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»

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerk-
sam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt
haben oder Probleme auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behor-
de lhres Landes.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik Deutsch

[avorsicHt | Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[C7""]Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Einzelteile und Zubehér
1.1 Einzelteile

Verfligbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehér
fiir myoelektrische fiir zugbetatigte fiir passive
Prothesen Prothesen Prothesen

13E129=G100/G300
Elektrodenkabel mit
geradem Stecker und
13E121 Steckverbin-
dung
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fiir myoelektrische fiir zugbetatigte fiir passive
Prothesen Prothesen Prothesen

11D12=34 10V18=34 oder 10A40
Eingussring fur 10V36=34 Handansatz aus
Elektrohand 2000 Ottobock Handgelenk |Holz
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*

7in1 Controller

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck
Der Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 ist ausschlieBlich fir die

exoprothetische Versorgung der oberen Extremitat bei Kindern in Ver-
bindung mit Ottobock Komponenten zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Der Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 darf ausschlieBlich fir pas-
sive, kraftzuggesteuerte und myoelektrische Armprothesen bei Kindern
eingesetzt werden.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten
bzw. den Erziehungsberechtigten weiter:

/A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschrie-
benen Ottobock Prothesenpassteile wurden fiir Alltagsaktivitaten ent-
wickelt und dirfen nicht fiir auBergewdéhnliche Tatigkeiten wie z. B. fir
Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.
Sorgfaltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Si-
cherheit des Patienten.

6 | Ottobock



Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z. B.
durch Sturz), miissen diese umgehend von einem Orthopadietechniker
auf Schaden Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zustandige
Orthopadietechniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service
weiterleitet.

HINWEIS

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen nicht Umgebungen
ausgesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen,
wie z. B. StBwasser, Salzwasser und Sauren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedin-
gungen erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

i

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Pro-
thesenpassteile dirfen nicht intensivem Rauch, Staub, Vibrationen,
StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es sollten weder feste
Teilchen noch Flissigkeiten eindringen kdnnen. Nichtbeachtung kann
zu Fehlfunktionen und Beschadigungen der Prothese flhren.

HINWEIS |

Beschiddigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung
aggressiver Reinigungsmittel ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Be-
schadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren.
Das Produkt darf nur mit einem feuchten Tuch und milder Seife ge-
reinigt werden.

2.4 Funktion

Der MovolinoArm Friction ist in einer GroBe verfliigbar. Das Ellbogen-
paBteil ist fir rechts- und linksseitige Prothesen zu verwenden. Er ist
geeignet fur Kinder im Alter von 3-5 Jahren.

Der MovolinoArm Friction hat jeweils eine Friktionseinstellung der hu-
meralen Rotation sowie der Flexion bzw. Extension des Unterarmes.

Die Extension/Flexion beginnt bei 0-5° Vorflexion. Der Unterarm kann
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maximal 140° flektiert werden. Die Endanschlage der Flexion/Extension
sind dabei gedampft. Die Friktion ist an der Justierschraube mit dem
im Lieferumfang enthaltenen Innensechskantschlissel (Schlisselweite
3 mm) einstellbar. Die Einstellung sollte in maximaler Flexion (Abb. 1) bzw.
maximaler Extension des Unterarms (Abb. 2) erfolgen. Bitte beachten Sie
bei der Einstellung die individuellen Krafte, Bewegungsmaoglichkeiten
und Bediirfnisse des Kindes.

Die humerale Rotation ist auf einen Gesamtwinkel von 160° beschrankt.
Die Friktion lasst sich an der Justierschraube (Abb.3) mit dem im Lie-
ferumfang enthaltenen Innensechskantschliissel (Schlisselweite 3 mm)
einstellen. Bitte beachten Sie bei der Einstellung die individuellen Krafte,
Bewegungsmoglichkeiten und Bedirfnisse des Kindes.

3 Technische Daten

Artikelnummer 12K12
Gewicht [g] 180
Oberarmanschluss @ [mm] 43,5

Handgelenkanschluss @ [mm] | 34

Kirzbare Lange des Unterarm-
passteils bis Ellbogendrehpunkt, | 165-115
von-bis [mm]

4 Handhabung
4.1 Montagevorbereitung

Fir die Prothese mit dem 12K12 wird das Zweischaftverfahren mit
Aussen- und Innenschaft empfohlen. Beim Zweischaftverfahren wird
der Eingussring im Aussenschaft einlaminiert. Dies lasst eine einfache
Montage/Demontage des Ellbogenpassteils zu.

4.2 Montage

Bei einer unilateralen Versorgung sind fur die Langenbestimmung der
Passteile das Daumenende und der Drehpunkt des Ellbogengelenkes
ausschlaggebend. Bei bilateraler Versorgung steht die Funktion der
Prothese im Vordergrund. Bei der Langenanpassung ist darauf zu ach-
ten, dass der Patient ein hohes MaB an Bewegungsfreiheit durch die
Prothese erhalt.
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Langenanderungen sind durch Kirzungen am Unterarm (siehe Tab.
Kap. 3) des Ellbogenpassteils und durch Veranderungen des Oberarm-
schaftes méglich.

Vor dem Einlaminieren muss der Eingussring vom Passteil getrennt wer-
den. Dazu wird die Schraube vom Ellbogenpassteil gel6st (Abb. 4 Pfeil)
und der Eingussring mit der Abdeckung und der Schraube abgezogen.
Die Abdeckung und die Schraube werden fiir das Einlaminieren nicht
bendtigt und sind aus dem Eingussring zu entfernen.

Danach wird der Eingussring mit den beiden beiliegenden Laminierdum-
mys montiert (Abb.5). Zuerst den schwarzen Laminierdummy montieren.
Dies ermdglicht eine Kontrolle der Ausrichtung. Die Abbildung 6 zeigt
bewusst die falsche Einbauweise. Sollte der markierte Laminierdummy
nicht gleichmaBig Uber den Eingussring ragen, kann dieser durch Drehung
des Dummys (siehe Pfeile Abb.6) ausgerichtet werden. Ein horbares
Einrasten des Laminierdummys gibt eine akustische Riickmeldung Uber
die richtige Stellung. Anhand der Kennzeichnung ist eine Ausrichtung
des Eingussringes bei der Herstellung des Aussenschaftes moglich. Die
Dummykennzeichnung A steht fir Anterior und die Kennzeichnung P fir
Posterior. Die Ausrichtung des Eingussringes ist fiir die physiologisch
optimale Einstellung der humeralen Rotation des Ellbogenpassteiles
ausschlaggebend. AnschlieBend den weiBen Laminierdummy montie-
ren. Dazu muss dieser fest in den Eingussring gedriickt werden, bis
eine Vertiefung entsteht. Diese Vertiefung erzeugt die kraftschlissige
Abdichtung des Eingussrings.

Bei der Ausrichtung des MovolinoArm Friction fiir die humerale Rotation
ist auf einen groBtmaoglichen Nutzen der Prothese fiir den Anwender zu
achten. Ein gréBerer Anteil der Innenrotation fiir kérpernahe Tétigkeiten
gegenlber der AuBenrotation ist sinnvoll.

Bei der Herstellung des Oberarmschaftes muss auf eine mdoglichst zir-
kulare schlanke Fertigung geachtet werden, um den maximal méglichen
Flexionswinkel zu erreichen.

Der beiliegende O-Ring wird nach dem Laminieren Uber das noch weiche
Laminat unterhalb des Dummys angebracht. Dieser erzeugt einen guten
Ubergang des Laminierharzes zum Eingussring (Abb. 8).

Nach dem Aushérten des Laminats sind die Laminierdummys vom
Eingussring zu demontieren. Der MovolinoArm Friction 12K12 kann
montiert werden.
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HINWEIS

Keine Demontage von Unterarm und Ellbogenkugel:

Der Unterarm und die Ellbogenkugel sind mit einem Kabel untrennbar
verbunden. Eine Demontage des Unterarms ist nicht moglich!

4.3 Einstellungen und Endmontage
4.3.1 Myoelektrische Prothesen

Zum Einbau der myoelektrischen Komponenten in den Unterarm muss
die Montageklappe vom Unterarm entfernt werden. Dazu wird die
Schraube mit einem Torx-Schraubendreher 710Y12=T10 gel6st. Nach
dem vorsichtigen Anheben der Montageplatte, kann diese in Richtung
der Ellbogenkugel abgenommen werden (Abb. 9).

Es wird folgender Ablauf zum Einbau der myoelektrischen Komponenten
vorgeschlagen:

Einbau MyoEnergy Intergral 757B35=1

Zum Einbau der Ladebuchse des MyoEnergy Integral 7567B35=1 ist
innen im Unterarmpassteil die Kontur der Ladebuchse vertieft. Diese
Kontur ist frei zu schleifen. Dazu kénnen die als Fiithrung vorgesehenen
Vertiefungen fir das Ausbohren mit einem Spiralbohrer 8 mm (5/16")
genutzt werden. Die Ladebuchse kann nun innerhalb der Armbeuge nach
Anweisung befestigt werden. Das Flachbandkabel vom Akkumulator zur
Ladebuchse nicht knicken (Abb.11)!

Zum Einkleben des Eingussrings 11D12=34 ist der Unterarmschaft innen
mit Aceton 634A3 zu reinigen. Vor dem Einkleben Aceton abliften las-
sen. Als Klebstoff ist Siegelharz-Kompaktkleber 636K18 zu verwenden.

Nach Ausharten der Verklebung des Eingussrings 11D12=" die Kontakt-
platte des 7in1 Controllers 9E420 montieren. Kontaktplatte fest in den
Eingussring eindriicken.

Einbau der Elektrokabel in den Unterarm

Die Kabel der Elektroden werden im proximalen Bereich des Ellbogen-
gelenks angeschlossen (Abb. 12). Die Elektrodensignale werden zum
Unterarmschaft Gbertragen. Platine aus dem Unterarm heben (Abb. 10).
Das Elektrodenkabel 13E129=G100/G300 in die Platine einstecken. Da-
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bei die Kennzeichnung der Kontakte beachten. Platine vorsichtig wieder
zurlck in die Ausgangsposition in den Unterarm einsetzen.

Dieses Elektrodenkabel leitet die Elektrodensignale an den 7-in-1 Con-
troller 9E420=" weiter.

Alle Kabel nach Vorgabe des 7in1 Controllers 9E420 anschlieBen.
Montagedeckel vorsichtig einsetzen und montieren. Auf die Kabelfiihrung
achten. Kein Kabel darf geknickt bzw. gequetscht werden.

Zur Montage des Ellbogenpassteils die Elektrodenkabel durch den Aus-
senschaft des Oberarms und die Steckerfreimachung der Abdeckung
ziehen. Danach werden die Abdeckung und die Senkschraube (Abb. 4)
montiert. Dabei werden beide Teile durch den Innenbereich des Aussen-
schaftes gefiihrt und mit dem Unterteil des Ellbogenpassteiles verbunden.
Die Senkschraube ist mit einem Drehmoment von 5 Nm anzuschrauben.

HINWEIS |

Beschiadigung durch falsche Handhabung:

Wahrend des Ladevorgangs und bei der Verwendung des MyolinoLink
60X6 darf der MovolinoArm Friction 12K12 nicht flektiert werden.

4.3.2 Passive Prothesen

Bei Anfertigung einer passiven Prothese wird der Holzadapter 10A40
verwendet. Dieser muss auf einen Durchmesser von 34 mm reduziert
werden. Der Unterarmschaft ist innen mit Aceton 634A3 zu reinigen.
Vor dem Einkleben Aceton abliften lassen. Der Holzadapter wird mit
Siegelharz-Kompaktkleber 636K18 in den Unterarm eingeklebt.

Grundsatzlich sollte der Aufbau der Hand in Neutral-Null-Stellung er-
folgen. Jedoch sind in jedem Fall die individuellen Gegebenheiten und
Bedirfnisse des Patienten zu berlicksichtigen.

4.3.3 Eigenkraftgesteuerte Prothesen

Bei einer eigenkraftgesteuerten Prothese wird das Handgelenk 10V18=34
oder 10V36=34 verwendet. Nach Trennung vom Handgelenk wird der
Eingussring in den auf der Innenseite mit Aceton 643A3 gereinigten
Unterarm mit Siegelharz-Kompaktkleber 636K18 eingeklebt.

Bei einer mechanischen Prothese (Kap. 4.3.2 bis 4.3.3) werden die
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Abdeckung und die Senkschraube montiert. Dabei werden beide Teile
durch den Innenbereich des Aussenschafts gefiihrt und mit dem Unter-
teil des Ellbogenpassteiles verbunden. Die Senkschraube ist mit einem
Drehmoment von 5 Nm anzuschrauben.

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht liberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen
Behorde lhres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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Date of last update: 2020-12-07

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

Instruct the user in the safe use of the product.

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

Report each serious incident in connection with the product, in par-
ticular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to

the relevant authority in your country.
» Please keep this document for your records.

Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

["] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/use.

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

1.2 Accessories

For myoelectric For cable-cont- For passive
fittings rolled prosthesis prosthesis

13E129=G100/G300
Electrode cables with
straight plug and 13E121
plug connection

11D12=34 10V18=34 or 10A40
Lamination ring for 10V36=34 Ottobock | Hand Adapter
Electric Hand 2000 Wrist Unit Wood
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For myoelectric For cable-cont- For passive
fittings rolled prosthesis prosthesis
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420="*
7in1 Controller

2 Description

2.1 Indications for use

The Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 may only be used for the
exoprosthetic fitting of the upper extremities in children in combination
with Ottobock components.

2.2 Field of application

The Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 may only be used for passive,
cable-controlled and myoelectrically controlled arm prostheses for children.

2.3 Sdfety instructions

Please make your patients and their parents/guardians aware of the
following safety instructions:

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock pros-
thetic 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.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only in-
creases 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.
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NOTICE |

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

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

i

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

NOTICE

Risk of damage caused by improper cleaning agents. The use of
aggressive cleaning agents must be avoided. They may cause damage
to bearings, seals and plastic parts. The product may only be cleaned
with a damp cloth and mild soap.

2.4 Function

The MovolinoArm Friction is available in one size. The elbow compo-
nent can be used for both right and left-side fittings. It is suitable for
children ages 3-5.

The MovolinoArm Friction has one friction setting for humeral rotation
and one for flexion/extension of the forearm.

Extension/flexion starts at 0—5° pre-flexion. The forearm can be flexed by
a maximum of 140°. The terminal flexion/ extension stops are dampened.
The friction can be adjusted via the adjustment screw using the Allen
key (wrench size 3 mm) included in the scope of delivery. Adjustment
should be performed at maximum flexion (fig. 1) or maximum extension
(fig. 2) of the forearm. During adjustment, please consider the individual
strengths, moving abilities and needs of the child.

Humeral rotation is limited to a total angle of 160°. The friction can be
adjusted via the adjustment screw (fig. 3) using the Allen key (wrench
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size 3 mm) included in the scope of delivery. During adjustment, please
consider the individual strengths, moving abilities and needs of the child.

3 Technical data

Article number 12K12
Weight [g] 180

Upper arm connection & [mm] | 43.5

Wrist connection @ [mm] 34

Length by which the forearm
component can be shortened
relative to the elbow pivot point,
from - to [mm]

165 -115

4 Handling
4.1 Installation preparation

The two-socket procedure with outer and inner sockets is recommended
for fittings using the12K12. During the two-socket procedure, the lami-
nation ring is laminated into the outer socket. This allows for easy as-
sembly/disassembly of the elbow component.

4.2 Assembly

For a unilateral fitting, the end of the thumb and the pivot point of the
elbow joint are relevant to determine the length of the components. In
case of bilateral fittings, priority is given to the prosthesis‘ functionality.
When adapting the length, make sure that the prosthesis will offer the
patient a high degree of freedom of movement.

Changes in length can be realized by shortening the elbow joint on the
forearm side (see table chapter 3) and by changing the upper arm socket.
The lamination ring must be separated from the component before lami-
nation. The screw is removed from the elbow joint (fig. 4 arrow) and the
lamination ring with the cover and screw is pulled off. The cover and

screw are not required for lamination and must be removed from the
lamination ring.

Then assemble the lamination ring using the two lamination dummies
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included in the kit (fig. 5). Assemble the black lamination dummy first.
This ensures proper orientation. Figure 6 intentionally illustrates incorrect
installation. If the marked lamination dummy does not protrude evenly
above the lamination ring, then it can be aligned by turning the dummy
(fig. 6 arrows). The lamination dummy locks into place audibly, provid-
ing acoustic feedback of the correct position. The markings allow for
correct alignment of the lamination ring when the outer socket is made.
Dummy marking A indicates the Anterior side, marking P indicates the
Posterior side. Proper alignment of the lamination ring is essential for
the physiologically optimal adjustment of the humeral rotation of the el-
bow joint. Subsequently, assemble the white lamination dummy. To do
this, the dummy is to be pressed into the lamination ring until a recess
develops.This recess constitutes the force-fit seal of the lamination ring.
When orienting the MovolinoArm Friction for humeral rotation, maximum
benefit of the prosthesis for the user ought to be provided. For close-to-
body activities it is advisable to allow more internal rotation in proportion
to external rotation.

Care must be taken to ensure that the upper arm socket is fabricated
to be as circular and slender as possible in order to attain the maximum
possible flexion angle.

The included o-ring is installed over the still-soft laminate below the
dummy after lamination. It provides for a good transition between the
lamination resin and the lamination ring (fig. 8).

After the lamination has hardened, the lamination dummies are removed
from the lamination ring. Then the MovolinoArm Friction 12K12 can be
mounted.

NOTICE

No disassembly of the forearm and elbow ball:

The forearm and the elbow ball are connected by a cable and insepa-
rable. Disassembly of the forearm is not possible!

4.3 Adjustments and final assembly

4.3.1 Myoelectric prosthetic fitting

To install the myoelectrical components in the forearm, the assembly cover
must be removed from the forearm. To do so, loosen the screw using the
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Torx screwdriver 710Y12=T10. After carefully lifting the assembly cover,
it can be removed in the direction of the elbow ball (fig.9).

The following procedure is recommended for installation of the myoe-
lectrical components.

Installation of MyoEnergy Intergral 7567B35=1

The charging receptacle contour inside the forearm component is recessed
to allow for installation of the MyoEnergy Integral charging receptacle.
This contours must be ground free. The recesses which are intended
as guides for drilling can be utilized with an 8 mm (5/16") twist drill.
Then the charging receptacle can be mounted inside the crook of the
arm according to instructions. Do not bend the flat ribbon cable which
runs from the battery to the charging receptacle (fig.11)!

Roughen the inside of the forearm socket with 634A3 acetone in order
to glue the lamination ring 11D12=34. Allow the acetone to evaporate
prior to gluing. Use 636K18 Sealing Resin Compact Glue.

After the lamination ring 11D12=* bonding has hardened, install the
7in1 Controller 9E420 contact plate. Press the contact plate firmly into
the lamination ring.

Installation of the electric cables in the forearm.

The electrode cables are connected in the proximal section of the elbow
joint (fig. 12). The electrode signals are transmitted to the forearm socket.
Lift the circuit board out of the forearm (fig. 10). Plug the 13E129=G100/
G300 electrode cable into the circuit board while observing the contact
markings. Carefully reinsert the circuit board in its initial position into
the forearm.

This electrode cable transmits the electrode signals to the 9E420="
7-in-1 Controller.

Connect all cables to the 7in1 Controller 9E420 as specified.

Insert the assembly cover carefully and install. Make sure the cables are
placed properly. Cables may not be kinked or pinched.

To assemble the elbow component, pull the electrode cables through the
outer socket of the upper arm and the plug hole in the cover. Then the
cover and the countersunk head screw (fig. 4) are mounted. Both parts
are routed through the inner part of the outer socket and connected to
the lower part of the elbow component. The countersunk head screw
must be tightened with a torque of 5 Nm.
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NOTICE |

Risk of damage due to improper handling.

The MovolinoArm Friction 12K12 must not be flexed during charging
and use of the MyolinoLink 60X6.

4.3.2 Passive Prosthetic Fittings

The 10A40 wooden adapter is used in the fabrication of a passive pros-
thesis. The adapter is to be milled down to a diameter of 34mm. Roughen
the inside of the forearm socket with 634A3 acetone. Allow the acetone
to evaporate prior to gluing the wooden adapter into the forearm with
634K18 Sealing Resin Compact Adhesive.

Alignment of the hand should always be performed in the neutral-zero
position. However, the individual conditions and needs of the patients
must be considered in all cases.

4.3.3 Body-Powered Prosthetic Fitting

For a body-powered prosthetic fitting, 10V18=34 or 10V36=34 Wrist
Unit is being used. After separating the wrist unit, the lamination ring is
glued into the roughened inside of the forearm using 636K18 Sealing
Resin Compact Adhesive.

After performing the prosthetic fitting (chapter 4.3.2 to 4.3.3), the cover
and the countersunk head screw (fig. 12) are mounted. Both parts are
routed through the inside of the outer socket and connected to the lower
part of the elbow component. The countersunk head screw is tightened
with a torque of 5 Nm.

5 Disposal

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

6 Legal information

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

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this do-
cument. The manufacturer will not assume liability for damage caused
by disregard of this document, particularly due to improper use or un-
authorised modification of the product.

6.2 CE conformity

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-12-07

» Veuillez lire attentivement l'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

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

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

» Conservez ce document.

Signification des symboles Frangais

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

[""1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage / I'utilisation.
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1 Piéces détachées et accessoires
1.1 Piéces détachées
Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.

1.2 Accessoires

Pour un appareilla- | Pour un appareilla- Pour un

ge myoélectrique ge a traction appareillage passif
13E129=G100/G300
Cable d'électrodes
avec connecteur droit
male et connecteur
femelle 13E121
11D12=34 10V18=34 ou 10A40
Bague a couler pour |10V36=34 Poignet bois
main électrique 2000 | Articulation de poig-
net Ottobock

757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*
Commande 7inl

2 Description

2.1 Emploi prévu

Le coude Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 est exclusivement
destiné a une utilisation dans le cadre d'un appareillage exoprothétique
de I'extrémité supérieure pour enfants avec des composants Ottobock.
2.2 Domaine d’application

Le coude Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 doit étre exclusivement
réservé a des protheses de bras pour enfants avec une main passive,
commandées par traction ou myoélectrique.

2.3 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a votre patient
ou au tuteur légal :
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/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive.
Les dispositifs prothétiques Ottobock décrits dans le présent mode
d’emploi ont été congus pour effectuer des taches courantes et ne
doivent pas étre utilisés pour des activités exceptionnelles, comme,
par exemple, les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

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

Si les composants prothétiques ont été soumis a des sollicitations
extrémes (par exemple en cas de chute), ils doivent immédiatement faire
I'objet d'un contréle par un orthoprothésiste afin de vérifier leur état.
Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éven-
tuellement de transmettre la prothése au service aprés-vente Ottobock.

Avis |

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de
la prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions sur
les parties métalliques, comme par exemple |'eau douce, |'eau salée
et les acides.

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

Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnemen-
tales inadaptées. Protégez les composants prothétiques de la fumée
dense, de la poussiére, des vibrations, des chocs ou des chaleurs
excessives. Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne
puisse pénétrer dans la prothése. 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 |'utilisation de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent
en effet endommager les paliers, les joints ainsi que les éléments en
plastique. Utilisez uniquement un chiffon humide et un savon doux pour
nettoyer le produit.

2.4 Fonctionnement

Le coude MovolinoArm Friction est disponible en une taille. Le compo-
sant prothétique pour le coude s’emploie pour les appareillages c6té
droit et c6té gauche. Il convient aux enfants de 3 a 5 ans.

Le coude MovolinoArm Friction dispose a chaque fois d'un réglage de
friction de la rotation humérale ainsi que de la flexion ou de |'extension
de 'avant-bras.

L'extension ou la flexion démarre a une flexion comprise entre O et 5°.
L'avant-bras peut se fléchir a un angle maximal de 140°. Les butées de
fin de course de la flexion ou de I'extension sont amorties au cours de
ce processus. La friction est ajustable au niveau de la vis de réglage a
I'aide de la clé Allen (taille, 3 mm) jointe a la livraison. Le réglage est
censé s'effectuer en flexion maximale (ill. 1) ou en extension maximale
de I'avant-bras (ill. 2). Veuillez prendre en considération au cours du
réglage les contraintes spécifiques, les possibilités de mouvement, ainsi
que les besoins de I'enfant.

La rotation humérale est restreinte a un angle total de 160°. La friction
s'ajuste au niveau de la vis de réglage (ill. 3) a I'aide de la clé Allen (taille,
3 mm) jointe a la livraison. Veuillez prendre en considération au cours
du réglage les contraintes spécifiques, les possibilités de mouvement,
ainsi que les besoins de |'enfant.

3 Caractéristiques techniques

Référence de I'article 12K12
Poids [g] 180
Raccord de bras @ [mm] 43,5
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Raccord de poignet @ [mm] 34

Réduction de la longueur de
|'avant-bras jusqu'au centre de | de 165 a 115
rotation du coude [mm]

4 Utilisation
4.1 Montage provisoire

Pour monter le coude 12K12 sur la prothése, il est conseillé de mettre
en place un cueille-pomme a 2 montants (interne et externe). L'utilisation
de la bague a couler dans le montage provisoire pemet un assemblage
ou un démontage simple du coude.

4.2 Assemblage

Dans le cas d'un appareillage unilatéral, la longueur de la prothese est
déterminée par la distance entre le centre articulaire du coude et de
I'extremité du pouce du c6té opposé. Pour un appareillage bilatéral, le
réglage de la prothése est primordiale. Veillez a ce que le patient dispose
d'un maximum de mobilité grace a sa prothese en ajustant la longueur.

Il est possible de changer la longueur en raccourcissant I'avant-bras (voir
tableau du chapitre 3) et en modifiant la longueur du bras.

Avant de procéder a la stratification, il est nécessaire de séparer la
bague a couler du reste du coude. Pour cela, désserrer la vis centrale
du coude (ill. 4 avec fleche) et séparer la bague a couler avec le cache
et la vis. Le cache et la vis ne sont pas nécessaires a la stratification et
il convient de les retirer de la bague a couler.

La bague a couler est ensuite assemblée aux deux gabarits de stratifi-
cation joints (ill.5). Assemblez tout d'abord le gabarit de stratification
noir. Ceci permet de contréler I'alignement. L'illustration 6 indique
volontairement un assemblage incorrect. Si le gabarit de stratification
devait dépasser de fagon irréguliére de la bague a couler, celle-ci doit
étre alignée en faisant tourner le gabarit de stratification (voir fleche sur
I'ill. 8). Un clic d’enclenchement provenant du gabarit de stratification
indique un bon positionnement. Le marquage vous indique comment
ajuster la bague a couler lors de la réalisation de I'emboiture externe. Le
marquage A sur la bague a couler désigne la partie antérieure alors que
le marquage P indique la partie postérieure. L'alignement physiologique
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de la bague a couler est essentiel au réglage de la rotation humérale
du coude. Assemblez ensuite le gabarit de stratification blanc. Pour
cela, celui-ci doit étre enfoncé a fond dans la bague a couler jusqu’a ce
qu'une empreinte apparaisse. Cette empreinte permet |I'étanchéité par
adhérence de la bague a couler.

Lors de I'alignement du coude MovolinoArm Friction, il convient de
veiller au fonctionnement le plus optimal possible de la prothése pour
son utilisateur. Il est ainsi plus judicieux de favoriser la rotation interne
afin de réaliser des mouvements proches du corps au regard de la
rotation externe.

Lors de la réalisation de I'emboiture externe de bras, il est nécessaire de
veiller a une finition la plus cylindrique et fine possible afin d'atteindre
I'angle de flexion maximal.

Le joint torique fourni se pose sur le stratifié encore mou au-dessous du
gabarit une fois la stratification effectuée. Ce joint permet de réaliser une
jonction efficace entre la résine de stratification et la bague a couler (ill. 8).
Apreés avoir laissé prendre la résine, il convient de démonter les gabarits
de stratification de la bague a couler. L'assemblage du coude Movoli-
noArm Friction 12K12 peut étre effectué.

AVIS

Ne pas démonter I'avant-bras de I'articulation de coude:

L'avant-bras et I'articulation du coude sont scellés avec un céable. I
est impossible de procéder au démontage de |'avant-bras.

4.3 Réglages et assemblage final
4.3.1 Appareillage prothétique myoélectrique

Afin d'intégrer les composants myoélectriques dans |'avant-bras, il est
nécessaire de retirer le clapet de montage de |'avant-bras. Pour cela,
un tournevis Torx 710Y12=T10 permet de desserrer la vis. Aprés avoir
soulevé avec précaution la plaque d'assemblage, celle-ci peut ensuite
étre retirée en direction de I'artculation de coude (ill. 9).

Afin de réaliser I'intégration des composants myoélectriques, merci de
suivre la procédure suivante:

Intégration du MyoEnergy Integral 757B35=1
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Afin de positionner la prise de charge des batteries MyoEnergy Integral
757B35=1, dans |I'avant-bras, un contour pré-découpé peut étre usiné a
I"aide d'un foret de 8 mm (5/16"). La prise en charge peut alors étre fixée
a l'intérieur de I'avant-bras conformément aux instructions. Ne pas plier
le cable ruban allant de I'accumulateur jusqu'a la prise de charge (ill. 11)!

Afin d'encoller la bague a couler 11D12=34, il convient de nettoyer
I'intérieur de la tige d'avant-bras avec |'acétone 634A3. Laissez aérer
I'acétone avant de procéder a I'encollage. Afin de réaliser cette opéra-
tion, utilisez la colle en pate 636K18.

Aprés avoir laissé prendre le collage de la bague a couler 11D12=",
assemblez la platine de contact de la commande 7in1 9E420. Enfoncez
a fond la platine de contact dans la bague a couler.

Intégration des cables électriques dans I'avant-bras

Les cables des électrodes sont raccordés dans la région proximale de
I"articulation du coude (ill. 12). Les signaux des électrodes sont transmis
ala tige de I'avant-bras. Retirez la platine de I'avant-bras en la soulevant
(ill. 10). Connectez le cable d'électrodes 13E129=G100/G300 avec la
platine. Tenez alors compte du sens de branchement. Replacez, avec
précaution, la platine dans sa position initiale dans I'avant-bras.

Ce cable d'électrodes transmet les signaux des électrodes a la com-
mande 7in1 9E420=".

Raccordez tous les cables conformément a la consigne de la commande
7in1 9E420.

Insérez et assemblez avec précaution le couvercle de montage. Prenez
en considération le guide-cable. Prenez soins de ne pas plier ou coin-
cer les cables.

Afin de réaliser I'assemblage du coude, faites passer les cables d’élec-
trodes par I'emboiture externe du bras et par les ouvertures du cache
de protection. Le cache et la vis centrale sont ensuite assemblés (ill. 4).
Au cours de cette opération, les deux piéces passent par I'intérieur de
I'emboiture externe et sont reliées a la partie supérieure du coude. Il
convient de serrer la vis centrale avec un couple de 5 Nm.
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Avis ]

Dégradation du produit occasionnée par une utilisation incorrecte :

Pendant la charge et I'utilisation du MyolinoLink 60X6, le produit
MovolinoArm Friction 12K12 ne doit pas étre fléchi.

4.3.2 Appareillage prothétique passif

La fabrication d'une prothese passive fait appel a I'utilisation d'un poi-
gnet bois 10A40. Celui-ci doit étre réduit a un diametre de 34 mm. Il
convient de nettoyer I'intérieur de I'avant-bras avec |'acétone 634A3.
Laissez aérer I'acétone avant de procéder a I'encollage. Le poignet bois
est encollé dans I'avant-bras la colle en pate 636K18.

En principe, I'alignement de la main devrait s'effectuer en position de
repos. Toutefois, il convient, dans chaque cas particulier, de prendre
en compte les caractéristiques individuelles et les besoins du patient.

4.3.3 Appareillage prothétique avec commande a traction

Un appareillage prothétique fait appel a I'utilisation du poignet 10V18=34
ou 10V36=34. Aprés avoir démonté le poignet, la bague a couler est
encollée a I'aide de la colle en pate 636K18 dans I'avant-bras nettoyé
avec |'acétone 643A3.

Le cache et la vis a téte fraisée sont assemblés selon le type d'appareil-
lage prothétique (chapitre 4.3.2 4 4.3.3). Au cours de cette opération,
les deux pieces passent par l'intérieur de I'emboiture externe et sont
reliées a la partie supérieure du coude. Il convient de serrer la vis cen-
trale avec un couple de 5 Nm.

5 Mise au rebut

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

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

6.1 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
document, notamment d’une utilisation non conforme ou d'une modifi-
cation non autorisée du produit.

6.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-07

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o
all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in
particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati Italiano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Avvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.
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1 Singoli componenti ed accessori
1.1 Singoli componenti
Per i singoli componenti disponibili consultare il catalogo.

1.2 Accessori

per componenti per protesi per componenti
mioelettrici cinematiche passive
13E129=G100/G300
Cavo elettrodi con con-
nettore diritto e connes-
sione a spina 13E121

11D12=34 10V18=34 o 10A40

Anello di laminazione per | 10V36=34 Elemento d'in-

mano mioelettrica 2000 Polso Ottobock serzione mano in
legno

757B35=1

MyoEnergy Integral

9E420=*

Controller 7inl

2 Descrizione

2.1 Uso previsto

Il MovolinoArm Friction 12K12 Ottobock ¢ indicato esclusivamente
per I'esoprotesizzazione di arto superiore di bambini in combinazione
con componenti Ottobock.

2.2 Campo d’impiego

Il MovolinoArm Friction 12K12 Ottobock ¢ indicato esclusivamente
per protesi di braccio passive con comando a trazione e protesi mioe-
lettriche per bambini.

2.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza ai propri pazienti
o0 ai rispettivi tutori:
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[ A ATTENZIONE

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

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata
operativa, ma & fondamentale per la sicurezza del paziente.

Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta),
€ necessario sottoporre immediatamente i componenti ad un control-
lo da parte di un tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di
eventuali danneggiamenti. Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico,
che provvedera eventualmente all'invio della protesi al servizio assi-
stenza Ottobock.

AWVISO |

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non vanno esposti ad
ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua
salata e acidi.

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni

ambientali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti della
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 parti solide o liquidi penetrino
all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto sopra
riportato puo causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AVVISO

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitare I'utilizzo di detergenti
aggressivi che possono causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni
e alle parti in plastica. |l prodotto deve essere pulito unicamente con
un panno umido e del sapone neutro.
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2.4 Funzionamento

Il MovolinoArm Friction & disponibile in una sola taglia. Il componente
di gomito il gomito puo essere utilizzato per pazienti con amputazioni
mono e bilaterali. E adatta per bambini dai 3 ai 5 anni.

Il MovolinoArm Friction dispone di una regolazione a frizione della ro-
tazione omerale nonché della flessione e estensione dell’avambraccio.

L'estensione/flessione inizia con una preflessione di 0-5°. L'avambraccio
puo essere flesso di massimo 140°. | finecorsa di flessione/estensione
sono attutiti. La frizione puo essere regolata sulla vite di regolazione tra-
mite la chiave a brugola (da 3 mm) in dotazione. La regolazione dovrebbe
essere effettuata in posizione di massima flessione (fig. 1) o massima
estensione dell'avambraccio (fig. 2). Nell'effettuare la regolazione tener
conto della forza individuale, della mobilita e delle esigenze del bambino.

La rotazione omerale & limitata ad un angolo totale di 160°. La frizione
puo essere regolata sulla vite di regolazione (fig. 3) tramite la chiave a
brugola (da 3 mm) in dotazione. Nell'effettuare la regolazione tener con-
to della forza individuale, della mobilita e delle esigenze del bambino.

3 Dati tecnici

Codice articolo 12K12
Peso [g] 180
Giunzione braccio @ [mm] 43,5
Giunzione polso @ [mm] 34

Lunghezza accorciabile del com-
ponente protesico di avambrac-
cio fino al punto di rotazione del
gomito, da a [mm]

165-115

4 Utilizzo
4.1 Preparazione al montaggio

Per la protesizzazione con il 12K12 si consiglia di adottare la procedura a
due invasature con invasatura esterna ed interna. Nella procedura a due
invasature I'anello di laminazione viene laminato nell'invasatura esterna.
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Cio consente di montare/smontare facilmente il componente protesico
di articolazione di gomito.

4.2 Montaggio

Nel caso di trattamento unilaterale, la definizione della lunghezza dei
componenti viene determinata dall’estremita distale del pollice e dal
centro di rotazione dell’articolazione di gomito. Nel caso di trattamento
bilaterale la funzione della protesi & prioritaria. In fase di adattamento
della lunghezza accertarsi che la protesi permetta al paziente di raggiun-
gere un’elevata liberta di movimento.

E possibile modificare la lunghezza accorciando I'avambraccio (vedere
tab. cap. 3) del componente protesico di articolazione di gomito e mo-
dificando I'invasatura del braccio.

Prima di procedere alla laminazione, I'anello di laminazione deve essere
separato dal componente protesico. A tale scopo svitare la vite dal com-
ponente protesico di articolazione di gomito (fig. 4, freccia) ed estrarre
I'anello di laminazione insieme al coperchio e alla vite. Il coperchio e
la vite non sono necessari per la laminazione e devono essere rimossi
dall’anello di laminazione.

Successivamente |'anello di laminazione viene montato con entrambe
le sagome di laminazione in dotazione (fig. 5). Montare prima la sago-
ma nera. Cio consente di controllare I'allineamento. La figura 6 mostra
esplicitamente una posizione di montaggio errata. Se la sagoma di
laminazione contrassegnata non dovesse sovrastare in modo uniforme
I'anello di laminazione, & possibile allineare quest’ultimo ruotando la
sagoma (vedere freccia fig.6). Un segnale acustico confermera che
la sagoma di laminazione & posizionata correttamente in sede. Tramite
il contrassegno & possibile procedere a una regolazione dell’anello di
laminazione durante la fabbricazione dell'invasatura esterna. Il contras-
segno A della sagoma indica la parte anteriore mentre il contrassegno
P indica la parte posteriore. L'allineamento dell'anello di laminazione
e determinante per la registrazione della posizione fisiologica ottimale
della rotazione omerale del componente protesico di articolazione di
gomito. Montare quindi la sagoma di laminazione bianca spingendola
nell’anello di laminazione fino a creare una cavita.Tale cavita realizza
I'ermetizzazione ad accoppiamento dinamico dell’anello di laminazione.

La registrazione del MovolinoArm Friction per la rotazione omerale deve
essere effettuata in modo da garantire all'utilizzatore la massima liberta
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di impiego della protesi. E meglio privilegiare la rotazione interna per
attivita vicine al corpo rispetto alla rotazione esterna.

Durante la fabbricazione dell’'invasatura del braccio bisogna provvedere
affinché la costruzione sia il piu possibile circolare e compatta, al fine di
ottenere il massimo angolo di flessione possibile.

Dopo la laminazione I'O-ring in dotazione viene collocato sopra il lami-
nato ancora morbido, al di sotto della sagoma. Cio consente di evitare
interruzioni tra la resina di laminazione e I'anello di laminazione (fig. 8).

Dopo I'indurimento del laminato, le sagome di laminazione devono
essere smontate dall’anello di laminazione. E ora possibile montare il
MovolinoArm Friction 12K12.

AVVISO|

Non é possibile lo smontaggio dell'avambraccio e della sfera di
articolazione di gomito:

I'avambraccio e la sfera di articolazione di gomito sono collegati
in modo inseparabile mediante un cavo. Non & possibile smontare
|'avambraccio!

4.3 Regolazioni e montaggio finale
4.3.1 Componenti protesici mioelettrici

Per il montaggio di componenti mioelettrici nell’avambraccio bisogna
rimuovere il coperchio di montaggio dall’avambraccio. A tale scopo svi-
tare la vite con un cacciavite Torx 710Y12=T10. Dopo averlo sollevato
con cautela & possibile rimuovere il coperchio di montaggio in direzione
della sfera di articolazione di gomito (fig.9).

Per il montaggio dei componenti mioelettrici consigliamo di procedere
come segue:

Montaggio del MyoEnergy Intergral 757B35=1

Per il montaggio della presa di carica del MyoEnergy Integral 757B35=1,
all'interno del componente protesico dell’avambraccio € gia predispo-
sto il contorno della presa di carica. Tale contorno dovra essere aperto,
utilizzando a tale scopo, come guida, le cavita previste per la foratura
mediante un trapano a punta elicoidale da 8 mm (5/16"). E ora possibile
fissare la presa di carica all'interno dell’incavo del braccio secondo le
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istruzioni. Non piegare la piattina che collega I'accumulatore alla presa
di carica (fig. 11)!

Per I'incollaggio dell’anello di laminazione 11D12=34 pulire con ace-
tone 634A3 la parte interna dell'invasatura dell’avambraccio. Prima di
incollare I'anello lasciar evaporare I'acetone. Come adesivo utilizzare il
collante a base di resina 636K18.

Dopo aver lasciato indurire il collante per I'anello di laminazione 11D12=*
montare la piastra con i contatti del controller 7in1 9E420. Spingere la
piastra con i contatti nell’anello di laminazione.

Montaggio dei cavi elettrici nell'avambraccio

| cavi degli elettrodi vengono collegati nell'area prossimale dell'artico-
lazione di gomito (fig. 12). | segnali degli elettrodi vengono trasmessi
all'invasatura dell’avambraccio. Estrarre la piastrina dall'avambraccio
(fig. 10). Inserire il cavo per elettrodi 13E129=G100/G300 nella piastri-
na. Osservare i contrassegni dei contatti. Ricollocare con attenzione il
circuitola piastrina nella posizione di partenza nell'avambraccio.

Il cavo per elettrodi trasmette i segnali degli elettrodi al processore
Controller 7in1 9E420=".

Collegare tutti i cavi secondo le istruzioni del controller 7in1 9E420.

Posizionare con cautela il coperchio di montaggio e bloccarlo. Controllare
il percorso dei cavi ed evitare che siano piegati o schiacciati.

Per il montaggio del componente protesico di articolazione di gomito
tirare i cavi degli elettrodi attraverso |'invasatura esterna del braccio e
I'apertura per il connettore del coperchio. Dopodiché montare il coper-
chio e la vite a testa svasata (fig. 4). Entrambi i componenti vengono
introdotti nella parte interna dell’'invasatura esterna e collegati con la parte
inferiore del componente protesico di articolazione di gomito. Avvitare
la vite a testa svasata con coppia di serraggio di 5 Nm.

AVVISO|

Danni dovuti a un trattamento inappropriato:

Durante il processo di carica e |'utilizzo del MyolinoLink 60X6 non si
deve flettere il MovolinoArm Friction 12K12.
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4.3.2 Componenti di protesi passiva

Durante la costruzione di protesi passive viene utilizzato I'adattatore in
legno 10A40 che deve essere ridotto ad un diametro di 34 mm. L'inva-
satura dell’avambraccio deve essere pulita internamente con acetone
634A3. Prima dell'incollaggio far evaporare I'acetone. L'adattatore in legno
viene incollato nell’avambraccio con collante a base di resina 636K18.

Generalmente la mano dovrebbe essere montata in posizione neutra.
Tuttavia bisogna tener conto di volta in volta delle condizioni e delle
esigenze del paziente.

4.3.3 Componenti protesici comandati dalla propria forza muscolare

Nel caso di componenti protesici comandati dalla propria forza musco-
lare viene utilizzato il polso 10V18=34 o 10V36=34. Dopo la separazio-
ne del polso I'anello di laminazione viene incollato sulla parte interna
dell’avambraccio pulita con acetone 643A3 mediante collante a base
di resina 636K18.

Dopo aver eseguito la protesizzazione (cap. 4.3.2 - 4.3.3) vengono montati
il coperchio e la vite a testa svasata. | due componenti vengono introdotti
attraverso la parte interna dell'invasatura esterna e collegati alla parte
inferiore del componente protesico di articolazione di gomito. Avvitare
la vite a testa svasata con coppia di serraggio di 5 Nm.

5 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle desc-
rizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. |l produttore non
risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto con-
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tenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio
o modifiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacién: 2020-12-07
> Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Significado de los simbolos Espafiol

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

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacion adicional para la protetizacion/aplicacion.

1 Componentes y accesorios
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catalogo.
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1.2 Accesorios

Para la
protetizacion con una
protesis mioeléctrica

Para la protetizaci-
on con una proétesis
accionada por trac-

Para la proteti-
zacion con una
protesis pasiva

cién
13E129=G100/G300
Cable de electrodo con
conector recto y cable
de conexion 13E121
11D12=34 10V18=34 ¢ 10A40
Anillo de laminado para |10V36=34 Conexion de mano
mano eléctrica 2000 Articulacién de de madera

mufeca Ottobock

757B35=1
MyoEnergy Integral

9E420=*
Controlador 7inl

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

El brazo MovolinoArm Friction 12K12 de Ottobock debe emplearse
exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad superior en
ninos, en combinacién con componentes de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

El brazo MovolinoArm Friction12K12 de Ottobock debe emplearse ex-
clusivamente en prétesis infantiles de brazo pasivas, controladas por
traccion mecanica y mioeléctricas.

2.3 Advertencias de seguridad
Informe a su paciente o al tutor de las siguientes advertencias de seguridad.
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/\ 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 ademas contribuye a la seguridad del
paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a
caidas) un técnico ortopédico debera comprobar inmediatamente si
presentan dafos. Su persona de contacto sera el técnico ortopédi-
co encargado, quien, si es necesario, enviara la proétesis al Servicio
Técnico Ottobock.

AVISO|

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

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales

se extinguiran todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock
HealthCare.

AVISO

Dafnos causados por unas condiciones ambientales inadecua-
das. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a humo intenso,
a polvo, a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben
penetrar particulas sélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta,
se puede producir un fallo en el funcionamiento o dafos en la prétesis.
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Daios 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 plastico. El producto
sélo debe limpiarse con un panho himedo y un jabon suave.

2.4 Funcién

El brazo MovolinoArm Friction esta disponible en un solo tamafo. La
pieza de ajuste del codo se puede utilizar en protetizaciones derechas
e izquierdas. Es adecuado para nifios de 3 a 5 afios.

El brazo MovolinoArm Friction tiene un ajuste de friccion de la rotacion
humeral y otro de la flexién/extensién del antebrazo.

La extension/flexion comienza en 0—5° de preflexion. El antebrazo se
puede flexionar un maximo de 140°. Los topes de la flexion/extensién
estan amortiguados. La friccion se puede ajustar en el tornillo de ajuste
con la llave Allen incluida en el suministro (anchura de boca 3 mm). El
ajuste debe realizarse en maxima flexion (fig. 1) o maxima extension del
antebrazo (fig. 2). Durante el ajuste, tenga en cuenta la fuerza, movilidad
y necesidades individuales del nifio.

La rotaciéon humeral esta limitada a un angulo total de 160°. La friccién
se puede ajustar en el tornillo de ajuste (fig. 3) con la llave Allen incluida
en el suministro (anchura de boca 3 mm). Durante el ajuste, tenga en
cuenta la fuerza, movilidad y necesidades individuales del nifio.

3 Datos técnicos

Nimero de articulo 12K12
Peso [g] 180
Conexién de brazo @ [mm] 43,5
Conexién de mufieca @ [mm] 34

Longitud adaptable de la pieza de ajuste
del antebrazo hasta el punto de giro | 165 - 115
del codo, de — hasta [mm]
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4 Manejo
4.1 Preparacién del montaje

Para la protetizacién con el brazo 12K12 se recomienda el proceso de
encaje doble con encaje exterior e interior. En el proceso de encaje do-
ble, el anillo de laminado se lamina en el encaje exterior. Esto permite
un montaje/desmontaje sencillo de la pieza de ajuste del codo.

4.2 Montaje

En caso de una protetizacion unilateral son decisivos para la determi-
nacion de la longitud de las piezas de ajuste el extremo del pulgar y el
punto de giro de la articulacion de codo. En la protetizacion bilateral lo
primordial es la funcién de la prétesis. En el ajuste de la longitud debe
tenerse en cuenta que el paciente consiga bastante libertad de movi-
miento mediante la protesis.

Las modificaciones de la longitud se pueden llevar a cabo acortando
la pieza de ajuste del codo en el antebrazo (véase tabla del cap. 3) y
mediante modificaciones del encaje de brazo.

Antes del laminado debe separarse el anillo de laminado de la pieza de
ajuste. Para ello se suelta el tornillo de la pieza de ajuste del codo (flecha
de la fig. 4) y se retira el anillo de laminado con la tapa y el tornillo. La
tapa y el tornillo no son necesarios para el laminado y deben retirarse
del anillo de laminado.

Seguidamente se monta el anillo de laminado con las dos tapas falsas de
laminado adjuntas (fig. 5). Monte primero la primera tapa. Gracias a ello
podra controlar la direccién. La figura 6 muestra la manera incorrecta
del encaje. Si la tapa falsa marcada no sobresale de forma uniforme por
encima del anillo de laminado, rectifique su posicion girandola (flecha,
fig. 6). La tapa falsa se habra colocado correctamente cuando ésta
encaje y se oiga el ruido caracteristico. Mediante la marca se puede
orientar el anillo de laminado durante la fabricacion del encaje exterior. La
marca de la tapa falsa A indica anterior y la marca P indica posterior. La
orientacién del anillo de laminado es decisiva para un ajuste fisiolégico
6ptimo de la rotacion humeral de la pieza de ajuste de codo. Monte a
continuacion la tapa falsa blanca. Para ello presione la tapa hasta que
quede como hundida en el anillo de laminado. Este hundimiento es el
que genera el hermetismo por fuerza de presion del anillo de laminado.

En la orientacion del brazo MovolinoArm Friction para la rotaciéon humeral
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se debe tener en cuenta que el usuario pueda usar la prétesis al maximo.
Es mas uatil que la mayor parte de la rotacion para realizar actividades
cercanas al cuerpo sea interna en lugar de externa.

Al fabricar el encaje de brazo debe procurarse un acabado lo mas circu-
lar y delgado posible para conseguir el mayor angulo de flexién posible.
El anillo térico suministrado se coloca tras la laminacién sobre el lami-
nado blando, debajo de la tapa falsa. Este genera un buen paso de la
resina para laminar hacia el anillo de laminado (fig. 8).

Tras el endurecimiento del laminado se desmontan las tapas falsas
del anillo de laminado. Ahora se puede montar el brazo MovolinoArm
Friction 12K12.

AVISO

Antebrazo y bola del codo no desmontables:

El antebrazo y la bola del codo estan unidos con un cable de forma
inseparable. No es posible desmontar el antebrazo.

4.3 Ajustes y montaje final
4.3.1 Protetizacion mioeléctrica

Para el montaje de los componentes mioeléctricos en el antebrazo, debe
retirarse la tapa de montaje del antebrazo. Para ello hay que soltar el
tornillo con un destornillador Torx 710Y12=T10. Tras levantar cuidado-
samente la tapa de montaje, ésta se puede retirar en direccion a la bola
del codo (fig. 9).

Se sugiere el siguiente procedimiento para el montaje de los compo-
nentes mioeléctricos.

Montaje MyoEnergy Integral 757B35=1

Para el montaje de la clavija de carga de MyoEnergy Integral 757B35=1
encontramos el contorno de la clavija de carga dentro de la pieza de
ajuste del antebrazo. Este contorno se puede lijar libremente. Para ello
pueden utilizarse las marcas previstas como guia para perforarlas con
una broca espiral de 8 mm (5/16"). La clavija de carga se puede ajustar
ahora dentro del pliegue del brazo segun se indica. No doblar el cable
plano que va desde la bateria hasta la clavija de carga (fig. 11).

Para pegar el anillo de laminado 11D12=34 debe limpiar previamente el
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interior encaje del antebrazo con acetona 634A3. Antes de pegar, deje
que la acetona se seque. Utilice el pegamento compacto de resina de
sellar 636K18.

Después de que se endurezca el pegamento del anillo de laminado
11D12=*, monte la placa de contacto del controlador 7in7 9E420. Pre-
sione fuerte la placa de contacto en el anillo de laminado.

Montaje del cable eléctrico en el antebrazo

Los cables de los electrodos se conectan en la zona proximal de la arti-
culacion del codo (fig. 12). Las sefales de los electrodos se transmiten
al encaje de antebrazo. Extraiga la pletina del antebrazo (fig. 10). Intro-
duzca el cable de electrodos 13E129=G100/G300 en la pletina. Tenga
en cuenta las marcas de los contactos. Vuelva a introducir con cuidado
la pletina en la posicion de salida en el antebrazo.

Este cable de electrodo transmite las sefales de electrodos en el con-
trolador 7en1 9E420=".

Conecte todos los cables del controlador 7in7 9E420 segln se indica.
Coloque y monte cuidadosamente la tapa de montaje. Preste atencion al
recorrido de los cables. Ningun cable debe estar doblado o aplastado.
Para el montaje de la pieza de ajuste del codo, pase el cable de electro-
do a través del encaje externo del brazo y el orificio del conector de la
tapa. Después se montan la tapa y el tornillo avellanado (fig. 4). Ambas
piezas se pasan por la zona interna del encaje exterior y se conectan
con la parte inferior de la pieza de ajuste del codo. El tornillo avellanado
debe atornillarse con un par de apriete de 5 Nm.

AVISO

Daiios causados por un manejo inadecuado:

El brazo MovolinoArm Friction 12K12 no debe flexionarse durante el
proceso de carga ni cuando se utilice MyolinoLink 60X6.

4.3.2 Protetizacién pasiva

Para preparar una prétesis pasiva se utiliza el adaptador de madera
10A40. Este debe reducirse a un diametro de 34 mm. Limpie previa-
mente el interior del encaje del antebrazo con acetona 634A3 y deje que
la acetona se seque. Pegue el adaptador de madera con pegamento
compacto de resina de sellar 636K18 en el antebrazo.
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El montaje de la mano debe realizarse basicamente en una posicién neu-
tral. Sin embargo, siempre deben tenerse en cuenta las circunstancias
y necesidades individuales de cada paciente.

4.3.3 Protetizacion controlada por fuerza propia

En el caso de una protetizacion controlada por fuerza propia, se utiliza
la articulacion de mufieca 10V18=34 o 10V36=34. Tras separar la mufe-
ca, el anillo de laminado se pega en el antebrazo, previamente limpiado
con acetona 643A3, en su parte interior con el pegamento compacto de
resina de sellar 636K18.

Tras la realizacién de la protetizacién (cap. 4.3.2 a 4.3.3) se montan
la tapa y el tornillo avellanado (fig. 12). Ambas piezas se pasan por la
zona interna del encaje exterior y se conectan con la parte inferior de
la pieza de ajuste del codo. El tornillo avellanado debe atornillarse con
un par de apriete de 5 Nm.

5 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésti-
cos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias
nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones
de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la
recogida y la eliminacién.

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado con-
forme a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios 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.

6.2 Conformidad CE

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

Data da ultima atualizagao: 2020-12-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e ob-
serve as indicagdes de seguranca.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
orgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidente e de ferimentos

[ Avisos sobre possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagéo/aplicagao.

1 Pecas individuais e acessoérios
1.1 Pecas individuais
Pecas individuais disponiveis, consultar o catdlogo

1.2 Acessorios

para protetizacao para protetizacao para proteti-
com proteses com proéteses contro- | zagao com pro-
mioeléctricas ladas por cabo teses passivas

13E129=G100/G300
Cabo de eléctrodos
com ficha recta e co-
nector de ficha 13E121

11D12=34 Pulso 10V18=34 10A40
Anel de fundigao para |ou 10V36=34 Ottobock | Base da mdo em
mao eléctrica 2000 madeira
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para protetizacao
com proteses
mioeléctricas

para protetizacao
com proéteses contro-
ladas por cabo

para proteti-
zacao com pré-
teses passivas

757B35=1
MyoEnergy Integral

9E420=*
7in1 Controller

2 Descricdo

2.1 Finalidade

O MovolinoArm Friction 12K12 da Ottobock destina-se exclusivamente
a protetizagao exoesquelética das extremidades superiores em caso de
criangas, juntamente com os componentes da Ottobock.

2.2 Area de aplicagdo

O MovolinoArm Friction 12K12 da Ottobock deve ser utilizado exclu-
sivamente para préteses de bragos passivas, controladas por tracgao
mecéanica e mioeléctricas destinadas a criangas.

2.3 Indicacées de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga aos seus pacientes e/
ou ao encarregado de educagao:

/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. As pecas da prétese
Ottobock aqui descritas foram concebidas para as actividades do dia-
-a-dia e ndo devem ser utilizadas para actividades extraordinarias, como
por exemplo para desportos radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidado das pegas e dos seus componentes ndo aumenta
apenas a vida Util, mas contribui sobretudo para a seguranga do paciente.

Se a protese tiver sido sujeita a cargas extremas (por exemplo devido a
queda), a prétese devera ser verificada imediatamente por um técnico
ortopédico para detectar a presenca de danos. O seu interlocutor é
o técnico ortopédico responsavel que podera encaminhar a prétese
para o servigo de assisténcia Ottobock.
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Perigo de corrosao. Perigo de corrosdo. As préteses nao deverao
ser expostas a ambientes que poderdo provocar corrosdo nas pecas
metdlicas, por exemplo 4gua doce, agua do mar e acidos.

Todos os direitos de indemnizagao contra a Otto Bock HealthCare

sdo invalidados em caso de utilizagédo de um produto médico nestas
condigdes ambientais.

AVISO

Danos devido a condicoes ambientais incorrectas. As proteses
nao deverdo ser expostas a fumo ou poeiras intensos, a vibragoes,
choques ou calor excessivo. Nao deverdo penetrar objectos sélidos
nem liquidos. A ndo observancia pode resultar em falhas ou danos
na protese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. Devera evitar-se a utilizagcao

de detergentes agressivos. Estes poderao causar danos nos mancais,
vedagodes e nas pegas plasticas. O produto deve apenas ser limpo
com um pano humido e sabao suave.

2.4 Funcdo

O MovolinoArm Friction esta disponivel num tamanho. A peca de adap-
tagdo do cotovelo pode ser utilizada para tratamentos do lado direito e
esquerdo. O MovolinoArm Friction é indicado para criangas de 3 a 5 anos.

O MovolinoArm Friction possui um ajuste de friccdo da rotagdo umeral
e da flexdo ou extensao do antebraco.

A extensao/flexdo inicia-se numa pré-flexdo de 0-5°. O antebrago pode
ser flectido no maximo a 140°. Os encostos finais da flexdo/extensao
sdo amortecidos. A friccdo pode ser ajustada através do parafuso de
ajuste, utilizando a chave para parafusos sextavados internos incluida no
volume de fornecimento (abertura da chave de 3 mm). O ajuste deve ser
efectuado com flexao maxima (Fig. 1) ou extensdo maxima do antebrago

46 | Ottobock



(Fig. 2). Durante o ajuste, ter em atencao as forgas, possibilidades de
movimento e necessidades individuais da crianga em causa.

A rotacao umeral esta limitada a um angulo total de 160°. A friccao
pode ser ajustada através do parafuso de ajuste (Fig.3), utilizando a
chave para parafusos sextavados internos incluida no volume de forne-
cimento (abertura da chave de 3 mm). Durante o ajuste, ter em atencao
as forgas, possibilidades de movimento e necessidades individuais da
crianga em causa.

3 Dados técnicos

Nimero de artigo 12K12
Peso [g] 180
Ligacao da parte superior do braco | 43,5
@ [mm]

Ligacao de pulso & [mm] 34

Comprimento reduzivel da peca de
adaptacgédo do antebraco até ao ponto | 165-115
de rotacao do cotovelo, de—até [mm]

4 Manuseamento
4.1 Preparacdo para a montagem

Para o tratamento com o 12K12 é recomendado um sistema de dois
encaixes, nomeadamente com encaixe interior e exterior. No caso do
sistema de dois encaixes, o anel de fundicdo é integrado no laminado
do encaixe exterior. Isto permite uma montagem/desmontagem simples
da peca de adaptagao do cotovelo.

4.2 Montagem

Em caso de um tratamento unilateral, a extremidade distal do polegar
e o ponto de rotagdo da articulagdo do cotovelo sdo decisivos para a
determinagdo do comprimento das pecgas de adaptacao. Em caso de
um tratamento bilateral, a fungédo da proétese passa a ter prioridade. Ao
adaptar o comprimento, a prétese tem de dar ao paciente uma grande
liberdade de movimentos.

O comprimento pode ser alterado reduzindo o comprimento da peca
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de adaptacao do cotovelo no antebrago (consulte a tabela do capitulo
3) e ao alterar o encaixe da parte superior do brago.

Antes da laminacao, o anel de fundigcao deve ser separado da pega de
adaptacao. Para tal, deve-se soltar o parafuso da peca de adaptacao
do cotovelo (Fig. 4 seta) e retirar o anel de fundigdo com a cobertura e
o parafuso. A cobertura e o parafuso ndo sdo necessarios para a lami-
nagao, devendo ser removidos do anel de fundigao.

De seguida, é montado o anel de fundigdo com os dois dummies de
laminagao fornecidos (Fig.5). Montar primeiro o dummy de laminagao
preto. Isto permite controlar o alinhamento. A Figura 6 mostra proposita-
damente uma montagem incorrecta. Se o dummy de laminagdo marcado
nao sobressair uniformemente para fora do anel de fundigéo, é possivel
alinha-lo rodando o dummy (veja as setas da Fig.6). O encaixe audivel
do dummy de laminagao representa um sinal acustico de confirmagéo
de que a posicado esta correcta. A marcagao permite um alinhamento do
anel de fundicdo ao fazer o encaixe exterior. A marcagado A do dummy
corresponde a “Anterior” e a marcacao P a “Posterior”. O alinhamento
do anel de fundigdo é decisivo para o ajuste fisiologico ideal da rotagao
umeral da pega de adaptagao do cotovelo. De seguida, montar o dummy
de laminagao branco. Para tal, pressiona-lo bem no anel de fundigéo
até obter uma cavidade. Esta cavidade possibilita uma vedagao por
aderéncia do anel de fundigao.

No alinhamento do MovolinoArm Friction para a rotagcao umeral, deve-se
ter em tengdo um uso maximo da prétese para o utilizador., recomenda-
-se uma maior rotacao interior do que exterior. Para actividades proximas
do corpo, recomenda-se uma maior rotagao interior do que exterior.

Ao produzir o encaixe da parte superior do brago, deve-se ter em atengao
para que este seja produzido de uma forma fina e circular para conseguir
um angulo de flexdo maximo possivel.

O O-Ring fornecido ¢é aplicado ap6s a laminagédo sobre o laminado ainda
flexivel debaixo do dummy. Desta forma, consegue-se uma boa passagem
da resina de laminagao para o anel de fundi¢éo (Fig. 8).

Apo6s o laminado ter endurecido, deve-se desmontar os dummies de
laminacgdo do anel de fundigdo. O MovolinoArm Friction 12K12 pode
ser montado.
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Sem desmontagem do antebraco e da esfera do cotovelo:
O antebraco e a esfera do cotovelo estao ligados de forma fixa através
de um cabo. Néo é possivel desmontar o antebrago!

4.3 Ajustes e montagem final
4.3.1 Tratamento protésico mioeléctrico

Para a montagem dos componentes mioeléctricos no antebrago, é
necessario remover a tampa de montagem do antebraco. Para tal, re-
mover o parafuso com uma chave Torx 710Y12=T10. Depois de elevar
cuidadosamente a placa de montagem, remové-la em direcgao a esfera
do cotovelo (Fig.9).

Recomenda-se o seguinte processo para a montagem dos componentes
mioeléctricos:

Montagem MyoEnergy Intergral 757B35=1

Para a montagem da tomada de carregamento do MyoEnergy Integral
757B35=1, encontra-se no interior da peca de adaptacao do antebraco
uma cavidade com o contorno da tomada de carregamento. Este con-
torno deve ser limado até ficar livre. Para tal, as cavidades que servem
de guia podem ser aproveitadas para uma perfuragdo com uma broca
helicoidal de 8 mm (5/16"). A tomada de carregamento pode agora
ser fixada dentro da dobra do brago de acordo com as instrugdes. O
cabo plano que vai da bateria a tomada de carregamento nao pode ser
dobrado (Fig. 11)!

Para colar o anel de fundigdo 11D12=34, limpar o interior do encaixe do
antebrago com acetona 634A3. Antes de colar, deixar evaporar a acetona.
Como cola deve ser utilizada a cola compacta de resina selante 636K18.
Depois de a colagem do anel de fundigao 11D12=* ter endurecido, mon-
tar a placa de contacto do 7in1 Controller 9E420. Pressionar a placa de
contacto bem para dentro no anel de fundigao.

Montagem do cabo eléctrico no antebrago

Os cabos dos eléctrodos sdo ligados na zona proximal da articulagdo
do cotovelo (Fig. 12). Os sinais dos eléctrodos sao transmitidos para o
encaixe do antebrago. Retirar a placa do antebrago (Fig. 10). Introduzir
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o cabo de eléctrodos 13E129=G100/G300 na placa. Observar a iden-
tificagdo dos contactos. Colocar a placa cuidadosamente na posigao
inicial no antebraco.

Este cabo de eléctrodos transmite os sinais dos eléctrodos para o 7inl
Controller 9E420=".

Ligar os cabos de acordo com as indicagdes do 7inl Controller 9E420.

Colocar cuidadosamente e montar a tampa de montagem. Ter em atencao
a passagem dos cabos. Os cabos ndo podem ser dobrados ou entalados.

Para a montagem da pecga de adaptacao do cotovelo, passar os cabos
dos eléctrodos pelo encaixe exterior da parte superior do braco e pela
abertura para a ficha na cobertura. De seguida, montar a cobertura e o
parafuso de cabeca escareada (Fig.4). Ao fazer isto, passar ambas as
pecas pela zona interior do encaixe exterior e liga-las a pega inferior da
peca de adaptagao do cotovelo. O parafuso de cabega escareada deve
ser apertado com um binario de aperto de 5 Nm.

AVISO

Danos provocados por um manuseamento incorrecto:

Durante o processo de carga e durante a utilizagdo do MyolinoLink
60X6, nao é permitido flectir o MovolinoArm Friction 12K12.

4.3.2 Tratamento protésico passivo

Para a producao de uma prétese passiva ¢ utilizado o adaptador de ma-
deira 10A40. Este deve ser reduzido a um diametro de 34 mm. O interior
do encaixe do antebraco deve ser limpo com acetona 634A3. Antes de
colar, deixar evaporar a acetona. O adaptador de madeira é colado no
antebraco com cola compacta de resina selante 636K18.

Por norma, a montagem da méo deve ser efectuada na posicdo neutra
de zero. No entanto, deve-se ter em consideragao as condigdes e ne-
cessidades individuais de cada paciente.

4.3.3 Tratamento protésico endoenergético (controlo por propulsdo muscular)

Em caso de uma prétese endoenergética, é utilizado o pulso 10V18=34
ou 10V36=34. Apos a separagao do pulso, o anel de fundigao é colado
no antebrago, previamente limpo do lado interiorcom acetona 643A3,
utilizando a cola compacta de resina selante 636K18.
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Apds execugao da protetizagado (capitulos4.3.2 a 4.3.3), é montada a
cobertura e o parafuso de cabega escareada. Ao fazer isto, passar ambas
as pegas pela zona interior do encaixe exterior e liga-las a peca inferior
da pecga de adaptagao do cotovelo. O parafuso de cabecga escareada
deve ser apertado com um binario de aperto de 5 Nm.

5 Eliminacédo

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo domé-
stico ndo seletivo. Uma eliminagao inadequada pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as indicagdes dos 6rgaos
nacionais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

6 Notas legais

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

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante
nao se responsabiliza por danos causados pela nao observancia deste
documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou
a modificagdo do produto sem permisséo.

6.2 Conformidade CE

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

Datum van de laatste update: 2020-12-07

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

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

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

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product op-
treedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[& voorzichTic Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

1 Onderdelen en toebehoren
1.1 Onderdelen
Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.

1.2 Toebehoren

Voor myo-elektrische | Voor lichaamsbekrach- | Voor passieve
prothesen tigde prothesen prothesen
13E129=G100/G300
Elektrodekabel met
rechte stekker en
13E121 steekverbin-

ding

11D12=34 10V18=34 of 10A40
Ingietring voor de 10V36=34 Houten adapter
Elektrohand 2000 Otto Bock polsscharnier
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Voor myo-elektrische | Voor lichaamsbekrach- | Voor passieve
prothesen tigde prothesen prothesen

757B35=1

MyoEnergy Integral

9E420="*

7in1 Controller

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 mag uitsluitend worden ge-
bruikt als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen bij
kinderen in combinatie met Ottobock componenten.

2.2 Toepassingsgebied

De Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 mag uitsluitend worden
gebruikt voor passieve, lichaamsbekrachtigde en myo-elektrische arm-
prothesen bij kinderen.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw pati-
enten resp. aan degenen die bevoegd zijn de ouderlijke macht over uw
patiénten uit te oefenen.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven
Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het verrichten van da-
gelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere
activititeiten zoals extreme sporten (sportklimmen, 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.

Wanneer prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val), moeten
deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden ge-
controleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker van de patiént, die de prothese zo nodig doorstuurt
naar de Ottobock servicewerkplaats.
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Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootge-
steld aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken,
zoals zoet water, zout water en zuren.

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

LET OP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, trillingen,
schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen in

de prothesedelen kunnen binnendringen. Bij niet-inachtneming van
dit voorschrift bestaat 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, pakkingen en kunststof delen beschadigen. Het product
mag alleen worden gereinigd met een vochtige doek en milde zeep.

2.4 Werking

De MovolinoArm Friction is verkrijgbaar in één maat. Het elleboogdeel
kan zowel worden gebruikt voor linkszijdige als voor rechtszijdige pro-
thesen. Het is geschikt voor kinderen van drie tot vijf jaar.

De MovolinoArm Friction heeft één frictiestand voor de humerale rotatie
en één frictiestand voor het buigen resp. strekken van de onderarm.

Het strekken/buigen begint bij 0—5° voorflexie. De onderarm kan maximaal
140° worden gebogen. De eindaanslagen van de buig-/strekbeweging
zijn daarbij gedempt. De frictie kan worden ingesteld met de stelschroef.
Gebruik hiervoor de meegeleverde inbussleutel (sleutelmaat 3 mm). Het
instellen dient te gebeuren bij maximale buiging (afb. 1) resp. maximale
strekking van de onderarm (afb. 2). Houd bij het instellen rekening
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met de kracht, de bewegingsmogelijkheden en de behoeften van het
individuele kind.

De humerale rotatie is beperkt tot een totale hoek van 160°. De frictie
kan worden ingesteld met de stelschroef (afb. 3). Gebruik hiervoor de
meegeleverde inbussleutel (sleutelmaat 3 mm). Houd bij het instellen
rekening met de kracht, de bewegingsmogelijkheden en de behoeften
van het individuele kind.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 12K12
Gewicht [g] 180
Bovenarmaansluiting @ [mm] 43,5
Polsaansluiting @ [mm] 34

Inkortbare lengte van de onder-
arm tot aan het elleboogdraai- | 165-115
punt, van-tot [mm]

4 Werkwijze
4.1 Montagevoorbereiding

Voor het vervaardigen van prothesen met de 12K12 wordt de tweekoker-
methode met een buiten- en een binnenkoker aanbevolen. Hierbij wordt
de ingietring ingelamineerd in de buitenkoker. Het voordeel hiervan is dat
het elleboogdeel gemakkelijk gemonteerd en gedemonteerd kan worden.

4.2 Montage

Bij een eenzijdige prothese zijn de duimtop en het draaipunt van het
elleboogscharnier bepalend voor de lengte van de prothesedelen. Bij
een tweezijdige prothese is de functie van de prothese het belangrijkst.
Zorg er bij het aanpassen van de lengte voor dat de prothese de patiént
een hoge mate aan bewegingsvrijheid geeft.

De lengte kan worden aangepast door inkorting van de onderarm (zie de
tabel in hoofdstuk 3) van het elleboogdeel en door aanpassing van de
bovenarmkoker.

Vé6r het inlamineren moet de ingietring van het prothesedeel worden
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losgemaakt. Draai hiervoor de schroef in het elleboogdeel los (afb. 4,
pijl) en trek de ingietring met de afdekking en de schroef los. De afdek-
king en de schroef zijn voor het inlamineren niet nodig en moeten uit de
ingietring worden verwijderd.

Monteer hierna de ingietring met de twee meegeleverde lamineerdummy’s
(afb. 5). Monteer eerst de zwarte lamineerdummy. Dit maakt het mogelijk
de uitrichting te controleren. Op afbeelding 6 zit de zwarte dummy niet
goed op zijn plaats. Als de gemarkeerde lamineerdummy niet gelijkmatig
buiten de ingietring uitsteekt, kut u de dummy uitrichten door hem te
draaien (zie de pijlen in afb. 6). Wanneer de lamineerdummy goed op
zijn plaats zit, hoort u een klik. Bij het vervaardigen van de buitenkoker
kan de ingietring aan de hand van de markeringen worden uitgericht.
De letter A op de dummy staat voor anterior en de letter P voor posterior.
Een goede uitrichting van de ingietring is van doorslaggevend belang
voor een fysiologisch optimale instelling van de humerale rotatie van het
elleboogdeel. Monteer vervolgens de witte lamineerdummy. Druk deze
stevig in de ingietring, zodat er een verdieping ontstaat. Deze verdieping
zorgt ervoor dat de ingietring krachtgesloten wordt afgedicht.

Houd er bij het uitrichten van de MovolinoArm Friction voor de hume-
rale rotatie rekening mee dat het praktisch nut van de prothese voor de
gebruiker zo groot mogelijk moet zijn. Voor handelingen waarbij de arm
zich dicht tegen het lichaam aan moet bevinden, is het zinvol dat de
maximale endorotatie groter is dan de maximale exorotatie.

Bij het vervaardigen van de bovenarmkoker moet u ervoor zorgen dat
deze rondom zo smal mogelijk is, zodat de arm zo ver mogelijk gebogen
kan worden.

Breng de meegeleverde O-ring na het lamineren onder de dummy aan
over het nog zachte laminaat. Deze ring zorgt voor een goede overgang
tussen de lamineerhars en de ingietring (afb. 8).

Nadat het laminaat is uitgehard, moet u de lamineerdummy’s van de
ingietring afhalen. De MovolinoArm Friction 12K12 kan vervolgens
worden gemonteerd.
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Onderarm en elleboogscharnier niet demontabel.

De onderarm en het elleboogscharnier zijn door middel van een kabel
onlosmakelijk met elkaar verbonden. Demontage van de onderarm is
niet mogelijk!

4.3 Instellingen en eindmontage
4.3.1 Myo-elektrische prothese

Om de myo-elektrische componenten in de onderarm te kunnen inbou-
wen, moet u de montageklep van de onderarm verwijderen. Draai hier-
voor de schroef los met een Torx-schroevendraaier 710Y12=T10. Til de
montageklep vervolgens voorzichtig op en haal hem in de richting van
het elleboogscharnier van de onderarm af (afb. 9).

Voor het inbouwen van de myo-elektrische componenten wordt de vol-
gende werkwijze voorgesteld:

MyoEnergy Intergral 757B35=1 inbouwen

Voor het inbouwen van de laadbus van de MyoEnergy Integral 757B35=1
bevindt zich aan de binnenkant van de onderarm een uitsparing die pre-
cies de contour heeft van de laadbus. Deze contour moet verder worden
uitgeslepen. Gebruik hiervoor een 8 mm (5/16") spiraalboor. Daarna
kunt u de laadbus aan de binnenkant van de elleboog bevestigen. Let
op dat er geen knik in de lintkabel van de accu naar de laadbus komt
te zitten (afb. 11)!

Voor het vastlijmen van de ingietring 11D12=34 moet de onderarmkoker
aan de binnenkant worden gereinigd met aceton 634A3. Laat de ace-
ton uitdampen, voordat u de ring vastlijmt. Als lijm dient er zegelhars-
compactlijm 636K18 te worden gebruikt.

Monteer nadat de lijm van de ingietring 11D12=" is uitgehard, de con-
tactplaat van de 7in1 Controller 9E420. Druk de contactplaat stevig vast
in de ingietring.

Elektriciteitskabels in de onderarm inbouwen

De kabels van de elektroden worden aangesloten in het proximale ge-
deelte van het elleboogscharnier (afb. 12). De elektrodesignalen worden
overgedragen naar de onderarmkoker. Haal de printplaat uit de onderarm
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(afb. 10). Sluit de elektrodekabel 13E129=G100/G300 aan op de print-
plaat. Let daarbij op de aanduiding van de contacten. Plaats de printplaat
voorzichtig terug in de onderarm, precies zoals hij oorspronkelijk zat.

Deze elektrodekabel leidt de elektrodesignalen naar de 7-in-1 Controller
9E420=>.

Sluit alle kabels aan volgens de instructies bij de 7in1 Controller 9E420.

Breng de montageplaat voorzichtig terug op zijn plaats en zet hem vast.
Let op de loop van de kabels. Ze moeten vrij zijn van knikken en mogen
nergens klem zitten.

Om het elleboogdeel te monteren, haalt u de elektrodekabels door de
buitenkoker van de bovenarm en door de stekkeropening van de afdek-
king. Monteer vervolgens de afdekking en de platverzonken schroef
(afb. 4). Leid de afdekking en de bout hiervoor door de buitenkoker en
verbind ze met de onderkant van het elleboogdeel. Schroef de platver-
zonken schroef vast met een aanhaalmoment van 5 Nm.

LET OP

Beschadiging door verkeerde werkwijze

Tijdens het laden en bij het gebruik van de MyolinoLink 60X6 mag de
MovolinoArm Friction 12K12 niet worden gebogen.

4.3.2 Passieve prothese

Voor het vervaardigen van een passieve prothese wordt de houten
adapter 10A40 gebruikt. De diameter van deze adapter moet worden
verkleind tot 34 mm. De onderarmkoker moet aan de binnenkant worden
gereinigd met aceton 634A3. Laat de aceton uitdampen, voordat u de
adapter vastlijmt. Lijm de houten adapter met zegelhars-compactlijm
636K18 vast in de onderarm.

Principieel dient de opbouw van de hand plaats te vinden in neutrale
nulstand. Houd echter altijd rekening met de individuele situatie en be-
hoeften van de patiént.

4.3.3 Lichaamsbekrachtigde prothese

Voor een lichaamsbekrachtigde prothese wordt het polsscharnier 10V18=34
of 10V36=34 gebruikt. Nadat u de ingietring heeft losgemaakt van het
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polsscharnier, lijmt u de ring met zegelhars-compactlijm 636K18 in de
aan de binnenkant met aceton 643A3 gereinigde onderarm.

Na het vervaardigen van de prothese (hoofdstuk 4.3.2 en 4.3.3) mon-
teert u de afdekking en de platverzonken schroef. Leid de afdekking en
de bout hiervoor door de buitenkoker en verbind ze met de onderkant
van het elleboogdeel. Schroef de platverzonken schroef vast met een
aanhaalmoment van 5 Nm.

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produk-
ten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvdndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid forsdmrat hélsotillstand, till tillverkaren och det aktu-
ella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Symbolernas betydelse Svenska

Varningshénvisning betraffande méjliga olycks- och ska-
derisker.

[ Varningshéanvisning betraffande méjliga tekniska skador.
[nFormarion | Yiterligare information betraffande férsorjning/anvandning.

1 Separata delar och tillbehor
1.1 Separata delar
Se katalog for tillgangliga separata delar.

1.2 Tillbehor

for myoelektrisk for kabelstyrd for passiv
forsorjning forsorjning forsorjning
13E129=G100/G300
Elektrodkabel med rak
kontakt och 13E121

stickkontakt

11D12=34 10V18=34 eller 10A40
Ingjutningsring for 10V36=34 Handansatstapp
elektrohand 2000 Ottobock handled med traskiva
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for myoelektrisk for kabelstyrd for passiv
forsorjning forsorjning forsorjning
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*
7in1 Controller

2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 ar uteslutande avsedd att anvan-
das vid protesforsorjning av de évre extremiteterna hos barn i kombination
med komponenter fran Ottobock.

2.2 Anvéndningsomrdde

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 ska uteslutande anvandas for
passiva, vajerstyrda och myoelektriska armproteser for barn.

2.3 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra de efterfoljande sakerhetstipsen till din brukare
resp. till virdnadshavaren:

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av 6verbelastning. Proteskomponenterna fran
Ottobock som beskrivs har har utvecklats for alldaglig anvandning och
far inte anvandas vid aktiviteter som extrema sporter (t ex. friklattring,
paraglidning etc.).

En noggrann skotsel av protesen och dess komponenter forlanger inte
bara dess livslangd, utan 6kar framfor allt brukarens egen sakerhet!
Skulle protesdelarna utséattas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller
liknande) maste de omgéende kontrolleras av den ansvarige ortoped-
ingenjoren (Ol), som vid behov vidarebefordrar dem till Ottobock
MyoService.
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Korrosionsrisk. Proteskomponenter far inte utsattas for omgivningar
som skulle kunna utldsa korrosion pa metalldelarna, sdsom t ex. sot-
vatten, saltvatten och syror.

Skulle protesen anvandas under dessa férhallanden forsvinner varje
ansprak pa garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

0BS!

Skador orsakade av olampliga omgivningsforhallanden. Protes-
delarna far inte utséattas for intensiv rok, damm, vibrationer, stétar el-
ler starka varmekallor. Var uppméarksam pa att varken fasta delar eller
vatska kan tranga in i protesen. Skulle dessa anvisningar inte beaktas
kan detta leda till felaktig funktion eller skada av protesen.

£

Skador orsakade av olampliga rengéringsmedel. En anvandning
av aggressiva rengoringsmedel ska undvikas. Dessa kan orsaka ska-
dor pa lager, tatningar och plastdelar. Produkten far endast rengéras
med en fuktig trasa och mild tval.

2.4 Funktion

MovolinoArm Friction finns i en storlek. Armbagsleden kan anvéndas for
saval vanster- som hogersidiga férsoérjningar. Den lampar sig for barn i
aldrarna 3 -5 ar.

MovolinoArm Friction har en friktionsinstallning vardera fér den humerala
rotationen liksom flexionen resp. extensionen av underarmen.

Extensionen/Flexionen borjar vid 0-"5° forflexion. Underarmen kan flek-
teras i maximalt 140°. Andanslaget for flexionen / extensionen ar diarmed
dampad. Friktionen kan stéllas in vid justerskruven med hjalp av den i leve-
ransen medskickade insexkantnyckeln (nyckelbredd 3 mm). Instéllningen
ska utféras nar underarmen befinner sig i maximal flexion (bild 1) resp.
vid maximal extension (bild 2). Vid installningen ar det viktigt att beakta
de individuella krafterna, rérelseméjligheterna och behoven hos barnet.

Den humerala rotationen ar begransad till en total vinkel av 160°. Frik-
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tionen later sig stéllas in via justerskruven (bild 3) och den i leveransen
medskickade insexkantnyckeln (med en nyckelbredd pa 3 mm). Vid
instéllningen ar det viktigt att beakta de individuella krafterna, rérelse-
mojligheterna och behoven hos barnet.

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 12K12
Vikt [g] 180

Overarms-anslutning @ [mm] 43,5

Handleds-anslutning @ [mm] 34

Kortningsbar langd pa under-
arms-passdelen till armbéagsvrid- | 165 — 115
punkten, fran — till [mm]

4 Handhavande
4.1 Monteringsférberedelse

For forsorjningen med 12K12 rekommenderas ett tvahylsors-tillvaga-
gangssatt med ytter- och innerhylsa. Nar det géller en forsorjning med
tva hylsor lamineras ingjutningsringen in i ytterhylsan. Detta férenklar
monteringen och demonteringen av armbagsleden.

4.2 Montering

Vid en unilateral forsorjning ar tumslutet och armbagsledens vridpunkt
utslagsgivande for langdbestammelsen av komponenten. For bilaterala
forsorjningar star protesens funktion i férgrunden. Vid langdanpass-
ningen ska man beakta att brukaren uppnér ett stort matt rérelsefrihet
genom sin protes.

Langdforandringar ar mojliga genom att korta armbagsledens underarm
(se tabell kap. 3) och genom att férandra langden pa 6verarmshylsan.
Innan inlamineringen maste ingjutningsringen separeras fran leden. For
detta lossas skruven till armbagsleden (bild 4 pil) och ingjutningsringen
med skyddet och skruven dras av. Skyddet och skruven behdvs inte for
lamineringen och avlagsnas fran ingjutningsringen.

Darefter monteras ingjutningsringen med de bada medskickade laminerings-
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dummiesarna (bild 5). Borja med att montera den svarta lamineringsdum-
myn. Detta gor en kontroll av inriktningen mdjlig. Bild 6 visar avsiktligt det
felaktiga monteringssattet. Skulle den markerade lamineringsdummyn
inte skjuta ut jamnt 6ver ingjutningsringen, kan denna inriktas genom
att dummyn vrids (se pil bild ). llasningen av lamingeringsdummyn
kommer att horas och ger en akustisk bekréaftelse pa det korrekta laget.
Med hjalp av markeringen ar en inriktning av ingjutningsringen mojlig
vid tillverkningen av ytterhylsan. Dymmymarkeringen A star for anteriort
och markeringen P fér posteriort. Inriktningen av ingjutninsringen ar
utslagsgivande for den fysiologiskt optimala instéallningen av den hu-
merala rotationen av armbagspasselen. Anslutningsvis monteras den
vita lamineringsummyn. For att gora detta trycks denna med fast hand
i ingjutningsringen tills en fordjupning uppstar. Den har férdjupningen
skapar den solida tatningen av ingjutningsringen.

Vid inriktningen av MovolinoArm Friction fér den humerala rotationen ska
man beakta en stérsta méjliga anvandning av protesen fér anvandaren.
En storre andel av inner-rotationen for kroppsnara aktiviteter gentemot
ytter-rotationen ar motiverad.

Vid tillverkningen av dverarmshylsan ar det viktigt att hylsan far en sa
cirkular och slank form som mgjligt for att kunna uppna den maximalt
mojliga flexionsvinkeln.

Efter lamineringen placeras den bifogade O-ringen under dummyn pa
det annu varma laminatet. Denna skapar en bra 6vergang mellan lami-
neringen och ingjutningsringen (Bild 6).

Efter att lamineringen hérdat ut ska lamineringsdummiesarna demonteras
fran ingjutningsringen. MovolinoArm Friction 12K12 kan nu monteras.

£

Ingen demontering av underarm och armbagsled:

Underarmen och armbagsleden &r oskiljaktigt férbundna med varandra
via en kabel. En demontering av underarmen ar inte méjlig!

4.3 Instéllningar och slutgiltig montering

4.3.1 Myoelektriska protesférsorjningar

Vid monteringen av myoelektriska komponenter i underarmen maste mon-
teringsklaffen avlagsnas fran underarmen. Borja med att lossa skruven
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med hjélp av en Torx-skruvmejsel 710Y12=T10. Efter ett forsiktigt lyft av
monteringsplattan kan denna tas av i riktning mot armbagsleden (se bild 9).

Foljande ordningsfoljd foreslas vid inbyggnaden av de myoelektriska
komponenterna.

Inbyggnad MyoEnergy Intergral 757B35=1

For att underlatta inbyggnaden av laddningsdosan till MyoEnergy Integral
757B35=1 ar laddningsdosans kontur férdjupad inne i underarmen. Denna
kontur ska slipas fri. Darvid kan férdjupningen som &r avsedd som ledning
anvandas for utborrningen med en spiralborr 8 mm. Laddningsdosan kan
nu fastas innanfér armvecket enligt anvisningarna. Den platta bandkabeln
mellan batteriet och laddningsdosan far inte bojas/knickas till (Bild 11).

For att limma in ingjutningsringen 11D12=34 ska underarmshylsan invan-
digt rengdras med Aceton 634A3. Lat acetonet luftas innan limningen.
For limningen anvands Siegelhars-kompaktklim 636K18.

Efter att limningen till ingjutningsringen 11D12=* har hardat ut, monteras
kontaktplattan till 7in1 Controllers 9E420. Kontaktplattan trycks in hart
i ingjutningsringen.

Att bygga in elektrodkabeln i underarmen

Elektrodernas kablar ansluts i det proximala omradet av armbagsleden (se
bild 12). Elektrodsignalerna 6verfors till underarmshylsan. Lyft kontakt-
stycket ur underarmen (bild 10). Stick in elektrodkabeln 13E129=G100/
G300 i kontaktstycket. Darvid beaktas kontakternas kannetecken. Kon-
taktstycket satts darefter forsiktigt tillbaka in i underarmen.

Den har elektrodkabeln leder elektrodsignalerna vidare till 7-in-1 Con-
troller 9E420=>.

Alla kablar ansluts in enlighet med angivelserna for 7in1 Controllers 9E420.
Satt in och montera forsiktigt monteringslocket. Var forsiktig med kabel-
dragningen. Kablarna far inte knickas eller klammas.

Vid monteringen av armbagsleden dras elektrodkabeln genom overar-
mens yttre hylsa och skyddets plugghal. Darefter monteras skyddet och
séankskruven (bild 4). Darvid fors bada delarna genom ytterhylsans insida
och férbinds med armbégsledens underdel. Sankskruven dras at med
ett vridmoment av 5 Nm.
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Skador orsakade av felaktig hantering:

Under sjalva uppladdningsforloppet och vid anvandning av MyolinoLink
60X6 far MovolinoArm Friction 12K12 inte bdjas.

4.3.2 Passiv protesforsorjning

Vid tillverkningen av en passiv protes anvands traadapter 10A40. Denna
maste reduceras till en diameter pa 34 mm. Underarmshylsan ska ren-
goras invandigt med Aceton 634A3. Lat acetonet luftas innan limningen.
Traadaptern limmas in i underarmen med Siegelharts-kompaktlim 636K18.

Generellt bér uppbyggnaden av handen félja i en neutral noll-stéllning.
Trots detta bor man i varje enskilt fall ta hansyn till brukarens speciella
forut sattningar och behov.

4.3.3 Vajerstyrda protesférsorjningar

Vid en vajerstyrd protesforsorjning anvands handled 10V18=34 eller
10V36=34. Efter att handleden har separerats limmas ingjutningsring-
en in i den med aceton 643A3 pa insidan rengjorda underarmen med
Siegelharts-kompaktlim 636K18.

Efter utférande av protesforsorjningen (kap.4.3.2 till 4.3.3) monteras
skyddet och sénkskruven (bild 12). Darvid fors bada delarna genom
insidan av ytterhylsan och férbinds med underdelen pa armbagsleden.
Séankskruven ska dras at med ett vridmoment av 5 Nm.

5 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall.
Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa.
Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om éaterla-
mning, insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information

Alla juridiska villkor &r understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfér variera.
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6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.2 CE-6verensstémmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. CE-férsakran om éverensstdmmelse kan laddas ned
fran tillverkarens webbplats.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produk-
ten och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid forsamrat hélsotillstand, till tillverkaren och det aktu-
ella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Symbolernes betydning Dansk
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[ 7] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Komponenter og tilbehor
1.1 Komponenter
Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.
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1.2 Tilbehor

til myoelektrisk til treekaktiveret til passiv
behandling behandling behandling
13E129=G100/G300
Elektrodekabel med lige stik
og 13E121 stikforbindelse

11D12=34 10V18=34 eller 10A40
Stebering til elektrisk hand | 10V36=34 Treeadapter
2000 Ottobock handled

757B35=1

MyoEnergy Integral

9E420=*

7in1 Controller

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Otto Bock MovolinoArm Friction 12K12 er kun beregnet til eksoprote-
tisk behandling af den evre ekstremitet ved bern i forbindelse med Otto
Bock komponenter.

2.2 Indsatsomrdde

Otto Bock MovolinoArm Friction 12K12 mé& kun anvendes til passive,
kabeltreekstyrede og myoelektriske armproteser pa bern.

2.3 Sikkerhedsanvisninger

Veer venlig at videregive de efterfelgende sikkerhedsanvisninger til din
patient, hhv. indehaver af foreeldremyndighed:

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her
beskrevne Otto Bock protesekomponenter er udviklet til dagligdags-
aktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige formal som f.eks.
ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele foreger ikke
kun deres levetid, men er iszer vigtig for patientens sikkerhed.
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Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks.
pa grund af styrt), skal de omgéaende kontrolleres for skader af en
bandagist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver
protesen videre til Otto Bock service.

BEMAERK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udseettes for om-
givelser, der kan udlgse korrosion pa 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. Prote-
sekomponenter mé ikke udseettes for intensiv reg, stev, vibrationer, stad
eller hgj varme. Hverken faste smadele eller veesker ma kunne treenge
ind. Manglende overholdelse kan fare til fejlfunktion og beskadigelse
af protesen.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte rengeringsmidler. Undga at
anvende aggressive rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse
af lejer, pakninger og plastdele. Produktet ma kun rengeres med en
fugtig klud og mild seebe.

2.4 Funktion

MovolinoArm Friction kan fas i én sterrelse. Albuekomponenten kan
anvendes til hgjre og venstre side. Den egner sig til bern fra 3 til 5 ar.

MovolinoArm Friction har hhv. en friktionsindstilling af den humerale
rotation og underarmens fleksion og ekstension.

Ekstensionen/fleksionen begynder ved 0-5° forfleksion. Underarmen
kan maksimalt flekteres 140°. Herved er fleksionens/ekstensionens
slutpositioner deempede. Friktionen kan indstilles pa justerskruen med
unbrakongglen (neglevidde 3 mm), der er del af leveringsomfanget.
Indstillingen ber foretages i maksimal fleksion (ill. 1) eller maksimal eks-
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tension af underarmen (ill. 2). Tag ved indstillingen hejde for bernenes
individuelle kreefter, bevaegelsesmuligheder og behov.
Den humerale rotation er begreenset til en samlet vinkel pa 160°. Friktionen
kan indstilles pa justerskruen (ill. 3) med unbrakoneglen (neglevidde 3),
der er del af leveringsomfanget. Tag ved indstillingen hgjde for bernenes
individuelle kreefter, bevaegelsesmuligheder og behov.

3 Tekniske data

Artikelnummer 12K12
Veegt [g] 180
Overarmstilslutning @ [mm] 43,5
Héndledstilslutning @ [mm] 34
Underarm_skomponenterjs leengde, som kan 165-115
afkortes, til albuens drejepunkt, fra-til [mm]

4 Handtering
4.1 Forberedelse af monteringen

Ved forsyningen med 12K12 anbefales toskaftmetoden med yder- og
inderskaft. Ved toskaftmetoden lamineres steberingen ind i yderringen.
Dette ger montering/afmontering af albuekomponenten nemmere.

4.2 Montering

Ved unilateral behandling er tommelfingerenden og albueleddets dre-
jepunkt vigtige for l&engdebestemmelsen. Ved bilateral behandling er
protesefunktionen afgerende. Veer ved laengdetilpasningen opmaerksom
pa, at patienten far sa megen beveegelsesfrihned som mulig ved hjeelp
af protesen.

Leengden kan endres ved at afkorte albuekomponentens underarm (se
tab. i kap. 3) og foretage sendringer pa overarmsskaftet.

Fer indlaminering skal steberingen adskilles fra komponenten. Dertil
lesnes skruen fra albuekomponenten (pil i ill. 4), og steberingen med
afdeekning og skrue treekkes af. Afdeekningen og skruen er der ikke brug
for til indlamineringen og skal fjernes fra steberingen.

Derefter monteres steberingen med begge vedlagte lamineringssdum-
myer (ill. 5). Forst monteres den sorte lamineringsdummy. Dette gor
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det muligt at kontrollere udretningen. Illustrationen 6 viser bevidst den
forkerte monteringsméde. Hvis den markerede lamineringsdummy ikke
skulle rage ensartet over steberingen, kan den justeres ved at dreje
dummyen (se pile i ill. 6). Nar lamineringsdummyen gér herbart i indgreb,
er det en akustisk tilbagemelding om den rigtige stilling. Ved hjeelp af
meerkningen er det muligt at justere steberingen ved fremstillingen af
yderskaftet. Dummymeerkningen A star for anterior og meerkningen P
for posterior. Steberingens udretning er afgerende for den fysiologisk
optimale indstilling af albuekomponentens humerale rotation. Derefter
monteres den hvide lamineringsdummy. Dertil skal den presses fast ind
i steberingen, indtil der opstar en fordybning. Denne fordybning serger
for steberingens kraftsluttende teetning.

Ved justeringen af MovolinoArm Friction for den humerale rotation skal
man serge for, at brugeren har den sterstmulige fordel ved brug af
protesen. En starre andel af indadrotation for aktiviteter nzer kroppen i
forhold til udadrotation er hensigtsmeessig.

Ved fremstillingen af overarmsskaftet skal man serge for en sa cirkuleer slank
fremstilling som mulig for at opna den maksimalt mulige fleksionsvinkel.
Den vedlagte O-ring anbringes efter lamineringen over det endnu blede
laminat neden for dummyen. Denne danner en god overgang af lamine-
ringsharpiksen til steberingen (ill. 8).

Efter heerdning af laminatet skal lamineringsdummyerne fjernes fra ste-
beringen. MovolinoArm Friction 12K12 kan monteres.

BEMAERK

Ingen demontering af underarm og albuekugle:

Underarmen og albuekuglen er forbundet uadskilleligt med hinanden
med et kabel. Demontering af underarmen er ikke mulig!

4.3 Indstillinger og slutmontage
4.3.1 Forsyning med myoelektrisk protese

Til montering af myoelektriske komponenter i underarmen skal monte-
ringsklappen fjernes fra underarmen. Hertil lasnes skruen med en torx-
skruetreekker 710Y12=T10. Efter forsigtig leftning af monteringspladen
kan den tages af i retning af albuekuglen (ill. 9).
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Folgende forleb anbefales til montering af de myoelektriske komponenter:
Montering af MyoEnergy Intergral 757B35=1

Til montering af ladebesningen af MyoEnergy Integral 757B35=1 ses
ladebesningens kontur inde i underarmskomponenten. Denne kontur
skal slibes fri. Dertil kan fordybningerne anvendes, der er beregnet som
fering til boring med et spiralbor 8 mm (5/16"). Nu kan ladebesningen
fastgeres pa indersiden af albueleddet efter anvisningen. Fladbandska-
blet fra batteriet til ladebesningen mé ikke bgjes (ill. 11)!

Til indkleebning af steberingen 11D12=34 skal underarmsskaftet indven-
digt renses med acetone 634A3. For indkleebning skal acetonen veere
fordampet. Som kleebemiddel skal forseglingsharpiks-kleebemiddel
636K18 anvendes.

Efter heerdning af kleebningen pa steberingen 11D12=* monteres kon-
taktpladen af 7in1 Controllers 9E420.

Montering af elkablerne i underarmen

Elektrodernes kabel tilsluttes i albueleddets proksimale omrade (ill. 12).
Elektrodesignalerne overferes til underarmsskaftet. Laft printkortet ud af
underarmen (fig. 10). Seet elektrodekablet 13E129=G100/G300 i print-
kortet. Veer i den forbindelse opmeerksom pa kontakternes meerkning.
Seet forsigtigt printkortet tilbage igen i udgangspositionen i underarmen.

Dette elektrodekabel overferer elektrodesignalerne til 7in1 Controller
9E420=".

Alle kabler skal tilsluttes iht. anvisningerne til 7in1 Controller 9E420.

Monteringslaget saettes forsigtigt ind og monteres. Veaer opmaerksom pa
kabelfgringen. Ingen af kablerne ma bejes eller klemmes inde.

Til montering af albuekomponenten treekkes elektrodekablerne gennem
overarmens yderskaft og afdeekningens stikabning. Derefter monteres
afdeekningen og undersaenkskruen (ill. 4). Herved feres begge dele
gennem yderskaftets indvendige omrade og forbindes med albuekom-
ponentens underdel. Undersaenkskruen skal skrues fast med et tilspaen-
dingsmoment pa 5 Nm.

72 | Ottobock



BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkert handtering.

Under opladningen og ved brug af MyolinoLink 60X6 ma MovolinoArm
Friction 12K12 ikke flekteres.

4.3.2 Forsyning med passiv protese

Ved fremstilling af en passiv protese anvendes treeadapteren 10A40.
Den skal reduceres til en diameter pa 34 mm. Underarmsskaftet skal
indvendigt renses med acetone 634A3. For indklazebningen skal acetonen
fordampe. Treeadapteren kleebes ind i underarmen med forseglingshar-
piks-kleebemiddel 636K18.

Principielt skal handens opbygning ske i neutral-nul-stilling. Dog skal der
i hvert tilfelde tages hensyn til patientens individuelle forhold og behov.

4.3.3 Forsyning med protese, der styres ved egen kraft

Ved en forsyning med en protese, der styres ved egen kraft, anvendes
handleddet 10V18=34 eller 10V36=34. Efter adskillelse fra handleddet
kleebes steberingen med forseglingsharpiks-kleebemiddel 636K18 pa
indersiden af underarmen, der er blevet renset med acetone 643A3.

Efter fremstilling af protesen (kap. 4.3.2 til 4.3.3) monteres afdaekningen
og undersaenkskruen. Herved feores begge dele gennem yderskaftets
indvendige omrade og forbindes med albuekomponentens underdel.
Underszenkskruen skrues fast med et tilspaeendingsmoment pa 5 Nm.

5 Bortskaffelse

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

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.
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6.1 Ansvar

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

6.2 CE-overensstemmelse

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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-12-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

» Searg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Symbolenes betydning Norsk

Advarsler mot mulige farer for ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

1 Enkeltdeler og tilbeher
1.1 Enkeltdeler
For leverbare enkeltdeler, se katalog.
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1.2 Tilbehor

til myoelektrisk
utrustning

til bevegelse styrt
utrustning

til passiv
utrustning

13E129=G100/G300
Elektrodekabel med
rett plugg og 13E121
pluggforbindelse
11D12=34

Stepering for Elektro-
hand 2000
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*

7inl Controller

10V18=34 eller 10A40
10V36=34 Handansats av
Ottobock handledd tre

2 Beskrivelse

2.1 Bruksformdl

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 skal utelukkende brukes til
eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet pa barn i forbindelse med
Ottobock-komponenter.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 far utelukkende brukes til pas-
sive, krafttrekkstyrte og myoelektriske armproteser pa barn.

2.3 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter el-
ler den parerende:

/\ FORSIKTIG

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

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter eker ikke
bare dens brukstid, men fremmer framfor alt ogsa pasientens person-
lige sikkerhet.
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Skulle passdelene utsettes for ekstreme balastninger, (f.eks. pga. fall),
ma disse omgaende 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 utlgser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann
og syrer.

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle
erstatningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

H

Skade pa grunn av gale miljeforhold. Protesepassdeler skal ikke
utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme. Hver-
ken faste partikler eller vaesker far trenge inn. Overholdes ikke dette,
kan det fore til feilfunksjoner og skader pa protesen.

|LES DETTE

Skade pa grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive
rengjeringsmidler skal unngéas. Disse kan fore til skader pa lagre,
pakninger og

plastdeler. Produktet skal bare rengjeres med en fuktig klut og mild sépe.

2.4 Funksjon

MovolinoArm Friction kan leveres i en sterrelse. Albupassdelen brukes
til utrustninger pa heyre og venstre side. Den er egnet for barn fra 3-5
ars alder.

MovolinoArm Friction har alltid en friksjonsinnstilling av humeral rotasjon
samt fleksjon eller ekstensjon av underarmen.

Ekstensjonen /fleksjonen begynner med 0-5° forfleksjon. Underarmen
kan flekses maksimalt 140°. Endeanslagene for fleksjonen/ekstensjonen
dempes pa denne maten. Friksjonen stilles inn pa justeringsskruen med
den medfelgende unbrakonekkelen (nekkelbredde 3 mm). Innstillingen
ber skje ved maksimal fleksjon (fig. 1) eller maksimal ekstensjon av un-
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derarmen (fig.2). Vennligst veer oppmerksom pa barnets individuelle
krefter, bevegelsesmuligheter og behov under innstillingen.

Den humerale rotasjonen er innskrenket til en samlet vinkel pa 160°.
Friksjonen lar seg stille inn pa justeringsskruen (fig. 3) med den medfal-
gende unbrakoskruen (nokkelbredde 3 mm). Vennligst veer oppmerksom
pa barnets individuelle krefter, bevegelsesmuligheter og behov under
innstillingen.

3 Tekniske data

Artikkelnummer 12K12
Vekt [g] 180
Oberarmstilkobling @ [mm] 43,5
Héndleddstilkobling @ [mm] 34

Underarmspassdelens innkort-
bare lengde til albuomdreinings- | 165-115
punktet, fra-til [mm]

4 Vedlikehold
4.1 Monteringsforberedelse

For utrustning med 12K12 anbefales dobbelhylseprosess med ytter- og
innerhylse. Under dobbelhylseprosess innlamineres steperingen i ytter-
hylsen. Dette muliggjer enkel montering/demontering av albupassdelen.

4.2 Montering

Ved unilateral utrustning er den distale tommelenden og rotasjonspunk-
tet til albuleddet utslagsgivende for lengdebestemmelsen. Ved billateral
utrustning kommer protesens funksjon i forgrunnen. Pass pa ved leng-
detilpasning at pasienten beholder en stor grad av bevegelsesfrihet.
Lengdeendringer er mulig ved innkortinger pa underarmen (de tab.,
kap. 3) for albupassdelen og ved endringer i overarmshylsen.

Fer innlamineringen ma steperingen skilles fra passdelen. For dette
lesnes skruen fra albupassdelen (fig. 4, pil) og steperingen med tildek-
ningen og skruen trekkes ut. Tildekningen og skruen er ikke nedvendig
for innlamineringen og fjernes fra steperingen.
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Deretter monteres steperingen med de to vedlagte lamineringsdummyene
(fig. 5). Monter farst den svarte lamineringsdummyen. Dette muliggjer
kontroll av innrettingen. Bilde 6 viser med hensikt feil byggemate. Skulle
de merkede lamineringsdummyen ikke na jevnt over steperingen, kan
dette justeres ved a dreie pa dummyen (se pil fig. 6). En herbar innrasting
av lamineringsdummyen gir en akustisk tilbakemelding ved riktig innstil-
ling. Ved hjelp av markeringen er det mulig & innrette steperingen under
framstilling av ytterhylsen. Dummymerke A star for anterior, og merke
P for posterior. Innrettingen av steperingen er utslagsgivende for fysio-
logisk optimal innstilling av humeral rotasjon av albupassdelen. Monter
deretter den hvite lamineringsdummyen. For dette ma denne trykkes
fast inn i steperingen til det oppstar en fordypning.Denne fordypningen
fremkaller en riktig dimensjonert tetning av steperingen.

Under innrettingen av MovolinoArm Friction for humeral rotasjon ma man
passe pa a fa sterst mulig nytte av proteseen for brukeren. En starre
andel innoverrotasjon for kroppsneere aktiviteter i forhold til utoverrota-
sjon er fornuftig.

Under tilvirkning av overarmshylsen ma man passe pa sa sirkuleer, slank
utferelse som mulig for & oppna den maksimalt mulige fleksjonsvinkelen.
Den vedlagte O-ringen anbringes etter lamineringen over det enna myke
laminatet under dummyen. Dette fremkaller en god overgang mellom
lamineringsharpiksen og steperingen (fig.8).

Etter herding av laminatet demonteres lamineringsdummyen fra stepe-
ringen. MovolinoArm Friction 12K12 kan monteres.

LES DETTE

Ingen demontering av underarmen og albukulen:

Underarmen og albukulen er bundet sammen uatskillelig med en kabel.
Demontering av underarmen er ikke mulig!

4.3 Innstillinger og sluttmontering
4.3.1 Myoelektrisk proteseutrustning

For montering av myoprotesekomponentene i underarmen ma mon-
teringsklaffene i underarmen fjernes. For dette lesnes skruen med en
Torx-skrutrekker 710Y12=T10. Etter forsiktig lefting av monteringsplaten
kan denne fiernes i retning mot albukulen (fig. 9).
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Vi foreslar felgende framgangsmate for montering av de myoelektriske
komponentene:

Montering av MyoEnergy Intergral 757B35=1

For montering av ladeboksen til MyoEnergy Integral 757B35=1 er konturen
til ladeboksen fordypet i underarmspassdelen. Denne konturen slipes
fri. For dette kan fordypningene som er laget som styring for utboring
med et spiralbor 8 mm (5/16"). Ladeboksen kan festes inne i armkroken
som vist. Knekk ikke flatbandkabelen fra batteriet til ladeboksen (fig. 11)!
For innliming av stepering 11D12=34 rengjeries underarmshylsen inn-
vendig med aceton 634A3. La Aceton luftes ut for innlimingen. Som lim
brukes forseglingsharpiks-kompaktlim 636K18.

Etter herding av limingen av stepering 11D12=* monteres kontaktplaten
til 7in1-controller 9E420. Trykk kontaktplaten fast i staperingen.
Montering av elektrokabelen i underarmen

Kabelen til elektrodene tilkobles i det proksimale omradet av albuleddet
(fig. 12). Elektrodesignalene overferes til underarmshylsen. Loft krets-
kortet ut av underarmen (fig. 10). Stikk elektrodekabelen 13E129=G100/
G300 inn i kretskortet. Legg merke til markeringen til kontaktene. Sett
kretskortet forsiktig tilbake i utgangsposisjonen i underarmen.

Denne elektrodekabelen leder elektrodesignalene videre til 7in1 Con-
troller 9E420=>.

Alle kablene kobles til etter standarden til 7in1-controller 9E420.

Sett inn og monter monteringsdekselet. Pass pa kabelferingen. Ingen
kabler ma eller klemmes.

For montering av albupassdelen trekkes elektrodekablene gjennom yt-
terhylsen til overarmen og pluggépningen pé dekselet. Deretter monteres
dekselet og senkeskruen (fig. 4). Under dette fores begge delene gjennom
det indre omrédet til ytterhylsen og knyttes sammen med underdelen til
albupassdelen. Senkeskruen skrues til med et dreiemoment pa 5 Nm.

LES DETTE

Skade pa grunn av feilhandtering.

Under ladingen og under bruk av MyolinoLink 60X6 skal MovolinoArm
Friction 12K12 ikke flekses.
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4.3.2 Passiv proteseutrustning

Under tilvirkning av en passiv protese brukes treadapter 10A40. Denne
ma reduseres til en diameter pa 34 mm. Underarmshylsen skal rengjeres
innvendig med aceton 634A3. La Aceton luftes ut fér innlimingen. Treadap-
teret limes med forseglingsharpiks-kompaktlim 636K18 inni underarmen.

| prinsippet skal monteringen skje med handen i ngytral nullstilling. Rik-
tignok ma man i hvert tilfelle ta hensyn til de individuelle seeregenhetene
og pasientens behov.

4.3.3 Troteseutrustning styrt av egne krefter

For en proteseutrustning styrt av egne krefter brukes handledd 10V18=34
eller 10V36=34. Etter atskillelse av handleddet limes steperingen inn
i underarmen som er rengjort pa innsiden med aceton 643A3 med
forseglingsharpiks-kompaktlim 636K18.

Etter tilvirkningen av proteseutrustningen (kap. 4.3.2 til 4.3.3) monteres
dekselet og senkeskruene. Under dette fores de to delene gjennom det
indre omradet av ytterhylsen og knyttes sammen med underdelen av
albupassdelen. Senkeskruen tilskrues med etdreiemoment med 5 Nm.

5 Kassering

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

6 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten péatar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som fglge av at anvisningene
i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke
tillatte endringer pa produktet.
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6.2 CE-samsvar

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

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-12-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja nou-
data turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai
mikali kdyton aikana ilmenee ongelmia.

» IImoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, eri-
tyisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttémaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

> Sailyta tama asiakirja.

Symbolien selitykset Suomi

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa / kayttoa koskevia lisétietoja.

1 Yksittdisosat ja lisGvarusteet
1.1 Yksittdisosat
Katso luettelosta saatavissa olevat yksittdisosat.

1.2 Lisdvarusteet

myoelektroninen mekaaninen passiivinen
sovitus veto-ohjattu sovitus sovitus
13E129=G100/G300
Elektrodikaapeli suo-
ralla pistokkeella ja
13E121-pistoliitdnnalla
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myoelektroninen mekaaninen passiivinen
sovitus veto-ohjattu sovitus sovitus

11D12=34 10V18=34 tai 10A40
Valurengas 10V36=34 Kéaden liitoskap-
sahkokadelle 2000 Ottobock-ranne pale puusta
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*
7inl Controller

2 Kuvaus
2.1 Kdyttotarkoitus

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 on tarkoitettu yksinomaan lasten
ylaraajan ulkoisen proteesin eksoproteettiseen sovitukseen yhdistettyna
Ottobockin komponentteihin.

2.2 Kdyttéalue

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 on sallittu kaytettavéksi yksin-
omaan lasten passiivisia, mekaanisesti veto-ohjattuja ja myoelektronisia
kasivarsiproteeseja varten.

2.3 Turvaohjeet

Pyydamme vélittdmaan seuraavat turvaohjeet potilaalle tai huoltajalle:

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Tassé kuvatut
Ottobockin proteesin soviteosat on kehitetty jokapaivéaisia toimintoja
varten eika niitd saa kayttaa poikkeuksellisiin toimintoihin, kuten esim.
aarimmaisen kovaan urheiluun (vapaakiipeily, liitovarjohyppy jne.).

Soviteosien ja niiden rakenneosien huolellinen késittely ei ainoastaan
pidennéa niiden odotettavissa olevaa elinikaa, vaan palvelee ennen
kaikkea myos potilaan turvallisuutta.
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Mikali soviteosat altistetaan darimmaisille rasituksille (esim. kaatumi-
sen seurauksena), ne on valittomasti tarkastettava apuvalineteknikon
/ proteesimestarin toimesta mahdollisten vaurioiden toteamiseksi.
Henkild, jonka puoleen kaannytaan, on vastaava apuvalineteknikko
/ proteesimestari, joka valittaa proteesin tarvittaessa edelleen Otto-
bockin huoltopalveluun.

HUOMAUTUS

Syoépymisvaara. Proteesin soviteosia ei saa altistaa ymparistdolosuh-
teille, jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/
suolattomalle vedelle, suolaiselle merivedelle ja hapoille.

Mikali laakinnéllista tuotetta kaytetdan tallaisissa ymparistoolosuhteis-
sa, kaikki Otto Bock HealthCare-yhtiodn kohdistuvat takuuvaatimukset
raukeavat.

HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Proteesin
soviteosia ei saa altistaa voimakkaalle savulle tai polylle eika varahtelyille,
iskuille tai suurelle kuumuudelle. Niiden sisaan ei saa paasta kiinteita

hiukkasia eiké nesteitd. Taman maarayksen noudattamatta jattdminen
saattaa aiheuttaa proteesin toimintahairioita ja vaurioita.

HUOMAUTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat vauriot. Valta aggres-
siivisten puhdistusaineiden kaytt6a. Ne saattavat vaurioittaa laakereita,

tiivisteita ja muoviosia. Tuotteen saa puhdistaa vain kostealla rievulla
ja miedolla saippualla.

2.4 Toiminto

MovolinoArm Friction on saatavissa yhdessé koossa. Kyynéarpaan sovi-
teosa on kaytettavissa oikean- ja vasemmanpuoleiseen sovitukseen. Se
sopii 3—-5 vuoden ikaisille lapsille.

MovolinoArm Friction on varustettu yhdella kitkasaadolla olkaluun kier-
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toliiketté varten seka yhdella kitkasdadolla kyynarvarren koukistusta tai
ojennusta varten.

Ojennus/koukistus alkaa 0-5°:n esikoukistuksesta. Kyynarvartta voidaan
koukistaa korkeintaan 140°:n verran. Koukistuksen/ojennuksen paatera-
joittimet on téll6in vaimennettu. Kitka on sdadettavissa tarkistusruuvilla
toimitukseen sisaltyvan kuusiokoloavaimen avulla (avainvéli 3 mm). Saaté
on tehtava kyynéarvarren maksimikoukistusasennossa (Kuva 1) tai maksi-
miojennusasennossa (Kuva 2). Sdadossa on otettava huomioon lapsen
yksilélliset voimat, liikkuntamahdollisuudet ja tarpeet.

Olkaluun kiertoliike on rajoitettu 160°:n kokonaiskulmaan. Kitka on saa-
dettavissa tarkistusruuvilla (Kuva 3) toimitukseen siséltyvan kuusiokolo-
avaimen (avainvali 3 mm) avulla. S44ddsséa on otettava huomioon lapsen
yksilélliset voimat, liikkuntamahdollisuudet ja tarpeet.

3 Tekniset tiedot

Tuotenumero 12K12
Paino [g] 180
Olkavarren liitanta @ [mm] 43,5
Ranneliitantd @ [mm] 34

Kyynérvarren soviteosan lyhennettévissa
oleva pituus kyynarpaan kiertopistee- | 165-115
seen asti, alkaen—asti [mm]

4 Kasittely
4.1 Asennusvalmistelut

Proteesin 12K12 sovitukseen suositellaan kaksoisholkkimenetelmaa
ulko- ja sisaholkilla. Kaksoisholkkimenetelméassé valurengas laminoidaan
ulkoholkkiin. Se mahdollistaa kyynarpaan soviteosan yksinkertaisen
asennuksen/purkamisen.

4.2 Asennus

Yksipuolisessa sovituksessa ovat peukalon paé ja kyynarnivelen kiertopiste
ratkaisevia soviteosien pituuden maarityksen kannalta. Molemminpuoli-
sessa sovituksessa on etusijalla proteesin toiminto. Pituuden sovituksessa
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on kiinnitettdvd huomio siihen, etta proteesilla saadaan aikaan potilaan
mahdollisimman hyvé liikkuvuus.

Pituutta voidaan muuttaa lyhentamalla kyynérpéaan soviteosan kyynarvartta
(katso taulukko luku 3) ja muuttamalla olkavarren holkkia.

Ennen laminointia on valurengas irrotettava soviteosasta. Sita varten
|6ysataan kyynarpaan soviteosan ruuvia (Kuva 4 nuoli) ja vedetaan valu-
rengas pois yhdessa kannen ja ruuvin kanssa. Kantta ja ruuvia ei tarvita
laminointiin ja ne on poistettava valurenkaasta.

Sen jalkeen asennetaan valurengas yhdessa molempien toimitukseen
sisdltyvien tilapaisten laminointielementtien kanssa (Kuva 5). Ensin asen-
netaan musta ltilapainen aminointielementti. Se mahdollistaa asennoimisen
tarkistuksen. Kuvassa 6 on tietoisesti esitetty vdara asennustapa. Ellei
merkitty tilapainen laminointielementti ulotu tasaisesti valurenkaan yli, se
voidaan asennoida kaantamalla elementtia (katso nuolet Kuva 6). Tilapai-
sen laminointielementin asettuminen kuuluvasti paikoilleen on merkkina
oikeasta asennosta. Valurenkaan asennoiminen on mahdollista merkinnan
avulla ulkoholkin valmistuksen yhteydessa. Tilapaisen elementin merkinta
A tarkoittaa etupuolta = anterior ja merkinta P takapuolta = posterior. Va-
lurenkaan asennoiminen on ratkaisevaa kyynarpéaan soviteosan olkaluun
kiertoliikkeean fysiologisesti parhaan mahdollisen sdadon kannalta. Sen
jalkeen asennetaan valkoinen tilapainen laminointielementti. Se on sita
varten painettava lujasti valurenkaan siséan, kunnes muodostuu syvennys.
Tama syvennys muodostaa valurenkaan kitkatiivisteen.

Asennoitaessa MovolinoArm Frictionia olkaluun kiertoliiketta varten on
kiinnitettdva huomiota proteesin tarjoamaan mahdollisimman suureen
hyotyyn kayttajalle. Sisdanpain suuntautuvan kiertoliikkeen suurempi
osuus kehonléheisia toimintoja varten on mielekastéa ulospéin suuntau-
tuvaan kiertoliikkeeseen verrattuna.

Olkavarren holkkia valmistettaessa on kiinnitettdvd huomiota mahdol-
lisimman sirkulaariseen solakkaan valmistukseen, jotta saavutettaisiin
suurin mahdollinen koukistuskulma.

Oheinen O-rengastiiviste kiinnitetdan laminoinnin jalkeen yha pehmeéan
laminaatin paalle tilapaisen laminointielementin alapuolelle. Se saa aikaan
hyvan siirtyman laminointihartsista valurenkaaseen (Kuva 8).
Laminaatin kovetuttua on tilapaiset laminointielementit purettava valuren-
kaalta. MovolinoArm Friction 12K12 voidaan asentaa.
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HUOWMAUTUS |

Ei kyynarvarren ja kyynarpallon purkamista:

Kyynarvarsi ja kyynérpallo on yhdistetty erottamattomasti toisiinsa
kaapelilla. Kyynarvarren purkaminen ei ole mahdollista!

4.3 Sdddét ja loppuasennus
4.3.1 Myoelektronisen proteesin sovitus

Myoelektronisten komponenttien asentamiseksi kyynarvarteen on pois-
tettava kyynarvarren asennuslappa. Sita varten |6ysataan ruuvia Torx-
ruuviavaimella 710Y12=T10. Sen jalkeen kun asennuslevya on varovaisesti
nostettu, se voidaan poistaa kyynarpallon suuntaan (Kuva 9).

Seuraavassa ehdotus myoelektronisten komponenttien asentamisme-
nettelyksi:

MyoEnergy Intergral 7567B35=1:n asennus

MyoEnergy Integral 757B35=1:n latuaskoskettimen asentamiseksi paikoil-
leen on kyynéarvarren soviteosan sisaén tehty latauskoskettimen muotoinen
syvennys. Tamé muoto on hiottava vapaaksi. Sitd varten voidaan kayttaa
hyvaksi ohjaimiksi tarkoitettuja syvennyksia poraamiseen kierukkaporalla
8 mm (5/16"). Latauskosketin voidaan sitten kiinnittaa ohjeiden mukaan
kyynartaipeeseen. Al taivuta akusta latauskoskettimeen johtavaa nau-
hakaapelia mutkalle (Kuva 11)!

Valurenkaan 11D12=34 liimaamiseksi paikoilleen on kyynarvarren holk-
ki puhdistettava siséltd asetonilla 634A3. Anna asetonin kuivua ennen
liimausta. Liimana on kaytettava tiivistyshartsi-kompaktilimaa 636K18.

Kun valurenkaan 11D12=* liimauskohta on kovettunut, asenna 7in1 Cont-
rollerin 9E420 kosketuslaatta. Paina kosketuslaatta lujasti valurenkaaseen.
Sdhkokaapeleiden asennus kyyndrvarteen

Elektrodien kaapelit liitetddn kyynarnivelen proksimaaliselle alueelle
(Kuva 12). Elektrodisignaalit siirretdan kyynarvarren holkkiin. Nosta piiri-
levy pois kyynéarvarresta (Kuva 10). Liit4 elektrodikaapeli 13E129=G100/
G300 piirilevyyn. Huomioi télléin koskettimien merkinnat. Aseta piirilevy
jélleen varovaisesti takaisin sen alkuperéiselle paikalle kyynérvarressa.

Tama elektrodikaapeli johtaa elektrodisignaalit edelleen 7in1-Controllerille
9E420=*.
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Liita kaikki kaapelit 7in1 Controllerin 9E420 méaaraamalla tavalla.

Pane asennuskansi varovaisesti sisédén ja asenna se paikoilleen. Kiinnita
huomiota kaapelinohjaukseen. Mitdan kaapelia ei saa taittaa mutkalle tai
litistaa.

Veda kyynérpaan soviteosan asentamiseksi elektrodikaapeli olkavarren
ulkoholkin ja suojuksen pistokeaukon lapi. Sen jalkeen asennetaan suojus
ja uppokantaruuvi (Kuva 4). Talléin vieddaan molemmat osat ulkoholkin
sisdpuolelta ja yhdistetdan kyynarpéaan soviteosan alaosaan. Uppokan-
taruuvi on ruuvattava kiinni 5 Nm:n vaantémomentilla.

HUOMAUTUS

Vaaranlaisen kasittelyn aiheuttamat vauriot:
Latauksen aikana ja kaytettaessa MyolinoLink 60X6-osaa, ei Movoli-
noArm Friction 12K12-osaa saa koukistaa.

4.3.2 Passiivisen proteesin sovitus

Passiivisen proteesin valmistuksessa kaytetaan puusovitetta 10A40. Sita
on pienennettava halkaisijaltaan 34 mm:n mittaiseksi. Kyynarvarren holkki
on puhdistettava sisélta asetonilla 634A3. Anna asetonin kuivua ennen
kiinniliimausta. Puusovite liimataan kiinni kyynarvarteen tiivistyshartsi-
kompaktiliimalla 636K18.

Kaden kokoaminen on aina tehtava neutraalissa nolla-asennossa. Potilaan
yksilllinen tilanne ja yksildlliset tarpeet on kuitenkin joka tapauksessa
otettava huomioon.

4.3.3 Omavoimaisesti ohjatun proteesin sovitus

Omavoimaisesti ohjatun proteesin sovituksessa kaytetaan rannetta
10V18=34 tai 10V36=34. Sen jalkeen kun valurengas on irrotettu ran-
teesta, se liimataan kiinni sisdpuoleltaan asetonilla 643A3 puhdistettuun
kyynarvarteen tiivistyshartsi-kompaktiliimalla 636K18.

Sen jalkeen kun proteesin sovitus on tehty (luku 4.3.2 - 4.3.3), asenne-
taan suojus ja uppokantaruuvi paikoilleen. Talldin viedddn molemmat osat
ulkoholkin sisépuolelta ja yhdistetdan kyynarpaan soviteosan alaosaan.
Uppokantaruuvi on ruuvattava kiinni 5 Nm:n vaantdmomentilla.
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5 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympa-
ristdon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-,
kerdys- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

6 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajdmaan omien lakien alaisia
ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tdhan asiakirjaan sisalty-
vien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin
epaasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-12-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
ment i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnoénie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegéino-
$ci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszac
producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozacymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 777 Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

Dalsze informacije dotyczace zaopatrzenia/zastosowania.

1 Elementy i akcesoria
1.1 Elementy
Dostepne elementy opisane sg w katalogu.

1.2 Akcesoria

do zaopatrzenia do zaopatrzenia do zaopatrze-
mioelektrycznego uruchamianego cie- | nia pasywnego
gtem

13E129=G100/G300
przewdd elektrod z prosta
wtyczka oraz ztagczem wty-
kowym 13E121
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do zaopatrzenia do zaopatrzenia do zaopatrze-
mioelektrycznego uruchamianego cie- | nia pasywnego
gltem
11D12=34 10V18=34 |lub 10A40
pierscien laminatu z rekg | 10V36=34 podstawa dfoni z
elektroniczna przegub reki firmy drewna
Elektrohand 2000 Otto Bock
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*
sterownik 7inl

2 Opis

2.1 Przeznaczenie

MovolinoArm Friction 12K12 firmy Ottobock jest przeznaczony wytacz-
nie do zaopatrzenia zewnatrzprotezowego konczyn gérnych u dzieci w
potaczeniu z elementami Ottobock.

2.2 Obszar zastosowania

MovolinoArm Friction 12K12 nalezy stosowac¢ wytacznie do pasywnych,
sterowanych ciggnami i mioelektrycznych protez rak u dzieci.

2.3 Wskazowki bezpieczeristwa

Ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ pacjentowi lub
osobie uprawnionej do opieki:

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek przeciazenia. Opisane w
niniejszej instrukcji podzespoty protezy zostaly opracowane z mysla
o codziennej aktywnosci i nie nalezy ich stosowac¢ w nadzwyczajnych
czynnosciach, jak np. w sportach ekstremalnych (wspinaczka, para-
lotnictwo, itp.)

Staranna pielegnacja podzespotéw i ich elementéw nie tylko zwieksza ich
zywotnos¢, lecz przede wszystkim zapewnia bezpieczenstwo pacjenta.
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Jesdli podzespoly sa narazone na ekstremalne obcigzenie (np. wsku-
tek upadku), niezwtocznie musi je zbadac technik ortopeda. Osoba
kontaktowg jest odpowiedni technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby
przekaze proteze do serwisu Ottobock.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Podzespotéw protezy nie wolno narazac¢
na dziatanie czynnikéw powodujacych korozje czesci metalowych, jak
np. stodka i stona woda oraz kwasy.

W przypadku zastosowania produktu medycznego w takich warunkach
otoczenia, wygasaja wszelkie roszczenia odszkodowawcze wobec
Otto Bock HealthCare.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenie wskutek nieprawidiowych warunkéw otoczenia. Pod-
zespotéw protezy nie nalezy wystawiaé na dziatanie dymu, pytu, wibracji,
uderzen lub wysokiej temperatury. Do $rodka nie moga dostawac sie
zadne czastki state ani ciecze. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze
prowadzi¢ do nieprawidfowego funkcjonowania i uszkodzenia protezy.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowych srodkéw czyszczacych.
Nalezy unika¢ stosowania zragcych $rodkéw czyszczacych. Moga one pro-
wadzi¢ do uszkodzenia fozysk, uszczelnien i elementdw z tworzywa sztucz-
nego. Produkt nalezy czyscic¢ wilgotng $ciereczka i fagodnym mydtem.

2.4 Funkcja

MovolinoArm Friction jest dostepny w jednym rozmiarze. Podzespot

przegubu tokciowego przeznaczony jest do prawo- i lewostronnego za-

opatrzenia. Nadaje sie dla dzieci w wieku od 3 do 5 lat.

MovolinoArm Friction posiada regulacje rotacji ramienia oraz zgiecia i

wyprostu przedramienia.

Wyprost/zgigcie rozpoczyna si¢ od 0-5 stopnia zgigcia uprzedniego.

Przedramie moze zosta¢ zgiete maksymalnie pod katem 140 stopni. Przy

tym koncowe uderzenia zgigcia/wyprostu sa ttumione. Tarcie mozna re-
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gulowac srubg regulacyjna za pomoca znajdujacego sie w wyposazeniu
klucza imbusowego (szerokos$¢ klucza 3 mm). Ustawienia nalezy dokonac
przy maksymalnym zgieciu (rys. 1) lub maksymalnym wyproscie przedra-
mienia (rys. 2). Podczas regulacji nalezy uwzgledni¢ indywidualne sity,
mozliwosci poruszania sie oraz potrzeby dziecka.

3 Dane techniczne

Numer artykutu 12K12
Ciezar (g) 180
Ztacze ramienia @ mm 43,5
Ztacze nadgarstka @ mm 34

Skracana dtugos¢ podzespotu
przedramienia do punktu obro- | 165-115
towego fokcia od — do mm

4 Obstuga
4.1 Przygotowanie do montazu

Dla zaopatrzenia w 12K12 zaleca sie proces podwojnego leja z lejem
zewnetrznym i wewnetrznym. Podczas procesu podwoéjnego leja pierscien
laminatu jest zalaminowany w leju zewnetrznym. Pozwala to na prosty
montaz/demontaz podzespotu przegubu fokciowego.

4.2 Montaz

W przypadku zaopatrzenia jednostronnego decydujace znaczenie dla
okreslenia dtugosci podzespotéw majg koniec kciuka oraz punkt obro-
tu przegubu tokciowego. W przypadku zaopatrzenia obustronnego na
pierwszym miejscu znajduje sie funkcja protezy. Podczas dopasowywania
dtugosci nalezy zwréci¢ uwage, aby pacjent dzieki protezie miat duzy
stopien swobody ruchu.

Zmiana diugosci mozliwa jest poprzez skrocenie (patrz tab. rozdz. 3)
podzespotu przegubu tokciowego przy przedramieniu oraz poprzez
zmiane leja ramienia.

Przed zalaminowaniem nalezy odtgczyé pierscien laminatu od podzespotu.
W tym celu nalezy odkreci¢ srube od podzespotu przegubu tokcia (rys.
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4 strzatka) oraz zdjac¢ pierscien laminatu z ostong i $rubg. Ostona i $ru-
ba nie sg potrzebne przy laminowaniu i nalezy usuna¢ je z pierscienia.

Nastepnie nalezy zmontowac pierscien z dwiema zatagczonymi zaslepkami
laminacyjnymi (rys. 5). Najpierw nalezy zamontowac czarna zaslepke.
Umozliwia ona kontrole wyregulowania. Na rysunku 6 celowo pokazano
nieprawidtowy sposéb montazu. Jesli zaznaczona zaslepka nie wystaje
réwnomiernie poza pierscien, mozna go wyregulowac poprzez obrécenie
zaslepki (patrz strzatka rys 6.). Prawidtowg pozycje potwierdza styszalne
klikniecie zaslepki. Dzieki oznaczeniom mozliwe jest wyregulowanie pier-
Scienia podczas sporzadzania leja zewnetrznego. Oznaczenie zaslepki A
oznacza ptaszczyzne przednia, a oznaczenie P ptaszczyzne tylna. Wyregu-
lowanie pierscienia laminatu ma decydujace znaczenie dla fizjologicznie
optymalnego ustawienia rotacji kosci ramiennej w podzespole przegubu
tokciowego. Nastepnie zamontowac biatg zaslepke laminacyjng. W tym
celu nalezy wcisna€ jg mocno w pierscien, az powstanie zagtebienie. To
zagtebienie tworzy zamkniete sitowo uszczelnienie pierscienia.
Podczas regulowania MovolinoArm Friction dla rotacji czesci ramiennej
nalezy zwréci¢ uwage na optymalne wykorzystanie protezy przez uzytkow-
nika. Dla czynnosci wykonywanych blisko ciata sensowny jest wigkszy
udziaf rotacji wewnetrznej w stosunku do rotacji zewnetrznej.

Podczas sporzadzania protezy ramienia nalezy zwrdéci¢ uwage na jak
najbardziej okragta i waska forme, aby osiagnaé maksymalny kat zgiecia.
Zataczony o-ring po zalaminowaniu nalezy natozy¢ na jeszcze miekki
laminat ponizej zaslepki. Tworzy on dobre przejscie zywicy laminacyjnej
do pierscienia (rys. 8).

Po utwardzeniu sie laminatu nalezy zdjg¢ zaslepki z pierscienia. Movo-
linoArm Friction 12K12 jest gotowy do montazu.

NOTYFIKACJA|

Nie nalezy demontowac przedramienia i kuli przegubu tokciowego:

Przedramie i kula przegubu tokciowego sg ze sobg na state potaczone
przewodem. Demontaz przedramienia nie jest mozliwy!
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4.3 Ustawienia i montaz koricowy
4.3.1 Zaopatrzenie w proteze mioelektryczng

Aby zamontowac elementy protezy mioelektrycznej w przedramieniu
nalezy zdja¢ pokrywe montazowg przedramienia. W tym celu nalezy
odkreci¢ srube za pomoca wkretaka Torx 710Y12=T10. Po ostroznym
podniesieniu ptytki montazowej mozna zdjac ja, przesuwajac w kierunku
kuli przegubu tokciowego (rys. 9).

W celu montazu elementéw mioelektrycznych zaleca sie ponizszy spo-
séb postepowania:

Montaz MyoEnergy Integral 757B35=1

W MyoEnergy Integral 757B35=1 wewnatrz podzespotu przedramie-
nia widoczny jest wgtebiony kontur gniazdka tadowania, ktéry utatwia
jego zamontowane. Kontur ten nalezy zeszlifowa¢. W tym celu mozna
wykorzystac¢ przeznaczone na prowadnice zagtebienia do wywiercenia
wierttem kretnym 8 mm (5/16 "). Gniazdko nalezy zamontowaé w obrebie
zgiecia ramienia zgodnie z instrukcja. Nie zgina¢ przewodu ptaskiego
prowadzacego od akumulatora do gniazdka (rys. 11)!

Aby przyklei¢ pierscien 11D12=34, nalezy przemy¢ wnetrze leja przedra-
mienia acetonem 634A3. Przed klejeniem odczekac¢, az aceton odparuje.
Jako substancje klejacg nalezy zastosowac zywice epoksydowa 636K18.
Po utwardzeniu sie¢ miejsca sklejenia pierscienia 11D12=* zamontowaé

plytke kontaktowa sterownika 7in1 9E420. Plytke kontaktowag wcisnaé
na stafte w pierscien.

Montaz przewodu elektrycznego do przedramienia.

Przewody elektrod nalezy podtgczyé w blizszym obszarze (proksymalnym)
przegubu tokciowego (rys. 12). Sygnaly sg wysytane przez elektrody do
leja przedramienia. Plytke wyjac z przedramienia (ilustr. 10). Kable elek-
trody 183E129=G100/G300 podpigc do ptytki. Przy tym nalezy zwrécié
uwage na oznakowanie gniazd. Ptytke ponownie ostroznie zamontowac
do przedramienia w pozycji wyjSciowej.

Omawiane kable elektrod przenoszg sygnaty do kontrolera 7-kanatowego
(7-w-1) 9E420=".

Wszystkie przewody podtaczyé zgodnie z wytycznymi sterownika 7inl
9E420.

94 | Ottobock



Ostroznie wsung¢ pokrywe montazowa i zamontowac. Nalezy uwazaé
na prowadzenie przewodu. Nie wolno zgina¢ ani $ciska¢ przewodoéw.

Aby zamontowaé podzespdt przegubu tokciowego, przeciagna¢ przewoéd
elektrod przez lej zewnetrzny ramienia oraz przez zwolnienie wtyczki po-
krywy. Nastepnie zamontowac pokrywe i wkret z tbem stozkowym ptaskim
(rys. 4). Przy tym obie czesci nalezy przeprowadzi¢ przez wnetrze protezy
zewnetrznej i pofaczy¢ z dolng czescig podzespotu przegubu tokciowego.
S'rube nalezy przykreci¢ z momentem obrotowym 5 Nm.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obstugi

Podczas tadowania oraz podczas uzywania MyolinoLink 60X6 nie wolno
zgina¢ MovolinoArm Friction 12K12.

4.3.2 Zaopatrzenie w proteze pasywng

Podczas przygotowania protezy pasywnej stosuje sie drewniany adapter
10A40. Nalezy zmniejszy¢ go do $rednicy 34 mm. Lej przedramienia na-
lezy wewnatrz przemyc¢ acetonem 634A3. Przed klejeniem odczekac, az
aceton odparuje. Adapter drewniany nalezy przyklei¢ do przedramienia
zywicg epoksydowg 636K18.

Zasadniczo montaz protezy reki nalezy przeprowadzi¢ w pozycji neutralnej
- zero. Jednakze w kazdym przypadku nalezy uwzgledni¢ indywidualne
okolicznosci i wymogi pacjenta.

4.3.3 Zaopatrzenie w proteze sterowang wiasnymi sitami

W przypadku protezy sterowanej wtasnymi sitami stosuje sie przegub
dtoni 10V18=34 lub 10V36=34. Po odtgczeniu od przegubu dfoni pier-
Scien laminatu jest przyklejany po wewnetrznej stronie przedramienia za
pomoca zywicy epoksydowej 636K18 po uprzednim przemyciu przedra-
mienia acetonem 643A3.

Po wykonaniu protezy (rozdz. 4.3.2 do 4.3.3) nalezy zamontowac po-
krywe i Srube z tbem ptaskim stozkowym. Przy tym obie czesci nalezy
przeprowadzi¢ przez wewnetrzng strone protezy zewnetrznej oraz pota-
czyé z dolng czescia podzespotu przegubu tokciowego. Srube nalezy
przykreci¢ momentem obrotowym 5 Nm.
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5 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidfowa utylizacja moze byc¢ szkodliwa dla srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego organu w
danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

6 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego
i stagd moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejs-
zego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosé z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w spra-
wie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze
strony internetowej producenta.
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INFORMACIO

Data ostatniej aktualizacji: 2020-12-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.

» W przypadku pytan odnoénie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty =zwigzane =z produktem, w
szczegolnosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia,
nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowa¢ niniejszy dokument.

Jelmagyarazat magyar

Figyelmeztetés lehetséges baleset- és sériilésveszélyre.
[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibasodasokra.
Tovabbi informéaciok az ellatassal/hasznalattal kapcsolatban.

1 Alkatrészek és tartozékok
1.1 Alkatrészek
A rendelkezésre 4ll6 alkatrészeket a katalégus tartalmazza.

1.2 Tartozékok

myoelektromos hizasos rendszerhez passziv
protetikai ellatashoz rendszerhez
13E129=G100/G300
elektrédakabel egye-
nes dugdval és 13E121
dugaszoloaljzattal
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myoelektromos huzasos rendszerhez passziv
protetikai ellatashoz rendszerhez
11D12=34 10V18=34 vagy 10A40
befogdgydiri elektro- 10V36=34 kéztoldalék fabol
mos protéziskézhez Ottobock csukloiziilet
2000
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*
7inl Controller

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 kizarélag gyermekek felsé-
végtag-ellatasanal alkalmazhaté Ottobock szerkezeti elemekkel egyitt.
2.2 Alkalmazasi terdilet

Az Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 kizarélag passziv, hizasos
és myoelektromos vezérlésii gyermek-karprotéziseknél alkalmazhat6.
2.3 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, az alabbi biztonsagi tudnivaldkat ismertesse pacienseivel ill.
nevelGivel, gondozoival:

A\ VIGYAZAT!

Talzott igénybevétel okozta sériilés veszélye. Az itt felsorolt
Ottobock gyartmanyu protézis alkatrészeket hétkdznapi tevékenysé-
gekre fejlesztettiik, nem szabad hasznalni szokatlan tevékenységek pl.
extrémsportokhoz (falméaszas, paplanerny6zés stb.).

Az alkatrészek és elemeik gondos kezelése nemcsak varhaté élettarta-
mukat néveli meg, hanem elsésorban a paciens biztonsagat szolgalja.
Amennyiben az alkatrészeket szélséséges kornyezeti hatasanak teszik
ki (ilyen pl. az elesés), egy ortopédiai miszerésznek haladéktalanul at
kell vizsgalnia, nem rongalédtak-e meg valahol. Forduljon az illetékes
ortopédiai miszerészhez, aki az alkatrészt sziikség esetén tovabbitja az
Ottobock szervizbe.
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Korrézioveszély. A protézisalkatrészeket tilos olyan kdrnyezeti ha-
tasnak kitenni, amely a fém alkatrészeken korroéziét valthat ki, amilyen
pl. az édesviz, a sos viz és a savak.

Amennyiben valamely gyégyaszati terméket ilyen kérnyezetben hasz-
nalnak, megsziinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel
szemben.

ERTESITES

Nem megfelelé kérnyezeti koriilmények okozta rongalédas. A
protézis alkatrészeket tilos intenziv flist, por, rezgések, Utések és magas
hémérséklet hatasanak kitenni. Nem kerllhetnek a belsejébe sem szilard
részecskék, sem folyadékok. Amennyiben ezt nem veszik figyelembe,
a protézis hibasan mikddhet és megrongalédhat.

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitészerek hasznalata okozta rongalédas. Agresz-
sziv tisztitdszer hasznalata kerlilendd. Ezek megrongalhatjék a csapagyakat,

tomitéseket és a mlianyag alkatrészeket. A termék csak nedves ruhaval
és finom szappannal tisztithaté.

2.4 Mikodeés

A MovolinoArm Friction egyetlen méretben rendelhetd. A kénydkelem
jobboldali és baloldali ellatasra egyarant alkalmas. 3-5 éves gyarmekek
ellatasara valé.

A MovolinoArm Friction kulon-kilon frikcids helyzetbe allitja az alkar
humerdlis rotacidjat ill. extenzidjat, valamint flexiojat.

Az extenzid/flexio 0—5°el6flexional kezdédik. Az alkar maximalisan 140°-
kal flektalhatd. A flexié/extenzié végallas tkdzése csillapitott. A frikcio
az allitécsavarral a szallitmanyban talalhaté (3°mm-es) imbuszkulccsal
szabalyozhat6. A beadllitast az alkar maximalis flexidjaban (1. abra) ill.
maximalis extenzidjaban (2. abra) kell elvégezni. A beallitas soran kérjik,
vegye figyelembe a gyermek individualis eréallapotat, mozgasi lehetd-
ségeit és igényeit.
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A humerdlis rotacié 160°-nal van korlatozva. A frikciét az allité csavarral
(3. 4bra), a csomagban talalhaté (3 mm-es) imbuszkulccsal lehet beal-
litani. A bedllitas soran kérjik, vegye figyelembe a gyermek individualis
erdallapotat, mozgasi lehetségeit és igényeit.

3 Miszaki adatok

Cikkszam 12K12
Suly [g] 180
Felkarcsatlakoz6 @ [mm] 43,5
Csuklocsatlakozé @ [mm] 34

Az alkarelem hosszusaga a ko-
nyok forgaspontjaig -tél -ig meg- | 165-115
rovidithet6 [mm]

4 Kezelés
4.1 A szerelés el6készitése

A 12K12-vel t6rténd ellatashoz a duplatokos, kiilsé és belsé tokos elja-
rast ajanljuk. A duplatokos eljarasnal a befogégydiriit a kiilsé tokba kell
lamindlni. lly médon a kénydkelem egyszeriien szerelhet6 fel / le.

4.2 Szerelés

Unilateralis (féloldali) ellatasnal az elemek hosszisaganak meghatéaroza-
sakor a hlvelykujj vége és a konyokizllet tavolsaga az iranyad6. Bilateralis
(kétoldali) ellataskor a protézis funkcioja all az el6térben. A hosszlsag
szerinti adaptalaskor arra kell Ugyelni, hogy a paciens mozgasszabadsaga
nagy mértékben a protézistél figg.

A hosszusagot az alkar (Id 3. fejezet/tablazat) és a konyokizilet megrovi-
ditésével valamint a felkartok atalakitasaval lehet megvaltoztatni.

A laminalas el6tt a befogdgydir(it le kell valasztani az elemrél. Ehhez a
konyokelembdl ki kell csavarni a csavart (4. abra/nyil) és a befogdgyrdit
a fedelével és a csavarral egyltt le kell hdzni. A fedélre és a csavarra a
laminalashoz nincs sziikség, és el kell tavolitani a gy(ribdl.

Ezutan a befogogydiriit felszereljik a mellékelt két laminalé6 dummyval
(5. abra). El6szor a fekete dummyt tessziik fel. Ezzel lehet ellenérizni a
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beallitast. A 6. abran szandékosan a rossz beépitési moédot abrazoljuk.
Amennyiben a megjel6lt laminalé dummy nem ér mindenhol egyforman
tdl a laminalé gydrin, a dummy elforgatasaval (Id 6. abra/nyil) be lehet
allitani. A laminalé dummy hallhatéan bekattan (akusztikai visszajelzés)
a megfeleld helyre. A jel6lés segitségével a gy(irl helyzete a kilsé tok
készitésekor beallithaté. A dummyn lévé ,A" jel6lés az anterior, a ,P*
jelzés pedig a posterior poziciét mutatja. A laminalé gy(iri helyzete a
konybdkelem humeralis rotacidjanak optimalis bedllitasahoz iranyado.
Utana a fehér laminalé6 dummyt kell betenni. Erételjes mozdulattal bele
kell nyomni a befogégydiriibe annyira, hogy egy bemélyedés keletkezzék.
Ez a bemélyedés tomiti erbteljesen a befogogydir(it.

A MovolinoArm Friction humeralis rotaciora torténé beallitasa kdzben
a ugyelni kell arra, hogy a paciens a lehet6 legnagyobb mértékben ki
tudja hasznalni a protézis lehetéségeit. A a testkozeli tevékenységekhez
szlikséges befelé iranyuld rotacio lehetéleg legyen nagyobb mint a kifelé
iranyul6 rotacio.

Felkartok készitésekor a lehetd legnagyobb flexios szog elérése érdekében
Ugyelni kell arra, hogy a formazas a minél kérkoérésebb és karcsubb legyen.

A mellékelt O-gyl(irit a laminalas utan a dummy alatt ra kell hdzni a
még puha laminatumra. Ettél lesz j6 a laminal6 gyanta és a gyirl kozti
atmenet (8. abra).

A laminatum kikeményedése utan a laminal6 sablonokat le kell venni a
befogogydiriirél. A MovolinoArm Friction 12K12 szerelésre kész.

ERTESITES |

Az alkart és a konyokgolyot nem kell leszerelni:

Az alkart és a konyokgolyot szétvalaszthatatlanul kabel koti 6ssze. Az
alkar nem szerelhetd le!

4.3 Bedllitdsok és végszerelés
4.3.1 Myoelektromos protetikai ellatas

A myoelektromos komponensek alkarba torténé beépitéséhez el kell
tavolitani a szerel6fedelet az alkarrél. Ehhez a csavart Torx csavarhizo-
val 710Y12=T10 ki kell oldani. A szerel6fedél dvatos megemelésével a
konyokgolyé iranyaba levehet6 (9. abra).
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A myoelektromos komponensek beszereléséhez az alabbi munkame-
netet javasoljuk:

A MyoEnergy Intergral 7567B35=1 beépitése

A MyoEnergy Integral 757B35=1 beépitéséhez az alkarelem belsejében
ki van alakitva a télt6perselynek valé mélyedés. Ennek a korvonalat sza-
badda kell tenni csiszolassal. Ehhez vezetéként hasznalhaték e 8 mm-es
csigafuroval kialakitott bemélyitések (5/16"). A toltépersely a karhajlatban
régzithet6 az utasitdsnak megfeleléen. Az akkumulatort és a téltéperselyt
Osszekotd lapos kabel nem torhet meg (11. abra)!

A laminalé gylr({i 11D12=34 beragasztasa el6tt az alkartok belsejébe
azt acetonnal 634A3 meg kell tisztitani. A beragasztas el6tt az acetont
szell6ztessik ki. Ragasztéanyagként siegelharz kontaktragasztot 636K18
hasznaljunk.

A laminalé gy(ir(i 11D12=" ragaszt6janak kikeményedése utan szereljik
a 7in 1Controller 9E 420 kontaktlemezét. A kontaktlemezt erételjesen
nyomjuk bele a befogégydribe.

Az elektromos kdbel beépitése az alkarba

Az elektrodak kabeleit a konyokizilet proximalis oldalahoz kell csatla-
koztatni (12. abra). Az elektromos jelek az alkartokba tovabbitédnak. Az
elektronikai panelt emeljik ki az alkarbdl (10. abra). Az elektrodakabelt
(13E129=G100/G300) dugjuk be az elektronikai panelbe. Ugyeljiink az
érintkez6k helyes sorrendjére. Az elektronikai panelt 6vatosan helyezziik
vissza az alkarba, eredeti pozicidba.

Ez az elektrédakabel vezeti az elektromos jeleket a 7-az-1-ben Control-
lerbe (9E420=").

Az Osszes kabelt a 7in1 Controller 9E420=* elGirasa szerint kell csat-
lakoztatni.

A szerel8kabelt 6vatosan helyezziik el és szereljiik be. Ugyeljiink a kabel
vezetésére. Kabel sehol nem csipédhet be vagy térhet meg.

A konyokelem szereléséhez az elektréodakabelt hizzuk at a felkar kilsé
tokjan és a dugo6 szamara a fedélemezen kialakitott nyilason. Ezutan sze-
reljik be a fedelet és a slillyesztett csavart (4. abra). Ennek soran mindkét
részt atvezetjik a kiils6 tok belsején és 6sszekapcsoljuk a konyokelem
alsé részével. A slillyesztett csavart 5 Nm nyomatékkal hizzuk meg.
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Hibas kezelés okozta rongalodas:

Toltés kdzben és a MyolinoLink 60X6 hasznalata mellett a MovolinoArm
Friction 12K12 nem flektalhato.

4.3.2 Passziv protetikai ellatas

Passziv protézis készitésekor fa kéztoldalékot 10A40 hasznalunk. Atmérsjét
34 mm-re kell csokkenteni. Az alkartokot belll acetonnal 634A3 meg kell
tisztitani. Beragasztas el6tt az acetont kiszell6ztetjlik. A fa kéztoldalékot
siegelharz kontaktragasztoval 636K18 ragasztjuk be az alkarba.

A kéz felépitése neutralis nulla allasban torténjék. De azért minden eset-
ben figyelembe kell venni a paciens egyedi adottsagait és sziikségleteit.

4.3.3 Sajat erével miikodd protetikai ellatas

Sajat er6vel miikddé protetikai ellataskor a 10V18=34 vagy 10V36=34 jelii
csukléiziletet kell hasznalni. A csukloiziiletrdl levalasztva a befogogydirdit
az acetonnal 643A3 megtisztitott alkar belsejébe siegelharz kompaktra-
gasztéval 636K18 kell beragasztani.

A protetikai ellatas (4.3.2 - 4.3.3 fejezet) elvégzése utan szereljik fel a
fedelet és a slillyesztett csavart. Ennek soran a két részt atvezetjik a kiilsé
tok belsején és 6sszekotjiik a konyokelem alsé részével. A siillyesztett
csavart 5 Nm nyomatékkal kell meghuzni.

5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszerdtlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orsza*gaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gyljtésére és hulladékkezelésére
vonatkoz6 elGirasait.

6 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt,
ennek megfeleléen valtozhat.
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6.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepl§ leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A
gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagyasa, féképp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél sz616 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-12-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodr-
Zujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, ze-
jména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému
organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Vyznam bezpeénostnich symbolii Cesky

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym zpUsobenim technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni / pouziti.

1 Jednotlivé dily a pfisluSenstvi
1.1 Jednotlivé dily
Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.
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1.2 Prislusenstvi

pro myoelektrické
vybaveni

pro tahem ovladané
vybaveni

pro pasivni
vybaveni

13E129=G100/G300
Kabel s elektrodami s
pfimou vidlici a s ko-
nektorem 13E121
11D12=34
Laminacni krouzek pro
Elektrohand 2000
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*

7in1 Controller (fidici
jednotka)

10A40
Zapéstni dil ze
dreva

10V18=34 nebo
10V36=34
Zapésti Otto Bock

2 Popis

2.1 Uéel pousziti

Loket Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 je uréeny k pouZiti vy-
hradné pro exoprotetické vybaveni hornich koncetin déti ve spojeni s
komponenty Ottobock.

2.2 Oblast pouzZiti

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 se smi pouzivat vyhradné pro
détské pasivni protézy ovladané vlastni silou a pro détské myoelektrické
protézy hornich koncetin.

2.3 Bezpecnostni pokyny
Pfedejte nasledujici bezpeénostni pokyny vasim pacientdm popf. jejich
zakonnym zastupcim:

[ A UPOZORNEN

Nebezpedéi poranéni v dusledku nadmérného namahani. Pro-
tézové komponenty Ottobock popsané v tomto navodu byly vyvinuty
pro kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimoradné Cinnosti
jako napf. extrémni sportovni aktivity (horolezectvi, paragliding atd.).
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Pecliva manipulace s protézovymi dilci a jejich komponenty nejen pro-
dluZuje jejich Zivotnost, ale slouzi pfedevsim pro bezpecnost pacienta.
Pokud by byly protézové dilce vystavovany extrémnimu zatizeni (napf.
pfi padu), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat technikem z hle-
diska poskozeni. Kontaktni osobou je zodpovédny ortopedicko-prote-
ticky technik, ktery pfipadné zasle protézu do servisu firmy Ottobock.

| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce nesmi byt vystavovany prostredi,
které zpusobuje korozi kovovych &asti, jako napf. sladka voda, slana
voda a kyseliny.

PFi pouziti zdravotnického prostfedku za téchto okolnich podminek
zanikaji veskeré naroky na nahradu vici Otto Bock HealthCare.

H

Poskozeni v dusledku $patnych okolnich podminek. Protézové
dilce nesmi byt vystavovany silnému koufi, prachu, vibracim, razim
nebo velkému horku. Nemély by do nich vniknout pevné Castice ani
kapaliny. Nerespektovani tohoto upozornéni mize mit za nasledek
poruchu funkce a poskozeni protézy.

| OZNAMENT

Poskozeni v pfipadé pouziti Spatného cCisticiho prostiedku. Je
nutné zamezit pouZiti agresivnich Cisticich prostredkd. Mohlo by to mit za
nasledek poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych ¢asti. Tento vyrobek
se smi Cistit pouze vlhkym hadfikem a jemnym mydlem.

2.4 Funkce

K dispozici je pouze jedna velikost MovolinoArm Friction. Tento loketni
dilec se pouZiva pro pravostranné i levostranné vybaveni. Je vhodny pro
déti ve véku 3-5 let.

MovolinoArm Friction ma jednu polohu nastaveni velikosti tfeni humeralni
rotace a jednu polohu nastaveni flexe resp. extenze predlokti.

Extenze/flexe zacina pfi predbézné flexi 0-5°. Predlokti Ize ohybat v Ghlu
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max. 140°. Pfi tom jsou koncové dorazy flexe/extenze tlumené. Treni Ize
nastavit sefizenim adjustacniho Sroubu pomoci kli¢e imbus (vel. 3 mm),
ktery je soucasti dodavky. Toto nastaveni by se mélo provadét pfi maxi-
malni flexi (obr. 1) resp. maximalni extenzi predlokti (obr. 2). Pfi nastavo-
vani méjte na zreteli individualni sily, mozZnosti pohybu a potieby ditéte.
Uhlovy rozsah humeralni rotace je celkové omezeny na 160°. Treni Ize
nastavit adjustacnim Sroubem (obr. 3) pomoci klice imbus (vel. 3 mm),
ktery je soucasti dodavky. Pfi nastavovani méjte na zreteli individualni
sily, moznosti pohybu a potfeby ditéte.

3 Technické udaje

Objednaci éislo 12K12
Hmotnost [g] 180
Pripojeni paze @ [mm] 43,5
Pfipojeni zapésti @ [mm] 34

Moznost zkraceni délky pred-
lokti az do stfedu otaceni lokte, | 165-115
od-do [mm]

4 Postup zpracovani
4.1 Priprava k montazi

Pro vybaveni s 12K12 se doporucuje metoda dvojitého lGzka s vnéjSim
a vnitinim pahylovym lGzkem. Pfi postupu vyroby dvojitého lizka se za-
laminuje laminaéni krouzek do vnéjsiho lGzka. To umozni jednoduchou
montaz/demontaz loketniho dilce.

4.2 Montaz

Pfi unilateralnim vybaveni je pro urceni délky dilcd smérodatny konec
palce a stfed otaCeni lokte. Pfi oboustranném vybaveni se délka fidi podle
pozadované funkce protézy. Pfi Upravé délky je nutné dbat na to, aby
protéza pacientovi umoziovala velky rozsah volnosti pohybu.

Zménu délky je mozné provadét zkracovanim predlokti (viz tab. kap. 3)
loketniho dilce a zménami pahylového lizka paze.

Pfed zalaminovanim se musi laminacni krouzek od protézového dilce
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oddélit. Za tim ucelem odsroubujte Sroub z loketniho dilce (obr. 4, Sipka)
a sejméte laminaéni krouzek spoleéné s &epickou a roubem. Cepicka a
Sroub nebudou k laminovéani zapotiebi a proto je nutné je z laminacniho
krouzku odstranit.

Potom se namontuje laminacni krouzek spolec¢né s obéma laminacnimi
pomuckami(obr. 5). Nejprve namontujte ¢ernou laminaéni pomucku.
To umozni kontrolu vyrovnani. Na obr. 6 je UmysIné znazornéna Spatné
provedena montaz. Pokud by nevyénivala oznacena laminaéni pomucka
pres laminacni krouzek rovnomérné, tak ji Ize vyrovnat otacenim laminacni
pomucky (viz Sipky obr. 8). Slysitelnym zacvaknutim laminaéni pomuUcky
ziskate potvrzeni o jeji spravné poloze. Laminacni krouzek Ize pfi vyrobé
vnéjsiho lGzka vyrovnat pomoci znac¢ek. Znacka A na laminac¢ni pomicce
znamena ,anteriorni* a znac¢ka P ,posteriorni“. Vyrovnani laminaéniho
krouzku je rozhodujici pro fyziologicky optimalni nastaveni humeralni
rotace loketniho dilce. Potom namontujte bilou laminaéni pomucku. Za
tim Gcelem se musi laminaéni pomUlcka dobfe namacknout do laminac-
niho krouzku tak, aby vznikla prohluben. Touto prohlubni se vytvofi fadné
utésnéni laminacniho krouzku.

PFi vyrovnani MovolinoArm Friction pro provadéni humeralni rotace je
nutné dbat na co nejlepsi uzitnou funkci protézy. Narozdil od vnéjsi rotace
je vétsi ¢ast vnitini rotace u€ena pro Cinnosti provadéné v blizkosti téla.
PFi vyrobé pazniho lizka se musi dbat na to, aby bylo jeho provedeni
po obvodu pokud mozno $tihlé, aby byl potom mozné dosahnout maxi-
malniho Uhlu flexe.

PtiloZzeny O-krouzek se po prosyceni pryskyfice navlece v Grovni pod
lamina¢ni pomuckou na laminat, kdyz je je$té mékky. Tim se vytvofi dobry
prechod laminacni pryskyfice a laminacniho krouzku (obr. 8).

Po vytvrzeni laminatu je nutné odmontovat laminaéni pomucky z laminaé-
niho krouzku. Nyni Ize MovolinoArm Friction 12K12 smontovat.

OZNAMENT

Demontaz predlokti a loketni misky neni mozna:

Predlokti a loketni miska jsou nerozebiratelné spojené vodi¢em. Proto
nelze predlokti odmontovat!
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4.3 Sefrizeni a definitivni montdz
4.3.1 Myoelektrické protetické vybaveni

Za ucelem montaze myoelektrickych komponentl do predlokti se musi
z predlokti sejmout montazni klapka. Za tim G¢elem povolte Sroub Srou-
bovakem torx 710Y12=T10. Po opatrném pfizvednuti montazni desticky
Ize klapku sejmout smérem k loketni misce (obr. 9).

Pro montéaz myoelektrickych komponentl navrhujeme postupovat na-
sledovné:

Montaz MyoEnergy Intergral 757B35=1

Pro montaz nabijeci zditky MyoEnergy Integral 757B35=1 je uvnitf v dil-
ci predlokti prohloubena kontura nabijeci zdirky. Tuto konturu je nutné
odbrousit. Za tim GUcelem Ize pouzit prohlubné uréené jako vedeni pro
vyvrtani pomoci spiralnich vrtakt 8 mm (5/16"). Nyni Ize upevnit nabijeci
zditku podle navodu uvnitf ohybu paze. Nesmi dojit ke zlomeni plochého
kabelu od akumulatoru k nabijeci zdifce (obr.11)!

Pfed nalepenim lamina¢niho krouzku 11D12=34 je nutné ltzko predlokti
uvniti oCistit acetonem 634A3. Pred lepenim nechte aceton odvétrat. K
lepeni pouzijte kompaktni lepidlo na bazi pecetni pryskyrice 636K18.
Po vytvrzeni lepeného spoje lamina¢niho krouzku 11D12=* namontujte
kontaktovou desticku fidici jednotky 7in1 Controller 9E420. Kontaktovou
desti¢ku radné zamacknéte do laminaéniho krouzku.

Montdz elektrickych kabeld do predlokti

Kabely elektrod se pfipoji v proximalni oblasti lokte (obr.12). Signaly z
elektrod jsou pfenaseny do l0zka pfedlokti. Vyjméte kontaktovou desti¢ku
z predlokti (obr. 10). Zasunte do desticky kabel elektrod 13E129=G 100/
G300. Pfitom dejte pozor na oznaceni kontaktl. Nasadte desti¢ku opatrné
zpét do vychozi polohy v predlokti.

Tento kabel elektrod pfedava signaly z elektrod do Fidici jednotky 7-in-1
Controller 9E420=>.

Pripojte vSechny kabely dle predlohy fidici jednotky 7in1 Controller 9E420.

Opatrné nasadte a namontujte montazni vicko. Dejte pozor na vedeni
kabell. Nesmi dojit ke zlomeni popf. skfipnuti Zadného kabelu.

Za ucelem montaze loketniho dilce provlecte kabely elektrod vnéjSim
|Gzkem paze a zhotovenym otvorem konektoru v krytu. Potom namontuj-
te kryt a zapustny Sroub (obr. 4). Pfi tom se obé casti provedou vnitini
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oblasti vnéjsiho ldzka a spoji se s dolni ¢asti loketniho dilce. Utahnéte
zapustny Sroub utahovacim momentem 5 Nm.

OZNAMENT

Poskozeni v disledku nespravné manipulace.

Béhem postupu nabijeni a pfi pouziti MyolinoLink 60X6 se nesmi Mo-
volinoArm Friction 12K12 ohybat.

4.3.2 Pasivni protézové vybaveni

PFi vyrobé pasivni protézy se pouzije zapéstni dil ze dfeva 10A40. Ten
se musi jesté zredukovat na prdmér 34 mm. Pahylové lizko predlokti je
nutné uvnitf ocCistit acetonem 634A3. Pred lepenim nechejte aceton od-
vétrat. Zapéstni dil ze dfeva se nalepi do predlokti pomoci kompaktniho
lepidla na bazi pecetni pryskyrice 636K18.

Stavba ruky by se v zasadé méla provadét v neutralni nulové poloze. V kaz-
dém pripadé je vSak brat na zretel individualni poméry a potieby pacienta.
4.3.3 Protézové vybaveni vlastni silou oviddanou protézou

V pripadé vybaveni protézou ovladanou vlastni silou se pouzije zapésti
10V18=34 nebo 10V36=34. Po odpojeni od zapésti se nalepi laminaéni
krouzek do predlokti ocisténého na vnitfni strané acetonem 643A3 pomoci
kompaktniho lepidla na bazi pecetni pryskyrice 636K18.

Po zhotoveni protetického vybaveni (kap.4.3.2 az 4.3.3) se namontuje
Cepicka a zapustny Sroub. Pfi tom se oba dily provedou vnitfni oblasti
vnéjsiho 10zka a spoji se s dilcem predlokti. Zapustny Sroub utahnéte
utahovacim momentem 5 Nm.

5 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.
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6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené neres-
pektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo
provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou
odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. ProhlaSeni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach
vyrobce.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-12-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs
sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Legendd simboluri Romand

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/utilizarea.
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1 Componente individuale si accesorii
1.1 Componente individuale

Pentru componentele individuale diponibile consultati catalogul.

1.2 Accesorii

pentru tratament
mioelectric

pentru tratament
actionat prin cablu

pentru tratament
pasiv

13E129=G100/G300
Cablu port electrozi
cu fisa dreapta si con-
tact cu fise 13E121

11D12=34

Inel de laminare pen-
tru mana functionala
actionata electric
2000

10V18=34 sau
10V36=34
Articulatie de mana
Ottobock

10A40

Element de racord
din lemn pentru mana
protetica

757B35=1
MyoEnergy Integral

9E420=*
Controler 7inl

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Elementul de ajustare a protezei Ottobock MovolinoArm Friction 12K12
este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al extremitatii
superioare la copii, in combinatie cu componente Ottobock.

2.2 Domeniul de aplicare

Elementul de ajustare a protezei Ottobock MovolinoArm Friction 12K12
poate fi utilizat exclusiv pentru proteze de brat pasive, actionate mecanic
si proteze mioelectrice la copii.

2.3 Indicatii de siguranta

Va rugam sa transmiteti indicatiile de siguranta de mai jos pacientilor

dvs., respectiv parintelui sau tutorelui acestora:
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Pericol de ranire prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a pro-
tezei Ottobock descrise aici au fost concepute pentru activitati cotidiene
si este interzisa utilizarea lor pentru activitati iesite din comun, cum ar
fi, de exemplu sporturi extreme (escalada sportiva, parapantism etc.).
Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si
a componentelor acestora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor
de viata, ci serveste in primul rand siguranta personala a pacientului.

Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la soli-
citari extreme (de ex. prin cadere) acestea trebuie neintarziat verificate
de catre un tehnician ortoped pentru a se detecta eventualele deteri-
orari. Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care
va trimite proteza la atelierul de service al Ottobock daca este cazul.

INFORMATIE |

Pericol de corodare. Este interzisa expunerea elementelor de ajustare
a protezei la medii care duc la corodarea partilor metalice, de ex. apa
dulce, apa sarata si acizi.

Tn cazul utilizérii acestui produs medical in conditiile de mediu menti-
onate mai sus, orice pretentie de despagubire/inlocuire a produsului
fata de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE |

Deteriorare prin expunerea la conditii de mediu neadecvate. Este
interzisa expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf
excesiv, la vibratii ori la socuri, sau la caldura excesiva. Aveti grija ca
n produs sa nu poata patrunde particule solide sau lichid. Nerespec-
tarea acestor prevederi poate avea drept consecinta disfunctionalitati
ale protezei sau deteriorarea acesteia.
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Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curatat agresive. Folosirea aces-
tora poate duce la deteriorarea lagarelor, a garniturilor de izolare si a
componentelor din material plastic. Produsul poate fi curatat exclusiv
cu o bucata de panza umeda si un sapun delicat.

2.4 Functionare

MovolinoArm Friction este disponibil intr-o singura marime. Elementul
de ajustare a protezei poate fi utilizat pentru tratamente protetice atat
pe partea dreapta, cat si pe partea stanga. El este adecvat pentru copii
cu varste intre 3-5 ani.

MovolinoArm Friction are cate un reglaj pentru gradul de frictiune al ro-
tatiei humerale, precum si pentru flexia, respectiv extensia antebratului.

Miscarea de extensie/flexie incepe la o preflexie deO-5°. Antebratul
poate fi flectat cu maximum 140°. Punctele limita ale flexiei/extensiei
sunt amortizate. Gradul de frictiune poate fi ajustat la surubul de regla-
re cu ajutorul cheii hexagonale incluse in continutul livrarii (deschidere
a cheii de 3 mm). Reglajul trebuie efectuat in punctul de flexie maxima
(fig. 1), respectiv extensie maxima a antebratului (fig.2) Va rugam ca
la reglare sa tineti cont de forta, posibilitatile de miscare si necesitatile
individuale ale copilului.

Rotatia humerala este limitata la un unghi total de 160°. Gradul de frictiune
poate fi ajustat la surubul de reglare (fig.3) cu ajutorul cheii hexagonale
incluse in continutul livrarii (deschidere a cheii de 3 mm). Va rugam ca
la reglare sa tineti cont de forta, posibilitatile de miscare si necesitatile
individuale ale copilului.

3 Date tehnice

Numar articol 12K12
Greutate [g] 180
@ Racord pentru brat [mm] 43,5
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@ [mm] Racord pentru incheietura | 34
mainii

Lungimea ajustabila a elementului de
ajustare a antebratului pana la punc- | 165-115
tul de rotatie a cotului, de la—la [mm]

4 Modul de utilizare
4.1 Pregadtirea asambldrii

Pentru tratamentul protetic cu elementul 12K12 se recomanda procedura
cu cupi dubld, cu o cupi exterioard si una interioara. in cadrul proce-
durii cu cupa dubla inelul de laminare se va lamina in cupa exterioara.
Acest lucru va permite montarea/demontarea simpla a elementului de
ajustare a articulatiei cotului.

4.2 Asamblarea

n cazul unui tratament protetic unilateral, determinante pentru stabilirea
lungimii elementelor de ajustare sunt capatul policarului si punctul de
rotatie a articulatiei cotului. In cazul unui tratament protetic bilateral,
primordiala este functionalitatea protezei. La reglarea lungimii se va
avea in vedere asigurarea pentru pacient a unui grad mare de libertate
n miscare oferit de proteza.

Modificari ale lungimii sunt posibile prin scurtarea elementului de ajus-
tare a cotului (vezi tabelul in Cap.3) la nivelul antebratului, precum si
prin modificari ale cupei pentru brat.

Inainte de laminare, inelul de laminare trebuie separat de elementul de
ajustare. Pentru aceasta se va scoate surubul din elementul de ajustare
a cotului (fig. 4 sageata) si se va trage jos inelul de laminare cu capacul
si surubul. Capacul si surubul nu sunt necesare pentru laminare, de
aceea trebuie scoase din inelul de laminare.

Dupa aceasta se va asambla inelul de laminare cu cele doud sabloane de
laminare incluse (fig.5). Mai intai se va monta sablonul de laminare negru.
Acesta permite controlul asupra alinierii. Figura 6 prezinta intentionat
modul de asamblare gresit. In cazul in care sablonul de laminare marcat
nu depaseste in mod uniform marginile inelului de laminare, acesta poate
fi aliniat prin rotirea sablonului (vezi sigetile fig. 6). inclichetarea audibila
a sablonului de laminare reprezinta confirmarea acustica a pozitionarii
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corecte. in baza marcajului este posibila alinierea inelului de laminare in
timpul confectionarii cupei exterioare. Marcajul A pe sablon reprezinta
pozitia anterioara, iar marcajul P pozitia posterioara. Alinierea corecta
a inelului de laminare este decisiva pentru reglarea optima fiziologic a
rotatiei humerale a elementului de ajustare a cotului. In cele din urma se
va monta sablonul de laminare alb. Acesta trebuie fixat prin impingere in
inelul de laminare pana se formeaza o adancitura. Aceasta adancitura
creeaza etansarea ferma a inelului de laminare.

La alinierea MovolinoArm Friction pentru rotatia humerala se va avea in
vedere obtinerea utilitatii maxim posibile a protezei pentru utilizator. Este
indicat un grad mai mare al rotatiei interioare fata de rotatia exterioara
pentru activitati desfasurate cu bratele apropiate de corp.

La confectionarea cupei pentru brat trebuie avut grija sa se realizeze o
forma pe cét posibil circulara si subtire pentru a se putea obtine gradul
maxim posibil de flexiune.

Dupa laminare, inelul circular inclus se va pozitiona peste laminatul inca
moale de sub sablon. Acesta realizeaza o buna conectare a rasinii de
laminare la inelul de laminare (fig. 8).

Dupa intarirea laminatului, sabloanele de laminare se vor demonta de pe
inelul de laminare. MovolinoArm Friction 12K12 poate fi acum montat.

INFORMATIE

Antebratul si sfera articulatiei de cot nu pot fi demontate:

Antebratul si sfera articulatiei de cot sunt conectate inseparabil printr-
un cablu. Demontarea antebratului nu este posibila!

4.3 Reglaje si asamblare finald
4.3.1 Tratament protetic mioelectric

Pentru instalarea componentelor mioelectrice in antebrat trebuie inde-
partata clapeta de montaj de pe antebrat. Pentru aceasta se va desface
surubul cu o surubelnita torx 710Y12=T10. Dupa ridicarea cu deosebita
grija a clapetei de montaj, aceasta poate fi luata jos in directia sferei
articulatiei de cot (fig.9).

Se recomanda urmatoarea procedura pentru instalarea componentelor
mioelectrice:
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Instalarea MyoEnergy Intergral 757B35=1

Pentru instalarea mufei de alimentare a MyoEnergy Integral 757B35=1,
forma mufei de alimentare este conturata in interiorul elementului de
ajustare a antebratului. Acest contur trebuie eliberat prin slefuire. Pentru
aceasta se pot folosi adanciturile prevazute ca ghidaje pentru alezarea
cu un burghiu elicoidal 8 mm (5/16"). Dupéa aceasta, mufa de alimentare
se poate instala in interiorul indoiturii bratului conform indicatiilor. Nu
indoiti cablul cu banda plata intre acumulator si mufa (fig. 11)!

Pentru lipirea inelului de laminare 11D12=34, interiorul cupei antebratu-
lui trebuie curatat cu acetona 634A3. Tnainte de lipire lasati acetona sa
se evapore. Ca adeziv se va folosi adezivul compact pe baza de résina
de sigilare 636K18.

Dupa intarirea lipiturii inelului de laminare 11D12=*, montati placa de
contact a controlerului 7in1 9E420. Apasati ferm placa de contact in
inelul de laminare.

Instalarea cablului electric in antebrat

Cablurile electrozilor se vor racorda in regiunea proximala a articulatiei
cotului (fig. 12). Semnalele electrozilor vor fi transmise la cupa antebra-
tului. Scoateti platina din antebrat (fig. 10). Introduceti cablul port elec-
trozi 13E129=G100/G300 in platind. Respectati marcajele contactelor.
Reintroduceti cu grija platina in pozitia initiala in antebrat.

Acest cablu cu electrozi transmite semnalele de la electrozi la contro-
lerul 7 in1 9E420=*.

Conectati toate cablurile respectand indicatiile controlerului 7in1 9E420.

Inserati cu grija capacul de montaj si fixati-l. Aveti grija la traseul cablu-
rilor. Niciun cablu nu are voie sa fie indoit sau strivit.

Pentru montarea elementului de ajusatre a articulatiei cotului, trageti
cablul cu electrozi prin cupa exterioara a bratului si orificiul pentru fisa
din invelis. Dupa aceasta se va monta invelisul si surubul cu cap inecat
(fig. 4). Ambele elemente vor fi conduse prin interiorul cupei exterioare,
si racordate la partea inferioara a elementului de ajustare a articulatiei
cotului. Surubul cu cap inecat trebuie strans la un moment de torsiune
de 5 Nm.
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Deteriorare prin utilizare gresita:

in timpul procesului de incércare, precum si in timpul utilizarii Myoli-
nolLink 60X6, MovolinoArm Friction 12K12 nu are voie sa fie flectat.

4.3.2 Tratament protetic pasiv

La confectionarea unei proteze pasive se va utiliza piesa de adaptare din
lemn 10A40. Aceasta trebuie redusa la un diametru de 34 mm. Cupa an-
tebratului trebuie curitati in interior cu acetond 634A3. Inainte de lipire,
lasati acetona sa se evapore. Adaptorul din lemn se va lipi in antebrat cu
adezivul compact pe baza de rasina de sigilare 636K18.

In principiu, aliniamentul mainii trebuie efectuat in pozitia zero neutrs. Cu
toate acestea, trebuie intotdeauna tinut cont de conditiile si necesitatile
individuale ale pacientului.

4.3.3 Tratament protetic cu proteze actionate prin forta proprie

Tn cazul unui tratament protetic cu o protezi actionati prin forta muscu-
lara proprie, se va utiliza articulatia de mana 10V18=34 sau 10V36=34.
Dupa desprinderea de pe articulatia mainii, inelul de laminare va fi lipit
cu adeziv compact pe baza de rasina de sigilare 636K18 in antebratul
curatat in interior cu acetona 643A3.

Dupa realizarea tratamentului protetic (Cap.4.3.2 péana la 4.3.3) se va
monta invelisul si surubul cu cap inecat. Ambele elemente vor fi conduse
prin interiorul cupei exterioare, si racordate la partea inferioara a ele-
mentului de ajustare a articulatiei cotului. Surubul cu cap inecat trebuie
strans la un moment de torsiune de 5 Nm.

5 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect
daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor
responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.
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6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului,
din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

6.1 Rdspunderea juridica

Producatorul 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
document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modi-
ficarea nepermisa a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi
descarcata de pe pagina web a producatorului.

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-12-07

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrza-
vajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave pro-
blema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice po-
gorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom
tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbolike Hrvatski

Upozorenja na moguce opasnosti od nesreca i ozljeda.

[ Upozorenja na moguca tehnicka ostecenja.
Daljnje informacije o zbrinjavanju i koristenju.
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1 Jedinice pakovanja i dodatni dijelovi

1.1 Jedinice pakovanja
Raspolozive jedinice pakovanja vidi u katalogu.

1.2 Dodaci

za mioelektroni¢no
zbrinjavanje

za zbrinjavanje
povlacenjem

za pasivno
zbrinjavanje

13E129=G100/G300
Kabel sa elektrodama
sa ravnim utikacem i
13E121 prikljuénim
spojem

11D12=34
Laminacijski prsten
za elektro ruku 2000

10V18=34 ili
10V36=34
Ottobock ruéni zglob

10A40
Drveni ruéni pristup

757B35=1
MyoEnergy integral

9E420=*
7in1 kontrolor

2 Opis
2.1 Namjena

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 predviden je iskljuéivo za eg-
zoproteticko zbrinjavanje gornjih ekstremitata u djece u kombinaciji sa

Ottobock komponentama.

2.2 Podrucje primjene

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 smije se koristiti isklju€ivo za
pasivne, mioelektri¢ne proteze ruku, kao i proteze kojima se upravlja

vlastitom snagom.

2.3 Sigurnosne upute

Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima

tj. zakonskim skrbnicima.
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Opasnost od ozljeda zbog prenaprezanja. Ottobock strukturalni
dijelovi proteza, koji su opisani u ovim uputama, predvideni su isklju-
Civo za svakodnevne aktivnosti i ne smiju se koristiti za neuobicajene
aktivnosti kao Sto su npr. ekstremni sportovi.

Pravilno i temeljito odrzavanje strukturalnih dijelova i njihovih kom-
ponenti ne povecava samo njihov vijek trajanja, ve¢ sluzi prije svega
sigurnosti pacijenta.

Ukoliko se strukturalni dijelovi izlazu ekstremnim optereéenjima (npr.
pad), ortopedski tehnicar ih mora pregledati i po potrebi proslijediti
dalje Ottobock servisu.

NAPOWENA

Opasnost od korozije. Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se izlagati
okolinama, koje uzrokuju korozije na metalnim dijelovima, kao Sto su
npr. slatka voda, slana voda i kiseline.

U slucaju koristenja medicinskog proizvoda pod tima uvjetima gube
se sva prava na zamjenu od strane Otto Bock HealthCare.

NAPOMENA |

Ostecenja zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Strukturalni dijelovi
proteze ne smiju se izlagati intenzivnom dimu, prasini, vibracijama,
udarcima ili velikoj vruéini. Takoder ne smiju uéi kruti dijelovi ili te-
kucina. Nepostivanje ovih uputa mozZe dovesti do oStecenja proteze.

NAPOMENA

Ostecenje zbog pogresnih sredstava za ciS¢enje. Potrebno je
izbjegavati koristenje agresivnih sredstava za ¢iS¢enje. Agresivna sred-
stva za CiS¢enje mogu uzrokovati ostecenje unutrasnjosti i djielova od
sintetickog materijala. Proizvod se smije Cistiti samo vlaznom krpom i
blagim sredstvom za ¢iS¢enje.
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2.4 Funkcija

MovolinoArm Friction dostupna je u jednoj veli€ini. Strukturalni dio za
lakat moze se koristiti i za zbrinjavanje desne, i za zbrinjavanje lijeve
strane. Prikladan je za djecu u dobi od 3-5 godina.

MovolinoArm Friction ima po jednu postavku firickije humeralne rotacije
kao i fleksije i ekstenzije podlaktice.

Ekstenzija/fleksija pocinje kod 0—5° prednje fleksije. Podlaktica se moze
flektirati maksimalno 140°. Krajnji grani¢nici fleksije/ekstenzije pritom
su priguseni. Frikcija se moZe podesiti na vijku za podesavanje pomocu
unutrasnjeg Sesterobridnog kljuca (Sirina klju¢a 3 mm). Podesavanje bi
se trebalo provesti u maksimlanoj fleksiji (sl. 1) tj. maksimalno ekstenziji
podlaktice (sl. 2). Molimo da prilikom podesSavanja uzmete u obzir indi-
vidualnu snagu, moguénosti kretanja i potrebe djeteta.

Humeralna rotacija ograni¢ena je na ukupni kut od 160°. Frikcija se moze
podesiti na vijku za podeSavanje pomocu unutrasnjeg Sesterobridnog
klju¢a (Sirina klju¢a 3 mm). PodeSavanje bi se trebalo provesti u maksi-
mlanoj fleksiji (sl. 1) tj. maksimalno ekstenziji podlaktice (sl. 2). Molimo
da prilikom podesavanja uzmete u obzir individualnu snagu, moguénosti
kretanja i potrebe djeteta.

3 Tehnicki podaci

Broj artikla 12K12
TezZina [g] 180
Priklju¢ak nadlaktice & [mm] 43,5

Prikljuc¢ak ru¢nog zgloba @ [mm] | 34

Duljina strukturalnog dijela pod-
laktice do okretne tocke lakta, | 165-115
moze se skratiti, od—do [mm]

4 Rukovanje
4.1 Pripreme za montazu

Za zbrinjavanje pomocéu 12K12 savjetuje se postupak sa dva lezista,
unutrasnjim i vanjskim. To omogucuje jednostavnu montazu/demontazu
strukturalnog dijela lakta.
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4.2 Montaza

Kod unilateralnog zbrinjavanja klju¢na su odredenja duljine strukturalnog
dijela, kraj palca i okretna tocka zgloba lakta. Kod bilateralnog zbrinjavanja
najbitnija je funkcija proteze. Prilikom prilagodavanje duljine potrebno
je obratiti pozornost na to, da korisnik ima dovoljno slobode kretanja.

Promjene duljine moguce su skracivanjem na podlaktici (vidi tab. poglav-
lje 3) strukturalnog dijela lakta i promijenom lezista nadlaktice.

Prije laminacije potrebno je odvojti lamniacijski prsten od strukturalnog
dijela. U tu se svrhu otpusta vijak sa strukturalnog dijela lakta (sl. 4,
strelica)i skida se laminacijski prsten zajedno sa pokrivalom i vijkom.
Pokrivalo i vijak nisu potrebni za laminaciju i potrebno ih je odstraniti iz
laminacijskog prstena.

Nakon toga montira se laminacijski prsten zajedno sa prilozenim lamina-
cijskim laznjacima (sl. 5). Najprije je potrebno montirati crni laminacijski
laznjak. To omogucuje kontrolu postorjenja. Slika 6 namjerno prikazuje
pogresan nacin montaze. Ukoliko laminacijski laZnjak nije ravhomjerno
postavljen preko laminacijskog prstena, polozaj se podesava okretanjem
laznjaka (vidi strelicu sl. 6). Ako laminacijski laznjak ¢ujno uskoci dobili
ste potvrdu o pravilnom polozaju. Na temelju oznaka moguce je vidjeti
postrojenje laminacijskog prstena prilikom proizvodnje vanjskog lezista.
Oznaka laznjaka A stoji za anteriorno, a oznaka P za posteriorno. Polozaj
lamniacijskog prstena kljuc¢an je za optimalno podesavanje humeralne
rotacije strukturalnog dijela lakta. Nakon toga potrebno je montirati la-
minacijski laznjak. Potrebno ga je ¢vrsto pritisnuti u laminacijski prsten,
sve dok ne nastane udubljenje. To udubljenje ¢e naciniti zatvaranje la-
minacijskog prstena.

Prilikom montaze MovolinoArm Friction za humerlanu rotaciju potrebno
je obratiti paznju na najve¢u mogucu korist za korisnika. Vazan je veliki
udio unutrasnje rotacije za djelatnosti u blizini tijela.

Prilikom proizvodnje lezista nadlaktice potrebno je obratiti pozornost na
cirkularnu, tanku izvedbu, kako bi se postigao maksimalni kut fleksije.
Pripadajuci O-prsten stavlja se nakon laminacije, na jo$ svjezi laminat
ispod laznjaka. On €ini dobar prijelaz laminacijske smole ka laminacij-
skom prstenu (sl. 8).

Nakon Sto laminat otvrdne potrebno je demontirati laminacijske laznjake
sa laminacijskog prstena. MovolinoArm Friction 12K12 se moze montirati.
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NAPOMENA

Nema demontaze podlaktice i kugle lakta.

Podlaktica i kugla lakta povezana su kablom i ne mogu se odvojiti.
Demontaza podlaktice nije mogucal

4.3 Postavke i zavrsna montaZza
4.3.1 Mioelektriéno proteti¢ko zbrinjavanje

Za ugradnju mioelektri¢nih komponenata u podlaktic, potrebno je od-
straniti montazno pokrivalo sa podlaktice. Potrebno je odvrnuti vijak Torx-
vijéanim odvija¢em 710Y12=T10. Nakon opreznog podizanja montazne
ploce, ona se moze skinuti u smjeru kugle lakta (sl.9).

Preporuca se slijedeci redoslijed za ugradnju mioelektricnih komponenti:
Ugradnja MyoEnergy Intergral 757B35=1

Za ugradnju uti¢nice MyoEnergy Integrala 757B35=1 u unutradnjosti
strukturalnog dijela podlaktice udubljena je kontura uti¢nice. Tu je kon-
turu potrebno izbrusiti. U tu se svrhu mogu koristiti udubljenja za busenje
spiralnom busilicom 8 mm (5/16"). Uti¢nica se moze pricvrstiti prema
uputama samo unutar mjesta savijanja ruke. Nemojte presavijati kabel
od akomulatora do uti¢nice (sl. 11)!

Za ljepljenje laminacijskog prstena 11D12=34 potrebno je ocistiti leziste
podlaktice acetonom 634A3. Prije ljepljenja ostavite da se prozraci. U svrhu
liepljenja potrebno je koristiti pe€atnu smolu-kompaktno ljepilo 636K18.

Nakon $to ljepilo laminacijskog prstena 11D12=* otvrdne, potrebno je
montirati kontaktnu polo€u 7inl kontrolora 9E420. Kontaktnu plo¢u pri-
tisnuti Evrsto u laminacijski prsten.

Ugradnja elektrokabla u podlakticu

Kabli elektroda prikljucuju se u proksimalnom poloZaju zgloba lakta
(sl. 12). Signali elektrode prenose se lezistu podlaktice. Podignite pla-
tinu iz podlaktice (sl. 10). Kabel elektroda 13E129=G100/G300 utaknite
u platinu. Pritom pazite na oznaku kontakata. Platinu pazZljivo ponovno
postavite u pocetni polozaj u podlaktici.

Ovaj kabel elektrode prosljeduje signale upravljackom sklopu 7-u-1
9E420=*.

Sve kable prikljuciti prema predujmu 7in1 kontrolora 9E420.
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Pazljivo staviti montazno pokrivalo i montirati ga. Obratiti pozornost na
kabel. Kabel se ne smije presavijati ili stiskati.

Za montazu strukturalnog dijela lakta, provuci kabel elektrode kroz vanjsko
leziste nadlaktice i pokrivalo. Nakon toga montiraju se pokrivalo i upusni
vijak (sl. 4). Pritom je potrebno oba dijela provesti kroz unutrasnjost vanj-
skog lezista i spojiti sa donjim dijelom strukturalnog dijela lakta. Upusni
vijak potrebno je zavrnuti okretnim momentom od 5 Nm.

NAPOMENA

Ostecenje zbog pogresnog rukovanja:

Za vrijeme postupka punjenja ili kod koristenja MyolinoLink 60X6 Mo-
volinoArm Friction 12K12 se ne smije flektirati.

4.3.2 Pasivno proteti¢ko zbrinjavanje

Kod konstruiranja pasivne proteze koristi se drveni prilagodnik 10A40.
On se mora reducirati na promjer od 34 mm. Prije ljepljenja potrebno je
ocistiti unutrasnjost podlaktice acetonom 634A3. Prije ljepljenja ostavite
da se prozraci. U svrhu ljepljenja potrebno je koristiti pecatnu smolu-
kompaktno ljepilo 636K18.

Opcenito bi montaza trebala uslijediti u neutralnom polozaju ruke, no u
svakom je slu€aju potrebno obratiti pozornost na individualne potrebe
pacijenta.

4.3.3 Proteticko zbrinjavanja koje pokrece vlastita snaga

Kod protetickog zbrinjavanja koje pokrece vlastita snaga koriste se zglo-
bovi 10V18=34 ili 10V36=34. Nakon odvajanja od zgloba laminacijski
prsten se lijepi n aunutrasnju stranu podlakite, koja je prije toga ocisce-
na acetonom 643A3 i ljepi se pecatnom smolom-kompaktnim 636K18.

Prema uputama o provedbi proteti¢kog zbrinjavanja (poglavlje 4.3.2 do
4.3.3) montiraju se pokrivalo i upusni vijak. Pritom se oba dijale uvode u
unutrasnjost vanjskog lezista i spajaju donjim dijelom strukturalnog dijela
lakta. Upusni vijak potrebno je zavrnuti okretnim momentom od 5 Nm.

5 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuc¢anskim ot-
padom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okolis i zdravlje.
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PridrZzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata,
prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijeZzu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete
nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one
nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve
mrezne stranice.

Son giincelleme tarihi: 2020-12-07

» Uriind kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlan, ozellikle de saglk durumunun
kotilesmesi ile ilgili olarak dreticinize ve Ulkenizdeki yetkili makam-
lara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Sembollerin anlami Tarkge

Olasl kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[T 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyarilar.
Destek/kullanim igin diger bilgiler.
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1 Yedek parcalar ve aksesuar
1.1 Yedek parcalar
Kullanilabilir yedek pargalar icin bkz. Katalog.

1.2 Aksesuar

Myoelektrik Kablo (cekme) kontrol- | Pasif protezler
protezleri icin lti protezler icin icin

13E129=G100/G300
Diz soketli ve
13E121 Soket bag-
lantili elektrod kab-
losu
11D12=34 10V18=34 veya 10A40
Elektrikli el 2000 igin | 10V36=34 Ahsap el ek
dokium halkasi Ottobock el bilek eklemi | pargasi
757B35=1
MyoEnergy Integral
9E420=*
7in1 Kontrolor

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 sadece ¢ocuklardaki Ust eks-
tremitenin egzoprotetik uygulamasi igin Ottobock parcalar ile baglantih
olarak kullanilr.

2.2 Kullanim alani

Der Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 sadece pasif, ¢cekici kuman-
dal ve myoelektrikli kol protezleri icin ¢gocuklarda kullanilir.

2.3 Glivenlik uyarilari

Lutfen asagidaki giivenlik uyarilarini hastaniza veya onun velisine iletiniz:
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Asirn zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki aciklanan
Ottobock metal protez pargalari glnliik aktiviteler icin gelistirilmistir
ve Orn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asiri
aktiviteler icin kullaniimamaldir.

Metal parcalar ve yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece
yasam beklentileri degil ayni zamanda hastanin giivenligi de emniyete
ahnir.

Metal parcalar asiri yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diigme sonucu),
bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan
kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi Ottobock ser-
visine gonderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

DUYURU

Korozyon tehlikesi. Protez uyum parcalarinin, metal parcalarin koroz-
yonuna neden olabilecek,6rn. tath su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda
kullanilmasindan kaginiimahdir.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griiniin bitiin yedek
parca talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

;

Yanlig cevre sartlarindan dolayi olusan tahribatlar. Protez metal
parcalari siddetli duman, toz, titresim, darbe veya asiri sicakliklara
maruz birakilmamalhdir. Ne sert cisimler degmeli ne de sivi temas
etmelidir. 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 acabilir. Uriin sadece nemli
bir bez ve hassas sabun ile temizlenebilir.
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2.4 Fonksiyon

Der MovolinoArm Friction bir biyiiklikte temin edilebilir. Dirsek eklemi
sag ve sol taraftaki uygulamalar icin kullanilir. 3-5 yas arasindaki cocuk-
lar icin uygundur.

MovolinoArm Friction'un humeral rotasyon ayrica alt kolun fleksiyonu
veya ekstansiyonu igin bir friksiyon ayari vardir.

Ekstansiyon/Fleksiyon 0-5°6n fleksiyonda baglar. Alt kol en fazla 140°
fleksiyon yapabilir. Fleksiyon/Ekstansiyon son dayanaklari burada sé-
nimlenmistir. Friksiyon ayar vidasinda, teslimat kapsaminda bulunan
icten alti koseli anahtar (anahtar genisligi 3 mm) ile ayarlanabilir. Ayar
islemi alt kolun maksimum fleksiyonunda (Sek. 1) veya maksimum ekstan-
siyonunda (Sek. 2) yapilmalidir. Litfen, ayar islemini yaparken cocugun
bireysel kuvvetlerini, hareket kabiliyetlerini ve ihtiyaclarini dikkate aliniz.

Humeral rotasyon toplam olarak 160°'lik bir agi ile sinirlidir. Friksiyon
ayar vidasindan ($ek.3), teslimat kapsaminda bulunan igten alti koseli
anahtar (anahtar genisligi 3 mm) ile ayarlanabilir. Litfen, ayar islemini
yaparken cocugun bireysel kuvvetlerini, hareket kabiliyetlerini ve ihti-
yaclarini dikkate aliniz.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 12K12
Agirlik [g] 180
Ust kol baglanti @ [mm] 43,5
El eklemi baglanti @ [mm] 34

Alt kol uyum parcgasinin dir-
sek donme noktasina kadar
kisaltilabilir boyu, alt deger—Ust
deger [mm]

165-115

4 Kullanim
4.1 Montaj hazirhgi

2K12 ile uygulama igin i¢ ve dig soket kullanilan iki soketli yéntem one-
rilir. ki soketli ydontemde dokium halkasi dis soket i¢ine lamine edilir.
Bu sayede dirsek eklemi uyum parcasinin montaji/demontaji kolaylasir.
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4.2 Montaj

Unilateral uygulamada uyum pargalarinin uzunluklarinin belirlenmesi icin
distal bas parmak ucu ve dirsek eklem baglantisinin dénme noktasi 6nem-
lidir.Bilateral uygulamada protezin fonksiyonu 6n plana gikar. Uzunluklarin
ayarlanmasinda hastanin protez sayesinde bliyiik bir hareket serbestligi
kazanmasi durumu dikkate alinmalidir.

Uzunluklarin degistirilmesi, dirsek eklemi uyum pargasinin alt kolunda
(bkz. tablo, bolim 3) kisaltmalar ve Ust kol soketinde degisiklikler yapa-
rak mimkdin olur.

Laminasyon isleminden 6nce uyum pargasinin dékim halkasi yerinden
cikartilmahdir. Bunun icin dirsek ekleminin vidasi sokulir (Sek. 4 ok) ve
dokim halkasi kapak ve vida ile birlikte disari ¢ekilir. Kapak ve vida lami-
nasyon islemi icin gerekli degildir ve dokiim halkasindan g¢ikartiimahdir.

Bundan sonra dokim halkasi ekte bulunan her iki laminasyon pargasi
ile birlikte monte edilir (Sek. 5). Once siyah renkli laminasyon pargasini
monte edin.Bu sayede dogrultma kontroli saglanir. Sekil 6'da bilerek
yanlis yapim tarzi gdsterilmistir. isaretlenmis olan laminasyon parcasi
dokim halkasindan dizgiin bir sekilde disari tasmazsa, halka laminasyon
parcasi dondirilerek (bkz. oklar Sek.6) dogrultulabilir. Laminasyon par-
casinin isitilebilir bir sesle yerine oturmasi ile dogru konumun saglandigi
geri bildirimi alinmis olur. Dékiim halkasinin yerine dogru oturma konumu
soketin Uretimi esnasinda parga lizerine bir isaret koyularak belirlenebilir.
Parca isareti A anterior ve parca isareti P posterior (arka)igindir. Dikiim
halkasinin hizasina getirilmesi, dirsek ekleminin fizyolojik agidan humeral
rotasyonunun optimum ayari igin son derece 6nemlidir.Ardindan beyaz
laminasyon parcasini monte edin. Bunun i¢in parga dokiim halkasi icine,
bir derinlik olusuncaya kadar sikica bastiriimalidir. Bu derinlik dokim
halkasinin kuvvete bagl sizdirmazhgini saglar.

MovolinoArm Friction’un humeral rotasyon icin hizaya getiriimesinde,
kullanici igin protezden en ¢ok yararlanma hususuna dikkat edilmelidir.
Viicuda yakin islevler icin i¢ rotasyonun daha bly(k bir paya sahip olmasi,
dis rotasyona gore daha anlamlidir.

Ust kol soketinin iretilmesinde olasi en biiyiik fleksiyon agisina erismek
icin mimkdin oldugu 6l¢lide narin ve yuvarlak Gretime dikkat edilmelidir.

Laminasyon isleminden sonra ekte bulunan O-Ring, hala yumusak du-
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rumda olan laminat iizerinden laminasyon pargasinin altina yerlestirilir. Bu
laminasyon reginesinden dokiim halkasina iyi bir gegis saglar (Sek. 8).

Laminatin sertlesmesinden sonra laminasyon parcalari dokim halkasindan
cikartihr. MovolinoArm Friction 12K12 monte edilebilir.

DUYURU

Alt kol ve dirsek ekleminin demontaji yok:

Alt kol ve dirsek eklemi bir kablo ile ayrilmaz sekilde baghdir. Alt kolun
yerinden sokiilmesi mimkiin degildir!

4.3 Ayarlar ve son montaj
4.3.1 Myoelektrikli protetik uygulama

Myoelektrikli pargalarin alt kol i¢cine montaji igin alt kolun montaj kapagi
¢tkartilmalidir. Bunun igin vida bir torx bash tornavida 710Y12=T10 ile
sokulir. Montaj plakasinin dikkatli bir sekilde kaldiriimasindan sonra
bu plaka dirsek eklemi yoniinde hareket ettirilerek gikartilabilir (Sek. 9).

Myoelektrikli pargalarin montaji i¢in asagidaki islem sirasi énerilir.
MyoEnergy Intergral 757B35=1'in montaji

MyoEnergy Integral 7567B35=1"in sarj kovaninin montaji icin alt kol ekle-
minin i¢ine sarj kovaninin dis konturu oyulmustur. Bu kontur taslanarak
cikartilmahdir. 8 mm c¢apli bir spiral matkap ucu ile delip ¢ikartmak icin
kilavuz olarak 6ngériilen oyuk yerler (5/16") bu amag igin kullanilir Sarj
kovani bu durumda kol bikimui igine talimatlara gore sabitlenebilir.
Akimilatérden sarj kovanina giden yassi kablo bukiilerek kirilmamahdir
(Sek.11)!

Dokim halkasi 11D12=34 ‘iin yapistirilmasi icin kol alti soketinin igini
aseton 634A3 ile temizleyin. Yapistirmadan 6nce asetonun ugmasini
bekleyin. Yapistirici madde olarak koruma reginesi-kompak yapistirici
636K 18 kullanin.

Dokim halkasi 11D12=* yapisma yerinin sertlesmesinden sonra 7inl
kontrolor 9E420 Unitesinin kontak plakasini monte edin Kontak plakasini
dokiim halkasi igine iyice bastirarak sokun.

Elektrik kablosunun alt kol igine montaji

Elektrodlarin kablolari dirsek eklem baglantisinin proksimal bdlgesine
baglanir (Sek. 12). Elektrod sinyalleri kol alti soketine aktarilir. Platin alt
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koldan kaldiriimahdir (Sek. 10). Elektrotun kablosu 13E129=G100/G300
platinin igine takilmalidir. Bunu yaparken kontak yerlerinin isaretlerine
dikkat edilmelidir. Platinler tekrar dikkatli bir sekilde alt koldaki ilk
konumlarina getirilmelidir.

Bu elektrot kablosu elektrot sinyallerini 7-in-1 kontrolér 9E420=" (nite-
sine iletir.

Biitiin kablolari 7in1 kontrolér 9E420 unitesinin talimatlarina gére baglayin.

Montaj kapagini dikkatli bir sekilde yerine yerlestirin ve monte edin. Kablo-
larin gegislerine dikkat edin. Higbir kablo biikilmemeli veya ezilmemelidir.
Dirsek ekleminin montaji i¢in elektrod kablosunu (st kolun dis soketinin
icinden ve kapagin fis agiklihgindan gekerek gegirin. Bundan sonra kapak
ve gdomme vida ($Sek. 4) monte edilir. Bunun igin her iki parga dis soketin
i¢ tarafindan gegirilir ve dirsek ekleminin alt kismi ile birlestirilir. Gomme
vida 5 Nm siddetinde bir tork ile sikilr.

DUYURU

Yanlis kullanimdan dolay1 hasarlanma.

Sarj islemi esnasinda ve MovolinoLink 60X6 biriminin kullanimi duru-
munda, MovolinoArm Friction 12K12 ile fleksiyon yapilamaz

4.3.2 Pasif protetik uygulama

Pasif bir protezin yapiminda ahsap adaptér 10A40 kullanilir. Bu 34 mm
bir capa indirilmelidir. Kol alti soketinin i¢ kismi aseton 634A3 ile temiz-
lenmelidir. Yapistirmadan 6nce asetonun u¢gmasini bekleyin. Ahsap adap-
tér Koruma Reginesi- Kompak Yapistirict 636K18 ile alt kola yapistirilir.
Genel olarak elin yapimi nétr sifir konumunda gergeklesmelidir.Ancak her
durumda hastanin bireysel olanaklari ve gereksinimleri dikkate alinmalidir.

4.3.3 Kendi kuvvetiyle kumanda edilen protetik uygulama

Kendi kuvvetiyle kumanda edilen bir protetik uygulamada el eklemi
10V18=34 veya 10V36=34 kullanilir. El ekleminden ayrildiktan sonra
dokim halkast, i¢ kismi aseton 643A3 ile temizlenmis olan alt kolun igine
Koruma Recinesi- Kompak Yapistirici 636K18 ile yapistirilir.

Protetik uygulama (Bo6l. 4.3.2'den 4.3.3'e kadar) gergeklestirildikten
sonra kapak ve gémme vida yerine takilir. Bunun igin her iki parca dis
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soketin i¢ tarafindan gecirilir ve dirsek ekleminin alt kismi ile birlestirilir.
Gomme vida 5 Nm siddetinde bir tork ile sikilir.

5 imha etme

Bu Uriln her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade,
toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar

Tiam yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate
alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk acgiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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NAHPO®OPIEZ

Huepounvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-12-07

» MeMAeTAOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLV amo Tn XPHon Tou
TIPOIGVTOG Kal TIpooegTe Tig uTtodeifelg aodpaleiag.

» Evnuepwvete tov xpAotn yla v acdpahr xpron Tou TpoiovToc,.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE
TO TIPOIdV 1 TIpoKUPouV TipoPARpata.

» Evnuepwvete Tov KATAoOKELAOTH Kal Tov appodio popéa tng
Xwpag oag yla kabe cofapod oupPav o oxéan pe To TIPOIOV,
10iwg oe MepiMTwon emdeivwong NG kAtdotaong Tng vyeiag,.

» DuAdre o apov Eyypado.

Emnte§iynon cupupBoAwv ENnvika

MpoeidoTtotfoelg yia mbavoig Kivdivoug aTuyXARATOG Kal
TpaLpATIOpOU.

[ 77 ] NpogtdototRoelg yia Tidavi TipOKANGN TEXVIKWV CnpL®V.

[naHPoworiEs |MeplocdTepeC TIANPODOPIEG OXETIKA LE TNV EPapoyrh/Xpron.

1 Mepovwpéva e§aptipata Kat TpéoOetog eE0TAIOUOG
1.1 Meuovwuéva e€aptripnata
MNa ta diabéopa efaptipata avatpéEte Tov katdhoyo.

1.2 MpdoBetog eEomAiouog

yla HUONAEKTPLKA yua ebpappoyn pe yua maéntikin
epappoyn unxaviopd £Agng edappoyn
13E129=G100/G300
KaAwdio nAekTpodiwv pe
iolo poopa kat eppuopatov-
pevn obvdeon 13E121
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yla HuonAeKTpLKiA
edappoyn

yia ehappoyn pe
Knxaviopd Agng

yua taénTiki
edappoyn

11D12=34
Eyxuteuopevog daktiilog
yta nAekTpokivnTo TpoBeTL-

ApbBpwoan
kaptou Otto-
bock 10V18=34

10A40
=0A\wvn Baon Tpo-
BeTikol XePLOD

KO x€ptL tUmou Elektrohand | 10V36=34
2000

757B35=1

MyoEnergy Integral
9E420=*

EAeyktrg 7inl Controller

2 Neprypadri

2.1 ZKomog xpriong

To Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 mipémet va xpnotpomoleitat
amokAELOTIKA yia TNV eEwTpobeTikn TepiBalPn Tou dvw dkpou Tadimv
oe ouvduaopo pe ototxeia Ottobock.

2.2 Medio xpriong

H xpron tov Ottobock MovolinoArm Friction 12K12 emutpémnetal amno-
KAELOTIKA pe TaONTIKEG HUONAEKTPLKEG TIPoBETELG Tou Ppayiova yia
Tatdld, ol omoieq eAéyxovtal HEow HUIKAG EAENG.

2.3 Ynodei&eig aopaleiag

Mapakaholpe mapadwote TG akdAoubeg uTodeifelg aopaleiag otov
aobevni oag 1 otov kndepdva Tou:

A\ NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopod A6yw umtepBoAlkig katamovnong. Ta
mieptypadopeva npobetika eEaptipata ouvappoyng tng Ottobock
oxedldotnkav yla kadnuepivég dpaotnploTnTeg Kal Oev TIPETEL va
XPnot{oTololvTal yla acuviBloteg dpaotnploTnTeG, OTWG .. akpaia
abAqpata (eAedBepn avappixnon, mapamévie, KTA.).

H emipeAng dppovtida Twv eEaptnpdtwy cuvappoyng Kat Twv OToLXEwV
Toug dev auvfdvel povo tnv avapevopevn didpkela Cwng Toug, alad
eEumnpetei mpo maviwv otnv acpdieta touv acbevolg.
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Edv kamola eEaptriparta ouvappoyng ektefolv oe akpaia kartamovn-
on (m.x. Moyw mroong), fa mpénet va e€etactolv apéowg and Tov
TEXVLIKO 0pBomedikwv 0wV yla {npieg. YTeBuvog emikowvwviag eivat
0 appodLoG TEXVIKOG 0pBoTedikwy 0wV, 0 omoiog Oa petafipaocel
Katd mepinTwon To TeXvNTo péhog oto THApa o€pPig tng Ottobock.

EIAOMOIHZH.

Kivduvog dtapBpwong. Ta mpobetikd e§aptripata cuvappoyng dev
TIpETeL va ekTiBevial oe ouvBrKeg, oL omoieg Tipokalolv dLAPpwon
oTa HETAMAKA PHEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, fi o&éa.

Edv kamoto tatpikd mpoidv xpnotporonBei utid té€tolou eidoug Tie-
piBarrovTikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleital kdBe
€vBuvn avtikaraoTaong.

EIAOMOIHZH

Znuia Aoyw £kOeong o eodpalpéveg tEPLBAAAOVTIKEG CUVORKEG.
Ta npoBetikd e€aptipara ovuvappoyng dev TIpETEL va ekTiBevtal oe
€VTOVO KaTvo, OKOVI, Kpadaopoug, kpoloelg i uPnAég Beppokpaaieg.
Aev Tipémel va pmopolv va ELoOXWPNO0LV O AuTd oTeped cwpatidla i
uypPa. Ze avtiBetn TepinTwon evoéxeTal va onpelwbolv SuoAettoupyieg
kat {npieg oto teEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHZH

Znpia Adyw xpnowomnoinong akataAlAnAwv amtoppunavtikwyv. H
XPNon 0PACTIKWY ATIOPPUTIAVTIKWY TIPETIEL va arodelyeTal. Autd ev-
déxetal va odnynoouv oe $pOopEG TV EdPAVWV, TWV OTEYAVOTIONTLK®V
MapeUPaopATwY Kal Twv TAAoTIKwY e§aptnpdtwy. To Tipoidv mpémnel
va kaBapileTal povo pe €va vwtd Tavi Kal ATILo oaTiouvL.

2.4 ANeitoupyia

To MovolinoArm Friction diatifetal oe éva péyebog. To eEdptnua ou-
VAPHOYNG TOU aykwva propei va xpnotporownOei yia de&ldmievpn kat
aplotepotievpn iepiBain. Eival katdhnlo yia mawdid nAkiag 3—5 Twv.
To MovolinoArm Friction €xelL amé pia puBuion tpLprg yia v eplotpodn
Tou Bpayiova kat yia tnv kappn/éktaon tou aviPpayiou.
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H éxtaon/kappn apyiCet amd pia mpokatapktikn kappn 0-5°. To avti-
Bpdxio pmnopei va kapdOei éwg kat katd 140°. Ot teppatikoi avaoToAeiq
™G kappneg/éktaong napéxouv andoPeon. H 1pifn pubpiCetal otn Bida
puOuLONG pe To apexOpevo KAedi Allen (Stapétpouv 3 mm). H piBuion
Oa mpémnet va dieEayetal otn B€on NG pEyLoTng KApYPng (eik. 1) kat Tng
péylotng éktaong (gik. 2) Tou avtippayiov. Mapakalolpe pooégte
Kata tn pubpLon TG atopikég duvdpelg, Tig duvatdTnTeg Kivnong Kat
TIG avAYKeG Tou TIadLo.

H meplotpodr| Tou Ppayiova eival eploplopévn o€ pia cuvoAikr ywvia
160°. H tpi1pn pubpiCetal otn Bida pvduiong (eik. 3) pe To TApeXOUEVO
kAeldi Allen (diapétpou 3 mm). NMapakalolbpe pooéte Katd tn poO-
HLON TIG ATOUIKEG QUVAUELG, TIG duvaTATNTEG KivnoNg KAl TIG avAYKEG
Tou TtatdtoU.

3 Texvika otolxeia

Kwd1kog Ttpoidvtog 12K12
Bdapog [g] 180
20vdeon Bpayiova @ [mm] 43,5
20vdeon kaptot @ [mm] 34

MpooappoCouevo pnkog e&ap-
TAKATOG GUVAPHOYAG TOU avTL-
Bpayiou £wg To KévTpo TiEpLOTPO- | 165-115
g g ApBpwong Touv aykwva,
amndé—-£wg [mm]

4 Xelplopog

4.1 lMpoetowuaoia ouvapuoAéynong

MNa tnv epi®aipn pe to 12K12 ovviotatar n diadikacia d0o oTeAeEXWOV
pe eEWTEPIKO KAl EOWTEPLKO OTEAEXOG. 2T Oladikacia d0o oTeAEX®V, O
EYXUTEVONEVOG DOAKTUALOG EVOTPWHATWVETAL OTO EEWTEPLKO OTENEXOG,.
‘Etol dieukoAlveTal n ouvappoloynon/amnocuvappoAdynon tou e§apth-
HaTOG CUVAPHOYAG TOU ayKwva.
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4.2 Zvvapuoloynon

2e mepimtwon povotAsupng TepiBaiPng, To Akpo Tou EKKEVIPOU Kal TO
KEVTPO TIEPLOTPODNG TNG ApBpwong Tou aykwva Tailouv kabopLoTikd
poOAo atov TIPoodLoplopd Tou UAKOUG. Z€ TePITTWon apdimAeupng Te-
piBaAdng, mpwtebovta pdAo €xel n Asttovpyia tng pdOeong. Katd tnv
TIPOCAPHOYR TOU pAKOUG TIPETIEL va TipooeXBei n TipodBeon va Tapexel
otov aoBevi) vPnAr eAevBepia kivioewv.

ANayég prkoug eival duvatég péow TEPLKOTIAG Tou avTtiBpayiov Tou
eEapTtrpatog ocuvappoyng tou aykwva (BA. Tov Tivaka oto ked. 3) kat
HEOWw TPOTIOTIOLAOEWYV TOU OTEAEXOUG Tou PBpayiova.

Mpwv amé Tnv evoTpWUATWON, 0 £YXUTELOPEVOG BAKTUALOG TIPETIEL va
dlaxwplotei amd 1o e§aptnua cuvapuoync. MNa avté Eeodiyyetal n Bida
amné 1o e§dptnpa cvvappoyng (eik. 4, BEAog) kat adatpeitat o eyxuTeL-
Spevog daktOAlog pali pe o kAAvppa kat tn fida. To kAAvppa Kat n
Bida dev xpetalovtal yla tnv eVOTPWHATWON Kal TIpéTel va adatpeboiv
ard Tov eyXUTEUOpEVO dakTUALO.

21N ouvéxela, o eyXUTeLOpEVOG dakTUALOG ouvappoloyeital ota d0o
opolwpata dlacTPWHATWOoNG (gLk. 5). ZuvappoAoyAoTe TIPWTA TO pav-
po opoiwpa diaotpwudtwong. ‘Etol kabiotatal duvatdg o €leyxog
NG evbuypdppiong. Ztnv eikéva 6 dpaivetal eokeppéva o eadpaipévog
TpoTIOG ToTtoBétnong. Edv to emionpaopévo opoiwpa SlaoTpwUAaTwong
dev Tpoe&éxel opolopopda TAvw ard Tov eyXUTEVOHEVO SakTUALO, TOTE
autoég propei va evBuypapplotel péow TEPLOTPOPAG TOU OUOLWHATOG
(BA. B€Mog otnv e1k. 6). H aodpdiion tou opolwpatog dlacTpwUATWonG
ETMEPXETAL HE €V XAPAKTNPLOTIKO X0, 0 oToiog emPePalwvel TN ow-
ot B€on. H evBuypappion touv eyxutevdpevou daktuAiov eival duvath
KaTd TNV Kataokeun tov e§wTtepikol oteAEXouG PAOEL TNG OARAvVONG Tou
opowwparog. H ofuavon A onpaivel «mpoéoBila» (anterior) kat n orjpavon
P «omioBia» (posterior). H evBuypdppion tou eyxuteudpevou daktuAiov
eival kaboploTikrg onpaciag yia tn puotoroyikd BEATotn pOBLIoN NG
TePLoTPodnG Tou Ppayiova Tou eEAPTANATOG CUVAPHOYHG TOU AyKwva.
21N ouvéxela ouvappoloyAote 1o Aeukd opoiwpa dractpwpdtwong. O
eyxuteudpevog daktiALlog TIPETEL va TileoTei duvatd yla avtd, €10l WoTe
va mipokOPel pia epPdaduvon. Avtr n eppdabuvon dnuiovpyei pia tétola
oTEYAVOTIOINON TOU £YXUTEVOHEVOU daKTUAIOU, woTe N dOvapn va peta-
didetal péow mpododuong.

Katd tnv evBuypappion tov MovolinoArm Friction yla tnv meplotpo-
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$n Tou Bpayiova mpémel va ipooexBel To PEYLOTO duvatd ddeAog NG
Tpo6Oeaong yla 1o xpnotn. ‘Exet vonua éva peyahitepn pepidlo tng Eow
OTPOGNG yla dpaocTnPLOTNTEG KOVTA OTO OWUA EvavTl TnG €§w oTpodnG.
Katd tnv kataokeur Tou oteAéxoug Tou Bpayiova mpémel va ipooexOel
pia katd 1o duvatdv KUKALKA AETITA TIAPACKELN, £TOL WOTE VA ETUTUYXA-
VETaL N péylotn duvatn ywvia kapyng.

O mapexopevoq SakTUALOG KUKALKAG dlatopng TomobeTeital mavw oto
akopa HaAaKo SLaoTPWHATWHEVO UAIKO KATw amd 1o opoiwua, ¢povTi-
Covtag yia pia kaAn petdfaon tng pntivng SlacTpwRATWONG TIPOG TOV
€YXUTELOPEVO BaKTOALO (LK. 8).

Ta opowwpata diaotpwpdtwong Tipéet va adpatpebolv amd Tov eyxuTeL-
Opevo BaKTOALO PETA aTd T OKAPUVON TOU dLACTPWHATWHEVOU UALKOU.
Té1e Ba pmopei va ocuvapuohoyndei 1o MovolinoArm Friction 12K12.

EIAOMOIHEH

Mn antocuvappoAoynon touv aviiBpaxiov kat tTng odaipag Tng
apbpwong Tou aykwva:

To avtiBpdylo kat n odaipa TG Apbpwong tou aykwva cuvdéovtal
avamnéomnaota pe éva kahwdo. H amoouvappoAdynaon tou aviiBpayiov
dev eival duvartn!

4.3 Pu6uioeig kat tedikni ouvapuoAdynon
4.3.1 MuonAekTpIKN TIPOOETIKA TiEPiOaAYN

lMa Tnv eyKatdotaon Twv HUONAEKTPLKWY OTOLXEIWV OTO avTlBpdylo
mipénel va adatpedei n Bupida cuvappoAdynong. MNa avtoé Eeodiyyetal
n Bida pe éva katoafidL Tumov Torx 710Y12=T10. Metd amnd mpooekTi-
KA avopwon g Adkag ocuvappoAdynong, auvtn propei va apaipedei
Tpog tnv katevBuvon Tng odaipag tng dpbpwong Touv aykwva (k. 9).
lNa v eykatdotaon Twv LUONAEKTPLK®V OTOLYEIWV TIPOTEIVETAL N AKO-
AouBn diadikaoia:

Eykaraoraon MyoEnergy Intergral 757B35=1

MNa v eykatdotaon g vmodoxng pdptiong tov MyoEnergy Integral
757B35=1, péoa oto eEdpTnpa cuvappoyng Tou avilBpayiov €xel ep-
BaBuvBei to oxApa tng umtodoxng ¢éptiong. Autd To oxApa propei va
Mpaplotei eAelBepa. MNa avtd pmopolv va xpnoipotoinbolv ot eppa-
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B0voelg Tou TpoPAETovTal wg 0dnyog yia tn didvolEn oWy pe éva
eAlkoeldEG TpuTavt 8 mm (5/16"). H umtodoyr ¢poptiong Oa pmopei 161
va otepewBei péoa ato poabio TuApa Tov Bpayiova. H eminedn déoun
KaAwdiwv amd 1o CUOCWPEVTA TIPOG TNV LTIdOXN POPTIONG deV TIPETIEL
va dimAwoOei (eik. 11)!

Na ™ ouykdAAnon tou eyxuteuopevou daktuhiov 11D12=34, 1o otéAex0G
Tou avtiBpayiov Tpémel va kabaplotel eowTePIKA pe akeTovn 634A3.
Mpw amo n ouyk6AAnon adpniote Tnv aketévn va eaeplotel. Qg kKOAAa
TIPETIEL va XpnotpotiotnBei kOAa odpayloTikig pntivng 636K18.

Metd amd tn okArjpuvon G oUYKOAANONG TOU EYXUTEUOUEVOU BAKTUAIOU
11D12="* ouvappoloyrote tnv TAdka etadwv Tou eAeykTr 7inl Controller
9E420. M€ote Tnv TAGKa emadwv pe dOvapun HEoA OTOV EYXUTEVOHEVO
daktOALo.

Eykardoraon twv nAektpikwv kaAwdiwv oto avrifpdyio

Ta kah@dia Twv nAekTpodiwv cuvdEovtal oTo £yyLg THAKA TNG ApBpwong
Tou aykwva (eik. 12). Ta ofpata Twv nAektpodiwv petapEpovial oto
oTéAexog Tou aviiBpayiov. Avaonkwaote TNV MAakETa anod 1o aviiBpdylo
(etk. 10). Zuvdéote 10 KaAwdlo nAektpodiov 13E129=* otnv MAakéTa.
Mpooé&te T oRpavon Twv emtadpwv. TomoBeTAOTE TIAAL TIPOCEKTIKA TNV
TAakéTa Tiow otn B€on €§ddou oto avtiBpdyto.

Autd 1o KaA®ASL0 NAekTpodiov PpowBOei Ta oparta Tou nAektpodiov oTov
eAeykTn «7 og 1» 9E420=".

2uvdEoTte 6Aa Ta kaAwdia clpdwva pe TiG TIPodlaypadEq Tou EAEYKTN
7in1 Controller 9E420.

TomoBeTroTE KAl CUVAPUOAOYHOTE TIPOTEKTIKA TO KATIAKL GUVAPHOAOYN-
ong. Mpooé€te tnv 6deuon Twv kKaAwdiwv. Kavéva kahwdio dev TipETel
va ouvOALdOei fj va SimAwBei.

lNa tn ouvappoAdynon tou eEAPTAHATOG CLUVAPHOYNG TOU AYK®vVA TIE-
paote ta KaAwdla péoa amod 1o eEwTeplkd oTEAEXOG TOL Ppayiova Kat
Vv omA ELPUOUATWONG TOU KAAUPHATOG. 2Tr OUVEXELQ OUVAPHOAOYAOTE
To KAAvppa kat Tn Bida Pubilopevng kedpalng (eik. 4). MNepdote kat Ta
d0o eEaptipata péoa amd 1o eEwTePLlkd OTENEXOG Kal CUVOEDTE TA HE
To KATW THAHA Tou e§aptAparog ovvappoyng Tov aykwva. H Bida Pu-
01C6pevng kedpahng mpémel va odiytei pe portp 5 Nm.
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EIAOMOIHZH

Znuia Aoyw eopalpévou XeLPLOHOU:
To MovolinoArm Friction 12K12 8ev mipémet va kapdBei kata n didpkela
tng dadikaaoiag poptiong, edv xpnotporoteital 1o MyolinoLink 60X6.

4.3.2 MaénTikA mpoBeTikA epiOain

2 TepiMTwOon Tapackevnq piag mabntiknig poBeong xpnotpoToLeitat o
EVAwvog ipooappoyéag 10A40. H diapetpdg tou TipEmel va pHelwBei ota
34 mm. To otéAexog Tou aviBpayiov Tpémel va kabaplotel eowTtepLkd
pe aketdévn 634A3. Mpiv and tn ouykOAANon, apnoTe TNV AKETOVN va
efagpwOei. O EOAvog pooappoyéag ocuykoAeital pe KOAa odppayt-
OTIKAG pntivng 636K18 oto avtifpdyto.

H guBuypdppion tou texvntol xeplol Ba mpémel va diedyetal katap-
XNV o€ ovd€tepn-undevikn B€on. Ze kABe TepiMTwOon TPETEL WOTOCO va
AapBdavovtal uTtoYn oL ATopLkEG GUVORKEG KAl avaykeg Tou acBevoUlg.

4.3.3 MpoBeTtikn Ttepi®alPn eAeyxopevn amné tn puikn dvvaun Tov acde-
voug

2 mepintwon mpoBeTikAG iepiBaiPng pe EAeyyo amo tn puikn dvvaun

Tou aoBevolg xpnotpoToleital o TexvnTog kaptog 10V18=34 1) 10V36=34.

Metd and tnv amocuvappoAdynor Tou amd Tov KapTo, 0 EYXUTEVOUEVOG

daktUAlog ouykoMeital pe KOAAa odpayloTikig pntivng 636K18 oto

kabaplopévo ecwTeplka pe aketdvn 643A3 aviiBpdylo.

Metd amd v ektéleon g TipobeTikig epiBaAdng (ked. 4.3.2 £wg
4.3.3) ouvappoloyouvtatl 1o kdAvppa kat n Bida Bubilopevng kebalnc.
Kal ta dVo eEaptrpata mepviovvtal péoa amod 1o eEwteptkd oTEAEXOG
Kal ouvdEovtal Pe TO KATW TUAKA TOu £EAPTANATOG GUVAPHOYAG TOU
aykwva. H Bida Bubilopevng kedpalng mipémet va oduytei pe portr) 5 Nm.

5 Améppupn

To Tpoidv dev TIPETEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE GE XWPOUG YEVIKAG
OUMOYNAG OLKLOKWV ATIOPPLIHHAT®WY. H akatdAAnAn andppidn pmopei
va €xelL apvntikég emdpaoelg oto TepLPAiliov kat tnv vyeia. Aapete
umtoPn oag TG vTtodeielg Tou appodiov eBVikol popEa OXETIKA HE TIG
dladikaaieq emotpodng, cuANoYAG kal amtdéppLdng.
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6 Nouukég umtodei&elg

‘Ohot ot vopikoi 6pot gptinTovy 0To ekdoToTe €BVikd dikalo TG Xwpag
Tou XPAoTN Kat evdExeTal va dtadpEpouv olpdwva pe avto.

6.1 Eu6ivn

O kataokevaothg avahapBdvel evBovn, epdoov To Ttpoidv xpnotporoleitat
obpdwva pe TIg TepLypadEg Kkal TG odnyieg oto apoév eyypado. O
kataokevaoTAg dev evBivetal yla {nuiég, ol omoieg odeilovtal oe
TtapdBAedn tou eyypddou, eldikéTEPA o€ AvopOBSDOEN XPNON ) AVETIITPETTTN
petatporn Tou TPoidvog.

6.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoidv mAnpoi 1iq anattioelg tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta
latpotexvoloylkda mpoiovta. H dndwon motétntag EK eival dtabgoipn
yta Afjpn oTOV LOTATOTIO TOU KATAOKEVLAOTH.

| MIHDOPMALS |

[ata nocnepHen aktyanusauuu: 2020-12-07

» [lepep, ncnonb3oBaHWEM WU3LENUA CrnefyeT BHAMATENbHO MPOYeCTb
[aHHbIN JOKYMEHT 1 cobtoaaThb ykasaHus no TexHMke 6e30nacHoOCTy.

» [lpoBeauTe nonb3oBaTeslo MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e3onacHoro
NoNb30BaHWS.

» Ecnu y Bac BO3HWKAN Npo6iemMbl UM BONPOCH! KacaTenbHO usae-
nusi, obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaXAaoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3LENNEM, B
4aCTHOCTUN 06 yXyALUEHWNN COCTOSIHWS 3[,0POBbS, COObLLaNTe NPouns-
BOAWTESIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIN AOKYMEHT.

3Ha4yeHne cMMBONOB Pycckmii

MpepynpexaeHns 0 BO3SMOXHOW OMACHOCTU HECHACTHOrO
cny4as Uiam nony4eHus Tpasm.

[ 7 IMNpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKVX MOBPEXAEHUSIX.
[MHooPMALMS [[TononHUTENbHAA UHPOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / TPUMEHEHUIO.
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1 OeTtanu n KoMnaekryoLime
1.1 OrgenbHbie getanun
MocTaBnsemble OTAENbHO AeTaNu NepeyncrieHbl B Katanore.

1.2 Komnnekryrowme

AN MUO3NEKTPUYEe- | AN MEXAaHUYECKOro | Ans KocmeTuye-
CKOro nporesmpo- npoTesnMpoBaHus CKOro npore3mpo-
BaHus BaHusa
13E129=G100/G300
OnekTpoaHbIn kKabenb
C NPSIMbIM LUTEKEPOM U1
LuTeKepHoe coeaunHe-
Hue 13E121
11D12=34 10V18=34 nnu 10A40
3annBo4HOE KOMbLO 10V36=34 [epeBsiHHas Ha-
019 3NEKTPOKUCTN Ottobock npotes kuctu | cagka ans Kuctm
2000 pyKku
757B35=1
Brnok MyoEnergy
Integral
9E420=*
KoHTtponnep7isl

2 OnucaHue

2.1 HasHayeHune

Mogaynb MovolinoArm Friction 12K12 ot komnanun Ottobock npegHa-
3Ha4YeH UCKIOYUTENBbHO A/1F UCMOoNb30BaHNA B Lensax obecnedyeHus

3K30MPOTE3NPOBAHMUSA BEPXHMX KOHEYHOCTEN AJi1A AeTell B COHETaHUn C
KoMnoHeHTamu ot komnaHun Ottobock.

2.2 O6nactb NnpUMeHeHns

Moaynb MovolinoArm Friction 12K12 ot komnaHuu Ottobock moxHo
MCMOoJIb30BaTh UCKKOYMUTENBHO A5 MaCCUBHbIX MPOTE30B, NMPOTE308B
C TATOBbIM yNpaBieHWEM U MUOINEKTPUYECKUX NMPOTE30B BEPXHMUX
KOHeYHoCTen onsa geten.
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2.3 Yka3aHusl no TexHuke 6e3onacHocTun

Moxanyncra, coobluTe JanbHenwme ykasaHns no TexHuke 6e3onacHocTu
CBOMM MauueHTam Uam nMuam, oTBETCTBEHHbIM 3a BOCNUTaHMe aeTein:

[ A BHUMAHVE

OnacHoCTb nony4YeHusi TpaBMbl BcneacTeue neperpysok. Onu-
CblBaeMble 34eCb AeTanu NpoTe3oB pa3paboTaHbl 419 NOBCEAHEBHON
LEeATeNbHOCTU U UX He paspeLuaeTcs NPUMEHSTb A1 BUAOB aKTUBHOCTH,
BbIXOASLLMX 32 NPUBbLIYHbIE PAMKMW, TAKUX KaK, Hanpumep, akcTpemasnb-
Hble BUAbl cnopTa (anbnvHU3M, napaniaHepuam u T.n.).

JHobpocosecTHoe obpalleHne ¢ AeTansimu nNpoTesa 1 X KOMMOHeHTamMu
He TOJIbKO YBENM4MBAET UX PaCYETHbIN CPOK CyX6bl, HO 1, Npexae
BCEro, CNyXwWT B Lesisix 6e30MacHOCTU naumeHTa.

Ecnv petann npotesa noagepratotcsi npeaenbHbIM Harpyskam (Hanpu-
Mep, B pe3ynbTate NafeHus), To UX He06X0AMMO CPOYHO NPOBEPWUTL Y
TexHWKa-opToneaa Ha Hanuuune fedekroB. ObpatnTech 3a KOHCYyNbTa-
uven K Kypupytowemy Bac TexHuky-optoneny, KoTopblii npu Heobxo-
[MMOCTU OTNPABUT NPOTE3 B CePBUCHYI0 cyxby komnanun Ottobock.

OnacHocTb Koppo3uu. He gonyckaeTcs nogsepratb AeTanu npo-
Te30B BO3AEWNCTBUIO CPEL, MPUBOAALLUX K KOPPO3UUN MeTaiM4ecKumx
yacTew, Takux Kak, Hanpumep, NpecHas uau coneHas Boaa, KUCNOThI.
Mpwu akcnnyatauun MeAMLUHCKOro U3fenvs B yKasaHHbIX yCIOBUAX
komnaHus Otto Bock HealthCare cHumaert ¢ ceba obs3atenscrea no
ero 3aMeHe.

MoBpexaeHus BcneacTBnue HeAONYCTUMbIX YCIOBUM OKPYXKaloLuen
cpepabl. Jetany npoTe30B He LONXHbI NOABEPraTbCs MUHTEHCUBHOMY BO3-
[eNCTBUIO AbiMa, NblK, BUbpauuv unv yaapam, paBHo Kak 1 BO3AEVCTBUIO
BbICOKMX Temnepatyp. HeobxoanMmo UcknioumTs nonagaHve Kak TBepabIX
YyacTuu, Tak 1 xugkoctein. HecobniogeHve MoXeT NpUMBECTM K Henpa-
BUJIbHOMY GYHKLMOHMPOBAHWUIO U MOBPEXAEHMIO NpoTe3a.
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MoBpexpaeHus BcneacTteue UCNOJSIb30BaHUA HEMPUIOAHbIX YU-
CTAWMNX cpeAcTB. V36eraite Mcnonb3oBaHUs arpeccuBHbIX YNCTS-
wmx cpeacts. OHN MOTyT NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO MOALLINMHUKOB,
YNIOTHEHUI U NnacTMaccoBbix aetanein. O4YnCcTKy U3penvs BbINONHANTE
TONbKO BI@XHOW TPSNKON C MPYMEHEHNEM HENTPaIbHOTO Mbina.

2.4 OyHkuns

Mogynb MovolinoArm Friction noctaBnsieTcsi Tofnbko B O4HOM pasmMepe.
JTokTeByto H4acTb MOXHO MCMOJIb30BaTh AJ1S NEBO- U NMPABOCTOPOHHUX
npote3oB. Moaynb npurogeH ans neten B Bospacrte 3-5 ner.

Mopaynb MovolinoArm Friction pacnonaraet perynnpoBkoi TpeHus ans
nne4yeBoro BpalleHus, CrnbaHns UK BbITSXXEHUS Npeanieybs.

BoitsixeHue / crubaHve HaumMHaeTca npu npeaBapuUTeNibHOM crubaHum
Ha yron 0-5°. MNpeanneybe moxeT crmbaTbCs 4O MaKCMManbHOro yrna
140°. KoHueBble ynopsl crubanns / BbITAXEHWUS MpU 3TOM AeMNPUPOBaHbI.
Cwuny TpeHV MOXHO PErynnpoBath BpalleHWeM PeryivMpoBOHHOrO BUHTA
C MOMOLLbIO TOPLLOBOTO LIECTUIPAHHOIO Ktoya (pasmep nog, ko4 3 mMm),
nocrasnsemoro B komnnekre. Perynnposky Heo6xoAvMo NpoBoAUTL B
¢dase makcumanbHoro crubanus (Pvc.1) nnu makcvMmanbHOro BbiTsXe-
Hua npeanneybs (Puc. 2). MNpu perynupoBke yuutbiBanTe, Noxanyncra,
nHAMBMAYyanbHble GU3nyeckne u ABuratesibHble BOSMOXHOCTH, a Takxe
notpebHocTn pebeHka.

MneyeBoe BpalueHne orpaHnyeHo Ao obuwero yrna 160°. Cuny TpeHus
MOXHO perynmpoBaTb BpalleHneM cTupoBo4Horo BuHTa (Puc.3) ¢ no-
MOLLbIO TOPLIOBOTO LLIECTUIPAHHOrO Kitoya (pa3mep nof Koy 3 Mm), no-
CTaBnsieMoro B KOMekTe noctaeku. Mpwu perynuposke yuuTbiainTe, no-
Xanywucra, uHauemayanbHble Gusnyeckune n ABuratesnbHble BO3MOXHOCTH,
a TaKxe notpebHocT pebeHka.

3 TexHu4eckue xapaKTepuCTUKMK

ApTukyn 12K12
Bec () 180

CoeguHeHue ansa nneva @ [mm] | 43,5
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CoepnnHeHune pnsi cyctaBa kuctm | 34
D [mm]

[nuHa npeanneyesoit Yactu oo
LEeHTpa BpalleHUs NOKTeBOro
cycTtaBa, C BOSMOXHOCTbIO YKO-
poyeHus, oT-ao [MM]

165-115

4 NMpumeHeHue
4.1 lMogroToBKa K ycTaHOBKe

[ns npoTte3anposaHus ¢ ucnonb3oBaHnem moayns 12K12 pekomeHpyetcs
«ABYXTV/1b30BbIN» METOA, - C BHELUHEN N BHYTPEHHEN NPUEeMHbIMU TUflb-
3amu. lNpu «aBYXrnnb3oBOM» MeToAe 3a/MBOYHOE KOJbLLO NaMUHUPYIOT
BO BHelUHeW runb3e. DTo cnocobcTByeT NErkocT MOHTaxa / AeMoHTaxa
NOKTEBON YacTu.

4.2 YcraHoBKa

Mpy 0AHOCTOPOHHEM NPOTE3NPOBAHUM A1 ONPEAENeHNUs AMNHbBI MPUro-
HOYHbIX YaCTEN NMPOTe3a peLuaoLLee 3HaYEHNE UMEET PACCTOSHUE MeXAyY
KOHLLOM G0/IbLLIOrO Nasbla U LEHTPOM BPaLLEHUS IOKTEBOro cycTasa. Ipu
ABYXCTOPOHHEM MPOTE3UPOBAHUM HA NMEPESHUI NNaH BbIXOAUT GpYHKLMO-
HasIbHOCTb NPoTe308B. py cornacoBaHUM AIHLI HEOGXOANMO YYUTLIBATL
TO, 4TOGbI C MOMOLLBIO NPOTE3a NaLMEHTY Bblna rapaHTMpOBaHa BbiCOKast
cTeneHb CBOGOABI ABUXEHUN.

M3ameHeHnsa anvHbl o6ecneqymBatoTCs C NOMOLLbO YKOpo4eHusa JIOKTEBOMN
4acTn Ha npeannedvybe (CM. Tab. pasnen 3) N U3MEHEHWs Mie4eBon rmnb3bl.

I'Iepe,u, naMnHnpoBsaHnem 3annBO4HOE KOJbLO HeobxoaMMO OTAENUTL
OT COeAUHUTENIbHON AeTanu NOKTS. [na atoro Heobxoanmo OTKPYTUTb
BUHT JIOKTEBOMN YacTu (PVIC. 4 CTpeJ‘IKa) N CHATb 3a1MBO4YHOE KONbLO C
KpblLLlKOl71 1 BUHTOM. [nsa NaMUHNPOBaHNA KpPblWKa N BUHT HE HYXHbI, N
X HeOBXOAUMO CHATb C 3a/IMBOYHOIO KOJbLA.

Mocne atoro yctaHaenvMBaeTCs 3aAMBOYHOE KOMbLO C 0GouMK npunara-
eMbIMU WabnoHamu ans namuHuposanus (Puc.5). CHavana yctaHoBUTb
YepHbIl WabnoH. DTo no3sonseT 06ecneunTb KOHTPOSb BblPABHUBAHWS.
Ha pucyHke 6 npegHamepeHHO U306paxeH HempaBuibHbIN CNOCO6
yctaHoBku. Ecnu MapkupoBaHHbIii WwWabnoH BbICTynaeT Hag, 3alMBOYHbIM
KOMbLLIOM He PaBHOMEPHO, TO Er0 MOXHO BbIPOBHSATL, MOBEPHYB LWaGIOoH
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(cm. cTpenky puc. 6). Pukcaums wabnoHa AnNs NaMMHUPOBaHWUS B Npa-
BWUIbHOE MOJIOXEHNE COMPOBOXAAETCS COOTBETCTBYIOLLNM 3BYKOBbIM
curHanom. MNpu nomMoLLM MapKUPOBKN MOXHO MPOBECTU BbipaBHUBAHUE
3a/IMBOYHOrO KoJibLia B NPOLLECCE CO3AaHUsl BHELLHeN runb3bl. Mapku-
poBka wabnoHa g namvHuposarus A o6osHauvaet Anterior (nepesnHee
nonoxexue) a mapkuposka P - Posterior (3agHee nonoxeHue). Boipas-
HVBaHWeE 3a/MBOYHOrO KOJMbLLA UTPaET peLuatoLLyto posib Ans Gpuaunonoru-
YecKu onTMManbHON HACTPOWKM NNEYEBOro BpalLeHWs TOKTEBOW YacTu.
3a aTum cnegyet MoHTax Genoro wabnoHa Ans naMmvHuposaHus. [ns
3TOro ee Heo6XoAMMO NNOTHO BBECTU B 3a/IMBOYHOE KOJbLO, A0 NOSB-
nexus yrnybnernus. 3T1o yrnybneHne cospaet ynioTHeHWe 3ainBOYHOMO
KOJbLLAa C CUJIOBbIM 3aMbIKaHWEM.

Mpw BbipaBHMBaHKUK Mopyns MovolinoArm Friction ans nnevesoro spa-
LeHMsa HeobXxoAMMO y4nTbiBaTb MaKCMMasbHY0 NONb3y nNpoTtesa A
nonb3osatens. [pu aTom Ans BbINOMHEHUA dNEMEHTapPHbIX AeNCTBUN
no camooB6CnyXuBaHWIO paLVoHanbHo sBisieTca 6osee BbicoKas [0
BpaLLEHU BOBHYTPb MO CPABHEHWIO C [0Nel BPaLLEHNIA KHapYXW.

Mpu n3rotoBNEHUM MMNB3bI NNEYA C LENBIO AOCTUXEHUS MAKCUMANbHOIO
yrna crnbaHus Heobxopumo obpalatb ocoboe BHMMaHME Ha TO, HTOObI
KOHCTPYKLMS Gblia no BO3MOXHOCTU LUPKYISPHOW U YAJIMHEHHON.

Mpunaraemoe O-o06pa3Hoe KOMbLO NOC/e NaMUHUPOBaHUS HeoBXOANMO
YCTaHOBUTb Ha elle MArkui nammnHaTt Huxe wabnoHa. OHo cospaet xopo-
LMW Nepexof, nonmmepa K 3annBoyHomy konbuy (Puc. 8).

Mocne oTBepxAeHUS namMmHaTa c 3aJIMBOYHOMO KoJsibLia HE0BX0AMMO CHSATb

wabnoHbl. Tenepb MOXHO NpoBOANTL ycTaHOBKY Moayns MovolinoArm
Friction 12K12.

npennneqbe U NIOKTEeBOM Lap HeNlb31 AeMOHTUPOBATD:
I'Ipe,u,nneqbe M NOKTEBOW wap Hepa3pbiBHO CBA3aHbI kabenamu.
,D,eMOHTa)K npeannedbqa He npeacraBndgeTcsa BO3MOXHbIM!

4.3 Hactpoiiku u KoHe4YHasi yctaHoBKa
4.3.1 MuoaneKktpuyeckoe nporesampoBaHue

ﬂﬂﬂ YCTaHOBKN MUO3NEKTPUHECKUX KOMMOHEHTOB B npeanie4ybe Heobxo-
ANMO CHATb MOHTaXHYO KPbILLKY. ﬂﬂﬂ aToro HeOGXO,EI,I/IMO OTKPYTUTb BUHT
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¢ nomolLbio otBepTkM Torx 710Y12=T10. OcTOpOXHO NPUNOAHSB MOHTaX-
HYl0 NaHesb, ee MOXHO CHATb B HanpasneHuu noktesoro wapa (Puc. 9).

[nsa ycTaHOBKM MMO3NEKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB NpeafiaraeTcs cieay-
lowas nocnenoBaTenbHOCTb AeNCTBUN:

YcraHoska 6noka MyoEnergy Intergral 757B35=1

[ns moHTaxa 3apsgHoro riesna ans 6noka MyoEnergy Integral 757B35=1
B NpeAnieyYeBoin 4acTu npoTtesa nmeetcs yrnybneHne no KOHTypy 3a-
psigHoro rHesaa. HeobxoavMo okoH4aTeNnbHO CHOPMUPOBATL KOHTYP.
C aTo¥ Lenblo MOXHO UCMONb30BaTh YriaybneHus, NpeaycMoTpeHHble B
KayecTBe HanpasfsoOWEN, ANs BbICBEPANBAHNS CNUPaSibHbIM CBEPSIOM
8 MM (5/16"). Tenepb B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMEN B JIOKTEBOM Crube
MOXHO 3aKpennsaTb 3apsaHoe rHesfo. Nnocknin neHTouHbIn Kabenb ot
akKymynstopHou 6atapeu k 3apsigHOMy rHesay He neperubartb (Puc. 11)!

[nsa BknenBaHus 3anmBoyHoro konbua 11D12=34 Heobxopumo BHYTpH
OYUCTUTb NpeArnyieyeBylo rmnb3y, ucnonbays auetoH 634A3. [Jo npo-
Lecca BKIeMBaHUs aLLeToH JOMIXEH BbIBETPUTLCS. B kayecTBe knesuero
BelLecTBa clefyeT UCNonb3oBaTb KOMMNAKTHBIN Knen-repmeTtuk 636K18.

Mocne oTBepxaeHUs cknenkun 3anmeoyHoro konsua 11D12=* yctaHoBuUTbH
KOHTaKTHYI0 nnactuHy KoHTposniepa 7 B 1 9E420. KoHTakTHylo nnactuHy
NJIOTHO BAABUTH B 3a/IMBOYHOE KOJbLLO.

Mowntax anektpokabenei B npeanieybe

Ka6env anekTpoaoB NoAK/IHaloTCs B NPOKCUManbHOWM HYacTh JIOKTEBOro
cyctaBa (Puc. 12). CurHanbl ¢ anekTpofoB nepepaTcs Ha rufib3y npo-
Te3a npepnneybs. [punoaHaTe nnaty us npotesa npegnneybs (Puc. 10).
Onekrtpokabenb 13E129=G100/G300 nopcoeanHuts K nnate. [MNpu atom
obpalyaiTe BHMMaHWe Ha MapkUpPOBKY KoHTakToB. [Mocne atoro nnaty
BHVMMaTE/IbHO BCTaBUTb B UCXOLHOE MOJIOXEHNE B NPOTE3 Npeanneybs.

[aHHbil anekTpokabenb nepesaeT anekTpuYecKre CUrHabl K KOHTposnepy
7-8-1 9E420=".

Bce kabenu nogcoeanHutb No nnaHy koHtponnepa 7 8 1 9E420.

OcTopoXHO BCTaBUTb U BMOHTUPOBATb MOHTaXHY0 KpbillKy. Obpatiante
BHMMaHMe Ha kabenenpoBoabl. Kabenun He nepernbatb U He 3axumaTb.
[ns ycTaHOBKW NOKTEBOW 4acTu HeoBXOAMMO MPOTAHYTb 3NEKTPOLHbIe
Kabenu Yepes BHELLUHIO b3y Mnieya v no AfnHe CHATOW Kpbiwku. Mo-
CJle 3TOro MOHTUPYIOTCS KPbILLKa U BUHT C noTtanHon ronoskon (Puc. 4).
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Mpun atom 06e YacT NPOBOASAT Hepe3 BHYTPEHHIOIO 061acTb BHELLHEN
rMNb3bl U COEAMHSIOT C HU30M JIOKTEBOM YacTu. Bpalatownii MoMeHT
npw 3aTarMBaHWM BUHTa C NOTaNHOW ronoskon - 5 Hwm.

noape)Kp.eHMe B pe3ynbTaTe HENPAaBUJIbHOINO NPUMEHEeHUs:

Bo Bpewms 3apsinku 1 npu ncnonbsosaHuu 6noka MyolinoLink 60X6
mopynb MovolinoArm Friction 12K12 Henb3s crubats.

4.3.2 MaccuBHOe NpoTe3snpoBaHne

Mpw n3rotoBNeHMN naccuUBHOro nNpoTesa UCMoNb3yeTCs AepeBsHHas
Hacapgka 10A40. Ee Heobxoanmo cysnTtb Ao anametpa 34 mm. lMpea-
nieyeBylo b3y creayeT OYUCTUTb BHYTPU, UCMONb3ys aueToH 634A3.
[o npouecca BknenBaHWs aLeToH J0/KeH BbiBeTpuUTbCs. [lepeBsiHHyo
Haca/fKy BKNnenBatoT B npeansieybe C NoMOLLbi0 KOMMNAKTHOrO Kies-rep-
meTnka 636K18.

Kak npaBuno, yctaHoBka npoTesa KMCTW A0/KHA NPOBOAUTLCS B Hel-
TPasbHOM HY/IeBOM MOSIOXEHUN. TeM He MeHee, B KaXA0M OTAENbHOM
cny4yae Heob6XxoAMMO y4uTbiBaTb UHAMBUAYaANIbHbIE YCIIOBUS U NOTpe6-
HOCTW NaLWeHTOB.

4.3.3 MpoTte3npoBaHue c TAroBbIM ynpaBieHnem

Mpu ycTaHOBKE NpoTe3a C TAroBbIM yNpaBneHneM UCMoNb3yTCs CycTa-
Bbl Kuctn 10V18=34 nnun 10V36=34. Nocne otcoennHeHns ot cyctasa
KMCTU 3aIMBOYHOE KOJbL,O BKIENBAIOT C NMOMOLLbLIO KOMMNaKTHOrO Kies-
repmeTtrika 636K18 B npeanneybe, OUYNLLEHHOE C BHYTPEHHEN CTOPOHBI
aueTtoHom 643A3.

Mocne npoeepeHus npoteanposarus (Pa3a.4.3.2 - 4.3.3) MoHTUpYtOTCS
KpblliKa U BUHT C noTanHon ronoskon. MNpu atom obe yactv nposoasTt
Yyepes BHYTPEHHIO 061aCTb BHELHEN Mb3bl U COEAUHSIOT C HU3O0M
nokteson yacTu. Bpaliaowmin MOMEHT Npu 3aTArnBaHUM BUHTA C NO-
TaHoMN ronoBkow - 5 Hwm.

5 Ytunusauus

M3penve sanpeleHo yTMamMsnposaTb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbIMU
omxofamu. HeHagnexaluas yTmnmsaums MOXeT HAHECTU BPEL, OKPYXatoLLEen
cpefe v 380poBbio. Heobxoammo cobniogatb ykasaHus OTBETCTBEHHbIX
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MHCTaHLI,Mﬁ KOHerTHOﬁ CTpaHbl KacaTe/lbHO BO3BpaTa TOBapoOB, a Takxe
MeToauK cﬁopa n ytmnusaumm oTxonos.

6 lNpaBoBble yka3saHus

Ha Bce npaBoBble YKa3aHUa pacnpocTpaHaeTcd npaso TOoN CTpaHbl, B
KOTOpOIZ ncnonb3yetca n3penne, No3ToMy 311 yKasaHua MOryT BapbupoBatb.

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

npOI/I3BO,EI,I/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnu nigenve
ncnonb3yerca B COOTBETCTBUN C ONUCAHNAMU N YKa3aHNAMU, NPpUBEOEHHBIMU
B JaHHOM AOKYMEHTEe. rlpOI/I3BO,D,I/ITeJ'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l.ep6, BO3HUKLINN BCneacrtene npeHere)KeHml NOJTOXEHUAMN AaHHOIo
AOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexawem Ucnosib3oBaHUnN Uin
HeCaHKUMOHUPOBAaHHOM U3MEHEHUU n3penus.

6.2 CoortBercrtBue ctaHgaptam EC

[aHHoe nspenve oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauUUHCcKUx nsgenusx. deknapauuio o cootBetctBun CE MoxHO
3arpysuTb Ha caiTe Npou3BOAUTENS.

150 | Ottobock



&

BRAREH A: 2020-12-07

> ABRDERARICEAEEZLLSEHEAIGY. REFTEEEEHSR
70N,

> EEEICLFEADRETRVRWNTECEFANTEEHBLT
<7ZEN,

> HRICEATEIEMOHDIEE. BB IRELISEIEETE
TIEE <SS,

> HBCEAEL TAELLEELRER BICRRIREBOBALE L TN
TEHET (BRMDEREETR) L THBELEVOEDORFIHRFIC
HELTZEN,

> FEFEZELTREL TR,

AEIEHBETEAL TV RS ORS o

EWEIFBEICDEMNZBREICDOVTOES
O EMRIBIC DN DRI DNTDER
HEEZHLLIMERICETZEMIERAE

1 BEBRSLURAESR
1.1 BEERER OENSRENELITHEER)
AFRJREABREMICDNTIL, hyasESBL T ZE,
1.2 fFE&H

MEEFH BEBEFH Ny TNV R
13E129=G100/G300

A= TS U ER
T=7IELU13E121

TS0 ER
11D12=34 FHEF10V18=34F /= | 10A40
EEHETF 2000HDZ | [£10V36=34 RENNRT G T 55—

Ix—iarIry

Ottobock | 151




757B35=1
RAALF O — A>T
7))

9E420=*

7int ar~aO—>

2 M=

2.1 FAEM

7 b—7Rw & MovolinoArm Friction 12K12(%, v b—Ry /N B AEF IR
EHEETOHRTFERLIEILN,

2.2 &R

Fv =Ry MovolinoArm Friction12K12(Z. /NR A EEF. BLUBEH)
EFUSYTTNIRIZDAZAZERLIESN,

2.3 RLICETZEEEE

LUTDREICEAT I REEETH/NEEIVUEB/REE(CHNSEDLD
ICLTEELY:

BEOABICEDBEDRRNY : AEICERBSINTYb—RyIDEKZE
fld, BBEECEII DEBDIOREINTOEY, HLOESHT V-5
AZLTRNSTSAT 4D IEERBLUNDEBERLENTZEN,
EFBIUZOBERAGRET B[CHIRDZEICKYRERL THEET
BT ALVBEEECBSDOREEHARLET,
EFNETIRETRENERERIIBACII AL DOERREE S
FICELIOEIRE LY BEREDENDRRL THo>TEEN . ARG
DIERIIF Y b— Ry DR EDHDBITAET,

ER

BROBRYE : BRCEK BEELBRENERTHRETIERAL
ENTLEEL,

RBETOSOBBFRM T TEALISGE. ARy I I RT 72
Y DTN TORIFRBEHNCEDEENDHYET

152 | Ottobock




EX

TEYARBRIBEEMEICEVSH-5INDHIEDRBRY

HEESDSHUWE, (Z2Y, IRE). B2 £3EBICETEIENHNEDTE
ELEEN, EFBLOERERICTIEALREDBASHNEDICLTLE
B, INSDIETRICE DRSS, BEOBECHBOBTNISHUET,

EX

B35 OERICEDIFIB DR
BRI ORI TEENBR(F, > —Ib TS RF VOB GRICIEGEZE
BA2BREEAVET, B LT o7 MB LU PRI THEL TS,

2.4 e

MovolinoArm Frictionl3 7U—8 A X TZFI BN =/Z1F7E T, A BIET SR ER
M. EAmMADERICFERTEET. 3-5mD/NRICEL TWET,
MovolinoArm FrictionlZ(d, BEIRE&E &L T EBIB D EERSLOFIHE D E #h/
HENENTNIDHVET,

{E/JERIL. 0-5DERIEM THIBLET. A1l RAR140°E TR TEE
T, WKRICHBITHEM/HEEROIEDE(L MFISNTOES, BRI FEDT
Lo F— (Lo FHAR3mm) ZFERL., HBERXTHRBTEET, fIEORK
B (K1) EEBRHE (K2) (CBWTHBREL TSN, FAZAIL MR
BADEE N BFEENSLVOZ—XEEEL TEE),

LBEDEEGIL. £AE160°ICHIREINET . BRIL. FBEOT7LF—(
FHARX3mm) ZERL. HERD (K3) THETEET. AEPIL /NS
BADEEN. BHFEENSLVOZ—XEEEL TEE,

3 FUOZAINT—H

HEES RILNB) 12K12
& [e] 180
RS @ [mm] 435
FHES ¢ [mm] 34

Ottobock | 153



BERY hRA > MMZEEFIL. Bk
RIESREFTEHENEFRS | 165 - 115
K3, M5 - £T [mm]

4 BRAE

4.1 BfHT %R

12K12 DEBICE. ABLVORVITYNDZEVTYDERZEHELET. S
EXR= a3 U T ENITYRITER—IUTLIESWN, 2DT B ET. 8
BERGR DB TN BRPBRBICEVET.

4.2 $3IT

FRIEIEDZEICIE FRIBEOEEHNBEEHDOEG#METCORITHRORIE
RELT 220, mAIIE DS E . EFOBEEENMBEINET . RSZHE
BT AL EFNLYBHICEMETERLIICL TR,

A AIORBEiEE<L GE3ESR) . LBV IrvhEEZ 5 EICLVR
EDEEETHENTEET,

FEIR—1a U T IR FIICERERMORAT B ENHUE
T SNSRI ERNAL (R4 RED . AN—FDFIRx—32U2 58
FURDEF|IEFIREE T AIN—ERDIE TRV (CARE LD, T2
F=a VTIPSR TS EEN,
FYMIEENTNE2DDSIR— a0y I—2FERL. ZZx—32U
VO EMBIATTLEIN(RESE) . RVNTENSIR—23 0 F %A
MTET CNICKYBYRRIEEEELET, K6l SEICHESZFRE
ZRUTWET, EIDMWESER—2 30 FE—NSIR—32 U050
FICHEICHBMEE. FE—FREGEIETHNEEZRE TCEET (K6, K
. ZXx—23 - PELIMIBETAYIEINAEENLTAVIE
TEHMSETINET., EE. AVITYbDERDBICSIR— 30U
TDELWT A A NERBELUET ., ¥ T—DHIAL, Bl ZRL. EFIPIZ,
BEERUET FHBEEICENT, LBENEENICHKE/FIRETHERT
BEOIE. ZER—2a U TOBNET A A NDPBAELFUET,
RIS BWIER—2a3 %I CTEST . MADPRETHETII—%S
EXR=1a U TITRUIAATESN, ZOMBMEISEIR—a I T EE
NEDICKVEBEHTHIENTEET,

MovolinoArm Friction®)_t Bt & EIERHEEE L. EF OREDVHRKRIRIC/EDELD
ICUTLESWN, BAISGEWERD E NN T /=0DI213 MR LURERIZ/E LD
BRETHIEEHRLET,

154 | Ottobock



FUKREREHRABENESNDLDS, LBV Y ML, ATEE/ZRY AR, H»
DHIE<ERL TEZE,

FBDOUL L. ZEXR—a BRI EI—DTILH B EEFSMNTIR
—MNMIERAMHIET . FDTBIET. SIR—avilgESIR—1a Uy
BDBITERL—XICLET (K8),

SER=arPREELIES. SEXR—Ia I I PSS IR a I E—%
L E T, &IZ. MovolinoArm Friction 12K 12 BT E T,

E3

FIBBLPHR—IVENETEEEA:
AIB LU AR—IUIT—TIVCIVEREN TV DB T L3 TEE
Hh BB N D LI TEEEA!

4.3 ABBIVOREMEIT

431 BEEFOEE

HBEEFMMEFIGICRET DICIE I THN\—EFiIRNSENAL T/
SN, FNETIEO MVIR-RSA/8— 710Y12=T10 ZFEAL. X CEE
HTLESN BEICHI THN—&HE LT =% BR—-ILOARICEN
ERALET (K9),

MEEFBHREIHTDEDIZIE. LU TOFIEEHELET,

757B35=1 YA A LT F— AT IS )V OB IF
AIGEEANDOREBEI L NADMIRCE. A AT Fo—A T I3
DOREBEI 2 MR B7=DICOLKIZH DB DNTNET, ZOBBRICHAD
THIDTLZEW, RUILD HA RE BB EL7=<IF AL, 8mm (5/16 4 F) Y
ARNRUIEFERUTERLE T, RIC BUERERBAE(CHEV FYBRIF 725
DABIORICFHEI T MEEHFTTZZN, B MSFTREI M
BUBT7SYRIRY - =T NN EIFANT SO (®11)!
SER—3U T 11D12=34 ZHEET B7=8. 7z 634A3 ([CLUFIE
VIryhOAEBBERLET, 72 ZEZHLTHS >—UJHiga /80
MEEF 636K18&FEAL TN,

SZFR—2avUr T 11D 12=DEEHFELL /=14, 7in13 NO—9E420 it
RERUFF TSN, SER—2a U JITHEMRE LoDV ERLIARET,



BIBICHBIT BB —7 )LD

BRI —7 VI REEOEAES TERLET (K12) . R 7 VI Al
By MIRESNET, FIRZIFRAORBEEREZFS LIFET(R 10)
CARTI—DERBICLI=N>T EM—7 )L 13E129=G100/G300% [B] 1§ EAR
[CELIAATLZEN, B EREZEEICTOMEICRLET,
BT —7 )V, BB FF )L &I NE—F9E420=* 7in1 [TEELET,
ITRTDT—TIV%ET7in1 O MEA—F9E4201Z#E#: L TS,
[EECHIT THN—ZBAL AL TET. 7—7IILETICHZRBSN TN
BIMHERL T ESW =TIV EN /=Y, FRENZNLDICL TS,
BRI REHEN TR AV Ty D LBEELNHN-CHETSY
R—IDSBET—T IV ERBL TSN RICHN—EEMER D ERAF
FI (K4 . mADOERE ATy bORBEBC TV —T 473N 1
BRI RO TEICEEINET, SNmM VI TIMIE RS ERHDO TS,

EX

FENZERIROCKDEEDIRS -
MovolinoArm Friction 12K 123, & &L UMyolinoLink 60X6&D{E
I, M (TIE R 7R TS,

4.3.2 Ny TN RDEE

IS TN ROERRICIZ KRBT & T 54— 10A40EFERLET. 75 75—
(% BE34mmETHIONE T, T2 634A3CLYRIG Vv DR ERE
HLET, 7T 28 ML TH5636K 18— FHlEa /T MMEEF
EZERAL.FIBRICAR T & T y—5EE L TS,

EFOT7IAAUMNI. BEASFAMETHEICTOLIICL T ZEW Ll
B, EOLOTIERDIBETH. BADRESLVEEED-—XEEZE
L CERELTES,

4.3.3 REEENEFOEE
EHEFOEEDEOEMHRFEI10V18=34F /-(210V36=34 E{FHALET. F
WFEEHAL. ZREEALUARIBIIAEIC - I EBEa /O NMEE S
636K18E(FERL T IR— g U FEEEL TS,

HER (F432F HD 433F8) AIN—BLOMBERCERfFITET (K12),
A DEEIE AT RORAIEBEC T —T 4> F3N, FHIBREEDT
BRI INE T SN L TIMEER A FFEH T ZE0,

156 | Ottobock



5 FE

—ZOHIG TlE, ARG E AR TICBEORETIE— (LN TEE
FTEERA FBEYEEEIRRESIVBEICEERIFTIENHUET,
IR, BEEE, EURICAAL TR M 'S B AGROIERICE ST AL,

6 JEMEIAICDINT

EREHCDONTIIIART, CEAICAZEDEAKRICELL, ZhE NI
BHOETERDZIEDHHUET,

6.1 REIEE

Fyb—Ryoitd AEICREDIERASWVIERAEICA>TRREIE
BAWEEWBEIRVRIIEEEZE85HDENELET., FEAAET
BEEFERLEY. ROSNTWVENSECEE LT/ EICEEET 574
EEREDI|RICE DN IZBEDBEICDVWTIIREEVN LT,
6.2 CEESM

ABR (T, EAEEESCEAT BIREI (BU) 2017/745D B4 % 7-LTWET, CE
BAEERFIRIIRETOVI T A DS S O O—-RTHIENTEET,

REEFHHE: 2020-12-07

> BTERTE AR AEIEA SO FE TR R A .
HrEmNEeERATRIES.

R BB LR N8, BRGNS
ERHEENERTEERNES Mﬂ?&ii SreEmiERiEmmEE
%, 4552 EBRIEL

> BEEREAY.

FRRE Y i
HIRP BTN ERIMASHE,

EIE m?zﬂﬁﬂﬁbﬂifﬂﬂﬁ$§7kﬁiﬁﬁu

R T L E ARIEMILE .

vvVvyy

Ottobock | 157



1 EHEEH
1.1 F4
AAEFELTRE R,
1.2 B

FAFEC & AILRR $2 il ATEE=Ss=F | ATEE#NEER

£33 BB

13E129=G100/G300
A BRI BN
PN 13E 121 R E
R
11D12=34 10V 18=348},10V36=34 10A40
FAF B EF 200089 R TF RIRFEBER S
ER
757B35=1
MyoEnergy Integral&
F it
9E420=*
Tint PTHE

2 i%HA

2.1 EHE®

BFEIE FEMovolinoArm Friction 12K 12N AT AT )LE BRI %, AN
S5RFERAREFHNEEHGLEE A,

2.2 EHEE

BAEHE 5EMovolinoArm Friction 12K 124X AI B FLE L AR shE RIZAL A
R RS

2.3 REFMA

B TRZ2RMETBERLETEIP A

EEABSEHZG. LAMANRIEERERESH NN BEER
MR HNE, PEESHIESITER (Flal: BE. BHPER
RIKBIZE) o

158 | Ottobock



REZENFREEHRES M, SAMUEBLERERSES, MARE
ZHEXARIBENAT LS,

—BRaHHAFERE (Fla: BERAKE) , NIEMGEZHEA
RANRHEIHATIR I BT B AR MR BT ANRHED . AT
WEIIER TR A RIEE T AR RS T4 E.

E

Bk, mEEEEEMENIRES (Gl Fk. BUKFREER
%) EHEERERRE AT,

A LEARFEHTEMZET MR, RRERRERRELRAGAKE
E IR E.

ES

EIREIIME SRS AR MERBERAHETRHES. KL
ReatIgES, FEMTEE. BiE. N BAEBR R E
NBER &, 2 EREEEDRE B R RIS MR B IR

E

ERATRE élﬂ']:ﬁ/nﬁl—fﬁ'élfﬁﬁﬁ%o INE3E% o 16 P B3 ok M B s BB VAR T
Feime AWMATAES| itk . 254 DU BRI R . (Al {E IR
AR RS o

2.4 IhEE

MovolinoArm Frictionf 8 —Fi A& Al ik 3% . FHEpE & W] AT AR ™M .
ZBEERT3—S558LE.

MovolinoArm Friction73 BIE B — A B he sz ERINATRE UM /NE E i
MEREELNENEE.

EH/BEMER TS HAETE-5" ZEit. NERKAIZH140°
JE B /R IESh iSRRI PR R RI1ER Ti‘i‘f?%jjﬁ’]uﬁ—h_ﬁﬁﬁﬁﬁmx‘_\ﬁl
FF (BEEE3mm) FERERET 3T, AR NKRIE/NENRKE
g (B simAME (B2) BEHT. lﬁj:%&ﬁfmTEJLzE’]j]g
BE. NEMENEAANNERHITE A,

BN MENRHE160° FSEEN. EENINZE BTN
AANARTF (BHEEE3mm) ERVERE] (E3) Af1T. BSWFEEN
RIFBILEHNNERE. NBREISIEEANERFITES X ENEE.

Ottobock | 159



3 BARIE

Hms 12K12
FE [q] 180
TEEOER I [mm] 435
FHEEOER O [rmm] 34
INEBLE 1 E RIS A AT 65115
BRKE, M\—Z [mm]

4 R{E

4.1 REEE

TE2K120T, BIKARINEZERINEZ EAIEE. RANEZEL
AR, EEWENIMES IR, XIERBESTEIRNNBESHZE
EMNEE.

4.2 R

BNZER, BERESHRKENXEEBIERGUN I EBRITAIIEEE S,
WMZERT, NEEZEEERNIIENE. HFITRKERRN, NEWIEE
ENEBEYZEBREREAREE LRNENER.

MK ER, NEENBEEGHINE (LEIERE) FERT LE
B2

EBEEANZBINESESGTE. Alt, NELEHSRE SRR %
(B4873%) |, HERBEBESSMMEG—RAH. SRMEETEENR
EAEE, NMMERLET.

bEEEEB SIS NMEEEGAZE—R (B5) - BATEEBR
BEG. XFREBIEEHRKEER. B6BRERNTERN. MEAIRE
IR E G R AR St R B, fTROB g (NEesiLAT
R BERE. NEEHA, RAITEIEMIIEEE . REBRRFTR,
A PATERIMESNMN 32 2 B B 3 R BT IR R . RIEHIRIRARIRET
M, MRPRIREE. REEBEXTRUAHE S G LEEiErIE g%
BEXEE, METEACHEEG. Altt, SEEFBEMENEBY
B, BEERAME. MEEEEBLEKE S NEEH.

TEXIMovolinoArm FrictionfIfA B BEFZ TR ERS, MIFERENRAER
X, tREENEBTHITEMRIHEIER A FELL B R T SMNE-

160 | Ottobock



EHE LB RS2, RFEEHTEANINREEEZZRERSE, N
MaEIE IR ZI R KB AE

EEAESRERE, BMHHOERZRTHATENEREC £, BRE
Z R X, BEBEREEEAMEEEBEZBFEARIIFITE (B8) .
EBRBE, RUEBIREMNER LR XAFRNA] Z#MovolinoArm Friction
12K12,

ES

FEEARE/NEFIRTRR R AT 3K
WNERINER A —RBEIEE, AR, NAFENE |

4.3 EESREER

4.3.1 BB MRE

ENENZEIBIBER, NELHAEEMNNE EBT. RTAE
B, (EANBIBLZEFTIOVI2-TIOKEZIE R, ANDHEARERIBERS
ARG E XTI LAEET (E9) -
EICREUN NS B2 B Eh

L% MyoEnergy Intergral 757B35=1&H ith

T LEEMyoEnergy Integral 757B35-18 AR BBIHEE, ZE/NEBLAHRIN
WMWME T EBEBENME. ZMETETITERZELX. TRAEALR
MIMERMEHITETL, #SILANERS mmikESs (5/16") o XAF, B
AR RHERINCEETHNEY . ERERNSTEHEZ BB
WARETE (F1) !

MME11D12=34 R BIRT, RO /INE 2RI EBE f Aceton 634A37E 1.
MM Z BT, NEFAcetontE R T /8. AI{E AR I MR RM R F636K18
EAMEEM R

FEE1DI2=*$EBHE, RETEATRE20EMF . BEMAZE
FEENEBZ T,

ENERREES

BIERLEN XD OmeEZERE (H12) . BRESESE/NER
ZhE. KEERMEIESRRE (B10) . HERELL13E129-G100/
G300FFE N EEREIR, MEBEMIRE. /&, BEER/IVDhE I E 2 5
BEHRWRiE.

BIREBREBIRESESETE 1R FI889E420=",

2=

o

Ottobock | 161



74 AT B OE42009 BT B BB IR M B iE

INDEFFREARE, TEBY. BT ER TR E.
RENEE AR, B BREREA N EBRIMIEZ IS S R A0k FL 4
Ho RELESAELIZET (B4) « RGO B IMIEZEIRN
XIS N SR EEA R TEER. BELR25TB TN i K.

HIRBIESIE R
FEEI AR FEITH AR AE AAMyolinoLink 60X6RT, ™ZE & HiMovolinoArm
Friction 12K 12,

4.3.2 HEHBERENRE

FIFEH BN BB AL RT . B ARG 85 10A40. (ZIEHEL RS EHARMIUR D
E34mm. B/INE SRR A EBE FAceton 634A3ITIE G . KA RIS 1
AcetonlRIEAR T /5. AFUEHE 23051810 2 =34 A5 58 1L Bi 6 77 636K 1844
FNEZ L

BN E, FHLERMERATRERM. KM, ERNESSESMLE
EHHLPRERFT K

4.3.3 HENEERFERNRE

REBFNREGINBRE, RER10v18=34510v36=34Ffi. EEB¥
ESFHA B RIRN B PR LR T636K 1845 & T fiAceton 643A3
BEER/NERM .

SRR LER ($43.284338) , TESRAMELIZET, RITEMIT
DB SMIEZ RIS A H SN &4 TEERE. BiELE
£TiB I sNmAgH Hir .

5 EFLIE

AFERABHEESRKRSENE TR —BHITEFLE. EFLERY
ARESIRERBEINAGEE. FETEMEEREE L BEXOKFE
FRAERENRE.

6 LR

T RS 8 5 R A S AR A EmE =5,

162 | Ottobock



6.1 ZEEE

TERFBTANE P RER R PETR T, SlEBABHEREERE
RE. MNFERAXEAR, 15520 FHIREASEANE RIS
PLHIIRSR, lEE A AR AR RE.

6.2 CEF&E

ARG AMRBETREM 2017/745 BIEK. CE FAMEEAT7ES
EE M TR,

Ottobock | 163



wl

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

all_INT-05-2012

© Ottobock - 647G570:



