for stor tilspeendingsveerdi opstdr der friktion i leddet. Det
ferer til forhejet slitage.

® Losn derefter den anden skinnedel 16Y29 (ill. 7) og genmonter den efter
en drejning pad 180° som ovenfor beskrevet.

Den anden skinne skal ombygges pd samme made.

INFORMATION

Skruernes tilspeendingsveerdi er 2,5 Nm til 3 Nm (ill. 7/8). Anvend mo-
mentneglen 710D6 til stramning af skruerne.

BEMARK

Fejlfunktion i leddet. Anvend ingen gevindsikring til skruerne. Tilsideseet-
telse kan medfere fejlfunktion af leddet.

Ottobock | 89



4.2 Montering

12R5

¢ Lasn skruerne med fladrundhoved 501S35=M4x6 (ill. 8). Adskil derefter
steberingen fra modul-armkomponenten.

e Tegn steberingens kontur (ill. 9).
e Slib skumformdelen ind til steberingens kontur.

¢ Overfer steberingens indvendige kontur med letspartel pd den marke-
rede position p& skumformdelen. Sdledes sikres steberingens nejagtige
position (ill. 10).

® Treek en PVA-folieslange over skumformdelen og steberingens indven-
dige kontur og afbind den distalt. Seet steberingen pd skumformdelen
via folieslangen (ill. 11).

e Laminer yderhylsteret via formdelen og steberingen. For at opnd en sikker
kraftoverfering mellem yderhylster og modul-armkomponent, anbefales
det at anvende kulfiberveev 616G12 i overgangsomrdadet mellem yder-
hylster og steberingen.

® Frileeg steberingen vha. skeering og slibning efter haerdning af laminatet
(ill. 12) og fjern skumformdelen.

¢ Fastger endnu engang adapteren og gribeelementet temporeert p&d modul-
armkomponenten for at kontrollere proteseleengden. Afkort letmetalreret
endnu engang efter behov.

16X12

¢ Til positionering og leengdebestemmelse af albueskinnerne skal alle
komponenter (inkl. handled og hand) placeres temporeert pa inderhyl-
steret (ill. 13). Veer herved seerdeles opmaerksom pd, at drejeaksen af
leddelen med treekspzer 16Y27 og leddelen uden speer 16Y31=N er i én
linie. Dette minimerer slitage pa leddene pd grund af andre tveerkreefter.

* Monter albueskinnerne sdledes, at ledplatinen peger i retning af under-
armen (ill. 4, pil). | underarmen er der mere plads til ledplatinen, hvilket
ger det nemmere at tilpasse skinnerne pd et senere tidspunkt.

e Overfer de enskede leengder i over- og underarmsomrdadet pd albueskin-
nerne og afkort skinnedelene. Tilpas skinnernes leengde efter de fysiske
forhold efter behov. Jo leengere skinnedel, desto bedre kraftoverfering.

90 | Ottobock



Skinnedelenes minimumsleengde ma ikke underskride 10 cm - set fra
drejeaksen. Afgrat snitkanterne.

® For at skinnedelene ikke stejler for meget i underarmshylsteret, forssenkes
de i skumformdelen. Overfer hertil omridsene (ill. 14). Bearbejd konturen
til skinnetykkelse.

e Tilpas i overarmsomrdadet skinnerne til de fysiske forhold og juster dem
med savudlaegger 711S4. For at mekanikken af leddelen med traekspaer
16Y27 ikke beskadiges, md justeringen forst pdbegyndes efter den for-
ste boring (ill. 15).

Fastger derefter skinnerne med underarmsformdelen endnu engang
temporeert pd inderhylsteret. Kontroller lzengdeforholdene og bevaegel-
sesmulighederne og foretag eventuelle zendringer.

Overfer skinnernes kontur pd inderhylsteret (ill. 16). Forsyn det markerede
omrdde med en 2 mm tyk pladsholder (f.eks. Thermolyn Trolen 616T3).

Laminer overarms- og underarmshylsteret hver for sig.

Monter derefter albueskinnerne. Forsyn hertil overarmens yderhylster
med mindst to boringer pd hver side (g 4,5 mm). Overfer boringernes
position pa skinnerne og forsyn disse med gevind M4. Fastger med en
skrue med fladrundhoved 503F3 (ill. 17).

¢ Kleed skinnerne til underarmshylsteret ind.

/\ FORSIGTIG

Bearbejdning af skinnerne. Fastspaend skinnerne under boringen.
Anvend et skarpt bor. Materialet ma ikke misfarve. Afgrat snitkanterne.

4.3 Indstilling og slutmontering

| BEMAERK

Beskadigelse af leddelen med treekspeer ved lesning/l&sning. Traek-
kablet skal integreres sdledes i bandagen, at kablet om muligt kan
treekkes lodret opad.

Hvis treekkablet monteres forkert, sdledes at patienten skal treekke det
i retning af kroppens midte, er der risiko for beskadigelse af leddelen
med traekspeer.
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12R5

® Losn gevindstifterne 506G 1=M6x10 for at afmontere leddelen med traek-
spaer 16Y27 (ill. 18, pile).

® Tag leddet med modul-tilslutningsstykkerne 16Y30 ud af letmetalrerene.
Afmonteringen af tilslutningsstykkerne foretages som beskrevet i kapitel
4.1 (ill. 5 tilll. 7).

® Foretag monteringen i omvendt reekkefelge. Renger gevindet med ace-
tone 634A3 og kleeb det fast med Loctite® 636K 13 efter fordampning.

INFORMATION

Tilspeendingsveerdien for gevindstiften 506G 1=M6x10 er 3,5 Nm (ill. 18).
Anvend momentnaglen 710D6 til stramning af gevindstiften.

4.3.1 Tilpasning af aktiveringskablet til bandagen
12R5/16X12

* Vi anbefaler skruekoblingen 10Y19=1 og den korte gevindmuffe 21A12
(ved udferelsen med en perlontrad) eller den korte preegemuffe 10Y25 (ved
udferelsen med en stdlwire) til forbindelsen af treekwiren med bandagen.

Klip stalwiren pd leddelen med treekspeer over pa et passende sted. Vi
anbefaler at foretage snittet ca. 12 cm bag drejeaksen.

Fjern isoleringsslangen og stalwiren fra leddet (ill. 19). Afkort isolerings-
slangen til stalwirens mal og treek den igen over stalwiren.

Preeg koblingsskruen pd skruekoblingen 10Y19=1 med preegeveerktgjet
736Y6 pd stdlwiren.

Til bestemmelse af den nedvendige leengde af bandagens treekwire anbefa-
les det at genmontere treekspeerrens stdlwire og at tage protesen pd igen.
Sédledes kan leengden nemt konstateres og bandagens treekwire afkortes.

Treek skruekoblingens koblingsmuffe over treekwiren og skru den korte
gevindmuffe 21A12 pa perlontraden (ill. 20). Kontroller bandagetraekkets
spaerremekanisme.

Ved anvendelse af en bandage med stdlwire anvendes en preegemuffe
10Y25 i stedet for en kort gevindmuffe 21A12 Preegemuffen preeges fast
med praegeveerktojet 736Y6.
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5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pé baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VII.
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Betydning av symbolene Norsk

[ARovarseL | Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Yitterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-04-10
» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

»  Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personska-
der og skader pd produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Ta vare pd dette dokumentet.

Leveransen er avbildet pd tittelsiden.

1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler

For leverbare enkeltdeler, se katalog.

1.2 Tilbehor

13Y1 Boyetrekkholder for 12R5=>
15K2=30 Skumplastemne for 12R5=>
16Y26 Trekksnor for 16Y27
21Y79 Boyle med kilelds for 16Y27
16Y30 Modular-tilkoblingsstykke for 16Y27
16Y32 Deksel for 16Y27

Tilbeharet finnes ikke i leveransen. Dette m& bestilles separat.
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2 Beskrivelse

2.1 Bruksformdl

Albueleddskinnen 16X12, albueleddskinnen med trekksperre 16X13, al-
bueleddskinnen uten sperre 16X14, samt leddel med trekksperre 16Y27
og leddel uten sperre 16Y31=N skal kun brukes til eksoprotetisk forsyning
av de ovre ekstremitetene.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock Modular-armpassdel 12R5=" brukes til overarmsstump-utrustning.

Ikke alle pasienter er i stand til @ manevrere en trekkbetjent protese full-
stendig med disse komponentene. Dette kontrolleres i szertilfeller. En pas-
sivprotese er i dlle tilfeller mulig.

Albuleddskinnene 16X12 brukes ved svzert lange overarmsstumper eller en
albueksartikulasjon, dersom det ikke kan utrustes med en overarmspassdel.

For en unilateral, kosmetisk utrustning kan ogsé albuleddskinnene uten
sperre 16X14 brukes.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bruk i bil. Om og hvor mye brukeren av en armpro-
tese er i stand til & fere bil, kan ikke besvares totalt sett. Dette avhenger
av protesens art (amputasjonsheyde, enkelt- eller tosidig, stumpforhold
og protesens konstruksjon) og de individuelle ferdighetene til brukeren
av armprotesen.

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av bil og
la din kjeredyktighet kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans
av forsikringsrettslige drsaker.

Generelt anbefaler Ottobock at kjereteyet blir ombygd til de aktuelle
behovene (med f.eks. kjgregaffel eller automatgir) av en fagbedrift. Det
ber sikres at risikofri kjering er mulig ogsa uten funksjonsdyktig protese.
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/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Ottobock-protesepassdelene som
beskrives her ble utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til
uvanlige oppgaver, som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding, etc.).

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter eker ikke
bare dens brukstid, men fremmer framfor alt ogsé pasientens person-
lige sikkerhet.

Skulle passdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga. fall),
ma disse omgdende kontrolleres for skader av en ortopeditekniker.
Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren, som evt. videresender
protesen til Ottobock-service.

LES DETTE

Korrosjonsfare. Protesepassdeler skal ikke utsettes for omgivelser som
utleser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer.
Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

H

Skade pa grunn av gale miljeforhold. Protesepassdeler skal ikke ut-
settes for intens reyk, stov, vibrasjoner, stet eller sterk varme. Hverken
faste partikler eller vaesker fdr trenge inn. Overholdes ikke dette, kan
det fore til feilfunksjoner og skader pa protesen.

LES DETTE|

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive reng-
jeringsmidler skal unngds. Disse kan fere til skader pd lagre, pakninger og
plastdeler. Produktet skal bare rengjeres med en fuktig klut og mild sape.
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2.4 Funksjon

12R5=*

Ottobock Modular-armpassdel 12R5=* kan anskaffes i venstre- og hey-
reutferelser. Dermed er det mulig alltid mulig og plassere trekksperren til
leddel 16Y27 lateralt.

P& grunn av att skumstoffemne 15K2=80 skal utformes individuelt, far
Modular-armprotesen i stor grad et naturlig utseende.

Modular-armprotesen er utstyrt med leddel med trekksperre 16Y27. Hu-
merusrotasjonens friksjon kan som vist pa fig. 8 stilles inn. Betjening av
trekksperren skjer via trekksnoren.

16X12

Albuleddskinnene 16X12 bestdr av albuleddskinne med trekksperre 16X13
og albuleddskinne uten trekksperre 16X14.

Skinnene som kan brukes pd begge sidene er laget av rustfritt edelstal
og har flat profil.

16X13

Albuleddskinnen 16X13 lar seg lase. Den er utstyrt med leddel med trekk-
sperre 16Y27. Betjeningen av trekksperren skjer via trekksnoren.

16X14

Albuleddskinnen 16X14 lar seg bevege fritt. Den er utstyrt med leddel uten
trekksperre 16Y31=N.

3 Tekniske data

Artikkelnummer 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Vekt [g] 230 350 185 165

Lengde p& underarmen [mm] 90 - 294

Lengde p& overarmen [mm] | 108 — 203

Leddelen med trekksperre 16Y27 har 18 rasterinnstillinger, hver pa 7°.
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4 Vedlikehold

4.1 Monteringsforberedelse

For & posisjonere og bestemme lengden pa albueleddskinnene 16X12
settes alle passdeler (inkl. adapter og hénd) midlertidig pd skumform-

delen. For a sikre at trekksnoren til leddel med trekksperre 16Y27 er lett
@ nd, skal denne anbringes lateralt (fig. 1).

Ved unilateral forsyning er den distale tommelenden og rotasjonspunktet
til albueleddet utslagsgivende for lengdebestemmelsen av passdelene.

Ved bilateral forsyning stdr protesens funksjon i forgrunnen. Pass pa at
protesen gir brukeren stor bevegelsesfrihet under tilpasning av lengden.

12R5

Forutsetningen for monteringen av Modular-armpassdelen 12R5 er ett
forhdndsprodusert innerskaft og en skumplastformdel for ytterskaftet. In-
nerskaftet og skumplastformdelen skal sammenbindes.
Lengdeendringer er mulig ved hjelp av innkortinger av skumplastformdelen
og lettmetallreret til Modular-armpassdelen (se kap. 3).

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade ved bruk av reststykker. Restene fra tilpassede
ror skal p& grunn av manglende strukturfasthet ikke brukes som kom-
ponenter i de endelige protesene.

LES DETTE|

Deformering/skade pd lettmetallrerene under montering. Spenn ikke
lettmetallreret fast i en skruestikke fordi det da kan deformeres eller skades.

Shittflaten mé& gé i rett vinkel p& lengdeaksen til lettmetallreret. Det anbefales
@ bruke reravskjeerer 719R2 eller et tilsvarende verktoy (fig. 2).

Reret skal avgrades inn- og utvendig pd snittkanten. For dette benyttes
rerinn- og utsidefreser 718R1 eller et tilsvarende verkioy.
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16X12

Forutsetningen for monteringen med albuleddskinnene 16X12 er et forhands-
ferdiggjort innerskaft og et kraft-trekkbandasjesystem. Begge komponentene
skal monteres (fig. 3). Videre er det nedvendig med en skumplastformdel
for framstilling av ytterskaftet.

Prev for monteringen av albuleddskinnen 16X12 om ledd-delen med
trekksperre 16Y27 mé monteres pd den mediale eller laterale siden.
Dette bestemmes i henhold til pasientens bevegelsesmuligheter. Lateral
posisjonering av leddelen med trekksperre er lettere & styre med kraft-
trekkbandasjen og anbefales.

Pa grunn av posisjonen til leddplaten i retning underarmen (fig. 4, pil) kan

en ombygging av skinnene vzere nedvendig:

® For dette lesnes de to fritt tilgjengelige skruene og skinnedel 16Y29 tas
ut av sporet.

® Fjern dekselet (fig. 5/6).

® Drei den demonterte skinnedelen 180° om sin lengdeakse og monter den
igjen (fig. 7).

e Tiltrekk skruene vekselvis til skinnen feres uten slark i meddrageren. Ved
for stort tiltrekkingsmoment oppstdr det friksjon i leddet. Dette ferer til
okt slitasje.

¢ Deretter losnes den andre skinnedelen 16Y29 (fig. 7) og dreies 180° —
som beskrevet ovenfor — og monteres igjen.

Den andre skinnen ombygges pd samme vis.

| INFORMASJON |

Tiltrekkingsmomentet er pd 2,5 Nm til 3 Nm (fig. 7/8). For tilirekking av
skruene benyttes momentnekkel 710D6.

LES DETTE

Feilfunksjon i leddet. For skruene brukes ingen gjengesikring. Overholdes
ikke dette, kan det fere til feilfunksjon i leddet.
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4.2 Montering

12R5

e Loasne flatrundskrue 501S35=M4x6 (fig. 8). Deretter skilles steperingen
fra Modular-armpassdelen.

e Tegn av konturen til steperingen (fig. 9).
e Slip skumformdelen til konturen av steperingen.

e Overfer den indre konturen til steperingen med lettsparkel pa skumform-
delen pda den avmerkede posisjonen. Slik sikres den neyaktige posisjonen
til innstepningsringen (fig. 10).

® Trekk en PVA-folieslange over skumplastformdelen og den indre konturen
til innstepningsringen og fest den distalt. Stikk steperingen p& skumplast-
formdelen over folieslangen (fig. 11).

e Laminer steperingen til ytterskaftet over formdelen. For & oppnd sikre
kraftoverfering mellom ytterskaft og Modular-armpassdelen, anbefales
bruk av 616G 12 karbonfibermatte i overgangsomrddet mellom ytterskaft
og steperingen.

e Etter herding av laminatet frigjeres steperingen ved beskjeering (fig. 12)
og tilslipning, og skumformdelen fjernes.

® For kontroll av proteselengden festes adapteret og gripeelementet en
gang til midlertidig til Modular-armpassdelen. Etter behov innkortes lett-
metallreret en gang til.

16X12

® For posisjonering og lengdebestemmelse av albuleddskinnene plasseres
alle passdeler (inkl. handledd og hé&nd) midlertidig pé Innerskaftet (fig.
13). Pass spesielt pd at rotasjonsaksene til leddelen med trekksperre
16Y27 og leddelen uten trekksperre 16Y31=N ligger pd linje. Dette
minsker slitasjen pa leddet pa grunn av ellers inntreffende tverrkrefter.
Monter albuleddskinnene slik at leddplaten peker mot underarmen (fig. 4,
pil).  underarmen er det mer plass til leddplaten, og slik lettes en senere
innskrenkning av skinnene.

Overfer de enskede lengdene i over- og underarmsomradet til albuledd-
skinnene og avkort skinnedelene. Lengden pd skinnene tilpasses etter
behovet til de fysiologiske fakta. Jo lengre skinnedelen er, desto bedre er
kraftoverferingen. Minstelengden til skinnedelene skal fra rotasjonsaksen
ikke underskride 10 cm. Slip av snittkantene.
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® For a ikke bygge opp skinnedelene altfor mye i underarmsskaftet, forsen-
kes de i skumformdelen. For dette overferes omrissene (fig. 14). Arbeid
fram konturen til skinnens tykkelse.

e Tilpass skinnene i overarmsomradet til de fysiologiske fakta og juster med
vikejern 711S4. For & ikke skade mekanismen i leddel med trekksperre
16Y27, begynner man med innrettingen forst etter forste boring (fig. 15).

¢ Deretter festes skinnene med underarmsformdelen en gang til midlertidig
til innerskaftet. Kontroller lengdeforholdene og bevegelsesmulighetene
og foreta eventuelle endringer.

e Overfar konturen av skinnene til innerskaftet (fig. 16). Ustyr det oppmerkede
omrdadet med en ramme (f.eks. av Thermolyn Trolen 616T3), 2 mm tykk.

® Laminer overarms- og underarmsskaftet individuelt.

* Monter deretter albuleddskinnene. For dette anbringes minst to boringer
hver (2 4,5 mm) i overarms- ytterskaftet. Overfer posisjonen til boringene
til skinnene og gjeng disse med gjenge M4. Fest med flathoderundskrue
503F3 (fig. 17).

e Lim inn skinnene for underarmsskaftet.

/\ FORSIKTIG

Bearbeiding av skinnene. Spenn fast skinnene under boring. Bruk et
skarpt bor. Materialet fér ikke misfarges. Grad av snittflatene.

4.3 Innstilling og sluttmontering

LES DETTE

Skade pd leddelen med trekksperre under opplasing/lasing. Trekks-
noren ma integreres slik i bandasjen at det under trekkbetjeningen kan
trekkes mest mulig loddrett oppover.

Monteres trekksnoren feil, slik at pasienten ma trekke tydelig i retning
kroppens midtpunkt, er det fare for skade av leddelen med trekksperre.

12R5

® For demontering av leddel med trekksperre 16Y27 lgsnes gjengestiftene
506G 1=M6x10 (fig. 18, pil).
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® Fjern leddet med Modular-koblingsstykkene 16Y30 fra lettmetallrerene.
Demonteringen av koblingsstykkene skjer som beskrevet i kapittel 4.1
(fig. 5 - 7).

* Monteringen skjer i omvendt rekkefelge. Rengjer gjengene med aceton
634A3 og lim etter luftingen med Loctite® 636K 13.

INFORMASJON

Tiltrekkingsmomentet til gjengestift 506G 1=M6x10 er pd 3,5 Nm (fig. 18).
For tiltrekking av gjengestiften benyttes momentnekkel 710D6.

4.3.1 Tilpasning av betjeningstrekket pa bandasjen.
12R5/16X12
® For forbindelse av trekksnoren med kraft-trekkbandasje anbefaler vi

skruekobling 10Y19=10g kort gjengemuffe 21A12 (for modell med en
perlonsnor), hhv. kort pregemuffe 10Y25 (for modell med en stdlsnor).

Kutt stalsnoren til leddelen med trekksperre pd et egnet sted. Vi anbefaler
at snittet foretas ca. 12 cm bak rotasjonsaksen.

Fjern isoleringsslangen og stdlsnoren fra leddet (fig. 19). Kort av iso-
leringsslangen til stalsnorens mal og trekk den igjen over stalsnoren.

Preg koblingsskruen til skruekobling 10Y19=1 pa stdlsnoren med pre-
geverktoy 736Y6.

For bestemmelse av den nedvendige lengden pd trekksnoren til banda-
sjen, lenner det seg @ montere stdlsnoren til trekksperrene igjen og ta
pa protesen en gang til. Slik kan lengden finnes enkelt og trekksnoren
til bandasjen kan kortes inn.

Trekk koblingshylsen til skruekoblingen over trekksnoren og skru inn kort
gjengemuffe 21A12 pa perlonsnoren (fig. 20). Kontroll av sperremeka-
nismen ved bandasjetrekk.

Ved bruk av en bandasje med stalsnor brukes en pregemuffe 10Y25
istedenfor kort gjengemuffe 21A12. Pregemuffen preges med prege-
verktey 736Y6.
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5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pé baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VII.
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Oznaczenie symboli Polski

Ostrzezenie przed ewentualnym niebezpieczernstwem
groznego wypadku lub obrazen.

Ostrzezenie przed ewentualnym niebezpieczernstwem wy-
padku lub obrazen.

[ " "] Ostrzezenia przed ewentualnym uszkodzeniem technicznym.

Pozostate informacje odnos$nie zaopatrzenia/zastosowania

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-10

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

»  Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpie-
cznego sposobu stosowania produktu.
»  Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Na stronie tytutowej znajdujq sie ilustracje zestawu fabrycznego.

1 Elementy
1.1 Elementy
Dostepne elementy opisano w katalogu.

1.2 Akcesoria

13Y1 Uchwyt zgieciowy do 12R5="
15K2=30 forma z pianki do 12R5=*
16Y26 ciegto do 16Y27
21Y79 uchwyt/strzemie z zamkiem klinowym  do 16Y27
16Y30 modutowy element zlgczeniowy do 16Y27
16Y32 pokrywa do 16Y27

Zestaw fabryczny nie obejmuje akcesoriow. Nalezy zaméwié je oddzielnie.
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2 Opis
2.1 Cel zastosowania

Szyny przegubu tokciowego 16X12, szyna przegubu tokciowego z blokadg
16X13, szyna przegubu tokciowego bez blokady 16X14, jak i podzespdt
przegubowy z blokadg 16Y27 i podzespét przegubowy bez blokady
16Y31=N sq przeznaczone wylgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyn gornych.

2.2 Obszar zastosowania

Modutowy podzesp6ét protezy ramienia firmy Ottobock 12R5=* stosowany
jest w zaopatrzeniu kikuta koriczyny gornej.

Nie wszyscy pacjenci sg w stanie w petni sterowac protezq ciegtowq przy
uzyciu opisanych komponentéw. Nalezy to sprawdzi¢ indywidualnie u
kazdego pacjenta. Natomiast w kazdym wypadku mozliwe jest zastosowanie
protezy bierne;.

Szyny przegubu tokciowego 16X12 stosuje sie w przypadku bardzo dtugich
kikutéw ramienia lub wytuszczenia stawu tokciowego, gdy zaopatrzenie
konczyny goérnej za pomocg innych podzespotéw nie jest mozliwe.

W przypadku jednostronnych protez kosmetycznych mozna stosowaé takze
szyny przegubu tokciowego 16X14 bez blokady.

2.3 Wskazowki bezpieczeristwa
Ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ pacjentom:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wypadku podczas jazdy samochodem. Nie mozna
zasadniczo okreslié, czy i w jakim stopniu osoba noszqca proteze ramienia
jest w stanie prowadzi¢ pojazd. Zalezy to od rodzaju zaopatrzenia
(wysokos$¢ amputacii, amputacja jednostronna lub dwustronna, stan
kikuta, rodzaj protezy) oraz od indywidualnych mozliwosci pacjenta
noszqcego proteze ramienia.

Nalezy koniecznie przestrzega¢ krajowych przepiséw prawnych dotyczgcych
prowadzenia pojazdéw samochodowych i ze wzgledéw bezpieczenstwa
nalezy przetestowac i potwierdzi¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw
przez autoryzowangq instytucje.
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Zasadniczo Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu do indywidualnych
potrzeb przez specjalistyczny warsztat (np. uchwyt do kierownicy,
automatyczna skrzynia biegéw). Nalezy zapewni¢ bezpieczng jozde takze
w przypadku, gdy proteza przestanie funkcjonowac.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenistwo obrazen wskutek przecigzenia. Opisane w
niniejszym katalogu podzespoty protetyczne firmy Ottobock opracowano
z myslg o codziennych czynnosciach i nie mogq by¢ one wykorzystane
do wykonywania czynno$ci specjalnych jak np. sporty ekstremalne
(wspinaczka, paralotnictwo itd.)

Ostrozne obchodzenie sig z podzespotami i komponentami nie tylko zwigksza
zywotno$¢ produktu, lecz przede wszystkim zapewnia bezpieczeristwo
pacjenta.

Jesli podzespoty narazono na skrajne obcigzenia (np. wskutek upadku),
muszq one zostaé niezwtocznie skontrolowane pod wzgledem uszkodzen
przez technika ortopede. Osobg kontaktowq jest odpowiedni technik
ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekaze proteze do serwisu firmy
Ottobock.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Podzespotéw protezy nie wolno narazaé
na dziatanie czynnikéw, powodujgcych korozje metali, jak np. stodka i
stona woda czy kwasy.

W przypadku stosowania produktu medycznego w powyzszych warunkach
tracg waznoé¢ wszystkie roszczenia odszkodowawcze wobec firmy Otto
Bock HealthCare.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowych warunkéw otoczenia. Podzespoty
protezy nie mogg by¢ narazane na dziatanie intensywnego dymu lub
pytu, wibracji, uderzen lub wysokich temperatur. Do wnetrza nie mogg
przenika¢ zadne drobiny lub substancje ciekte. Nieprzestrzeganie
powyzszych zalecert moze prowadzi¢ do nieprawidtowego funkcjonowania
i uszkodzenia protezy.
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NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek stosowania nieprawidtowych srodkéw
czyszczgceych. Nalezy unikaé agresywnych srodkéw czyszczgeych.
Mogg one spowodowaé uszkodzenie tozysk, uszczelnier i elementéw z
tworzyw sztucznych. Produkt nalezy czy$cié wylgcznie wilgotng $ciereczkg
i fagodnym mydtem.

2.4 Funkcje

12R5="

Modutowy podzespdt protezy ramienia 12R5=* firmy Ottobock dostepny jest
w wersji prawo- i lewostronnej. Dzigki temu mozliwe jest boczne ustawienie
podzespotu przegubowego (rys.1).

Dzigki mozliwosci indywidualnego obrabiania formy z pianki 15K2=30,
modufowa proteza ramienia uzyskuje wyglgd w duzym stopniu zblizony
do naturalnego.

Modutowy podzespét protezy ramienia wyposazony jest w podzespot
przegubu z blokadg 16Y27. Tak jak pokazano na rys. 8 mozliwe jest
ustawienie stopnia tarcia podczas rotacji kosci ramiennej. Uruchomienie
blokady nastepuje poprzez ciggto.

16X12

Szyny przegubu tokciowego 16X12 skfadajq sie z szyny przegubu fokciowego
z blokadg 16X13 i szyny przegubu tokciowego bez blokady 16X14. Szyny
do obustronnego stosowania wykonane sq ze szlachetnej stali nierdzewnej
i cechujq sie ptaskim profilem.

16X13

Szyne przegubu tokciowego 16X13 mozna zablokowaé. Wyposazona jest
ona w podzespo6t przegubowy 16Y27 z blokadg. Blokada jest uruchamiana
poprzez ciegto.

16X14

Szyna przegubu tokciowego 16X14 jest ruchoma. Wyposazona jest ona
w podzespdt przegubowy 16Y31=N bez blokady.
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3 Dane techniczne

Numer artykutu 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Ciezar [g] 230 350 185 165

Dtugos¢ przedramienia [mm] 90 - 294

Dtugos$¢ ramienia [mm] 108 — 203

Podzespdt przegubowy z blokadg 16Y27 posiada wciecia co 7 stopni.

4 Uzytkowanie
4.1 Przygotowanie do montazu

W celu ustalenia pozycji i dtugosci szyn przegubu tokciowego 16X12
wszystkie podzespoty (tgcznie z adapterem i rekq) nalezy tymcza-
sowo zamocowac do ksztattki piankowej. Aby zapewnié dobre dojscie
do ciegna podzespotu przegubowego z blokadg 16Y27, nalezy je
zamocowac z boku (ilustr. 1).

W celu okreslenia diugosci podzespotow w przypadku zaopatrzenia jed-
nostronnego, decydujgcg role odgrywa koniec kciuka w obrebie dalszym
i punkt obrotu przegubu tokciowego.

W przypadku zaopatrzenia obustronnego najistotniejszqg rolg odgrywa
funkcjonowanie protezy. Podczas dopasowania diugosci nalezy zwrécic¢
uwage na to, aby poprzez proteze pacjent uzyskat wysoki stopien swo-
body ruchu.

12R5

Warunkiem montazu modutowego podzespotu protezy ramienia 12R5 jest
przygotowany wczesniej lej wewnetrzny i forma z pianki do wykonania leja
zewnetrznego. Nalezy potqczy¢ lej wewnetrzny z formg z pianki.

Istnieje mozliwo$é zmiany dtugosci za pomocg skrécenia formy z pianki i
rurki z lekkiego metalu (patrz rozdz. 3).

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek uzycia resztek. Resztki pozostate
po skréceniu rurek nie mogq by¢ uzywane jako elementy protezy ostateczne;j
ze wzgledu na niewystarczajgcg stabilnosé ich struktury.
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NOTYFIKACIA

Deformacja/uszkodzenie rurki z lekkiego metalu podczas montazu.
Nie rozciggaé rurki z lekkiego metalu w imadle, poniewaz moze to
spowodowac jej odksztatcenie lub uszkodzenie.

Linia przeciecia musi przebiega¢ po kgtem prostym do osi dtugosci
metalowej rurki. Zaleca sie uzycie obcinarki do rur 719R2 lub podobnego
narzedzia (rys.2).

W miejscu przeciecia rury nalezy z zewngtrz i wewngtrz usung¢ zadziory.
W tym celu nalezy uzy¢ frezarki lub podobnego narzedzia po wewnetrznej
i zewnetrznej stronie rurki 718R1.

16X12

Warunkiem zamontowania szyny przegubu fokciowego 16X12 jest przygotowany
wczeséniej lej wewnetrzny oraz zestaw tasm szelkowych. Nalezy zamontowaé
obydwa komponenty (rys. 3). W dalszej kolejnosci potrzebna bedzie forma
z pianki w celu utworzenia leja zewnetrznego.

Przed zamontowaniem szyn przegubu fokciowego 16X12 sprawdzié, czy
podzespét przegubowy z blokadg 16Y27 nalezy zamontowaé po stronie
przysrodkowej czy bocznej. Decyzja zalezy od mozliwo$ci ruchowych
pacjenta. Zaleca si¢ boczne ustawienie podzespotu przegubowego z
blokadqg, poniewaz w tej pozycji sterowanie za pomocq tasm szelkowych
jest fatwiejsze.

Ze wzgledu na ustawienie ptytki przegubowej w kierunku przedramienia

(rys. 4, strzatka) moze sie okazaé, ze niezbedne jest przetozenie szyn:

® najpierw poluzowac¢ dwie odkryte $ruby i wysunqé element szyny 16Y29
z prowadnicy.

zdjg¢ nasadke (rys.5/6).

zdemontowany element szyny obréci¢ o 180 stopni wzdtuz osi podtuznej
i ponownie zamontowac (rys. 7).

przykrecaé na zmiang $ruby, do momentu az szyna wsunie sig bez luzu do
zabieraka. Gdy moment dokrecenia jest zbyt silny, w przegubie powstaje
tarcie. Prowadzi to do szybkiego zuzywania sie elementu.

na koniec poluzowa¢ drugi element szyny 16Y29 (rys. 7), obrécié¢ o 180
stopni — jak opisano powyzej — i ponownie zamontowag.
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Drugg szyne nalezy przestawié¢ w ten sam sposob.

INFORMACJA

Moment dociggajqcy $rub wynosi 2,5 Nm do 3 Nm (rys. 7/8). W celu
dokrecenia $rub uzywaé klucza dynamometrycznego 710D6.

NOTYFIKACJA|

Nieprawidiowe dziatanie przegubu. Sruby nie wymagajg zabezpieczenia
gwintowego. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania przegubu.

4.2 Montaz

1

1

2R5

poluzowacé $ruby z tbem grzybkowym 501S35=M4x6 (rys. 8). Nastepnie
odtgczy¢ krgzek laminacyjny od modutowego podzespotu protezy ramienia.
odrysowa¢ krawedzie krgzka laminacyjnego (rys. 9).

oszlifowac forme z pianki az do krawedzi krgzka laminacyjnego.
przenie$¢ wewnetrzng krawedz krgzka laminacyjnego wypetnionego
lekkg szpachlg na forme z pianki w zaznaczone miejsce. W ten sposéb
ustalona jest doktadna pozycja krqgzka laminacyjnego (rys. 10).

na forme z pianki i wewnetrzng krawedz krqgzka laminacyjnego natozy¢
folie PVA i zawiqza¢ na koncu. Krgzek laminacyjny nafozyé na forme z
pianki (rys. 11).

zalaminowaé lej wewnetrzny przez forme z pianki i krgzek laminacyjny. Aby
uzyska¢ pewne przenoszenie sit miedzy lejem zewnetrznym, a modutowym
podzespotem protezy ramienia, zaleca sie w obszarze pomiedzy lejem
zewnetrznym a krgzkiem laminacyjnym zastosowaé materiat z widkna
weglowego 616G12.

po utwardzeniu laminatu zdjgé krgzek, ucinajgc go i szlifujgc (rys. 12)
oraz wyjqgé forme z pianki.

w celu skontrolowania dtugosci protezy jeszcze raz tymczasowo
przymocowaé do modutowego podzespotu protezy ramienia adapter
i element chwytny. W razie potrzeby jeszcze raz skrécié rurke z metalu
lekkiego.
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16X12

* w celu ustawienia i okreslenia dtugosci szyn przegubu fokciowego nalezy
tymczasowo przymocowaé wszystkie podzespoty (fgcznie z przegubem
dtoni i dtonig) do leja wewnetrznego (rys. 13). Nalezy zwréci¢ szczegoing
uwage, aby osie obrotu podzespotu przegubowego z blokadg 16Y27
oraz elementu przegubowego bez blokady 16Y31=N znajdowaly si¢ na
jednej linii. Dzigki temu zminimalizowane zostanie zuzywanie sie przegubu
wskutek czesto wystepujgcych sit poprzecznych.

szyny przegubu tokciowego nalezy wmontowa¢ tak, aby ptytka przegubowa
byta skierowana ku przedramieniu (rys. 4 strzatka). W przedramieniu
znajduje sie wigcej miejsca na plytke przegubowq, co utatwia pdzniejsze
rozwieranie szyn.

przenies¢ wybrane diugosci zaznaczone na obszarze ramienia i przedramienia
na szyny przegubu tokciowego i skroci¢ elementy szyn. Diugos¢ szyn
dopasowaé do warunkéw fizjologicznych. Im dtuzsza szyna, tym lepsze
przenoszenie sit. Minimalna dtugos¢ elementu szyny wynosi 10 cm od
osi obrotu. Odciete krawedzie nalezy oszlifowaé.

aby elementy szyny zanadto nie wystawaty w leju przedramienia, sg one
wsunigte w forme z pianki. W tym celu przeniesé kontury (rys. 14). Kontur
rozrysowa¢ odpowiednio do grubosci szyn.

w obszarze ramienia dopasowaé szyny do warunkéw fizjologicznych i
przygotowac za pomocq rozwieraka 711S4. Aby nie uszkodzi¢ mechanizmu
elementu przegubowego z blokadg 16Y27, rozpoczg¢ prostowanie co
najmniej za pierwszym otworem (rys. 15).

nastepnie jeszcze raz przymocowaé tymczasowo szyne pofgczong z formg
przedramienia do leja wewnetrznego. Skontrolowaé stosunek dtugosci
i mozliwos¢ ruchu i w razie potrzeby dokonaé zmian.

przenies¢ zaznaczenia szyn na lej wewnetrzny (rys. 16). Zaznaczony
obszar pokryé odpowiednim materiatem (np. Thermolyn Trolen 616T3)
o grubosci 2 mm.

osobno zalaminowaé lej ramienia i lej przedramienia.

nastepnie zamontowaé szyny przegubu fokciowego. W tym celu w
zewnetrznym leju ramienia wywierci¢ co najmniej dwa otwory (o $rednicy 4,5
mm). Przeniesé pozycje otworéw na szyny i wiozyé gwinty M4. Nastepnie
przykreci¢ sruby z tbem grzybkowym 503F3 (rys. 17).

® przymocowa¢ szyny do leja przedramienia.
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| A PRZESTROGA

Obrébka szyn. Podczas nawiercania naprezyé szyny. Uzywaé ostrego
wiertta. Materiat nie moze zmienié¢ koloru. Obciete krawedzi oszlifowac.

4.3 Regulacja i montaz koricowy

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie podzespotu przegubowego z blokadg podczas odblo-
kowywania/blokowania. Linke ciegtowg nalezy tak potgczy¢ z tasmq
szelkowq, aby podczas uruchomienia ciegiet zapewni¢ w miare mozliwosci
ruch pionowy w goére.

Jesli linka ciegtowa bedzie nieprawidtowo zamontowana, a pacjent
bedzie musiat uruchamiaé proteze ruchem ku srodkowi ciata, istnieje
niebezpieczenstwo uszkodzenia podzespotu przegubowego z blokadg.

12R5

* w celu demontazu podzespotu przegubowego z blokadg 16Y27 poluzowaé
wkrety 506G 1=Mgx10 (rys. 18, strzatka).

® wyjg¢ przegub z modutowym elementami tgczgcymi 16Y30 z rurki z
metalu lekkiego. Demontaz elementéw tgczgeych opisano w rozdziale
4.1 (rys. 5 dorys. 7).

* montazu dokonuje sie w odwrotnej kolejnosci. Wyczyscié gwinty acetonem
634A3 i po osuszeniu zaklei¢ preparatem Loctite © 636K13.

INFORMACJA

Moment dokrecajgcy wkretu 506G 1=M6x10 wynosi 3,5 Nm (rys. 18).
W celu przykrecenia wkretu uzywaé klucza dynamometrycznego 710D6.

4.3.1 Dostosowanie ciegta uruchamiajgcego do tasm szelkowych
12R5/16X12

¢ do pofgczenia linki ciegtowej z tasmami szelkowymi zalecamy zlgcze srubowe
10Y19=1 i krotkg dwuztgczke, 21A12 9 (w wers;ji z linkg perlonowq) lub
krétkqg ztgczkg 10Y25 (w wersji z linkg stalowgq).
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* przecigé linke stalowq podzespotu przegubowego z blokadg w odpowiednim
miejscu. Zalecamy wykonac ciecie ok. 12 cm za osig obrotu.

* wyjqé ostone izolacyjnq i linke stalowg z przegubu (rys. 19). Skrécié
ostone izolacyjng do dtugosci linki stalowej i ponownie nasung¢ na linke.

® Srube zigcza Srubowego 10Y19=1 wbié na linke stalowq za pomocg
wbijaka.

* do okreslenia niezbednej dtugosci linki ciegtowej w tasmie zaleca sie
ponowne zamontowanie linki stalowej blokad i przymocowanie protezy. W
ten sposéb mozna tatwo ustali¢ dtugosé i skrocic linke ciegtowg w tasmie.

¢ tulejke ztgcza Srubowego przesunqc przez linke ciegtowq i do linki
perlonowej przykrecié dwuztqczke krétkg 21A12 (rys. 20). Sprawdzié
mechanizm blokujgcy.

* w przypadku stosowania tasmy z linkg stalowq zamiast dwuztgczki
krétkiej 21A12 stosuje sie ztgczke 10Y25. Zigczka ta jest wbijana za
pomocq wbijaka 736Y6.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogg sie réznic.

5.1 Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegoblnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy . Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialnosé
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyaradzat magyar

Figyelmeztetések sulyos baleset- és sérilésveszélyekre.

Figyelmeztetések lehetséges baleset- és sériulésveszélyekre.

[ ]Figyelmeztetések esetleg miiszaki hibdkra.

Tovdbbi fontos informdcidk az ellatdsrél/haszndlatrol.

TAJEKOZTATAS

>

| 2

| 2

| 2

Az utolso frissités idépontja: 2015-04-10

A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

A sériilések és a termék kdarosoddsdnak megel6zése végett tartsa
be a biztonsdgi tandcsokat.

A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen has-
zndlatdra.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmdany tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek
1.1 Alkatrészek

A rendelkezésre dllé alkatrészeket Id. a katalégusban.

1.2 Tartozékok

13Y1 hajlitokabel tartd 12R5=*-hoz
15K2=30 kozmetikus habanyagbevonat 12R5="-h6z
16Y26 hazoékabel 16Y27-hez
21Y79 ékzdras kengyel 16Y27-hez
16Y30 moduldris csatlakozé darab 16Y27-hez
16Y32 takard sapka 16Y27-hez

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezt kiilén kell megrendelni.
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2 Leiras

2.1 Rendeltetése

A 16X12-es konyokiziilet sinek, a 16X13-as huzdreteszes konyokiziilet sinek,
a 16X14-es retesz nélkiili kdnyokizilet sinek, és a 16Y27 hizo reteszes
iziiletelem és a 16Y31=N retesz nélkiili iziiletelem kizarélag a felsé végtag
exoprotetikai ellatasdra haszndlhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az Ottobock moduldris felkarelem (12R5=*) felkarcsonk elldtasara alkal-
mazhato.

Nem minden pdciens képes arra, hogy ezekkel az alkatrészekkel tokéletesen
mikodtessen egy hizdsos protézist. Az eseteket egyenként kell megvizs-
galni. Passziv karprotézissel torténd elldtas minden esetben lehetséges.
Az konyokizileti sineket (16X12) nagyon hosszu felkarcsonkokhoz vagy
konyokexartikuklacié utani ellatdshoz haszndljak, amikor zar nélkili fel-
karelemmel nem lehet elvégezni az ellatast.

Féloldali kozmetikai ellatasndl haszndlhatdk zar nélkiili konyokizileti sinek
(16X14).

2.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivaldkat pdcienseinek:

| A FIGYELMEZTETES!

Balesetveszély gépkocsiban valé haszndlatkor. Altolénosségbon
nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézist visel6 képes-e gépjarmivet
vezetni. Az ellatds fajtdjatél (amputdciés magassdg, fél- vagy kétoldali,
csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karprotézis-haszndlé egyéni
képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmivet.

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarmivezetésre vonatkozé hazai
térvényes eldirdsokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizs-
gdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmivet vezetni.
Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakm(helyben alakittassa at
gépjarmiivét egyedi szlkségleteinek megfeleléen (pl. kormanyvilla, au-
tomata vdlté). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.
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A\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sérilésveszély. Az itt leirt Ottobock pro-
tézisalkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvég-
zésére, nem pedig szokatlan extrém tevékenységi formdkra, pl. extrém
sportokra (mdszds, paplanerny6zés, stb.) kerlltek kifejlesztésre, kizardlag
ezekre alkalmazhatoék.

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak vdrhato élet-
tartamat hosszabbitja meg, hanem mindenek el6tt a pdciens személyes
biztonsdagét szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket szélsGséges terhelésnek teszik ki, (pl.
eleséskor), azokat haladéktalanul 4t kell vizsgdltatni ortopédiai miisze-
résszel, nem sérilt-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai miiszerésznek
a dolga, aki a protézist, ha kell, tovdbbkildi az Ottobock szervizbe.

ERTESITES |

Korrézidveszély. Kérjik, a protézis alkatrészeit lehetéleg ne tegyék ki
olyan kornyezeti hatdsoknak, amelyek kivalthatjak a fém alkatrészek
korrézidjat, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

Amennyiben a gyogydszati terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik
ki, megsziinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

H

Nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fiist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerilhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok. Ennek figyelmen kiviil hagydsa
esetén a protézis karosodhat, miikodése meghibdsodhat.

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitészerek hasznalata miatti karok. Agressziv
tisztitdszerek haszndlata kerlilend6. Rongdlhatjdk a csapdagyakat, tomi-
téseket és a mlianyag alkatrészeket. A termék csak csak nedves ruhaval
és finom szappannal tisztithato.

116 | Ottobock



2.4 Funkcio

12R5="

Az Ottobock moduldris felkarelem (12R5=*) jobbos és balos kivitelben all
rendelkezésre. Az izliletelemet (16Y27) mindig laterdlisan kell poziciondlIni
(1. &bra).

Az egyedileg formdazhaté kozmetikus habanyagbevonat (15K2=30) révén a
moduldris karprotézis kiilsé megjelenése teljesen természetes hatdst kelt.

A moduldris karelem hGzézaras iziletelemmel (16Y27) rendelkezik.

A haz6zar huzallal mikodik.

16X12

A konyokizuleti sinek (16X12) részei: hizézaras konyokizileti sinek (16X13)
és zar nélkili konyokizileti sinek (16X14).

A mindkét oldalon haszndlhaté sinek nemesacélbdl vannak, profiljuk lapos.
16X13

A konyokizileti sin (Az 16X13) reteszelhetd. Fel van szerelve hizézaras
izlletelemmel (16Y27). A htizdzar huzallal mikodik.

16X14

A konyokizlleti sin (16X14 ) szabadon mozgé. Zar nélkili iziltelemmel
(16Y31=N) van felszerelve.

3 Miszaki adatok

Cikkszam 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Suly [g] 230 350 185 165
Az alkar hossza [mm] 90 - 294

A felkar hossza [mm] 108 - 203

A hlzdzdras iziiletelem (16Y27) 7 fokonként 6sszesen 18 rogzitési ponttal
rendelkezik.
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4 Kezelés
4.1 A szerelés el6készitése

A 16X12-es konyokizileti sinek helyzetbe dllitdsdhoz és hossz meg-
hatdrozdsdhoz az 6sszes illesztétagot (benne az adaptert és a kezet
is) ideiglenesen fel kell helyezni a habszivacsformara. A 16Y27 hazére-
teszes iziiletelem huzdékdabelének j6 elérhetésége céljabdl ezt a laterdlis
oldalra kell helyezni (1. dbra).

Féloldali ellataskor az illesztétagok hosszanak meghatdrozasandl a
testtdl tavoli hivelykujj vég és a konyokiziilet forgdspontja donté.

A kétoldalas ellataskor a protézis funkcidja keriil az el6térbe. A hosszira-
nyu illesztésnél gondoskodjon réla, hogy a paciens a protézis révén a
lehet6 legnagyobb mozgdsi szabadsdgfokot élvezze.

12R5

A moduldris felkarelem (12R5) szerelésének feltétele az el6re elkészitett
bels6 tok és a kiils6 tokra hiizhaté habszivacs forma megléte. A belsé tokot
és a habszivacs formaegységet 6ssze kell kapcsolni egymdssal.

A hosszlisdg a habszivacs formaegység és a moduldris felkarelem kdnny(ifém
csovének révidebbre vagdsaval vdltoztathatdé meg (Id.3. dbra).

A\ VIGYAZAT!

Levagott darabok hasznalata miatt keletkezé karok. A fémcsovek
levagott darabjait nem szabad haszndlni végleges protézisek alkatré-
szeként, ugyanis nem nydjtanak elegendé szerkezeti biztonsagot.

ERTESITES

A kénnylfém csévek deformdcidja / sérilése szerelés kézben. Ne fogjuk
be a kénny(ifém csovet satuba, mert deformdlédhat, megrongdlédhat.

A vagasi feliiletnek derékszogben kell dlinia a kénny(ifém csé hosszten-
gelyéhez képest. Andnljuk a csévagé (719R2) vagy mds erre alkalmas
szerszadm haszndlatdt (2. dbra).

A cs6 vagasélét kiviil-beliil sorjazni kell. Ehhez belsés és kiils6s csémaro6t
(718R1) vagy ezzel egyenértékii szerszamot kell haszndlni.
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16X12

A konyokizileti sinek (16X12) szerelésének feltétele az el6re elkészitett

bels6 tok és a hizasos banddzs megléte. Mindkét elemet fel kell szerelni

(3. dbra). Sziikség van tovabbd egy habszivacs formaegységre a kiilsé

tok elkészitéséhez.

A konyokizlleti sinezezet szerelése el6tt meg kell vizsgdini, hogy a hizdézdaras

iziiletegység (16Y27) fel van-e szerelve a laterdlis vagy a medidlis oldalra.

Hogy melyik oldalra kerl, ezt a padciens mozgdsanak kérllményei alapjdan

kell eldonteni. A hizézdras iziiletelem laterdlis poziciondaldsat hizasos

banddzs segitségével konnyebb iranyitani, ezért ezt ajanljuk.

Minthogy az izlileti lemez az alkar felé néz (4. dbra/nyil), szlikség lehet a

sinek atalakitésara:

e Ehhez elGszor ki kell lazitani a két szabadon hozzaférhetd csavart, és ki
kell emelni a sinelemet (16Y29) a vezetdjébdl.

* Tavolitsuk ell a sapkat (5/6. abra).

® Forditsuk meg 180 fokkal a hossztengelye koriil a leszerelt sinelemet
majd szereljik vissza (7. dbra).

® A csavarokat vdltakozva hizzuk meg, amig a sin jaték nélkil nem illesz-
kedik a helyére. Tl nagy meghtzé nyomaték esetén az izllet surlédni
fog. Ettdl jobban fog kopni.

o Utdna ki kell lazitani a mdsodik sinelemet (16Y29) (7. dbra) és el kell fordita-
ni 180 fokkal, ahogy az elébb leirtuk, majd vissza kell szerelni a helyére.

A masodik sint ugyanigy kell atépiteni.

INFORMACIO

A meghutzé nyomaték a csavarok esetében 2,5 = 3 Nm (7/8. dbra). A
csavarok meghuzasdhoz nyomatékkulcs (710D6) haszndlandoé.

ERTESITES |

Az iziilet hibds miikédése. A csavarokhoz nem haszndlhaté menetbiz-
tosit6. Ennek figyelmen kiviil hagydsa kdvetkeztében az iziilet hibdsan
mikodhet.
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4.2 Szerelés

12R5

e Lazitsuk meg a siillyesztett fejli csavarokat (501S35=M4x6) (8. dbra).
Utdna a lamindlé gydir(it le kell valasztani a moduldris felkarelemrél.

* A lamindlé gy(iri kérvonaldt felrajzoljuk (9. dbra).
* A habszivacs formaegységet a lamindlé gydiri kérvonaldig lecsiszoljuk.

* Alamindlé gy(rii bels6 kérvonaldt kénnyd simitémasszdval kell rasimitani
a habszivacs formaegységre, a megjelolt helyre. Igy biztosithaté, hogy a
lamindlé gy(iri pontosan a helyére illeszkedjék (10. dbra).

® A habszivacs formaegységre és a lamindlé gyiir(i bels6 konturjara PVA-
féliat hizunk és disztdlisan elkétjiik. A lamindlé gydir(it radugjuk a hab-
szivacs formaegységen lévé PVA-cséféliara (11. dbra).

* A formaegység és a lamindlé gydir( folé lamindljuk rd a kiilsé tokot. A
klls6 tok és a moduldris felkarelem kozti biztonsédgos eréatvitel elérése
érdekében a kiils6 tok és a lamindlé gylir(i Gtmeneténél ajanljuk karbon-
szdlas szovet (16G12) haszndlatat.

® A lamindtum kikeményedése utan a lamindlé gy(r(it vagdssal és csi-
szoldssal kell szabaddd tenni (12. dbra), és a habszivacs formaegységet
ki kell venni (9. dbra).

® A protézis hosszisagdnak ellenérzése céljabol az adaptert és a fogé
elemet dtmenetileg még egyszer fel kell szerelni a moduldris felkarelemre.
Szlkség esetén a kdnnylifém csévet még egyszer révidebbre kell vagni.

16X12

® A konyokizileti sinek poziciondldsdhoz és hosszdnak meghatdrozdsahoz
minden elemet (a csuklét és a kezet is) ideiglenesen fel kell szerelni a belsé
tokra (13. dbra). Kézben kilonosen kell figyelni arra, hogy a hizézaras
iziiletelem (16Y27) és a zar nélkili iziletelem (16Y31=N) forgdstenge-
lyei egy vonalban legyenek. Igy csak minimdlis nyirderd keletkezik, és
minimdlis lesz az izliletek kopdsa.

A konyokizileti sineket Ugy kell beépiteni, hogy az izlileti lemez az alkar
felé nézzen (4. dbra/nyil). Az alkarban nagyobb hely van az izileti lemez
szdmdra, igy kés6b konnyebben lehet a sineket haijlitani.

A felkar és az alkar kivant hosszisdagat jeldljiik at a konyokizileti sinekre
és a sinelemeket roviditsiik meg. A sinek hosszdt szlikség esetén igazitsuk
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hozzd a fizioldgids adottsdgokhoz. Minél hosszabb a sinelem, anndl jobb
lesz az er6dtvitel. A sinelemek minimdlis hossza a forgdastengelytdl mérve
nem lehet nagyobb 10 cm-nél. A vagdséleket sorjazni kell.

Az alkartokban nem domborodhatnak el6 a sinelemek, ezért be kell 6ket
slllyeszteni a habszivacs formaegységbe. Ehhez a kérvonalakat 4t kell
rajzolni rd (14. dbra). A kontdrt a sinvastagsdaghoz kell igazitani.

A felkaron a sineket adaptdini kell a fiziol6gids adottsdgokhoz, és sren-
kvassal (711S4) kell megigazgatni. A hizdzaras iziletelem (16Y27)
rongdléddsdanak megel6zése érdekében az igazitdst az els6 furat utdn
kell kezdeni (15. dbra).

Utdna a sineket az alkarformegységgel egyitt még egyszer ideiglenesen
fel kell tenni a belsé tokra. Ellendrizzik a hosszUsdgi viszonyokat és a
mozgathatésdagot, ha kell, véltoztassunk rajtuk.

A sinek korvonaldt rajzoljuk 4t a belsé tokra (16. dbra). A megjeldlt tert-
letet el kell Iatni pl. 2 mm vastag Thermolyn Trolennel (616T3).

A felkart és az alkart egyedileg kell lamindlni.

Utana kell felszerelni a kényokizileti sineket. Ehhez a felkar kiils6 tokja-
ban legaldbb két-két (o 4.5 mm-) furatot kell késziteni. A furatok helyét
a4t kell jeldIni a sinekre, és azokba M4-es menetet kell furni. Félgémbfejli
imbuszcsavarral (503F3) rogzitsiik (17. dbra).

Az alkartok sineit ragasszuk be.

A VIGYAZAT!

A sinek megmunkadldsa. A sineket a firdshoz be kell fogni. Eles furét
haszndljunk. Az anyag nem szinezédhet el. A vagdséleket sorjazzuk.

4.3 Bedllitds és végszerelés

ERTESITES |

A hazoézaras iziletegység megrongdléddasa nyitas/zdaras kézben. A
hazékabelt agy kell integralni a banddzsba, hogy hiuzdaskor lehetéleg
fuggdlegesen felfelé lehessen hizni.

Amenniyben a hdzékdbelt hibasan épitjik be, tgy tehat, hogy a beteg-
nek hatdrozottan a test kozepe felé kell hiznia azt, fenndll a hizézaras
iziiletegység rongdlédasanak a veszélye.
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12R5
e A h(zo6zdras iziiletelem (16Y27) leszereléséhez ki kell oldani a menetes
csapokat (506G1=M6X10) (10. dbra).

® Vegyiik ki a konnyifémcsovekbdl a moduldris csatlakozéval (16Y30)
rendelkezé iziletet. A csatlakozdkat Ugy kell leszerelni, ahogy a 4.1
fejezetben leirtuk (5-7. dbra).

* A felszerelés épp forditott sorrendben torténik. A meneteket acetonnal
(634A3) tisztitsuk meg, s miutdn a szer elpdrolgott, Loctite®-tal (636K 13)
ragasszuk be.

INFORMACIO

A menetes csap (506G 1=M6x10) meghlz6 nyomatéka 3,5 Nm (18. dbra).
A meghuzdshoz haszndljunk nyomatékkulcsot (710D6).

4.3.1 A miikodteté huzal adaptdlasa a bandazshoz
12R5/16X12

® A hlzdsos banddzs és a hizékdbel dsszekdtéséhez ajanljuk a hizdka-
belcsatlakozét (10Y19=1) valamint a révid menetes kdbelvéget (21A12
perlonhuzalos kivitel esetén) ill. a rovid préselheté cséhiivelyt (10Y25
acélkdbeles kivitel esetén).

® A huzoézaras iziiletelem acélkabelét a megfelel6 helyen vagjuk el. Kb.
12 cm-rel a forgdstengely mogétt ajanlatos elvagni.

® Az iziiletrdl tavolitsuk el az acélhuzalt és a szigetel6 toml6t (19. dbra).
Az szigetel6 tdml6t vagjuk le olyan hosszdra, mint az acélhuzal, majd
hazzuk vissza a huzalra.

® A hluzdkdbelcsatlakozé (10Y19=1) kupplungcsavarjat présel6 szerszdm-
mal (736Y6) sajtoljuk ra az acélhuzalra.

® A banddzs hiuzékdabele megfelelé hosszisagdnak meghatdrozdasdhoz a
huzézdrak acélhuzaldt szereljiik vissza, a protézist pedig a pdciens vegye
fel Gjra. Igy lehet egyszeriien megmérni a hosszlsdgot és megréviditeni
a banddzs huzékdbelét.

* A menetes kdabelvég kuplunghivelyét hizzuk fel a kdbelre, és a rovid
menetes kdbelvéget (21A12) csavarjuk fel a perlonhuzalra (20. dbra). A
banddzs meghuzasaval ellenérizziik, jol miikodik-e a zarmechanizmus.
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® Acélkdbeles banddzs haszndlata esetén a révid menetes kdabelvég
(21A12) helyett sajtolé szerszamot (21A12) kell hasznalni. A préselheté
cs6hiivelyt sajtolészerszammal kell felsajtolni.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.

5.1 Felelésség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartdé nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoéridk alapjdan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.
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Vlyznam bezpecnostnich symbolud Cesky

Varovani pfed nebezpec¢im nehody a poranéni s ndsledkem
tézké tjmy na zdravi.

[ A upozorneni | Varovani pred potencidlnim nebezpeéim nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pied nebezpedéim zplsobeni technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/pouziti.

Datum posledni aktualizace: 2015-04-10
»  Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

»  Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily
1.1 Jednotlivé dily
Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.

1.2 Prislusenstvi

13Y1 Drzdk flekéniho tahu pro 12R5=*
15K2=30 Pénovy blok pro 12R5=*
16Y26 Tahové lanko pro 16Y27
21Y79 Tfmen s klinovym zamkem pro 16Y27
16Y30 Modularni pripojovaci kus pro 16Y27
16Y32 Kryci ¢epicka pro 16Y27

Toto prisluSenstvi neni soucdsti dodavky a musi se objedndvat zvlast.
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2 Popis

2.1 Uéel pousziti

Dlahy lokte 16X12, dlaha lokte s aretaci oviddanou tahem 16X13, dlaha
lokte bez aretace 16X14 a také 16Y27 kloub s aretaci ovlddanou tahem

a 16Y31=N kloub bez aretace jsou uréeny k pouziti vyhradné pro exopro-
tetické vybaveni hornich koncetin.

2.2 Oblast pouZiti

Moduldrni pazni komponent Ottobock 12R5=* se pouzivé pro protetické
vybaveni pahylG hornich kongetin.

Ne vsichni pacienti dokdzou pomoci téchto komponentt plné oviddat tahem
ovlddanou protézu. To je nutné vyzkouset v individudlnich pfipadech. V
kazdém pfipadé je mozné vybavit pacienta pasivni protézou.

Loketni dlahy 16X12 se pouZivaji u velmi dlouhych pahyld hornich koncetin
nebo u exartikulaci v lokti, kdyz nelze provést vybaveni pomoci pazniho dilce.

V pfipadé unilaterdiniho kosmetického vybaveni Ize pouzit loketni dlahy
bez aretace 16X14.

2.3 Bezpecnostni pokyny
Seznamte s ndsledujicimi bezpe€nostnimi pokyny také vase pacienty:

/A\ VAROVANI

Nebezpedi nehody pfi fizeni motorovych vozidel s protézou. Zda a
do jaké miry je uZivatel protézy horni konéetiny schopny fidit motorové
vozidlo, nelze pausdiné zodpovédét. Zavisi to na druhu vybaveni (na
Urovni amputace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustranng,
na pomérech na pahylu, druhu protézy) a individudinich schopnostech
uzivatele protézy.

Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrzovali mistni predpisy pro Fizeni
motorovych vozidel, a abyste si nechali z pojistnych a prdvnich divodu
zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni motorovych vozidel u
pfislusného orgdnu.

Ottobock véeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
pfizpusobit pfislusnym potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické
fazeni rychlosti). Musi byt bezpodminecné zajisténo, aby byla mozna
bezrizikovd jizda i kdyz by protéza nefungovala.
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[ A UPOZORNENi

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namdhdani. Komponenty
protéz Ottobock popsané v tomto navodu byly vyvinuté pro kazdodenni
ginnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné ¢innosti jako napf. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivd manipulace s protézovymi dilci a jejich komponenty nejen zvySuje
Zivotnost vyrobku, ale predevsim pfispiva k bezpecnosti paciental
Pokud by doslo k vystaveni komponentd protézy extrémnimu zatizeni
(napf. v dasledku padu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontro-
lovat protetickym technikem, zda nedoslo k jejich poSkozeni. Kontaktni
osobou je pfislusny proteticky protetik, ktery pfipadné preda protézu do
servisu Ottobock.

OZNAMENI

Nebezpeéi koroze. Komponenty protéz nesmi byt vystavovdny vlivim
prostredi vyvoldavajicim korozi kovovych &dsti jako napf. sladkd voda,
sland voda a kyseliny.

Pfi pouziti zdravotnického prostredku za téchto okolnich podminek zanikaiji
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

UPOZORNENI

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Komponenty protéz
nesmi byt vystavovdny plisobeni intenzivniho koufe nebo prachim a
vibracim, rdzim nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout z&ddné
pevné Cdstice ani kapaliny. Nerespektovdni tohoto ustanoveni mize mit
za nasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

OZNAMENI

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostiedku. Je nutné za-
mezit pouzivani agresivnich Eisticich prostfedkd. To by mohlo zpdsobit
poskozeni loZisek, t&snéni a plastovych Easti. Vyrobek se smi Cistit pouze
pomoci vlhkého hadfiku a jemného mydlového roztoku.
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2.4 Funkce
12R5=*

Moduldrni pazni komponent Ottobock 12R5=* se doddvd v levém a pra-
vém provedeni. To umozriuje umistit tahové lanko kloubu 16Y27 tak, aby
bylo vzdy lateralné (obr. 1).

Diky individudlnimu vytvarovéni pénového bloku 15K2=30 pak ziskd mo-
duldrni protéza do znacné miry prirozeny vzhled.

Tento moduldrni komponent je vybaveny kloubem s aretaci 16Y27. Treni
rotace v humeru lze nastavit postupem zndzornénym na obr. 8. Ovlddani
aretace se provadi pomoci tahu.

16X12

Loketni dlahy 16X12 sestdvaji z loketni dlahy s tahem 16X13 a z loketni
dlahy bez aretace 16X14.

Oboustranné pouzitelné dlahy jsou vyrobené z nerez ocele a maji plochy profil.

16X13

Loketni dlahu 16X13 Ize aretovat. Je vybavend kloubem s aretaci 16Y27.
Ovladani aretace se provadi pomoci tahu.

16X14

Loketni dlaha 16X14 je volné pohybliva. Je vybavend kloubem bez aretace
16Y31=N.

3 Technické udaje

Objednaci cislo 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Hmotnost [g] 230 350 185 165
Délka predlokti [mm] 90 - 294

Délka paze [mm] 108 — 203

Kloub s aretaci 16Y27 ma 18 aretacnich poloh po 7°.

Ottobock | 127



4 Manipulace
4.1 Priprava k montazi

Za ucelem polohovani a urceni délky dlah lokte 16X12 je nutné
provizorné pripevnit vSechny komponenty (vé. adaptéru a ruky) k
pénovému tvarovému dilci. Aby byl tah pro ovladani kloubu s uzavérem
16Y27 dobre dosazitelny, je nutné umistit jej do spravné polohy na la-
terdlni strané (obr. 1).

Pfi unilaterdlnim vybaveni je pro uréeni délky komponentd smérodatny
distdlni konec palce a stred otaceni lokte.
Pfi oboustranném vybaveni se délka fidi podle pozadované funkce

protézy. Pri Gpravé délky je nutné dbdt na to, aby protéza pacientovi
umoznovala velky rozsah volnosti pohybu.

12R5

Predpokladem pro montdz moduldrniho pazniho komponentu 12R5 je
prefabrikované vnitfni ldzko a pénovy tvarovy dilec pro vnéjsi lGzko. Vnitini
lGzko je nutné spojit s pénovym blokem.

Zménu délky je mozné provadét zkracovanim pénového bloku paznich dlah
a duralové trubky moduldrniho pazniho dilce (viz kap. 3).

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku pouziti zbytkd trubek. Zbytky pfifiznu-
tych trubkovych adaptéri se jiz nesmi z divodu nedostateéné strukturdlni
pevnosti pouzivat jako dily pro stavbu definitivnich protéz.

OZNAMENT

Deformace/poskozeni duralové trubky pfi montazi. Trubku neupinejte
do svérdku, protoze by mohlo dojit k jeji deformaci nebo k poskozeni.

Rez trubky musi byt provedeny tak, aby byla plocha Fezu kolmo na podélnou
osu trubky. K fezani trubky doporuc¢ujeme pouzivat fezacku 719R2 nebo
ekvivalentni nastroj (obr. 2).

Hrany trubky se v misté fezu musi vné i uvnitf’ zbavit otfepd. K tomu pouZivejte
vnitfni a vnéjsi frézu na trubky 718R1 nebo ekvivalentni ndstroj.
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16X12

Predpokladem pro montdz loketnich dlah 16X12 je pfedem vyrobené vnitini

pahylové lizko a tahovd banddz. Je nutné namontovat oba komponenty (obr.

3). Ddle je zapotrebi pénovy blok pro vyrobu vnéjsiho pahylového lizka.

Pred montazi loketnich dlah 16X12 zkontrolujte, zda se musi kloub s are-

taci 6Y27 namontovat na medidlni nebo na laterdini strané. To je nutné

rozhodnout podle pohybovych schopnosti pacienta. V pfipadé polohovani
kloubu s aretaci na laterdlni strané se sndze provadi oviadani tahu a proto
je tato poloha také doporuéena.

P¥i polohovani desticky kloubu na strané predlokti (obr. 4, Sipka) mize byt

zapotrebi zménit orientaci dlahy:

® Za tim Gcelem povolte oba volné pristupné Srouby a vyjméte dlahu 16Y29
z vedeni.

* Sejméte Cepicku (obr. 5/6).

® Pootoéte odmontovanou dlahu o 180°, &imz otocite jeji podélnou osu, a
pak dlahu opét namontujte (obr. 7).

* Srouby utahuijte stfidavé tak, aby byla diaha ulozena v unasedi bez vile.
P¥i prili$ silném utahovacim momentu vznikne v kloubu tfeni. To ma za
ndsledek vys$si opotrebi.

® Potom povolte druhou ¢ast dlahy 16Y29 (obr. 7) a otocte ji o 180° — dle
vySe uvedeného popisu — a pak ji zase namontujte.

Pri prestavbé druhé dlahy se postupuje stejnym zpisobem.

INFORMACE

Utahovaci moment $roubd je 2,5 Nm az 3 Nm (obr. 7/8). K utazeni $roubd
pouzijte momentovy kli¢ 710D6.

(OZNAMENT

Nespravnd funkce kloubu. Nepouzivejte u §roubl zddné zdvitové po-
jistky. Nerespektovdni mize mit za ndsledek nespravnou funkci kloubu.
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4.2 Montaz

12R5

¢ Povolte Srouby s plochou hlavou 501S35=M4x6 (obr. 8). Potom oddélte
laminacni krouzek od moduldrniho pazniho komponentu.

e Dokreslete konturu laminaéniho krouzku (obr. 9).

® Zbruste pénovy blok az ke kontufe laminaéniho krouzku.

® Preneste vnitfni konturu lamina¢niho krouzku pomoci lehkého tmelu na
pénovy blok na vyznacené poloze. Tim se zajisti pfesnd poloha laminaéniho
krouzku (obr. 10).

* Natdhnéte jednu vrstvu félie PVA pres pénovy blok a vnitini konturu
laminaéniho krouzku a distdIné ji podvazte. Nasadte laminacni krouzek
pres folii na pénovy blok (obr. 11).

¢ Vylaminujte vnéjsi lizko pres tvarovy dilec a laminaéni krouzek. Pro
dosazeni bezpecného prenosu sil mezi vnéjsim lizkem a moduldrnim
paznim komponentem pouzijte v pfechodové oblasti mezi vnéjsim ldzkem
a laminac¢nim krouzkem karbonovou tkaninu 616G12.

® Po vytvrzeni lamindtu vyfiznéte laminaéni krouzek (obr. 12) a zabruste
lamindt a vyjméte pénovy blok.

® Provedte kontrolu délky protézy. Za tim ucelem jesté jednou provizorné
upevnéte k moduldrnimu paznimu komponentu adaptér a Gchopové
zafizeni. V pfipadé potfeby duralovou trubku jesté jednou zkratte.

16X12

® Pro uréeni polohy a délky loketnich dlah upevnéte provizorné vSechny
komponenty (vCetné zdpésti a ruky) k vnitfnimu ldzku (obr. 13). Pfitom
dbejte zejména toho, aby otoéné osy kloubu s aretaci 16Y27 a kloubu
bez aretace 16Y31=N lezely v jedné linii. Tim se minimalizuje opotfebeni
kloubt v dasledku pfipadnych pfi¢né pasobicich sil.

* Namontujte loketni dlahy tak, aby desti¢ka kloubu ukazovala k predlokti
(obr. 4, Sipka). V predlokti je k dispozici vice mista pro desticku kloubu,
¢imz se usnadni pozdéjsi nakrouceni dlah.

* Preneste na loketni dlahy pozadované délky v oblasti paze a predlokti
a dlahové dilce zkrafte. Pfizplsobte délku dlah dle potieby a danych
fyziologickych podminek. Cim je dlaha del$i, tim lepsi je i prenos sil.
Pri pohledu od osy otdéeni nesmi byt minimalni délka mensi nez 10 cm.
Zbavte hrany fezu otfepl.
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e Aby dlahové dilce v IGzku predlokti pfilis nezvysily obvod, tak se zapusti
do pénového bloku. Za tim G¢elem preneste obrysy (obr. 14). Konturu
odbruste az na tloustku dlahy.

® V oblasti paze pfizplsobte dlahy danym fyziologickym moznostem a
pfihnéte je pomoci nakrucovaci paky 711S4. Aby nedoslo k poskozeni

mechaniky kloubd s aretaci 16Y27, zacnéte s ohybdnim nejdfive za prvni
dirou (obr. 15).

® Potom jesté jednou provizorné upevnéte dlahy s pénovym blokem k
vnitfnimu ldzku. Zkontrolujte délkové poméry a moZnosti pohybu a provedte
pfipadné zmény.

¢ Preneste konturu dlah na vnitini Iizko (obr. 16). Opatfete vyznacenou oblast
dilem pro vytvoreni mista (napf. Thermolyn Trolen 616T3) tloustky 2 mm.

¢ Vylaminuijte individudiné pazni lGZko a predloketni ldzko.

® Potom namontujte loketni dlahy. Za tim Géelem vyvrtejte v paznim vnéjsim
pahylovém ldzku nejméné dvé diry (g 4.5 mm). Polohu dér pfeneste na
dlahy a do vyvrtanych dér v dlahdach vyfiznéte zavit M4. Pripevnéte je
pomoci Sroubu s plochou hlavou 503F3 (obr. 17).

* Nalepte dlahy predloketniho lGzka.

[ A UPOZORNEN

Opracovdni dlah. Pro vyvrtani dér je nutné dlahy upnout. K vrtani dér
pouzijte ostry vrtdk. Materidl nesmi v disledku vrtdni zménit barvu. Zbavte
okraje dér otfepd.

4.3 Serizeni a kone¢nd montaz

OZNAMENT

Nebezpedi poskozeni kloubu s aretaci pfi uvolnéni/aretaci. Tahové
lanko se musi do banddze zaintegrovat tak, aby jej bylo mozné tahnout
pfi ovladani tahu co nejvice kolmo nahoru.

Pokud bude tahové lanko namontované Spatné, takze jej pacient bude
muset pfi ovlddani tdhnout smérem do stredu téla, tak hrozi nebezpedi
poskozeni kloubu s aretaci.
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12R5

* Pfi demontdzZi kloubu s aretaci 16Y25 povolte stavéci Srouby 506G 1=M6x10
(obr. 18; Sipky).

* Vyjméte kloub s moduldrnimi pfipojovacimi kusy 16Y30 z duralovych

trubek. Demontdz pripojovacich kusl se provede dle popisu v kapitole
4.1 (obr. 5az 7).

® Montdz se provede v obrdceném poradi. Ocistéte zavit acetonem 634A3
a po odvétrdani jej zajistéte pomoci Loctitu® 636K13.

INFORMACE

Utahovaci moment stavéciho Sroubu 506G 1=M6x10 je 3,5 Nm (obr. 18).
K utazZeni stavéciho Sroubu pouzijte momentovy kli¢ 710D6.

4.3.1 Prizpusobeni ovlddaciho lanka k bandazi
12R5/16X12

® Pro pfipojeni tahového lanka k tahové banddazi doporucujeme pouzit
Sroubovaci spojku 10Y19=1 a krdtkou navlacku se zdavitem 21A12 (u
provedeni s perlonovym lankem) resp. kratkou namackavaci navlacku
10Y25 (u provedeni s ocelovym lankem).

® Prefiznéte ocelové lanko kloubu dlahy s aretaci na vhodném misté.
Doporucujeme provést fez cca. 12 cm za osou otdceni.

® Sejméte izolaéni hadicku a ocelové lanko z kloubu (obr. 19). Zkratte izolacni
hadicku na délku ocelového lanka a opét jej navlecte na ocelové lanko.

* Nalisujte Sroub spojky 10Y19=1 pomoci lisovaciho ndstroje 736Y6 na
ocelové lanko.

® Pro uréeni potrebné délky tahového lanka banddze doporucujeme, abyste
ocelové lanko tahu znovu namontovali a protézu jesté jednou nasadili.
Tak Ize délku jednoduse zjistit a dle potfeby tahové lanko banddaze zkratit.

* Navlecte objimku Sroubovaci spojky na tahové lanko a nasroubuijte krat-
kou zdvitovou navlacku 21A12 na perlonové lanko (obr. 20). Zkontrolujte
funkci aretaéniho mechanizmu pfi tahu banddze.

* P¥i pouziti banddze s ocelovym lankem se namisto kratké zavitové navlacky
21A12 pouzije namackavaci navlacka 10Y25. Namackavaci navlacka
se nalisuje pomoci lisovaciho ndstroje 736Y6.
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5 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prédvu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za skody zpisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.
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Legendd simboluri Romand

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de ac-
cidente sau ranire.

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-04-10
»  Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

»  Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatamadrile si
deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a
produsului.

»  Pdastrati acest document.

Setul de livrare este reprezentat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale
1.1 Componente individuale

Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.

1.2 Accesorii

13Y1 suport pentru cablul de flexie pentru 12R5=*
156K2=30 Semifabricat din material expandat pentru 12R5="
16Y26 Cablu de actionare pentru 16Y27
21Y79 Etrier cu inchizatoare cu pand pentru 16Y27
16Y30 Racord modular pentru 16Y27
16Y32 Capac acoperire pentru 16Y27

Accesoriile nu sunt incluse in setul de livrare. Acestea trebuie comandate
separat.
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2 Descriere

2.1 Scopul utilizdrii

Sinele pentru articulatia cotului 16X12, sina pentru articulatia cotului cu
mecanism de blocare 16X13, sina pentru articulatia cotului fard mecanism
de blocare 16X14, precum si piesa de articulatie cu mecanism de blocare
16Y27 si piesa de articulatie fard mecanism de blocare 16Y31=N trebuie
utilizate exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al membrelor superioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Elementul modular de ajustare pentru brat 12R5=* Ottobock se va utiliza
pentru tratamentul bontului de amputatie al partii de deasupra cotului.
Nu toti pacientii sunt in masurd sa controleze in totalitate, prin intermediul
acestei componente, proteza actionatd cu cablu. Acest lucru trebuie verificat
pentru fiecare caz in parte. In fiecare caz poate fi utilizatd o proteza pasiva.
Sinele pentru articulatia cotului 16X12 se utilizeazd in cazul bonturilor
foarte lungi de amputatie a pdrtii de deasupra cotului, dacd nu poate avea
loc un tratament cu un element de ajustare pentru partea de deasupra
articulatiei cotului.

in cazul unui tratament de reconstructie cosmeticd unilaterald, pot fi uti-
lizate de asemenea sinele pentru articulatia cotului, fara blocare 16X14.

2.3 Instructiuni de siguranta

Va rugdm sa transmiteti pacientilor dumneavoastrd urmatoarele instruc-
tiuni de siguranta:

[ A AVERTISMENT

Pericol de accident in cazul utilizarii in autovehicule. Daca si in ce
mdsurd un pacient purtator de protezd este capabil sa conducd un au-
tovehicul reprezintd o intrebare complexd. Acest lucru depinde de tipul
tratamentului aplicat (nivelul amputatiei, amputatie unilaterala sau bila-
terald, proprietdtile bontulului de amputatie, tipul constructiv al protezei)
si de particularitatile purtatorului protezei de brat.

Respectati cu strictete normele nationale in vigoare, referitoare la con-
ducerea autovehiculelor si din motive legale de asigurare, supuneti-va
unei examindri intr-o institutie autorizatd, care sa confirme aptitudinile
dumneavoastrd de conducere.
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Tn general firma Ottobock recomandd reechiparea autovehiculului con-
form necesitdtilor individuale, intr-un atelier specializat (de exemplu furca
articulatiei cardanice, transmisia automatd). Trebuie asiguratd condu-
cerea in sigurantd a autovehiculului si fard proteza in stare functionala.

Pericol de accidentare din cauza suprasolicitarii. Elementele de aju-
stare pentru proteze descrise aici au fost concepute pentru activitati
cotidiene si nu este permisd folosirea lor in conditii exceptionale, cum ar
fi sporturile extreme (escaladare liberd, zbor cu parapanta).

Manipularea cu atentie a elementelor de ajustare si a componentelor
acestora sporeste nu numai fiabilitatea acestora, ci si, inainte de toate,
siguranta pacientului.

Dacd elementele de ajustare au fost expuse unor solicitari extreme (de
exemplu: din cauza caderii), acestea trebuie verificate imediat de un
tehnician ortoped, in scopul constatarii deteriordrilor. Persoana de contact
pentru astfel de cazuri este tehnicianul ortoped specialist care trimite
proteza la atelierul-service Ottobock, dacd este necesar.

INFORMATIE |

Pericol de coroziune. Nu este permisa expunerea elementelor de ajusta-
re a protezei la medii corozive, care pot afecta componentele metalice,
cum ar fi, apa dulce, apa sdratd si acizii.

Daca utilizati produsul medical in aceste conditii ambiante, toate pretentiile
de despagubire /inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare
isi pierd valabilitatea.

INFORMATIE

Deteriorarea din cauza conditiilor ambiante necorespunzdtoare. Nu
este permis@ expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum intens
sau la praf in exces, respectiv la vibratii, socuri si caldurd exageratd. Nu
este permisa pdatrunderea particulelor solide si nici a lichidelor. Neres-
pectarea acestei indicatii poate conduce la functionarea incorecta si la
deteriorarea protezei.
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INFORMATIE |

Deteriorarea din cauza folosirii detergentilor necorespunzdatori.
Folosirea detergentilor agresivi trebuie evitatd. Acestia pot conduce la
deteriorarea lagarelor, garniturilor si componentelor confectionate din
material plastic. Curatarea produsului este permisa doar cu o carpd
umeda si sapun delicat.

2.4 Functia

12R5="

Elementul de ajustare modular 12R5=" pentru brat Ottobock este disponibil in
variantele de executie pentru stdnga si dreapta. Astfel mecanismul de blocare
a piesei de articulatie 16Y27 poate fi amplasat intotdeauna lateral (figura 1).

Datoritd modelarii individuale a semifabricatului confectionat din material
expandat 15K2=30, proteza modulard de brat obtine un aspect foarte natural.

Elementul modular de ajustare pentru brat este dotat cu piesa de articulatie cu
mecanism de blocare 16Y27. Frictiunea produsd de rotatia humerusului poate
fi reglatd conform figurii 8. Mecanismul de blocare este actionat prin cablu.
16X12

Sinele pentru articulatia cotului 16X12 se compun din sina pentru articulatia
cotului cu mecanism de blocare 16X13 si sina pentru articulatia cotului
fara blocare 16X14.

Sinele cu utilizare bilaterald sunt confectionate din otel inoxidabil si au profil plat.

16X13

Sina pentru articulatia cotului 16X13 poate fi blocata. Ea este dotatd cu
piesa de articulatie cu mecanism de blocare 16Y27. Mecanismul de blo-
care este actionat prin cablu.

16X14

Sina pentru articulatia cotului 16X14 este mobild. Ea este dotatd cu piesa
de articulatie 16Y31=N fara blocare.
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3 Date tehnice

Cod articol 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Greutate [g] 230 350 185 165

Lungimea antebratului [mnm] | 90 - 294

Lungimea pdrtii de deasupra | 108 — 203
articulatiei cotului [mm]

Piesa de articulatie cu mecanism de blocare 16Y27 are 18 pozitii de fixare
la fiecare 7°.

4 Manipularea
4.1 Pregdtirea asambladrii

Pentru pozitionarea si stabilirea lungimii sinelor pentru articulatia cotu-
lui 16X12, toate elementele de ajustare (inclusiv adaptorul si ména) se
monteazd provizoriu pe modelul din material expandat. Pentru a asi-
gura o accesibilitate cat mai bund la cablul de actionare a piesei de
articulatie cu mecanism de blocare 16Y27, aceasta se aliniaza la partea
laterald (figura 1).

In cazul unui tratament unilateral, pentru stabilirea lungimii elementelor
de ajustare sunt decisive capatul distal al degetului mare si centrul de
rotatie a articulatiei cotului.

In cazul tratamentului bilateral, in prim plan std functionalitatea protezei.
La adaptarea lungimii se va avea in vedere ca pacientul sd obtina prin
protezd un grad mare de libertate in migcare.

12R5

Conditia montdrii elementului modular 12R5 de ajustare pentru brat, este
prezenta unui manson interior prefabricat si a unui model din material ex-
pandat in calitate de manson exterior. Mansonul interior trebuie imbinat cu
modelul din material expandat.

Modificarile lungimii se pot face prin scurtdri ale modelului din material
expandat si a tubului de metal usor al elementului modular de ajustare
pentru brat (vezi capitolul 3).
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/\ ATENTIE

Pericol de accidentare din cauza utilizarii bucatilor ramase. Din cauza
rezistentei reduse a structurii, este interzisa utilizarea bucdtilor ramase de
la debitarea tuburilor ca elemente componente ale protezelor definitive.

INFORMATIE |

Deformarea/deteriorarea la montare a tuburilor confectionate din
metale usoare. Tubul de metal usor nu se va prinde in menghind pentru
cd se poate deforma sau deteriora.

Suprafata de sectionare trebuie sa fie perpendiculard pe axa longitudinala
a tubului de metal usor. Se recomanda utilizarea dispozitivului de taiat tevi
719R2 sau a unei unelte similare (figura 2).

Muchia obtinuta dupa tdierea tubului se va debavura in interior si exterior.
Pentru aceastd operatie se vor folosi freze de debavurat tevi in interior si
exterior sau o altd unealtd similara.

16X12

Conditia montdrii sinelor pentru articulatia cotului 16X12 este prezenta unui
manson interior prefabricat si a unui sistem de bandaje ortopedice de fixare.
Ambele componente trebuie montate (figura 3). In continuare este nevoie de
modelul din material expandat pentru confectionarea mansonului exterior.
Tnainte de montarea sinelor pentru articulatia cotului 16X12, se va verifica dacd
piesa de articulatie cu mecanism de blocare 16Y27 trebuie montatd in mijloc
sau lateral. Acest lucru se va decide in functie de gradul de mobilitate al paci-
entului. Pozitionarea laterald a piesei de articulatie cu mecanism de blocare este
mai usor de controlat prin bandajul ortopedic si se recomandd aceastd solutie.
Din cauza pozitiei pldcii articulatiei, orientatd spre antebrat (figura 4, sa-
geatd) poate fi necesard modificarea sinelor:
® Pentru aceasta desfaceti cele doud suruburi la care aveti acces si scoa-
teti din ghidaj segmentul de sind 16Y29.
« Indepdrtati capacul (figura 5/6).
* Rotiti segmentul de sind demontat la 180° in jurul axei sale longitudinale,
apoi montati-l la loc (figura 7).
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e Strangeti suruburile alternativ, pand cand sina intrd fard joc in piesa de
antrenare. Daca aplicati un cuplu de strangere prea mare, in articulatie
se produce frecare. Acest lucru conduce la cresterea uzurii.

* Inincheiere desfaceti cel de al doilea segment de sind 16Y29 (figura 7)
si remontati-l in pozitia rotitd cu 180° - conform descrierii de mai sus.

Cea de a doua sind se modifica in acelasi mod.

INFORMATIE

Suruburile se vor strange cu un cuplu de strangere intre 2.5 Nm si
3 Nm (figura 7/8). Pentru strangerea suruburilor se va utiliza cheia
dinamometrica 710D6.

INFORMATIE

Defectarea articulatiei. Nu folositi paste de blocare a filetelor pentru
suruburi. Nerespectarea acestei indicatii poate conduce la defectarea
articulatiei.

4.2 Montajul

12R5

® Se desfac suruburile cu cap rotund plat 501S35=M4x6 (figura 8). Apoi se
indepdrteaza inelul turnant de pe elementul modular de ajustare pentru brat.

® Se traseazd conturul inelului turnant (figura 9).

® Modelul din material expandat se polizeazd pana la conturul inelului turnant.

¢ Cu ajutorul unui material fin de spdcluit se transpune conturul interior
al inelului turnant pe modelul din material expandat, in pozitia marcata.
Astfel este asiguratd pozitia exactd a inelului turnant (figura 10).

® Peste modelul din material expandat si conturul interior al inelului turnant
se trage un tub de folie PVA si se desprinde distal. Se aseaza inelul turnant
pe modelul expandat, deasupra tubului de folie (figura 11).

® Se lamineazd mansonul exterior peste model si inelul turnant. Pentru asigurarea
transmisiei corespunzatoare a fortelor intre mansonul exterior si elementul
modular de ajustare pentru brat, in zona de trecere manson exterior — inel
turnant se recomanda folosirea unei tesaturi din fibrd de carbon 616G12.
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® Dupad intarirea laminatului, se elibereaza inelul turnant prin taiere si poli-
zare (figura 12), apoi se scoate modelul din material expandat.

® Pentru verificare lungimii protezei, se fixeaza din nou provizoriu adaptorul
si elementul de prindere la elementul modular de ajustare pentru brat.
Daca este nevoie, se scurteazd din nou tubul din metal usor.

16X12

® Pentru pozitionarea si stabilirea lungimii sinelor pentru articulatia cotului,
toate elementele de ajustare (inclusiv articulatia mdinii si mana) se mon-
teazd provizoriu pe mansonul interior (figura 13). La aceastd operatie tineti
cont de faptul ca axele de rotatie a piesei de articulatie cu mecanism de
blocare 16Y27, respectiv ale piesei de articulatie fara blocare 16Y31=N
trebuie sa fie aliniate. Acest lucru reduce la minim uzura articulatiei ca
urmare a fortelor transversale care ar apdrea dacd nu s-ar respecta
aceastad indicatie.

Sinele pentru articulatia cotului trebuie montate astfel incat placa articulatiei sa
fie orientatd spre antebrat (figura 4, ségeatd). in antebrat existd mai mult spatiu
pentru placa articulatiei si se faciliteaza astfel calibrarea ulterioard a sinelor.
Se marcheaza lungimile dorite pe sinele pentru articulatia cotului, in
zona padrtii de deasupra articulatiei cotului si in zona antebratului, apoi
se scurteazd corespunzdtor sinele. Se adapteaza lungimea sinelor la
conditiile fiziologice, dupd necesitati. Cu cat este mai lung segmentul
de sing, cu atat este mai eficientda transmisia fortelor. Lungimea minima
a segmentelor de sine, plecand de la axa de rotatie, va fi cel putin de
10 cm. Muchiile obtinute dupa tdiere vor fi debavurate.

Pentru a nu fi prea lungi segmentele de sine in mansonul antebratului,
ele vor fi cufundate in modelul din material expandat. Pentru aceasta
se marcheaza contururile (figura 14). Conturul se prelucreazd pand la
grosimea sinelor.

In partea de deasupra articulatiei cotului sinele se adapteazd conditiilor
fiziologice si se regleazd cu cdlcatorul 711S4. Pentru a nu deteriora
partea mecanicd a piesei de articulatie cu mecanism de blocare 16Y27,
ajustarea se va incepe doar dupa prima gaura (figura 15).

Apoi sinele impreund cu modelul antebratului se fixeaza din nou provizoriu
la mansonul interior. Se verifica lungimile si gradul de mobilitate si se fac
eventualele modificari.
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® Se trece conturul sinelor pe mansonul interior (figura 16). Zona marca-
ta se prevede cu un inlocuitor de 2 mm grosime (de exemplu placa de
polietilena Thermolyn Trolen 616T3).

* Mansonul pdrtii de deasupra articulatiei cotului, respectiv cel al antebratului
se lamineazd individual.

* Apoi se monteaza sinele pentru articulatia cotului. Pentru aceasta se practica
cel putin doud gduri (g 4.5 mm) in mansonul exterior al partii de deasupra
articulatiei cotului. Se marcheaza pozitia gaurilor pe sine si se fileteaza gau-
rile - filet M4. Se fixeazd cu surubul cu cap rotund si plat 503F3 (figura 17).

e Se lipesc sinele pentru mansonul antebratului.

Prelucrarea sinelor. Fixati sinele pentru gdurire. Utilizati un burghiu
ascutit. Nu este permisa decolorarea materialului. Debavurati muchiile
obtinute dupa taiere.

4.3 Reglarea si montajul final

INFORMATIE |

Deteriorarea piesei de articulatie cu mecanism de blocare la deblo-
care/blocare. Cablul de actionare trebuie astfel integrat in bandaj, astfel
incat la tractiune sa-si exercite actiunea, pe cat se poate, vertical in sus.
Daca se monteaza gresit cablul de actionare, in asa fel incat la actionare
pacientul trebuie sa-l traga spre centrul corpului, existd pericolul deteriordrii
piesei de articulatie cu mecanism de blocare.

12R5

® Piesa de articulatie cu mecanism de blocare 16Y27 se demonteazda prin
desfacerea stifturilor filetate 506G 1=M6x10 (figura 18; sdgeti).

e Se scoate articulatia impreund cu racordurile modulare 16Y30 din tuburile
de metal usor. Demontarea racordurilor se face conform descrierii din
capitolul 4.1 (figurile de la 5 pand la 7).

® Montarea are loc in succesiune inversd. Filetul se curdtd cu acetond
634A3, iar dupd evaporarea acetonei se lipeste cu Loctite® 636K13.
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INFORMATIE

Stiftul filetat 506G 1=M6x10 se va strange cu cuplul de strangere de
3.5 Nm (figura 18). Pentru strangerea stiftului filetat se va utiliza cheia
dinamometrica 710D6.

4.3.1 Adaptarea cablului Bowden la bandaj

12R5/16X12

® Pentru asamblarea cablului de actionare cu bandajul pentru corp, va
recomanddm cuplajul cu suruburi 10Y19=1 si mufa filetatd scurtd 21A12

(pentru varianta de executie cu cablu din perlon), respectiv mufa de pre-
sare scurtd 10Y25 (pentru varianta cu cablu din otel).

Se sectioneaza cablul de otel al piesei de articulatie cu mecanism de
blocare, in locul corespunzator. Va recomanddm sd efectuati sectionarea
aproximativ cu 12 cm in spatele axei de rotatie.

Se indepdrteazd tubul izolant si cablul de otel din articulatie (figura 19).
Se scurteaza tubul izolant la dimensiunea cablului de otel si se trage din
nou peste cablul de otel.

Se preseazd surubul cuplajului cu suruburi 10Y19=1 pe cablul de otel
cu ajutorul uneltei de presare 736Y6.

Pentru stabilirea lungimii necesare a cablului de actionare a bandaijului,
se recomandd montarea cablului de otel al mecanismului de blocare si
reluarea actiondrii prin tractiune a protezei. Astfel poate fi determinata
simplu lungimea, respectiv poate fi scurtat cablul de actionare a bandajului.

Se trage bucsa cuplajului cu suruburi peste cablul de actionare si se
monteazd mufa filetatd scurtd 21A12 pe cablul de perlon (figura 20).
Controlul mecanismului de blocare la actionarea bandajului.

* Tn cazul utilizdrii unui bandaj cu cablu de otel, in locul mufei filetate scurte
21A12 se foloseste mufa de presare 10Y25. Mufa de presare se mon-
teaza cu unealta de presare 736Y6.

5 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putdnd fi diferite de la o tard la alta.
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5.1 Rdspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/
CEE privind disporzitivele medicale. in baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

144 | Ottobock



Sembollerin anlami Tirkge

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Uygulama/kullanim igin diger bilgiler.

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-04-10

»  Bu dokimani rind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

»  Yaralanmalari ve rlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

»  Kullaniciyr triinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
»  Bu dokiimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

1 Yedek parcalar
1.1 Yedek parcalar
Kullanilabilir yedek pargalar igin bkz. Katalog.

1.2 Aksesuar

13Y1 Kusak tutucusu 12R5=" igin
15K2=30 Koplkli plastik 12R5=* igin
16Y26 Cekme teli 16Y27 igin
21Y79 Kama kilitli kol 16Y27 igin
16Y30 Modiiler baglanti pargasi 16Y27 igin
16Y32 Kapak 16Y27 igin

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bu ayri olarak siparis edilmelidir.
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2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Dirsek eklem raylari 16X12, gcekme kilitli dirsek eklemi ray1 16X13, kilitsiz
dirsek eklemi rayi 16X14, ayni zamanda 16Y27 gekme kilitli eklem parcasi
ve 16Y31=N kilitsiz eklem Ust ekstremitelerin sadece ekzoprotetik bakimi
icin kullaniimaldir.

2.2 Kullanim alani

Ottobock modiiler kol uyum pargasi 12R5=" (st kol giidiik uygulamasi
icin kullanilr.

Tim hastalar bu bilesenler ile gekme 6zellikli protezi tam olarak kontrol
edebilecek durumda degildir. Bu, minferit durumda kontrol edilmelidir.
Pasif bir protez her durumda mimkiindiir.

Dirsek eklem baglantisi rayr 16X12, eger Ust kol uyum parcasi ile uygulama
gerceklesemiyorsa, gok uzun Ust kol gliduklerinde veya dirsek eksartikii-
lasyonunda kullanilir.

Unilateral kozmetik uygulamada da kilitsiz dirsek eklem baglantisi rayi
16X14 kullanilabilir.

2.3 Givenlik uyarilari
Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Kol protezi kullanicisi
olan hastalarin bir araci ne kadar sirip siremeyecegdi durumu genel
anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiirline (amputasyon
seviyesi, unilateral veya bilateral, giidiik durumlari, protezin yapi tird)
ve kol protezi kullanicisinin bireysel 6zelliklerine bagli olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin liitfen Glkenin ulusal yasal kurallarini dikkate aliniz
ve arag slrlstinizd glivenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan kontrol
edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaglarina gére donanim degisikligini onermektedir (6rn. direksiyon
catali, otomatik vites). Caligan protez olmadiginda da risk olmadan siiriis
yapilabilmesi saglanmalidir.
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Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Otto-
bock metal protez pargalar glnliik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn.
ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asiri aktiviteler
igin kullanilmamalidir.

Metal pargalar ve yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece
yasam beklentileri degil ayni zamanda hastanin giivenligi de emniyete alinir.

Metal pargalar asir yiikklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diisme sonucu),
bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan
kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi Ottobock servisine
gonderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Metal pargalarda korozyona neden olan protez
parcalarin gevrede kullaniimasindan kaginiimalidir, érn. tath su, tuzlu
su, asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griintin bitin yedek
parca talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

:

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalar siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asin sicakliklara maruz birakimamalidir.
Sert cisimler degmemeli ve sivi ile temas etmemelidir. Bunlarin dikkate
alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.

DUYURU

Yanlis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir. Uriin sadece nemli bir
bez ve hassas sabun ile temizlenebilir.
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2.4 Fonksiyon

12R5=*

Ottobock moddler kol uyum pargasi 12R5=* sol ve sag modellerinde mev-
cuttur. Bu sayede eklem pargasi 16Y27 gektirme kilidinin her zaman lateral
olarak konumlanmasi mimkandir (Sek. 1).

Bireysel olarak sekillendirilen kopUklii plastik 15K2=30 sayesinde modiiler
kol protezinde dogal bir gériinim elde edilir

Modiiler kol uyum pargasi, gektirme kilitli eklem pargasi 16Y27 ile donatiimigtir.
Humerus rotasyonunun friksiyonu, Sek. 8‘de gosterildigi gibi ayarlanabilir.
Cektirme kilidi, gekme teli Gzerinden ¢aligtirilir.

16X12

Dirsek eklem baglantisi ray1 16X12, gektirme kilitli dirsek eklem baglantisi
rayl 16X13 ve kilitsiz dirsek eklem baglantisi rayi 16X14'den olusur.

Bilateral olarak kullanilabilen raylar paslanmaz gelikten yapilmistir ve yassi
bir profile sahiptir.

16X13

16X13 dirsek eklemi baglant rayi kilitlenebilir. Cektirme kilitli eklem parcasi
16Y27 ile donatilmigtir. Cektirme kilidi, cekme teli tizerinden galigtirilir.
16X14

16X14 dirsek eklemi baglanti rayi serbest hareket ettirilebilir. Kilitsiz eklem
pargasi 16Y31=N ile donatilmistir.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Agirlik [g] 230 350 185 165
Alt kol uzunlugu [mm] 90 - 294

Ust kol uzunlugu [mm] 108 - 203

Cektirme kilitli eklem pargasi 16Y27, her biri 7° olan 18 oturtma yerine sahiptir.
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4 Kullanim
4.1 Montaj hazirligi

16X12 dirsek eklem raylarinin konumlandirmasi ve uzunlugun belirlen-
mesi igin tim uyum pargalari (adaptor ve el dahil) gegici olarak kopiik
form parcasina yerlestiriimelidir. Eklem pargasinin gekme kablosuna

iyi bir sekilde erisim 16Y27 saglayabilmek igin, bunun yanal olarak
ayarlanmasi gerekmektedir (sek. 1).

Tek yanl bir desteklemede uyum pargalarinin uzunluk belirlenmesi icin di-
stal bagparmak ucu ve dirsek ekleminin dénme noktasi gok énemlidir.
Cift tarafl bir destekte protezin fonksiyonu 6n planda olur. Bir uzunluk

ayarlamasinda, hastanin protez ile yiiksek olglide hareket etme alani
elde edebilmesine dikkat edilmelidir.

12R5

Modiiler kol uyum pargasi 12R5 montaiji igin 6nceden yapilmig bir i¢ soket
ve dis soket igin kopik kalip pargasinin mevcut olmasi gereklidir. I¢ soket
ve koplk kalip pargasi birlestirilmelidir.

Uzunluk degisiklikleri, kdpuk kalip pargasinin ve modiiler kol uyum pargasindaki
hafif metal borunun kisaltlmasi ile mimkindir (bakiniz Bol. 3).

Artik parcalarin kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi. Kesilen boru-
larin artik pargalari baska protezlerin yapiminda eksik yapisal dayaniklilik
nedeniyle kullanilmamalidir.

DUYURU |

Montajda hafif metal borunun deformasyonu/hasarlanmasi. Hafif
metal boru, deforme olabilecegi veya hasarlanabilecegi igin bir vidalama
kademesine baglanmamalidir.

Kesim ytizeyi, hafif metal borunun uzunlamasina aksina dik agida olmalidir.
Boru kesici 719R2 veya ayni degerdeki aletin kullanilmasi nerilir (Sek. 2).

Kesim kenarindaki borunun igten ve distan gapagr alinmalidir. Bunun igin
boru i¢ ve dis frezesi 718R1 veya ayni degerdeki alet kullaniimalidir.
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16X12

Dirsek eklem baglantisi rayr 16X12 montaji i¢in 6nceden yapilmis bir i¢
soket ve bir kuvvetli gekme bandaj sistemi olmasi gerekir. Her iki parca
monte edilebilir (Sek. 3). Ayrica dis soketin yapilmasi igin bir kopiik kalip
parcasi gereklidir.

Dirsek eklem baglantisi rayi 16X12‘nin montajindan 6nce ¢ekme kilitli 16Y27
eklem pargasinin medial veya lateral tarafa monte edilip edilmeyecegi kontrol
edilmelidir. Bu karar hastanin hareket kabiliyetlerine goére verilir. Gektirme
kilitli eklem pargasinin lateral pozisyonlanmasi gektirme bandaji ile daha
kolay kumanda edilebilir ve onerilir.

Eklem platininin alt kol yéniinde pozisyonu nedeniyle (Sek. 4, ok) eklem

splintlerinin degistiriimesi gerekebilir:

® Bunun icin erisilebilen her iki vida ¢6ziilmeli ve ray parcasi 16Y29
kilavuzdan cikartiimaldir.

* Kapak gikartiimalidir (Sek. 5/6).

® Sokilecek ray parcasi 180° uzunlamasina aksina gevrilmeli ve tekrar
monte edilmelidir (Sek. 7).

® Eklem splinti bosluksuz olarak oturana kadar vidalar degisimli olarak
sikilmalidir. Kuvvetli skma momentinde eklemde siirtinme olur. Bu durum
ylUksek asinmaya neden olur.

® Ardindan ikinci ray pargasi 16Y29 ¢ozilmeli (Sek. 7) ve 180° dondiirerek
— yukarida agiklandigr gibi — tekrar takilmalidir.

ikinci eklem splinti de ayni sekilde sdkilerek takilmaldir.

Vidalarin sikma momenti 2.5 Nm ile 3 Nm arasindadir (Sek. 7/8). Vidanin
sikilmasi igin tork anahtari 710D6 kullaniimalidir.

DUYURU

Eklemin hatali fonksiyonu. Vidalar igin dis kilittemesi kullaniimamalidir.
Dikkate alinmamasi eklemin hatali fonksiyonuna neden olabilir.
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4.2 Montaj

12R5

e Yassi yuvarlak vida 501S35=M4x6 ¢ozllmelidir (Sek. 8). Ardindan dokiim
halkasi, modiiler kol uyum parcasindan ayrilmaldir.

e Dokim halkasinin konttrl isaretlenmelidir (Sek. 9).
o Kopuk kalip pargasi, dokim halkasinin kontiiriine kadar zimparalanmalidir.

® Dokim halkasinin i¢ konturu yumusak macun ile képiik kalip pargasindaki
isaretlenmis pozisyona aktarilimalidir. Béylece dékiim halkasinin pozisyonu
glvenli bir sekilde saglanmis olur. (Sek. 10).

® Kopuk kalip pargasi ve dokiim halkasinin ig konturu tizerine bir PVA folyo
cekilmeli ve distal olarak baglanmalidir. Dékiim halkasi, folyo (izerinden
kopuk kalip parcasina gegirilmelidir (Sek. 11).

® Kalip pargasi ve dokiim halkasi izerinden dis soketin laminasyonu
yapiimalidir. Dig soket ve modiiler kol uyum parcasi arasinda guvenli
bir kuvvet aktarimini saglamak igin, dokim halkasi dis soketinin gegis
alaninda karbon elyaf bez 616G 12 kullanimi onerilir.

® Laminasyonun sertlesmesinden sonra dokim halkasi kesilerek (Sek. 12)
ve zimparalanarak agiga gikartiimali ve kdpuk kalip pargasi gikartiimalidir.

® Protez uzunlugunun kontrolu igin adaptdr ve kavrama cihazi gegici olarak
modiiler kol uyum pargasina sabitlenmelidir. Gerekirse hafif metal boru
tekrar kisaltiimaldir.

16X12

* Dirsek eklem baglantisi rayinin pozisyonlanmasi ve uzunlugunu belirlemek
igin tim uyum pargalari (el eklemi ve el dahil) i¢ sokete gegici olarak
takilmalhdir (Sek. 13). Cektirme kilitli eklem pargasi 16Y27 ve kilitsiz ek-
lem pargasi 16Y31=N doner aksinin bir gizgi tizerinde olmasina dikkat
edilmelidir. Olusan ¢apraz kuvvet nedeniyle eklemin asinmasini azaltir.

* Dirsek eklem baglanti rayi, eklem platini alt kolu gésterecek sekilde
takilimalidir (Sek. 4, ok). Alt kolda eklem platini igin daha fazla yer vardir,
bu sayede eklem splintlerinin daha sonra birlestiriimesi kolaylasir.

* Ust ve alt kol bélgesinde istenilen uzunluklar, dirsek eklemi baglanti rayina
aktarilmali ve ray pargalari kisaltiimalidir. Raylarin uzunluklari psikolojik
duruma goére uyarlanabilir. Ray pargasi ne kadar uzun olursa, kuvvet
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aktarimi da o kadar iyi olur. Ray parcasinin asgari uzunlugu doner aksin
10 cm altinda olmamalidir. Kesme kenarlarinin capagi alinmalidir.

® Ray pargasinin kol alti soketinden digsari tasmamasi igin képiik kalip
parcasina indirilir. Bunun igin kontur aktariimalidir (Sek. 14). Kontir ray
kalinhgina kadar agiga ¢ikartilmalidir.

* Ust kol bélgesinde raylar psikolojik duruma gére uyarlanmali ve gapraz
demir 711S4 ile ayarlanmalidir. Gektirme kilitli eklem pargasi 16Y27
mekaniginin hasarlanmamasi i¢in ayarlama islemine ilk delikten sonra
baslanmalidir (Sek. 15).

® Ardindan raylar, alt kol kalip pargasi ile tekrar gegici olarak i¢ sokete
sabitlenmelidir. Uzunluk oranlari ve hareket imkanlari kontrol edilmeli ve
gerekirse degisiklik yapilmalidir.

* Raylarin kontiirii i¢ sokete aktariimalidir (Sek. 16). isaretlenmis bélge
bir dolgu pargasi (6rn. Thermolyn Trolen 616T3) ile 2 mm kalinhiginda
ayarlanmalidir.

* Ust kol ve kol alti soketi bireysel olarak lamine edilmelidir.

* Ardindan dirsek eklemi baglanti rayi monte edilmelidir. Bunun igin Ust kol
dis soketinde en az ikiser delik ( 4.5 mm) olmalidir. Deliklerin pozisyonu
raylara aktarilmali ve dis M4 ile ayarlanmalidir. Yassi basl vidalar 503F3
ile sabitlenmelidir (Sek. 17).

® Kol alti soketi igin raylar yapistiriimaldir.

Raylarin diizenlenmesi. Raylar delinirken gerilmelidir. Keskin bir matkap
kullanilmahdir. Malzemenin rengi degismemelidir. Kesme kenarlarinin
capagi alinmalidir.
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4.3 Ayar ve son montaj

DUYURU |

Kilit agma/Kilitlemede cektirme kilitli eklem pargasinin hasarlanmasi.
Cekme kablo, gekme salterinde mimkiin oldugu kadar dikey olarak
yukariya gekilebilecek sekilde, bandaja entegre edilmelidir.

Cekme kablosu yanlis takilirsa ve hasta ¢alistirmada belirgin oranda goé-
vde ortasi yoniinde gekmesi gerekiyorsa, gektirme kilitli eklem parcasinin
hasarlanma tehlikesi vardir.

12R5

® Cektirme kilitli eklem pargasi 16Y27‘nin sokilmesi icin digli gubuklari
506G 1=M6x10 ¢oziilmelidir (Sek. 18; ok).

* Modiiler baglanti pargali eklem 16Y30, hafif metal borulardan gikartiimalidir.
Baglanti pargalari Bolim 4.1'de (Sek. 5 ile Sek. 7 arasi) agiklandig
gibi sokulir.

* Montaj ters sirada yapilir. Dis, Aceton 634A3 ile temizlenmeli ve
havalandirdiktan sonra Loctite® 636K13 ile yapistinimaldir.

Ayar vidasi 506G 1=M6x10'un sikma momenti 3.5 Nm'dir (Sek. 18). Ayar
vidasinin sikilmasi igin tork anahtari 710D6 kullaniimalidir.

4.3.1 Cekme salterinin bandaja uyarlanmasi
12R5/16X12
® Cekme telinin kanca bandajina baglanmast igin vida kavramasi 10Y19=1

ve kisa vidali tutkag, 21A12 (perlon kordonlu modelde) veya kisa tutkag,
10Y25 (gelik kordonlu modelde) 6neriyoruz.

® Cektirme kilitli eklem pargasinin gelik kordonu uygun bir yerden ayrilmalidir.
Kesimi doner aksin yaklasik 12 cm arkasinda yapmanizi éneriyoruz.

¢ izolasyon hortumu ve gelik kordon eklemden gikartimalidir (Sek. 19).
izolasyon hortumu celik kordon édlgiisiinde kisaltilmali ve tekrar gelik
kordon lzerinden ¢ekilmelidir.

¢ Vida kavramasinin kavrama vidasi 10Y19=1 tutkag aleti 736Y6 ile celik
kordona sabitlenmelidir.
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* Bandaj gekme telinin gerekli uzunlugunu belirlemek igin gektirme kilidinin
celik kordonunu tekrar monte etmek ve protezi tekrar sabitlemek onerilir.
Bu sekilde uzunluk kolayca belirlenebilir ve bandajin gekme teli kisaltilabilir.

¢ Vida kavramasinin kavrama kovani, gekme teli izerinden gekilmeli ve kisa
vidal tutkag, 21A12 perlon kordona vidalanmalidir (Sek. 20). Bandaqj
cekmede kilit mekanizmasinin kontroli.

® Celik kordonlu bandajin kullaniminda kisa vidali tutkag 21A12 yerine
tutkag 10Y25 kullanilir. Tutkag, tutkag aleti 736Y6 ile ayarlanir.

5 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.
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Emnte€fiynon ocupBoiwv EMnvika

MpoedoToloelq yia Tlavoic coBapolc KIVBGVOUG aTuxHATOC
Kal TPAVHATIONOD.

Mposidotoiioelg yia éavolc kivdivous aTuyLATOC Kat TPAUHATIGHOU.

[ I Nposidomoifiosiq yia Tudavr TTeokANGn TEXVIKGOV UGV,
Meploodtepeg ANPodopies OXETIKA pe TV edbappoyr/ XpRon.

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2015-04-10

>  MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TPV amod Tn XPron Tou
TIPOIGVTOG,.

» [pooéfte T umodeifelg aodaleiag, ya va amodlyete
TPAUUATIONOUG Kat (LG oTo TIPOidV.

» Evnuepwvete 10 Xpriomn ywa tnv opbr kar acdpali xpAon Ttou
TIPOIGVTOG,

> DuAa&te o apdv Eyypado.

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag amneikovifovrat 0to eowduANo.

1 Mepovwpéva egaptipata
1.1 Meuovwuéva e€aptrinata

MNa ta diabéopa eEaptipara avatpégte otov katdhoyo.

1.2 [lMpoéoBetog eEommAioudg

13Y1 OTAPLYHA lpHAvVTa KAupng ya 12R5=*
15K2=30 Akatépyaotog KOAVOPOG apporEE, ya 12R5=*
16Y26 Kopdovi €AEng yia 16Y27
21Y79 AvaBoléag pe odnvoeldn aopdieia ya 16Y27
16Y30 AopooTolxelwtd efaptnua olvdeong ya 16Y27
16Y32 Ké&hvppa ya 16Y27

O npdodetog eEomhiopog dev mepthappdvetal otn cuokevaoia. Oa mpérel va ma-
payyelbei Eexwplota.
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2 MNepypadn

2.1 Evdeikvuduevn xprion

Ot odnyoi dpBpwong aykwva 16X12, o 0dnyodg aykwva pe avactoréa €NEng 16X13,
0 0dnydg aykwva xwpiq avactoréa 16X14, 1o Tppa apbpwong pe avactoréa
€AEng 16Y27 kat o tpApa dpbpwong xwpiq avactoréa 16Y31=N mpoopiCovtat
amokAELOTIKA Yyla TNV edappoyr eEWTEPIK®V TIPOBECEWY OTA Avw AKPA.

2.2 ledio epapuoyric

To SopooTolxelwtd eEdptnua ovvapuoyng Ppaxiova 12R5=* g Ottobock xpnotpo-
Toteital yla epappoyn oe koAopwpa touv Ppayiova.

Aev gival og B€on oMol ol acBeveig va xelpiCovtal MApwg éva texvntd pélog pe
obotnua €NEng pe avtd ta eapthpata. Kabe acbevig mpénel va eEetaletal Egxw-
PLOTA WG TIPOG TO OUYKeKPLHEVO BEpa. H xprion madntikol texvnToL péloug ival
ebIKTH 08 OAEG TIG TIEPITITWOELG.

Ot odnyoi dpBpwong aykwva 16X12 xpnotpomolodvtal oe kohopwuata Bpayiova pe
TIOAU peyaho prikog i og ane§apOpwon Tov aykwva, 6tav dev Propei va torobetnOei
eEdptnpa ovvapuoyng Bpayiova.

2e TIePIMTWOoN HOVOTIAEUPNG TOTIOBETNONG Yia alodnTikolg Adyoug, Hropolv va To-
moBeTnBolV KaL oL 0dnyoi Apbpwaong aykwva xwpiq avactoréa 16X14.

2.3 Ynodei&eig aopaleiag

Mapadwote T akéhoubeq umtodeielg aodaleiag otoug aobeveiq oag:

[ A MPOEIAOMOIHZH

Kivuvog atuxriipatog katd Tn Xpron o€ avtokivnto. Av kat Katd Téco o XpRotng
£vOG TeEXVNTOL Avw Akpou eival oe B€on va odnynoetl avtokivito e§aptatat anoéd v
TEePITTWOoN. ZNUavTiko poho TaiCel to eidog tng epappoyng (UPog akpwTNELACHOU,
povoTiAeupoG 1 apditAeupog, ouVOrKeG KOAOBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl
Ol ATOHIKEG LKAVOTNTEG TOou aaBevolg Tou PEPEL To TEXVNTO Avw AKPO.

Tnpeite mavta tnv €0vikr vopoBeoia OXETIKA He TNV 081 ynan QuTOKIVATWY Kal
Cntiote amd pla eEouotodotnuévn utnpeoia va eEETACEL KAl VA TILOTOTIOLNOEL
Vv KataAnAoTnNTd oag wg Tpog v 08Aynon yia Adyoug vopung aopdiiong.
[evika, n Ottobock ouviotd TV TIPOTapPpOYr TOU AUTOKLVATOU aTId EEEOIKEVEVO
OUVEPYEIO OTIG EKAOTOTE AvAYKeG (TT.X. dixaAa Tipoviol, avtépatn petddoon). Oa
mpémet va daodpaliCetat 61t n acdpalig odrjynon eivat duvatr akopn kat 6tav 1o
TeXVNTO HéNOG eival ekTOG AetToupyiag.
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A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw utiepBoMikig katanévnong. Ta meptypadopeva
efaptpata ouvappoyng texvntwv pedwv tng Ottobock oxedlaotnkav yia kabnuepveg
SpaotnpELdTNTEG KaL dev TIPETIEL va XPNOLpoTIooUVTaL Yia EOIKEG dPaTTNPLOTNTEG,
Omwg Y. anarttikd abAnuata (eAelBepn avappixnon, TAPATEVTE K.ATL.).

H emupelig ¢povtida twv e£apTNUATWY CUVAPHUOYNG KAL TWV HEPWV TOUG JeV
avfavel anAwg tnv avapevopevn didpkela CwAg Toug, ald eguminpetei Kupiwg
otnv aodpdlela Tov acbevoig,.

Av kamota eEaptipata cuvappoyng éxouv ektebel oe akpaia katamdvnon (m.x.
Aoyw TTwong), Ba mpémnel va efeTaoTolv apéowg amd Tov TEXVIKO 0pOOoTIEDIKWV
€100V yia {npég. Z0vdeapog emikovmwviag eivat o appddlog TeXVIKOG 0pOoTESIKOV
ed®v, 0 omoiog Ba petaPipacel KATA TEPITITWON TO TEXVNTO HEAOG OTO TUAMA
oéppPig tng Ottobock.

EIAOMOIHEH |

Kivduvog d1aBpwong. Antayopeletal n ékBeon Twv eEAPTNHATWY CUVAPHOYAG TWV
TEXVNTWV HEAWY Og ouvOriKeg TIou TIpokaAolV StaBpwon ota HeTaMKA pépn, TL.X.
YAuké Kat aApupo vepo, oEéa.

Eddoov kdmolo atpikd mpoidv xpnaotpotoinBei utd tétolou idoug TEPIBAANOVTIKEG
ouvbrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoteitat kGOe eubivn avtikatdaotaong.

EIAOMOIHZH

dOopa Aoyw £ékBeong oe aoxnueg meptBarlovTikég ouvOnRkeg. Ta pépn
OUVAPHOYNAG TWV TEXVNTWOV LEA®V dev TIPETIEL va eKTIOeVTAL OE €VTOVO KATvo 1y oKovn,
UNxavikég dovnoelg, kpoloelg 1 uPpnAég Beppokpaaieg. Aev TIpETeL va eloxwpolv oe
auTd oteped owpatidla f vypd. Ze avtibetn TepimTwon eviéxeTal va onpelwdoiv
Suohettoupyieg Kat PAaBeg oto 1EXVNTO PENOG.

EIAOMOIHZH.

POopa Aoyw xpnotpotmoinong akataAnAwv kabaploTik@v. H xprion dpaotikmdv
KaBaploTik®v TIpETEL va amodelyetal. Autd evdéxetal va odnynoouv oe $BopPEG Twv
EMPAVELDV, TWV OTEYAVMV ONUEWV KAl TWV TINAOTIK®V LeP®V. To Tipoidv propei va
KaBapLoTel pe LYPO TIavi Kat ATILO CaToVL.
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2.4 Aeitoupyia

12R5="

To dopoaotoixelwtd eEaptnua ouvappoyng paxiova 12R5=* tng Ottobock diatibe-
Tal oe ekddoelg yia aplotepd kat de&i dvw dkpo. Me autév Tov TpdTio eival edikTr
n TomoB€tnon Tou avaotoAéa ppayng Touv TpApatog dpbpwong 16Y27 navta oe
TiAeupIKn B€on (ek. 1).

Me tnv Eexwploth popdotioinon kabe akatépyaotou KuAivopou adpoAeE, 15K2=30, to
OOHOOTOLKELWTS Avw HENOG Bpayiova aToKTd pia akOun o Guotkr eEWTEPLKN OPn.
To dopooToiyelwTtd eEdptnpa ouvappoyng Ppaxiova eivat eE0TIAIOPEVO pe TO THARA
apBpwoang pe avaotoréa ENENG 16Y27. H tpiPry amo tnv meplotpodr) Touv Ppaxioviou
007100 UTopei va pubpLoTel, 6Tiwg paivetal otnv ekdva 8. O XelpLlopdg Tou avaotoléa
€ANENG yivetal pe to Kopdovi.

16X12

O odnyoi apBpwong aykwva 16X12 anotehobvtal amoéd tov odnyod dpbpwaong aykwva
He avaoTtoléa ENENG 16X13 kat Tov 0dnyd apOpwong aykwva xwpig avactoléa 16X14.

O1 0dnyoi umopolv va xpnotpotonfoulv de€id Kal aploTePd, Eival KATACKEUAOHEVOL
amno avo&eidwto xadAuPa kat To Tipodik Toug eivat etinedo.
16X13

O 0dnydg dpbpwong aykwva 16X13 eivat aopahilépevog. Eivar eEomhiopévog pe
10 TUApA apBpwong pe avaoTtoréa €AEng 16Y27. O xelplopdc Tov avaotoréa AENG
yivetal pe 1o KopdovL.

16X14

O 0dnyog apbpwong aykwva 16X14 kwveital eleBepa. Eival e§omAiopévog pe 1o
TuApa dpBpwong xwpig avaoctoréa EAEng 16Y31=N.

3 Texvika otolxeia

Ap1Buog gidoug 12R5 16X12 16X13 16X14
Bapog [g] 230 350 185 165
Mnkog avtiBpaxiov [mm] 90 - 294

Mnkog Bpaxiova [mm] 108 - 203

To tpApa dpbpwong pe avactoléa ENENG 16Y27 diabetel 18 Béoelg aopahong avd 7°.

158 | Ottobock



4 Xelplopog
4.1 lMpoetowuacia ouvapuoAéynonG

Ma v TomoB£tnon kat Tov kaboplopd Tou HAKoug Twv 0dnywv apbpwong
aykwva 16X12 mpémel va eykabiotavtal mpoowpivd 6Aa ta efaptipata
ouvappoyng (cupmepth\apfavopévou Tou TIPOCAPHOYEQ KAl TOU XEPLOV) OTO
adpwdeq dlapopdwpévo TuApa. MNa va diacdpaliCetal n kakr mpdopaocn oto
kopdoVL Tou THAHAtog ApBpwong pe avactoréa €AEng 16Y27, auté Ba mpémel va
mpooappéCetal oto TAdL (eik. 1).

2€ TIEPITTWON HOVOTIAEUPNG EPAPHOYAG, TO ATIw AKPO TOU AVTIXELPA Kal TO
onpeio meplotpodnig g dpbpwong Tou aykwva maifouv kaboploTikd pdAo aTov
TIPOOOLOPIOHO TOU HKOUG TwV €EAPTNHATWY GUVAPHOYAG.

2e mepintwon apdimievpng epappoyig, n Aettouvpyia tng poéOeong eival
onpavtik6otepn. Katd my mpooappoyr Tou HAKOUG TIPETIEL va TIPOCEEETE WOTE O
aoBevg va dlabétel avgnpévo edelBepo xwpo kivnong péow tng TpoOeong.

12R5

MpoimdBeon yia tn cuvappoAdynan Tov JopOCTOLXELWTOU EEAPTANATOG CUVAPHOYAG
Bpaxiova 12R5 amotelei uia TIPOKATACKEVAOHEVN E0WTEPLKT BN Kat éva appndeq
dlapopdwpévo Tpipa yia v eEwtepikn Brkn. H ecwtepikr Brikn Tipérel va cuvdéeTtal
pe 1o adppwdeg dapopPwpévo TUAUaA.

Mmopeite va mipoPeite oe alayég Tou piKoug Kovtaivovtag 1o appwdeg diapop-
bwpévo TUApA Kal To owAva ehadppol peTdAou Tou dOHOOTOLKELWTOL EEAPTARATOG
ouvappoyng Ppaxiova (BA. ked. 3).

A\ NMPOZOXH

KivSuvog TpavpaTiopol Adyw Xpriong amoKoMHEVWY TeEpaxiwv. Ta evaropeivavia
KOMMATIA ATIO TOUG KOUHUEVOUG OWANVEG OV TIPETIEL VA XPNOLULOTIOLOUVTAL WG
efapTpata oe opLOTIKA TEXVNTA HEAN yia AGYoug EAAELPNG KATAOKEVATTIKAG
otabepdTnrac.

EIAOMOIHEH |

Mapaudpdwon/BAapn Twv cwArvwv ehadpol HeTAAou KaTA Tn cuvappoldynon.
Mn oupmiéCete To owAva eAadpol petdAlov oe péyyevn, dLOTL puTopei va
TIapapopdwOei i va vmootel Cnuid.

H emupdvela kotrig mipémnel va PpiokeTtal oe 0pbn ywvia wg mpog To dtapnkn agova
ToU owAfva ehadppol peTdMou. ZuvioTaTal n Xprion Tou Ko¢Tn cwAnvwy 719R2 f
AaMovu Tiapopolou epyaleiou (gik. 2).
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Aeldvete 10 owAfva otV akpr Kot E0WTEPIKA kat e§wTeptkd. MNa 1o okotoé auto,
xpnotporojote T Pppéla eowTtepikol Kal eEwTepikol owAfva 718R1 A dAlo avti-
oTolXo epyaleio.

16X12
Mpolmo6Oeon yia ™ cuvappoAdynaon pe Toug odnyolg apbpwong aykwva 16X12 aro-
Telel n OTTapEn PLag TIPOKATAOKEVATHEVNG E0WTEPLKAG OAKNG KAl EVOG CUOTARATOG
pdvta duvapikig €AEng. Kat ta dvo eEaptiparta Ba mpémet va ouvappoloyndolv
(ewk. 3). ErumAéov, amatteital éva appwndeg Stapopdwuévo TuApa yia m dnplovpyia
G eEwTEPIKAG BAKNG.
Mpwv amo ™ ouvappoAdynon Twv odnywv apbpwaong aykwva 16X12, eAéyEte av 1o
THAHA ApBpwong pe avaotoréa ENENG 16Y27 mpérmel va ToroBetnBel oTo peoaio f to
TIAEUPIKS THAUA. AuTo Ba Tipémel va anodaototel avdioya pe Tig duvatdTnTeg Kivnong
Tou aoBevr). H TortoB&tnon tou TuApaTog Apbpwaong pe avaotoAéa €AENG 0To TIAGL
eAEyxeTal EVKOAOTEPA L TOV LHAvVTa SUVAHLKAG €AENG, Kal wG €K TOUTOU CLVIOTATAL.
Avdloya pe tn B€on tng MAativag dpbpwong Tpog v katevBuvan Touv avtiBpayiov
(ewk. 4, BENog), evdéxetal va eivat avaykaia n HETATPOTI TWV 0dNYWV:
¢ [a 1o okomd autd, EePdwoTte Tiq dVo eAelBepa TpooPdaotpeg Bideg kal adatpéate
TO THApA odnyol 16Y29 amé tov odnyo.

Adalpéote T0 kAAvppa (gik. 5/6).

MeplotpéPte katd 180° yopw armd Tov dfova Tou To amocuvappHoAOyNUEVO TUAUA
0dnyou Kat cuvapHOAOYHOTE TO Kat TIAAL (gik. 7).

2dikte evalAdE Tig Bideg pEXPLG OTOU 0 0ONYOG va TIEPACEL OTOV 0dNYO XWPIG va
untdpxouv diakeva. Av n pot) obodlEng eival vriepPoAikr, dnpovpyeitatl TPIPA
otnv apBpworn. Auté €xel wg amotéleopa v avgnpévn ¢bopd.

21n ouvéxela, adatpéote 1o delTEPO TUAKA TOU 0dnyoL 16Y29 (eik. 7) kaL emava-
ToT0OETAOTE TO pe 0Tpodr) 180°, dMwGg TepLypddeTal Tapanavw.

O deltepog 0dnyog Ba mpémet va utoPAnbei oe petatportn pe tov idlo TPoTo.

| MAHPO®OPIEE |

H pomr cbodiEng Twv Pdwv givat 2,5 Nm €wg 3 Nm (eik. 7/8). Xpnowpotojote
T0 pottokAedo 710D6 yia tn cOodiyEn Twv PIdwV.

EIAOMOIHZH

AvoAettoupyia Tng ApOpwang. Mn xpnaotpomoteite oneipwpa acpaleiag yia g
Bideq. Ze avtibetn mepimtwon, umopei va mipokAnOei duohettovpyia ng Apbpwong.
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4.2 ZvvapuoAéynon

12R5

Xahapwote Tiq Bideg pe mhatd kepahri 501S35=M4x6 (ewk. 8). Z1n ouvéxela, da-
XWPIoTe ToV EYXUTELOHEVO DAKTUALO aTId TO SOUOOTOLXEWWTS EEAPTNHA CUVAPHOYAG.
2xedlA0TE TO TIEPIYPAMHUA TOU EYXUTELOUEVOU DAKTUAIOU (EIK. 9).

Akoviote 10 appwdeq dLapoPPWHEVO TUAHA LEXPL TO TIEPIYPAUHUA TOU EYXUTEL-
opevou daktuhiou.

Metadépete 10 E0WTEPIKO TIEPIYPAUHA TOU EYXUTEVOHEVOU SAKTUAIOU pE HAAAKO
0TOKO 010 appWdeg dlapopdwpévo TuARA otnv eruonpacpévn O€on. ‘Etot, dia-
odahiCetal n akpiPrg B€on Tou eyxuteLOpEVOL dakTUAio (glk. 10).

Mepdote Mavw amo 1o adppwdeg SLApoPPWHEVO TUAHA KAl TO ETWTEPLKO TIEPI-
YPOHpA TOU eyXUTELOHEVOU DAKTUAIOU pla CwANVWTH pepppavn PVA kal déote
v oTnV anw mAevpd. TomoBeToTE TOV EYXUTELOHEVO DAKTUALO OTO adPWIEG
Stapopdwpévo TUARA TTAvw amd n pepPpdvn (ewk. 11).

AaoTPWHATWOOTE TV eEWTEPLKN OrjKN TIAVW a6 TO SIAHOPGWHEVO TUAHA KAl TO SAKTONO.
Ma va eTutoyete pa éPain petadopd duvapng Hetaly eEwTepikng Brikng kat dopooTol-
XELWTO EEAPTAHATOG CUVAPHOYAG, CUVIOTATAL N XPrioN TAEYHATOG AvBpaKoVNUAT®Y
616G 12 oto onpeio g Evwong peta&h eEwTtepikig ORKnG — eyxuTELOUEVOU SAKTUAIOU.
Adob okAnpolvel n emévduon, amokaAuPTe Tov eyXuTELOHEVO daKTUALO KOBovTag (glK.
12) kat TpoxiCovtag 1o onpeio kat adaipéoate 10 appwdeq SlapopPwHEVO TUAKA.
MNa va eAéyEeTe 10 pikog NG Pdeong, avaoTepeoTe TIPOCWPLVA TOV TIPOoApP-
poyéa kal To oTotxeio oUANYPNG 0TO SOUOOTOIXELWTO EEAPTNHA CUVAPHOYAG. Av
Xxpeldletat, Eavakovtivete To owAfva ehadpol petdAlou.

16X12

MNa v tomob£tnon kat Tov KabopLopd Tou priKoug Twv 0dnywv Apbpwong aykwva,
£YKATAOTNOTE TIPoowpLvd dAa ta e§aptriparta cuvappoyng (cupmephapBavopévng
NG Hovadag KapTIoL Kat Tou XepLov) oTnv eowTteptkn BAkn (ek. 13). Adote Wiaite-
pn poooxn WwoTte oL Afoveg TePLoTPOdAG Tou TUARATOG APBPWONG pe avactoréa
€NENG 16Y27 kat tou tpApatog dpbpwong xwpiq avactoréa éAEng 16Y31=N va
Bpiokovtal oe pia evbeia. Autd ehaytotoriolel T $Oopd Twv apbpwoewv amod
eykapoteg duvdpelg mouv Ba avantvooovtav oe aviifetn mepintwon.
TomoBeTroTe TOUG 03NYOUG GPBpwong aykwva £Tot WoTe N Thativa apbpwong va Ppi-
OKETAL TIPOG TNV katevBuvan Tou avtiPpayiou (ei. 4, BEAoG). 210 avtiPpdyio urtdpyet
TIEPLOOGTEPOG XWPOG Yia TNV TIAaTiva ApBpwang, Tipdypa Tou dleukoAlvel apyoTepa
MV KapPn Twv odnyav.

Metadépete ta embupntd pAKkn otV TEEPLOXN Tou Bpayiova kat Tou aviBpayiov
oToug 0dnyolg ApBpwong aykwva Kat KoviOvete Ta TUApata g apbpwong.
Mpooapudote 10 prKog Twv 0dnywv ota puotohoyikd dedopéva avdloya pe Tig
avaykeg. ‘Oco peyalitepo eival To PAKOG TOu TUARATOG 0dnyoUl, 1000 KaAUTePn
eival n petadoon g dOvapng. To EAAXLOTO HAKOG TWV THNHATWY 0dnyoL dev eTit-
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TpéneTal va eivatl pikpdtepo and 10 cm Egkvwvtag and tov dova meploTpodnq.
Aeldvete Ta akpa KOTAG.

lNa va pnv poeg€xouv vmepPolikd ta TuApaTa odnyol ot Brkn Tou avtiPpayiov,
BubiCovtatl oo appwdeq dtapopdwpévo TpApa. MNa to okomoé avtd, petadeépete Ta
Tieplypdppata (eik. 14). Alapopp®oTe To TIEPiyPAUHA HEXPL TO TIAXOG TOL 08NYOoL.
21V meployxn Ppayiova twv odnywv, TIpocappoote ota ¢ucoloroyikd dedopéva kat
TIpooavatoAioTe pe To edLk6 epyaleio Avyiopatog 711S4. Na va pnv mipokAnBei
CnuLd oTo pnyaviopd Tou THARATog apbpwaong pe avactoréa dpayng 16Y27, ap-
Xlote Tov TIpocavatoMoud To VwpITEPO HETA amo v TPWTn didtpnon (ew. 15).
21T OUVEXELQ, OTEPEWOTE TIPOOWPLVA YLa Hia akopn ¢opd Toug 0dnyouq He To Ot
apopdwpévo TuApa Bpayiova otnv eowteplkn Bnkn. EAEYETe TIq ox€oelg pkoug
Kal TG duvatdTnTeg Kivnong kat TipoPeite o€ TuXOV TPOTIOTIONOELG.

ATIOTUTIOOTE TO TIEPIYPAUHA TWV 0dNY®V OTNV 0WTEPLKN OrKn (eik. 16). Epap-
HoOTE OTNV eMIONUACHEVN Tieploxn éva péao datipnong Béong (t.x. Thermolyn
Trolen 616T3) oe Tdyog 2 mm.

Emuotpwote Eexwpiotd tn Orkn Bpaxiova kat t Orkn aviBpayiov.

21N OUVEXELQ, TIPOOAPHOOTE TOUG 0dNYolG ApBpwang aykwva. Ma 1o okomd auto,
dnuioupynote oty e§wteptkn Ok Tou Bpaxiova TouvAdyiotov amd dvo omég (I
4,5 mm). ATotuni®woTe T B€0n TwWV OTIWV 0TOUG 08NYOUG Kal EPAPHOOTE OTIEIPWHA
M4. Ztepemote pe Bida eminedng otpoyyuAng kepalig 503F3 (k. 17).
2uykoMnaoTe Toug 0dnyoulg yia tn Onkn avtPpayiou.

Enegepyacia Twv odnywv. Z1epewote Toug 00nyolq Katd tn didtpnan.
XpnOoLOTIOOTE HUTEPS TPUTIAVL. TO XPWHA TOU LALKOU JeV TIPETIEL VA AANOLOVETAL.
Aeldvete Ta Akpa KOTIAG.

4.3 P06uion kat TeAikry ouvapuoAdynon

EIAOMOIHEH

MpékAnon BAABNnG oto THAKA ApOpwong pe avactoAéa €AEng katd tnv
anaocpdalion/acdaiion. To kopdovL ENENG TIPETIEL va eival EVOWHATWHEVO OTOV
IHAvVTa pe TETOLlo TPOTIO, WOTe Katd TNV €AEN va pmopei va tpaPnxtei mpog 1a
Tidvw 600 To Suvatév kabeta. Av To kopdovt EAENG TotoBetnBei AdBog, pe aro-
TéAeopa o acBevig va Tipémel va TpaPrifel apkeTd TPog To HECOV TOU OWHATOG
Katd To XELPLOpO, LTIAPXEL KivOuvog TIPOkANong PAGRNG oto TuApa apbpwong pe
avaotoAéa EAENG.
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12R5

¢ [Ma v amoouvappoAdynon Tou TpApHatog apbpwong pe avactoréa ENEng 16Y27,
XaAapwote Toug pubpoTikolg Tieipoug 506G 1=M6x10 (gik. 18, BEAN).

* Adaipéate TV ApBpwon pe Ta SopooToLKEWWTA Tepdyia oluvdeong 16Y30 ard toug
owlveg edadpol petdMou. H amoouvappordynon twv e§aptnudtwyv oovdeong
TipaypatomoLeital onwg meptypddetat oto kepdarato 4.1 (ek. 5 €wg 7).

* H ouvappoloynon mpaypatototeital pe v avtiotpodn oepd. Kabapiote 1o omel-
pwpa pe aoetov 634A3 kat kKoAMAoTe To petd Tov agplopd pe Loctite® 636K 13.

NAHPO®OPIEZ

H port obodiEng tou pubpioTikol Tieipov 506G 1=M6x10 eivar 3,5 Nm (ei. 18).
lNa va odiete 10 PpUBULOTIKG TIEIPO, XPNOLpoTIomoTE TO Suvapokieldo 710D6.

4.3.1 Mpooapuoyn Tov Kopdoviol EAENG oTov Lpavta
12R5/16X12

lMNa ™ obvdeon tou kopdoviol ENENG aTov tudvTa duvaptkig ENENG, CuVIOTOVE TN
xpron tou Bdwtol eaptpatog ocOpmAegng 10Y19=1 kat Touv Kovtol BLdwTOL
ouvdéapou 21A12 (otnv €kdoon pe clppa TEEPAGV) f} TOU KOVTOU GUVOEGHOUL OU-
vappoyng 10Y25 (otnv ékdoon pe xaAupdivo copua).

Koyte 10 xaAiBdivo cuppatdoyotvo Tou TuHaTog Apbpwong pe avactoléa ENENG
OTO KATAMNAO Onpeio. ZuVIOTOOHE TNV KOTI TiEpPiTou 12 cm Tiow amnd tov afova
TIEPLOTPOPNG.

AdalpéoTte TO HOVWTIKO EOKAUTITO OwAva Kal To XaAOB3IVo cuppaTtéayovo amd
mv dpbpwoan (e. 19). Kodte 10 povwtikd gikautmto owliva otn didotaon Tou
XaA0OBSvou cuppatdoyolvou kat Tpapr&te To kat TdAL avw armd 1o xahipdivo
OGLPHATOCXOLVO.

Edappdote n Bida olvdeong tou Pidwtol eaptrhpatog obumiegng 10Y19=1 oto
XaAUBdIvo cuppatdoyolvo pe To epyaleio ouvappoyng 736Y6.

[Na tov poadloplopd Tou avaykaiou pAKoug Tou kopdoviol EAENG Tou tpavta,
OULVIOTATAL I ETIAVACUVAPHOAGYNON Tou XaAUBSLVOU GUPHATOCXOLVOU TWV AVACTO-
Awv ENENG Kal n emavatotoBgtnon Tou TexvnTol péAoug. Me autév Tov TpoTo,
To prKog pttopei va Ppebel elkoda WOTe va KoTel To kopdovi EAENG Tou wavra.
TpaPnA&te To TepiPAnpa oOuTAeENg Tou PBdwTol eEaptApatog cOPTAEENG TAvW
amno 1o Kopdovt ENENG Kal BIOwoTe Tov KovTto BdwTd obvdeopo 21A12 oto obppa
TiepAoVv (eik. 20). ‘EAeyxog Tou pnxaviopol ¢payig katd tnv €AEn Tou avta.
Katd tn xpnon pdvta pe xaAopdivo cuppatdoyolvo, xpnoLpotoleital avti yia Tov
KovTo PrdwTé advdeopo 21A12 évag obvdeopog ouvappoyig 10Y25. O olvdeopog
ouvappoyng Tpooappéletal pe To epyaleio ouvappoyng 736Y6.
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5 Nouikég umtodeigelg

‘O)ot ot vopikoi 6pot gutittovv 6To ekAoToTe BVIKS dikalo NG XWPAg Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouv aludpwva pe avtd.

5.1 Ev6ovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TIPoidV XpnaotpoToLeital
obpdpwva pe TIG TepLypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév éyypado. O
kataokevaoTrg dev evBivetal yia Cnpig, ol ottoie opeilovtal oe TapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPa o avopBEBOEN XPron ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIBVTOG,

5.2 Zuuuopgpwon CE

To mpoiév mAnpol Tiq anattioelg g evpwridikig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoioVTwy. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe To tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To Tipoidv Ta&voprOnke
otnv katnyopia |. H dAAwon cuupdpdwong ouvtdxdnke yia avtév to
A6Yo ard Tov KATAOKELAOTH PE ATIOKAELOTIKA TOou VOOV cOpdwva pe To
napdptnua VIl g dvw odnyiag.
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3Ha4yeHne cMMBONIOB Pycckuit

MpeaynpexaeHns 0 BOSMOXHOM OMAaCHOCTW HECHACTHOMO
Crly4as Unv noayHeHus TsKesbIX TPaBMm.

MpenynpexaeHusi 0 BO3MOXHO OMacHOCTM HECHACTHOMO
Crly4as Unu nonyYeHusl Tpasm.

[ NpeaynpexaeHunsi O BOBMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHMSIX.
[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

NHOOPMALUA

[Hara nocnepHew aktyanusaumm: 2015-04-10

» [lepen “Crnonb3oBaHNEM U3LENUS CEAYET BHUMATENbHO MPOYECTb
[aHHbIN [OKYMEHT.

> Bo nsbexaxune TPaBMUPOBaHWNA N NOBPEXAEHUA n3genma Heobxoau-
Mo cobnopatb yKa3aHunsa no TexHnke 6e3onacHocTu.

> I'Iposep,MTe WMHCTPYKTaX nonb3oBatend Ha npeamMeT npasuibHOro n
6e30MacHoOro Ucnonb30BaHUs nsgenunda.

»  CoxpaHsiiTe AaHHbIA JOKYMEHT.

O6bem nocTtaBkn N306paxkeH Ha TUTYILHOM JIUCTE.

1 OtpenbHble aetanu
1.1 OtaenbHbie getanu
[MocTaBnsiemMble OTAENBHO AeTanv NepeyncsieHbl B Katanore.

1.2 [dononHurenbHoe obopyaoBaHne

13Y1 [epxatenb TAroBoro npueoaa ona 12R5=*
15K2=30 3aroToBka 13 neHuctoro matepuana  ans 12R5=*
16Y26 Tpocosas Tara ona 16Y27
21Y79 Ckoba C KAMHOBbIM 3aMKOM ona 16Y27
16Y30 MogaynbHas coenmHutensHas aetans  ans 16Y27
16Y32 Konnavok ona 16Y27
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KOMI'IﬂeKTyIOLLI,VIe He BXOAAT B KOMIMJIEKT NOCTaBKW. KOMI'IJ']EKTy}OLLI,Me ane-
MEHTbl cneayeT 3akasblBaTb OTAENIbHO.

2 OnucaHue
2.1 HasHayeHune

LLInHbl pnsa nokTeBbix WwWapHUpoB 16X12, WnHa Ans NOKTEBbIX LLIAPHUPOB C
TAroBbIM 3aMKoM 16X13, WwuHa ans NokTeBbIX LapHUpoB 6e3 3amka 16X14,
a TaKXXe KOMMOHEHT A1 LWapHUPHOro coeavHeHns ¢ 3amkom 16Y27 un
KOMMOHEHT A/ LiapHUpHOro kperneHus 6e3 samka 16Y31=N ncnonbayiotcs
UCKIOYNTENIbHO )15t 9K30MPOTE3MPOBAHNIS BEPXHVX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npumMeHeHus!

MopynbHbIi KOMMOHEHT A8 NPOTe30B BepxHux koHedHocTen Ottobock
12R5=*ncnonbayetcs Ansg NPOTe3npOBaHWs KybTy nieya.

He Bce nauneHTbl MOryT C NOMOLLLbIO 3TUX KOMMNOHEHTOB YNPaBiATb TArOBbIM
npoTe3oM B NOJIHOM o6beme. BoamoxHocTb ynpaeneHuda npoTe3om cnegyert
npoBepsTb B KaXA0M OTAE/IbHOM ciy4ae. CO3,EI,aHI/|e nacuBHOro nporesa
BO3MOXHO B Nito6oM cny4ae.

LLnHbl ans nokTesbIx WapHMpoB 16X12 ncnonbayloTcs Npu HANMYMK O4eHb
AJIMHHON KyNbTW Mfieva Uan Nocse aK3apTUKYNSLWK JIOKTS, eCin NpoTeau-
poBaHWe C MOMOLLbIO MIEYEBOro MOZYSISt He NPEACTaBASETCS BO3MOXHbIM.
[pu BbINONHEHUN OAHOCTOPOHHEr0 KOCMETUHECKOro NPOTE3MPOBAHNS MOTyT
TakXe NPUMEHSTLCS U LLIWHBI AJ15 JIOKTEBbIX LWapHMpoB 6e3 3amka 16X14.

2.3 Yka3aHusl no TexHuke 6e3onacHocTun

Mpocbba nponHdopMrpoBaTh NaLMeHTa O HUXECTEAYIOLLMX YKa3aHWsIX Mo
TexHvke 6e3onacHocTu:

[ A OCTOPOXHO |

OnacHocTb Npy UCNoNb30BaHUM B TPAHCMOPTHOM cpeacTBe. Ha Bonpoc,
6yZeT M NALUMEHT C NPOTE30M PYK B COCTOSIHUM YNPaBNsTh TPAHCMNOPTHBIM
CPEeLCTBOM U B KAKOM 06beME, He MOXET BbITb aH OAHO3HAYHbIN OTBET. DTO
3aBMCUT OT BWAA NPOTE3VPOBAHNS (BbICOTa amnyTaLmmi, OAHOCTOPOHHEE Wi
[IBYyCTOPOHHEe, [/IMHA KyNbTW, KOHCTPYKLMS NpoTe3a) U UHAMBUAYaNbHbIX
crnocobHocTten nauneHta. O6a3atenbHo cobnoganTe HauMoHanbHbIe
npaBoBbIE MPeAnMcaHus Nno ynpasieHUo aBTOTPaHCMNOPTHOrO CPEACTBa.

166 | Ottobock



B Liensix BbINonHeHUs CTpaxoBbix 06s3aTenbCcTs nposepbTe Bally npurogHocT
K ynpaBfieHWI0 aBTOTPAHCMNOPTHLIM CPEACTBOM B YMOSHOMOYEHHOM
opraHv3aumm 1 Nnosly4yuTe COOTBETCTBYIOLLEE NOATBEPXAeHWE. B nobom
cnyyae komnaHus Ottobock pekomenayer nepeocHacTuTL aBTOMOGUIBL
Ha crneumanusaMpoBaHHOM NPEANPUATAM B COOTBETCTBUM ¢ Bawmmm
noTpeGHOCTAMY (HanNpPUMep, YCTaHOBUTL PyNIEBYIO BUIIKY U aBTOMATUHECKYHO
KOpOGKy nepenav).

| A BHUMAHUE

OnacHocTb nony4eHns Tpasmbl BCneacTane neperpysok. OnvicbiBaemble
34eChb AeTann NPoTe30B paspaboTaHbl /15 NOBCEAHEBHON AeATeNbHOCTU
1 VX He paspeLuaeTcsi NPUMEHSTb A5 BUAOB akTUBHOCTU, BbIXOASLLVX 32
NPMBbIYHBIE PAMKM, TaKUX KaK, HanpuMep, aKCTpeMasibHble BUAbI cropTa
(anbnuHM3M, napannaHepuam u T.n.).

TLLJ,aTeJ'IbeIVI yxon 3a pgetanaMmm npoTe3oB U X KOMMIEKTYLWUuMn He
TOJIbKO npoAasieBaeT CPOK nX CJ'Iy)K6bI, HO, nNpexae Bcero, CnyxuT nosbl-
LweHuto 6esonacHoCTH nauyuneHTa. Ecnn Aetann NnpoTe3os noasepraincb
BKCTpemMasibHbIM Harpy3kam (Hanpwmep, n3-3a nageHnsa un T.I'l.)l TO cne-
AyeT HemeaneHHo 06paTl/ITbCﬂ K TEXHUKY-opToneay Anda UX NnpoBepKn Ha
npeamMer I'IOBpe)K,D,eHVIle.

OnacHocTb koppo3un. He fonyckaetca noasepratb AeTanu npoTe3os
BO3[EVCTBUIO CPEA, NPUBOASLLMX K KOPPO3UM METANIUYECKNX YacTeN,
Takux Kak, HanpuMmep, NPecHas uin coneHas Boaa, KUCIOThI.

Mpu akcnnyaTaumn MeaMLMHCKOro M3AENUS B yKadaHHbIX YCNIOBMSX KOMNaHNUS
Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ ceba oba3artenbcTea no ero sameHe.

MoBpexaeHus BCneacTeme HeAONYCTUMBIX YC/IOBUA OKPYXXaloLLEN cpeapl.
,D,eTaJ'IVI npoTe30B He O0J1KHbI NoABepraTbCca VIHTeHCVIBHOMy BOS,D,eVICTBVIIO
AbiMa U Nbinn, Bm6pau.mm 172014 6VI6HVIIO, PaBHO KaK U BOB,D,eVICTBVIIO BbICOKUX
Temnepatyp. Heobxoaumo cnenutb 3a Tem, 4Tobbl B HUX He nonaganu
HW XWOKOCTb, HN TBepAble YacTuubl. HecobniogeHne MoXeT NpUBECTU K
HenpasubHOMY GYHKLIMOHMPOBAHMIO U NOBPEXAEHNIO NpoTesa.
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MoBpexaeHus BCneacTBUE UCNOJIb30BaHUSA HEMPUIOAHbIX YUCTALLMX
cpeacTB. Vsberante ncnonb3oBaTh arpeccuBHbIE YUCTALLME CPEaCTBa.
OHKM MOTyT NPMBECTU K NOBPEXAEHWIO NOALLIMMHUKOB, YNIOTHEHWUN U
nnactMaccoBbix AeTanen. O4ncTKy Usfenus BuINONHANTE BNAXHON TPSANKOW
C NPVYIMEHEHNEM HENTPAIBHOTO MbiNa.

2.4 PyHkuns
12R5=*

MopaynbHbIi KOMNOHEHT A9 NPOTe30B BepxHUxX koHedHocTen Ottobock
12R5=*nocrasnseTcs 49 NpOTe3MpOBaHUs NEBOW U NPaBON BepXHEWN
KoHeuyHocTW. Braropaps 3TOMy KOMMOHEHT A/1s LUAPHUPHOrO COEAMHEHNS
16Y27 Bcerna mMoxet 6biTb CMOHTMPOBaH cHoky (puc. 1).

Bnaropaps ¢acoHHomn getanu us Markoro neHucroro marepuana 15K2=30,
KOTOPOWN MOXHO NPWUAATL MHAMBUAYaIbHYIO GOPMY, MOAY/bHBIN NPOTE3 PyKU
nosy4yaeT B MakCUMaJslbHOW CTeNeHN eCTECTBEHHbIV BHELHMI BUA, Moaynb-
HbI KOMMOHEHT [ NPOTE30B BEPXHUX KOHEYHOCTEN OCHALLIEH KOMMOHEHTOM
ANS WapHUPHOro COEAMHEHWS C TAroBbIM 3amkom 16Y27. Cuna TpeHus npu
BPALLEHUM N1IEYEBOW KOCTU BOBHE-BOBHYTPb MOXET BbiTb YCTAHOBMIEHO, KaK
3TO U306PaXKeHOo Ha puc. 8. YnpasneHune TAroBbIM 3aMKOM OCYLLLECTBISETCS
C NMOMOLLbI0 TPOCOBOW TAMW.

16X12

LLnHbl ans noktesbix WapHupos 16X12 npeacrtasnsiotr cobow WKNHY Ans
NOKTEBbIX LLIAPHUPOB C TAroBbIM 3aMKoM 16X 13 v LIMHY ANs NOKTEBbIX LIApP-
HupoB 6e3 3amka 16X14. MNpryMeHsieMble C ABYX CTOPOH LUMHbI BbINOSHEHbI
U3 HEpXaBeloLLLEn CTanu 1 UMELOT NIOCKUIA Npodusb.
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16X13

LLnna ans noktesbix WwapHUpos 16X13 sBnsietca pukcmpyemoir. OHa cHab-
)eHa KOMMOHEHTOM /151 LIAPHUPHOTO COeAMHEHUs! C TAroBbIM 3aMkoM 16Y27.
YnpasnieHue TAroBbIM 3aMKOM OCYLLLECTB/ISIETCS C MOMOLLbIO TPOCOBOW TSHIM.

16X14

LLinHa ans nokteBbix WapHupoB 16X14 aensetcs cBO60AHO NOABUXHOW.
OHa cHabxeHa KOMMOHEHTOM A5 LapHUPHOro coefvHeHus 6e3 3amka
16Y31=N.

3 TexHu4ecKue xapaKTepUCTUKMN

ApTUkyn 12R5 16X12 | 16X13 | 16X14
Bec [r] 230 350 185 165
AnvHa npegnneybs [Mm] 90 - 294

AnuvHa nneyva [mm] 108 - 203

KOMMOHEHT A1 LLapHUPHOIO COEANHEHWS C TAroBbIM 3aMkoM 16Y27 nmeet
18 pasnnuHbix GUKCMPOBaHHBIX NMOIOXEHUI C Larom 7°.

4 NMpumeHeHue
4.1 lMogroroBurenbHble paboTbl 4O HaYyana MOHTaxa

[ns Nno3anuUMOHNPOBaHNS 1 onpeaeneHns AfnHbl WWH ANs

JIOKTEBbIX LWAapHMPOoB 16X12 HeobXxoaMMO BPEMEHHO 3aKpenuTb BCE
komnnekTytowme (Bkn. PCY 1 knctb) k pacoHHoW AeTanm na neHNCToro
matepuana. [na obecneyeHns XopoLLero focTyna K TpPOCOBOW Tsre
KOMTMOHEHTa LIapHUPHOrO COeAMHEHUsI C TAroBbIM 3aMkom 16Y27 ee
cnepyeT pacnonoxXutb Ha 6oKoBoOW cTopoHe (puc. 1).

[Mpu ooHOCTOPOHHEM NMPOTE3NPOBAHMM AJIMHA KOMIMIEKTYIOLLMX JO/KHA
onpeaensTbCs No AUCTaNbHOMY KOHLY 60bLIOro nanbua u LeHTpy
BpaLLEeHWs JIOKTEBOro LapHupa.

Mpu ABYXCTOPOHHEM NPOTE3NPOBAHUM OCHOBHOE BHUMaHWE yAenseTcs
¢$yHKuMM npoTe3oB. [pn noaroHke AfMHBI HEOBXOAUMO CreanTb 3a TeM,
4TObbI NPOTE3 0becneunsan NaLUeHTy BbICOKYIO CTeneHb NOABUXHOCTH.
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12R5

Ycnosriem Ans BbINONHEHVS MOHTaXa MOAY/IbHOrO KOMMOHEHTa s Npo-
Te3a BepxHel koHedHocTu 12R5 sBnsieTcs Hann4me 3aroToBKM BHYyTPEHHEN
rMNb3bl ¥ GACOHHON AeTanu 13 NEHMCTOro Matepuana s BHeLWHEeN rnnb3bl.
MoAroHky ANMHBI MOXHO NPOW3BECTU MyTeM yKopaunsaHus GacoHHON fe-
Tanu M3 NeHMcToro matepuana u Tpy6kM U3 Nerkoro crsiasa MomyJsibHOro
KOMMOHEHTa A5 NpoTe3a BepxHew KOHe4YHocTH (cM. ra. 3).

[ A BHUMAHME

OnacHocTb NoJly4eHUst TpaBMbl NPU UCNOJIb30BaHMN O06PE3KOB Ma-
Tepuana. B cBs3u ¢ Hef0CTaTOYHOW CTPYKTYPHON NPOYHOCTLI0 06pesku
marepwuana, nony4yeHHble BCIEACTBME yKOpaunBaHus Tpybok, He paspe-
LLIAETCSH NPUMEHSTL B OKOHYaTeNlbHOM MpoTese.

Hedopmaums/noepexapeHne Tpy6oK U3 NErKoro cniasa Npy BbiNOJIHEHUN
MOHTaXHbIX pabot. Bo nsbexaHne gepopmauum unm noBpexmneHus
marepuana He yCTaHaBﬂVIBaTb pr6Ky N3 Nerkoro cnjiasa B 3aXXNUMHbI€ TUCKW.

MnockocTb paspesa AomxHa ObiTb PACNONOXeHa MO NPSIMbIM YrIOM K NPo-
A0/bHON ocK TPyGKKM 13 nerkoro cniasa. PekomeHayeTcs ucnosnb3osatb
Tpy6opes 719R2 unu apyroit nogo6HbIA MHCTPYMEHT (puc. 2). Ha BHelHen
¥ BHYTPEHHEN CTOPOHE KPOMKW Cpesa crieayeT yAaiuTb 06on.

[ns atoro cnenyeT NpUMEHsATbL 3EHKOBKY AJ151 CHATWS 3ayCeHLIEB C BHYTPEHHUX
W HapYXHbIX AvameTpos Tvna 718R1 unu apyroit NoAo6HbIN NHCTPYMEHT.

16X12

Ycnosuem Ans BbINONHEHNS MOHTaXa LUKH AJ1S1 TOKTEBbIX LIAPHUPOB SBIISI-
€TCS Ha/M4Me 3aroToBKW BHYTPEHHEN Mb3bl U 6aHAaXHOW CUCTEMBI.
Heobxoanmo cMoHTHpoBaTh 06a kommnoHeHTa (puc. 3). [ns popmmposaHus
BHELLHeN rnnb3bl Tpebyetcs GacoHHas AeTanb 13 NeHUCTOro Matepuana.

Mepen MOHTaXKOM LUVH ANt TOKTEBbIX WapHUpoB 16X12 cnenyet NpokoH-
TPONMPOBATh, Ha KaKOW CTOPOHE - MenasnbHOW MW natepabHoi - cneayet
MOHTMPOBaTb KOMMOHEHT AJ15 LUAPHUPHOIO COEAVHEHNS C TArOBbIM 3aMKOM
16Y27. PelueHne o MecTe MOHTaxa NPUHUMAETCS C y4ETOM BO3MOXHOCTEN
BbINOJSIHEHMS ABMXXEHWI C NOMOLLLbio npoTesa. [pu natepansHoM nosunLmo-
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HUPOBaHNWN KOMMOHEHTA C TSroBbIM 3aMKOM NPOTE30M Jierde ynpasnsTh ¢

nomoLupto 6aHaaxa ¢ Taramu, NO3TOMY 3TOT BapuaHT peKoMeHayeTcs Ans

UCMOJSTHEHMS.

IMpu pacnonoxeHu LapHUPHOM NNACTUHBI MO HaNPaBIEHMIO K NPeAneYbio

(puc. 4, oTMedeHo cTpesnikol) MoXeT noTpeboBaTbCs NepeHanaska LnH:

® [lns atoro BHayase cneayet packpytutb oba 6onTa, K KOTopbiM obecneyeH
CcBOGOAHbIV AOCTYM, 1 U3BJIEYb KOMMOHEHT WKHbI 16Y29 13 HanpasnsioLwen.

® CHstb Konnayok (puc. 5/6).

* [leMOHTUpOBaHHYIo AeTasb WWHbI NOBEPHYTh Ha 180° Bokpyr cBoel npo-
[lONTbHOW OCY U BHOBb CMOHTMPOBATh (puc. 7).

® [MoouyepenHo 3aTsHYTb 60MTbI TAKUM 06pa3oM, 4TO6bI LUMHA Nepemella-
nacb B 3axsate 6e3 nopra. CAULKOM BbICOKMI MOMEHT 3aTSXKKM BeaeT
K BO3HWKHOBEHWIO TPEHWSI B LLIAPHVpPe.

® 3aTeM crieflyeT AEMOHTUPOBATL BTOPYIO YacTb LUMHbLI 16Y29 (puc. 7) Takxe
pasBepHyTb Ha 180° - kak 3TO ONMCaHO BbILLE - U BHOBb 3aKpenuTb 6ontamu.

I'IepeHana,u,Ka BTOpOVI LLIMHbI OCyLlecTBnseTca aHalormnyHbimM o6pa30M.

| MAHPOPMALWS |

MomeHT 3aTsxxkun 6ontoe coctasnset o 2.5 Hm no 3 Hm (puc. 7/8).
[ns 3atsxkkn 60NTOB MCNONb30BaTh AMHAMOMETpUYeckuii knod 710D6.

| MHOOPMALLMS |

HeucnpaBHocTu B paboTte LuapHUpHOro coeauHeHus. B 6ontax He
NCMONb30BaTb CTOMOPHbIE 3/1IEMEHTHI. Heco6mo,u.eH|/|e MOXET npueecTn
K HenpaBwibHOMY GYHKLMOHMPOBAHUIO LAPHUPHOMO COeAVNHEHUS.

4.2 MoHtax

12R5

® PackpyTuTb BUHTbI C KpYrnion nnockoin ronoskoi 501S35=M4x6 (puc. 8).
[Mocne atoro cHATb 3aknagHoe KosbLO C MOAY/IbHOTO KOMMOHEHTa s
npoTesa BepxHel KOHEYHOCTH.

® OyepTUTb KOHTYp 3aKnagHoro Konbua (puc. 9).
® PacoHHylo feTasnb U3 NEHNCTOro Matepuana o6TouNTb, MOKa OHa He npu-
MeT pasMepbl KOHTYpa 3aKJlafiHOro KonbLia.
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® Crnenok BHyTPEHHEro KoHTypa 3aK/iafiHoro Kosblia NepeHecTu ¢ Nomo-
LU0 NEerkon LINaKMeBKN Ha OTMEYEHHYI0 No3uumnio GacoHHOW AeTanu.
Tak obecneuynBaeTcsi TO4HOE NONOXeHUe 3aknagHoro konbua (puc. 10).

Ha dacoHHyto aetanb v BHYTPEHHUI KOHTYp 3aKNagHoro KosbLa HaTsHyTh
pykas u3 nneHku NBA v 3aBs3ath ero AncTanbHbIN KOHel,. 3akiagHoe
KOMbLLO HacaauTb Ha GpacoHHYI0 AeTab NOBEPX pyKasa U3 nneHku (puc. 11).

BbInonHUTb NnaMMHUPOBaHWE BHELLIHEN Mib3bl NOBEPX GACOHHON AeTanu
1 3aKknagHoro Kosbua. [na 4OCTUXEHWS HALEXHON Nepeaayn ycunus
MeXAy BHELLHeN rib30W 1 MOAYbHBIM KOMIMOHEHTOM A/15 NpOTe3a BEpPXHEN
KOHEYHOCTU Ha MECTE NEPEXOAA MEXAY BHELUHEN MMNb30W U 3aKNaaHbIM
KOJ/bLIOM PEKOMEHYETCs UCMosb30BaTh Matepuan 13 kKapGoHOBOro Bo-
nokHa 616G 12.

Mocne oTBepXAEHUSA NamMMHaTa 0CBOGOANTL 3aKNafHOE KOMbLIO, OTPe3aB
(puc. 12) unm oTwnmdoBas IULLHWNM MaTepua, U BbiHyTb GaCOHHYIO AeTalb.

ﬂ,ﬂﬂ KOHTPONSA ANIHbI NPOTe3a elle pa3 BpeEMEeHHO 3akpenutb agantep U
3axeaTtHoe yCTpOﬁCTBO Ha MOJyJ/IbHOM KOMMNOHEeHTe AJ11 npoTe3a BerHeDI
KOHEYHOCTU.

16X12

e [1na onpefeneHns NoNOXEHUs U AfVHbI LWWH A8 TOKTEBbIX LWAPHUPOB
HeobX0AMMO BPEMEHHO 3aKpenuTb BCEe KOMMeKTylolme (BKI. LapHUp
KWCTW 1 KUCTb) Ha BHYTpeHHel runbae (puc. 13). Mpu aTom obpaliats oco-
60€e BHMMaHWE Ha TO, Y4TO NOBOPOTHbIE OCY KOMMOHEHTA 4151 LUAPHUPHOIO
coeAVHeEHNs C TAroBbiM 3aMkoM 16Y27 1 KOMMNOHeHTa Ans LUapHUPHOIO
coeguHenmns 6e3 3amka 16Y31=N HaxoasaTca Ha O4HON ANHUKU. DTO Cno-
COBCTBYET CHUXEHUIO M3HOCY LUIAPHWMPOB, KOTOPLIN B 06paTHOM cny4yae
BO3HMKAET 3a CHeT AeNCTBUS pafnasbHbIX YCUIun.

LLIMHbI A1 NOKTEBBIX LUAPHMPOB MOHTMPOBAaTh Takum 06pas3om, 4TobbI
LIApHMPHas MiacTuHa nokasbiBasa Gbl MO HaNpPaBieHWIo K NPeaneybio
(puc. 4, oTmeueHo cTpenikoi). B npeanneybe ans wapHUpHOWM NnacTuHbl
nmeetcs bosblue NPOCTPaHCTBa, YTo obneryaet B Oyayllem pas3sefeHue LKH.

ONeMeHTbI WWH NOAOrHaTb B COOTBETCTBMU C XKElaeMbIMU 3HAYEHUSIMU
[AnvHbI B 061acTV nieya v npeanieybs u ykopotuts nx. B cnyvae Heob-
XOAMMOCTU CeAyeT COrnacoBatb AJMHY WUH C GU3NONIOrMYECKNMM 0CO-
6eHHOCTAMU NaumeHTa. Yem AnMHHEE WKHa, TeM Jlyylle OCYLLECTBSETCS
nepeHoc ycunusi. MyuHumansHas 4iMHa WKH, HaunHas oT OCy NOBOPOTa,
He ponxHa 6biTb MeHble 10 cm. C KpoMOK yaanuTb 0610M.

172 | Ottobock



[nsi Toro 4TO6bl ANEMEHTBI LLUMH He Bbl CULLKOM rPOMO3AKUMU B MN/b3e
npeanieybs, OHU YCTaHABNMBAIOTCS B GACOHHYIO AeTaNb U3 NEeHUCTOro
matepuana. [ina atoro cnepyert o4epTUTb KOHTYp LWKHbI (puc. 14). Bei-
pesartb AeTab N0 KOHTYPY A0 TOJILLMHbI LLUMHBI.

B 30He nneva WwWuHbl noporHate B COOTBETCTBUM C GU3MONOrMHECKUMI OCO-
6eHHOCTAMM NaLMeHTa 1 OCYLLLECTBUTb NPaBKy C MOMOLLLbIO MHCTPYMeHTa
ans passogku 711S4. Bo nsbexaHve noBpexaeHnst MEXaHUKM KOMMO-
HeHTa AJ1S LUAPHUPHOTO COEAVMHEHUs C TAroBbiM 3aMkoM 16Y27, npasky
cnenyeT Ha4aTb TONIbKO MOC/E BbiNONHEHUs nepBoro oteepcTus (puc. 15).

Mocne aToro wWuHbI BMecTe ¢ $hacoHHON AeTanbio Npeaneybs elle pas
BPEMEHHO 3aKPEenuTb Ha BHYTPeHHel rinb3ae. [poKoHTpoMpoBarth AMnHy
npotesa u BUXEHWs!, B Clly4ae Heo6XOAMMOCTU NPOU3BeCTU Heobxoam-
Mble KOPPEKTUPOBKH.

KOoHTYyp WWH nepeHecTV Ha BHYTPEHHIO runbay (puc. 16). Ha otmeyeH-
HbIM y4acTOK HaHecTu 3anonHuTenb (Hanpumep, Thermolyn Trolen 616T3)
TONLMHON 2 MM.

BbiNonHUTL NaMUHUPOBaHWE MMNb3bl NeYa U rib3abl NPeAnIeybs oT-
[lenbHO Apyr OT Apyra.

Mocne aToro CMOHTMPOBATH LUMHbI /15 TOKTEBbIX LWAPHUPOB. [ns aToro Ha
BHELUHEN ruib3e Mnyeya BbIMOIHWUTL, MO KpaiiHel Mepe, No ABa OTBepCTUs
(2 4.5 mm). OTMeTUTb pacnonioxeHne OTBEPCTUN Ha LUMHAX U HAHeCTU
pes3bby M4. 3adpukcrposatb ¢ NOMOLLbI0 6ONTOB C NIOCKON KPYrnon
ronoskou 503F3 (puc. 17).

BknenTb WwnHbl ANA rnnb3bl Npeanneybs.

[ A BHUMAHME |

O6pa6oTka LWH. [Mpu BbINONHEHWN OTBEPCTUI LUMHBI JOMKHbBI GbiTh
3aKpenneHbl B 3aXXUMHOM npucnocobnerun. Vicnonbsosatb ocTpoe
cseprno. Matepuan He fonxeH MeHsTb LgeT. [ocne cBepieHns ¢ KPOMoK
yAanutb obnow.
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4.3 PerynupoBKa v KOHEYHbI MOHTaX

MoBpexaeHne KOMMOHEHTa AN LUaPHUPHOIO COEANHEHUS C TArOBbIM
3aMKOM Npu 3ambiKaHUK/pa3mMblKaHun. TAroebilt Kabesnb AomKeH BbiTh
CMOHTUpOBaH B 6aHAaX Takum 06pa3oMm, YTO Npu TArOBOM YCUAWMW OH
6yAeT NnepemeLLaTbCcsi MO BO3MOXHOCTH BEPTUKAbHO BBEPX.

Ecnu tarosbin kabenb 6yaeT CMOHTUPOBaH HEBEPHO, TaK, YTO MPY TArOBOM
YCUAWM NaLIMEHTa CyLLLECTBYET OAHO3HAYHOE CMELLIEHUE B LIEHTP TYNOBULLA,
BO3HWKAET OMACHOCTb MOBPEXAEHUSI KOMMOHEHTA C TArOBbIM 3aMKOM.

12R5

e [1na fneMoHTaxa KOMMOHEHTa A5 LIAPHUPHOIO COEAMHEHUS C TAroBbIM
3amkom 16Y27 cnepyet paccnabutb pesbbosble Wt 506G 1=M6x10
(puc. 18; oTMeyeHbl cTpenkon).

o LllapHup ¢ MoaynbHbIMK AeTansamu anst coegnHerns 16Y30 nseneyb ns
TPY6OK, BbINONHEHHbIX U3 JIerkKoro cnsasa.
[eMoHTax fetanen Ans CoeauHEHVs OCYLLECTBNSETCS B COOTBETCTBUM
C onucaHvem, npueeneHHbIM B rnase 4.1 (puc. 5 no puc. 7).

® MoHTax crnepyet nposectn B obpatHom nopsake. Pe3bby ounctutb ¢

nomoLubto auetoHa 634A3, nocre NpoBeTPMBAHWUS BKIEUTb C MOMOLLbIO
repmetuka Loctite® 636K 13.

| MHOOPMALLMS |

MowmeHT 3atsixku peabboBbix wrmptos 506G 1=M6x10 ocrasnset 3.5 Hm (puc.

18). [ins 3atsixkm pe3bBoBbIX WTUGTOB UCMONb30BATL AUHAMOMETPUHECKUN
ko4 710D6.

4.3.1 MoparoHka TPOCOBOM TArn K 6aHpaxy

12R5/16X12

e [Ins coegnHeHns TPOCOBOMN TArn ¢ 6aHAaXOM Mbl PEKOMEHAYEM UC-
nonb3osatb My¢$Ty ANs BUHTOBOro coeanHeHns 10Y19=1 n kopoTkyto

HapeaHyio MybTy 21A12 (NpU UCNONHEHUN TAMY C IECKON) UM KOPOTKY!IO
wramnosaHHyto MybTy 10Y25 (Mpu MCMOAHEHWM TAMM CO CTaNbHBIM TPOCOM.
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® CranbHON TPOC KOMMOHEHTa AJist LUAPHUPHOrO COEAVHEHUs G TSroBblM
3amMKOM nepepesatb B y106HOM MecTe. Mbl pekoMeHyeM caenatb nepe-
pes3 Ha paccTosiHUM OK. 12 CM 3a NOBOPOTHOMN OCbIO.

Ynanutb ¢ WwapHupa nsonupytoLlyio TpyoKy v ctanbHomn Tpoc (puc. 19).
MsonupytoLuyto Tpy6Ky YKOPOTUTb 10 pasMepa CTallbHOro Tpoca U BHOBb
HafleTb Ha CTaNlbHOW TPOC.

CoepunHutenbHbll 601T MydpThl AN BUHTOBOrO coeauHerus 10Y19=1
4eKaHOYHbIM MHCTPyMeHTOM 736Y6 3akpenuTb Ha CTaslbHOM TpOCe.

[ns onpepenexns Heo6x0AMMOM AJIMHBI TPOCOBOW TArn 6aHaaxa peko-
MEeHIyeTCs BHOBb CMOHTUPOBATh CTafIbHOM TPOC TArOBOrO 3aMKa 1 BHOBb
HanoXxwuTb NpoTes. Tak MOXHO NPOCTO ONPeaenUTb AMHY U YKOPOTUTb
Tpocosyto Tary 6aHaaxa.

CoepnHutenbHyio BTysIKY MybTbl 4151 BAHTOBOrO COEAVHEHWS! HaAeTb Ha
TPOCOBYIO TSIry U KOPOTKYto HapesHytlo MydpTy 21A12 npukpyTnTb K Necke
(puc. 20). KoHTponb 6110KMPYIOLLEro MexaHn3ma npu TAroBOM yCUamm
6aHpaxa.

Mpwn ncnonb3osaHnn HaHpaxa co CTasbHbIM TPOCOM BMECTO KOPOTKOM
HapesHon My¢Tel 21A12 ncnonbayetcs wramnosaHHas myépta 10Y25.
3aknénka LTamnoBaHHON MydTbl OCYLLECTBASETCS C MOMOLLbIO YeKaHOou-
HOro MHCTpymeHTa 736Y6.

5 lMpaBoBble yKazaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpoCcTpaHseTcs NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW
ucnonbayeTcs uspenvie, NoSTOMy 3T yKasaHUsi MOTYT BapbypOBaTh.

5.1 OTBeTcTBEHHOCTb

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, NpuBeaeHHbIMU
B JAaHHOM OOKYyMeHTe. rlpOI/I3BO,EI,I/|Teﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN Bcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN OaHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCrnosib3oBaHUn nnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenmus.

5.2 CoorsercrBue craHgaptam EC

HanHoe nspenue otseyaeT TpeboBaHuaM eBponenckon [dupekTussbl
93/42/EDC no mepnumHckon npoaykumu. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUAMI
knaccudukaumu, npueeaeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [dvpekTuBbi,
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uspenuio npuceoeH knacc |. B atoi cesian Jeknapauus o cootBeTcTBumM Gbina
cocTaBfieHa NPOU3BOAUTENEM MO, CBOIO UCKIIOUUTESNbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.
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