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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-19

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

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkis ein.

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

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde |hres Landes.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[~ ]Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung / Anwendung.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet

1 Einzelteile

1.1 Einzelteile

Verfligbare Einzelteile:

13D1 O-Ring-Set fur 1256
13D2=L Schulterbiigel-Set fir 12S6
13D2=R  Schulterbiigel-Set fir 12S6

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung
der oberen Extremitaten in Verbindung mit Ottobock Myo-Armprothesen oder Ottobock Passiv-
prothesen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Das Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 kann fiir ein- oder beidseitige Schultergelenkampu-
tationen und Schultergirtelamputationen eingesetzt werden.

2.3 Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten weiter:
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| A WARNUNG

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Trager einer Prothese zum Fiihren eines
Fahrzeugs in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hdngt von der Art
der Versorgung (Amputationshdhe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der
Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Trdgers der Armprothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fiihren eines Kraftfahr-
zeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden Ihre Fahrtlichtigkeit von einer
autorisierten Stelle Giberprifen und bestatigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bediirf-

nisse umristen zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automatikschaltung). Es sollte sichergestellt sein,
dass ein risikoloses Fahren, auch ohne funktionsfdhige Prothese méglich ist.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothe-
senpassteile wurden fir Alltagsaktivitdten entwickelt und dirfen nicht fir auBergewohnliche
Tatigkeiten wie z.B. fur Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Sorgfaltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhdht nicht nur deren Lebens-
erwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

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

HINWEIS

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen nicht Umgebungen ausgesetzt werden, die Kor-
rosion an den Metallteilen auslésen, wie z. B. SiiBwasser, Salzwasser und Sauren.

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

i

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile diirfen nicht
intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibrationen, StéBen oder groBer Hitze ausgesetzt
werden. Es dirfen weder feste Teilchen noch Flissigkeiten eindringen. Nichtbeachtung kann
zu Fehlfunktionen und Beschddigungen der Prothese fiihren.

HINWELS

Beschddigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel
ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Beschadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststofftei-
len fihren. Das Produkt darf nur mit einem feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden.

2.4 Funktion (Abb. 1-4)

Durch das Freischwungverhalten des Ottobock MovoShoulder Swing wird dem Patienten ein
natirlich wirkendendes Gangbild erméglicht. Zusatzlich wird die Hautkontaktflaiche am Schaft,
die Wirbelsdule und die Rickenmuskulatur weniger belastet.
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2.4.1 Positionierte Stellung

Zur Arretierung des Schultergelenks die Prothese mit der erhaltenen Hand ca. 15° abduzieren
(siehe Abb. 1). Die Prothese etwa 30° vorbringen und wieder einrasten lassen.

Die Positionierung der Prothese ist auch ohne Zuhilfenahme der erhaltenen Hand folgendermaBen
moglich: Durch Positionsverlagerung des Patienten in die Oberkorperseitenlage (Abb. 2) wird die
Prothese vom Kérper weggekippt und durch Oberkérpervorlage (Abb. 3) nach vorne geschwenkt.
Durch anschlieBendes Aufrichten des Patienten wird die Prothese in der vorgeschwenkten posi-
tionierten Lage gehalten (Abb. 4).

In dieser Position kann der Patient in Kombination mit Myokomponenten (z.B. System-Elektrohand,
System-Elektrogreifer) einfache Haltefunktionen durchfihren.

Die O-Ringe dienen zur Dampfung des Kippverhaltens bei der Abduktion und verhindern ein un-
gewolltes Wegkippen der Prothese vom Korper. Der Einsatz eines einzelnen O-Ringes bewirkt
eine verminderte Abduktionsddmpfung und ist zuldssig.

INFORMATION

Die O-Ringe sind regelmd@Big auf VerschleiB zu priifen und bei Bedarf vom Orthopdadie-Techniker
auszutauschen.

2.4.2 Freischwungposition

Die Freischwungposition wird mittels umgekehrtem Bewegungsablauf aus der positionierten Stel-
lung erreicht. Der Patient beugt sich vor, nimmt eine Oberkorperseitenlage ein und richtet sich auf.
Das Schultergelenk ist fir die Funktion Freischwung freigegeben.

Das Schwungverhalten der Prothese hat einen maBgeblichen Einfluss auf das Gangbild des
Patienten. Es wird durch die Einstellung der Friktion des Schultergelenks individuell an den Pao-
tienten angepasst.

Das Einstellen der Friktion beim Freischwingen der Prothese kann durch Ein-oder Ausdrehen der
Innensechskantschraube (Abb. 5, Pfeil) vorgenommen werden. Durch Eindrehen der Innensechs-
kantschraube wird ein zunehmend geddmpftes Freischwungverhalten erreicht.

INFORMATION

Die Zylinderschraube mit Innensechskant (Abb.5, Pfeil) darf keinesfalls entfernt werden. Die
Zylinderschraube mit Innensechskant mit Loctite® 241 (Artikelnr. 636K 13) einstreichen und
soweit eindrehen, bis die Drehachse des Schultergelenks eine spirbare Friktion aufweist. Die
Innensechskantschraube darf keinesfalls aus der Senkung herausragen.

Die Friktion kann durch ein Verdrehen der Zylinderschraube jederzeit veréindert werden. Dabei
ist jedesmal die Innensechskantschraube mit Loctite® 241 (Artikelnr. 636K 13) einzustreichen.

3 Technische Daten

Artikelnummer 12S6=*
Gewicht [g] 330
Anteversion, gesperrt [°] 30
max. Anteversion im Freischwung [°] 28
max. Retroversion im Freischwung [°] 12
max. Abduktion [°] 20
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4 Handhabung

4.1 Montage (Abb. 6 bis Abb. 13)

Das Schultergelenk kann je nach Ausfiihrung fir links- oder rechtsseitig amputierte Patienten
verwendet werden. Das Schultergelenk wird mit beiliegendem Schulterbligel am Schaft befestigt.

INFORMATION

Bei Patienten mit subtotaler Schulterexartikulation wird aus symmetrischen und kosmetischen
Griinden empfohlen, das Schultergelenk distal von der Schulterhdhe mit etwas Abstand zu
montieren.

HINWELS

Beschddigung des O-Rings durch falsche Montage. Das Schultergelenk so montieren, dass
der O-Ring den Schaft nicht beriihrt. Ein Schleifen des O-Rings am Schaft kann zu einer unzu-
Iassigen Abnitzung des O-Rings flihren.

1) Schulterbligel am Schultergelenk mit beiliegenden Linsenkopfschrauben montieren. Montiertes
Schultergelenk am Patient positionieren (Abb. 6).
Linke Koérperseite siehe Abb. 7, Rechte Korperseite siehe Abb. 8.

2) Schulterbligelschenkel durch Anschranken mit Schréankeisen 711S5 oder 711S4 am Schaft
anpassen. Beispiel siehe Abb. 9.

3) Schenkelbohrungen am Schaft markieren. Sollten die @ 1 mm Bohrungen benétigt werden, so
mussen diese auf & 4,2 mm aufgebohrt werden.

4) Schulterblgel vom Schultergelenk demontieren.

5) Schulterbligel am Schaft montieren (Abb. 10).

6)Die Positionen der 4 Befestigungsbohrungen am Schaft markieren (Abb. 11). Schulterblgel
entfernen.

7)Markierungen am Schaft mit einem & 8 mm Bohrer aufbohren. Die Bohrungen dienen zur Frei-
stellung der Linsenkopfschrauben-Kopfe. Eine Demontage des Schultergelenks vom Schulter-
buigel wird dadurch jederzeit méglich.

8) Schulterblgel am Schaft befestigen. Schultergelenk am Schulterblgel mit 4 Stk. Linsenkopf-
schrauben M4x12 befestigen und diese mit 2 Nm anziehen. Loctite® 241 (636K13) verwenden!
(Abb. 12).

INFORMATION

Bei der Befestigung ist darauf achten, dass der Schulterbiigel im Bereich der 4 Befestigungs-
bohrungen am Schaft anliegt.

9) Am Schultergelenk die Berlhrungsflachen des O-Rings mit Ottobock Spezial-Schmiermittel
633G6 einfetten (Abb. 13). O-Ring montieren.

10) Es wird empfohlen, das Schultergelenk mit einer abnehmbaren Kosmetik zu bedecken, um
ein Beschmutzen der Patientenkleidung durch das Spezial-Schmiermittel zu verhindern.
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HINWEIS

Beschddigung des Elektrodenkabels durch falsche Montage. Das Elektrodenkabel darf
nicht geknickt oder gequetscht werden. Das Elektrodenkabel bei der Installation lber das
Schultergelenk fihren.

4.2 Wechsel der O-Ringe

Wenn die O-Ringe des Schultergelenks VerschleiBerscheinungen aufweisen, missen sie unter
Verwendung des O-Ring-Sets 13D1 (Abb. 14) und anhand der folgenden Anweisungen ausge-
wechselt werden:

1)Porése O-Ringe durchtrennen (Abb. 15) und entsorgen (Abb. 16).
2)Fir die Schrauben passende Sechskantschraubendreher verwenden (Abb. 17).

3) Verklebte Verschraubungen bei Bedarf mit Hilfe eines HeiBluftféns erwdrmen, um den zuvor
verwendeten Klebstoff leichter zu l6sen.

4
5
6
7

Die vier Schrauben lésen (Abb. 18), entnehmen (Abb. 19) und entsorgen.
Den Stahlbligel nach unten abnehmen (Abb. 20).
Die neuen O-Ringe Uber den Stahlbligel stilpen (Abb. 21).

Den Stahlbligel am Schulterbiigel platzieren (Abb. 22) und die O-Ringe an die vorgesehene
Stelle ziehen.

8)Die groBe, mittlere Schraube nur an der oberen Hdlfte mit Loctite® 241 (636K 13) benetzen
(Abb. 23). Auf die untere Halfte keinen Kleber auftragen. Die Gewinde der anderen drei Schrau-
ben ebenfalls mit dem Klebstoff leicht benetzen (Abb. 23).

9) Die Schrauben einsetzen (Abb. 24) und mit einem Montageanzugsmoment von 2 Nm festschrau-
ben (Abb. 25).

—_——-—

5 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemd@Be Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6 CE-Konformitdt

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

INFORMATION

Date of the last update: 2020-05-19
¢ 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 particular 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

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ "1 Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single Components

1.1 Single Components

Available single components:

13D1 O-Ring Set for 12S8

13D2=L  Shoulder Bracket Set for 1256
13D2=R Shoulder Bracket Set for 1256

2 Description

2.1 Intended Use

The Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 is to be used solely for the exoprosthetic fitting of upper
limbs in conjunction with the Ottobock myo arm prostheses or Ottobock passive arm prostheses.
2.2 Field of Application

The Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 can be used for prosthetic fitting after unilateral or
bilateral shoulder amputations or shoulder girdle amputation.

2.3 Sdafety Instructions

Please forward the following safety instructions to your patients:

/\ WARNING

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability of prosthesis users to drive a vehicle
is determined on a case-by-case basis. Factors include the type of fitting (amputation level, uni-
lateral or bilateral, residual limb conditions, design of the prosthesis) and the amputee's abilities.
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All persons are required to observe their country’s national and state driving laws when opera-
ting motor vehicles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined
and approved by an authorized test centre.

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

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic components described
in these instructions for use 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 increases their service life but,
above all, ensures the patient's safety!

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

NOTICE

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

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

;

Damage caused by inappropriate 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 prosthetic components. Failure to follow these instructions can
lead to malfunctioning and damage to the prosthesis.

NOTICE

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any aggressive cleaning agents,
since they could cause damage to bearings, seals and plastic parts.

2.4 Function (Fig.1-4)

The free swing behavior of the Ottobock MovoShoulder Swing promotes a natural gait pattern.
It also reduces the stress on the skin in the contact area of the prosthetic socket as well as the
spine and back muscles.

2.4.1 Locked Position

To lock the shoulder joint, move the prosthesis to approximately 15° of abduction using the sound
hand (see Fig. 1). Move the whole prosthesis forward by about 30° and allow it to lock.

The prosthesis can also be positioned without the assistance of the sound hand by proceeding
as follows: The patient bows his/her torso laterally (Fig.2) so as to tilt the prosthesis away from
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his body and then leans ahead to swing the prosthesis forward (Fig.3). Then the patient moves
back into an upright position while the prosthesis remains locked in the forward position (Fig. 4).
In this position, the patient can perform simple gripping functions in combination with myo-electric
components (e.g. System Electric Hand, System Electric Greifer).

The O-rings serve to dampen the tilt behaviour during abduction and prevent the prosthesis from
unintentionally tilting away from the body. It is permissible to use a single O-ring resulting in re-
duced abduction dampening.

INFORMATION

Regularly check the O-rings for any wear and tear and have them replaced by a prosthetist if
necessary.

2.4.2 Free Swing Position

To reach the free swing position, perform the reverse sequence of movements from the locked
position. The patient leans forward, bows his/her torso laterally, and moves to the upright position.
Now the shoulder joint is released for the free swing function.

The swinging behaviour of the prosthesis significantly influences the gait pattern of the patient. It
is individually adapted to the patient by adjusting the friction of the shoulder joint.

The free swing friction can be adjusted by turning the cap screw in or out (Fig. 5, arrow). Turning
the cap screw in will increase free swing dampening.

INFORMATION

The cap screw (Fig. 5, arrow) must not be removed under any circumstances. Apply Loctite®
241 (Article number 636K13) to the cap screw and turn the screw in until the rotation axis of
the shoulder joint exhibits noticeable friction. Make sure that the cap screw never protrudes
out of the countersink.

The amount of friction can be adjusted at any time through turning the cap screw. Apply Loctite®
241 (article number 636K13) to the cap screw after each adjustment.

3 Technical Data

Article number 12S6="*
Weight [g] 330
Anteversion, locked [°] 30
Max. anteversion in free swing [°] 28
Max. retroversion in free swing [°] 12
Max. abduction [°] 20

4 Handling

4.1 Assembling the Shoulder Joint (Fig.6 to Fig. 13)

The shoulder joint is available in versions for left- and right-sided amputees. The shoulder joint is
attached to the socket with the enclosed shoulder bracket.
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| INFORMATION |

For patients with subtotal shoulder disarticulation, we recommend mounting the shoulder joint
distally and slightly below shoulder height.

NOTICE

Damage of O-ring due to improper assembly. Make sure that there is no contact between
the O-ring and socket when mounting the shoulder joint. O-ring friction against the socket may
lead to inadmissible wear of the O-ring.

1) Mount the shoulder bracket to the shoulder joint with the enclosed oval head screws. Position
the mounted shoulder joint on the patient (Fig. 6).
Left body half see Fig. 7, right body half see Fig.8.

2) Adjust the shoulder bracket arm on the socket by bending using the Bending Iron 711S5 or
711S4. See Fig. 9 for an example.

3)Mark mounting holes for shoulder joint on the socket. If the @ 1mm holes are required, they
must be bored up to & 4.2mm.

4) Dismantle the shoulder bracket from the shoulder joint.

5) Attach the shoulder bracket to the socket (Fig. 10).

6)Mark the positions of the four mounting holes on the socket (Fig.11). Remove the shoulder
bracket.

7)Bore up the marked locations on the socket with a @ 8 mm drill. The bores are used to ac-
cess to the oval head screws. This allows the shoulder joint to be dismantled from the shoulder
bracket at any time.

8) Attach the shoulder bracket to the socket. Attach the shoulder joint to the shoulder bracket with
four oval head screws M4 x 12 and tighten them to a max. torque of 2 Nm. Secure the screws
by applying Loctite® 241 (636K13)! (Fig. 12).

INFORMATION

While attaching the shoulder bracket, make sure it is in contact with the socket in the location
of the four mounting holes.

9) Apply the Ottobock Special Lubricant 633G6 onto the contact surfaces of the O-ring (Fig. 13)
and mount the O-ring.

10) We recommend covering the shoulder joint with a removable cosmetic to prevent the special
lubricant from soiling the patient’s clothing.

HINWEIS.

Damage of electrode cable due to improper assembly. Damage of electrode cable due to
improper assembly. Make sure that the electrode cable is not kinked or pinched. The electrode
cable must be installed so that it is guided over the shoulder joint.

4.2 Replacing the O-rings

When the O-rings of the shoulder joint show signs of wear, they must be replaced using the 13D1
O-ring set (Fig. 14) and according to the following instructions:

1) Cut through the porous O-rings (Fig. 15) and dispose of them (Fig. 16).
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2)Use Allen wrenches suitable to the screws (Fig. 17).

3) If necessary, warm the glued screw connections using a hot air gun to facilitate removal of the
previously used adhesive.

4
5
6
7

Loosen the four screws (Fig. 18), remove (Fig. 19) and dispose of them.
Remove the steel bracket by pulling it downwards (Fig. 20).
Put the new O-rings over the steel bracket (Fig. 21).

—_——-

Place the steel bracket on the shoulder bracket (Fig. 22) and pull the O-rings onto the desig-
nated position.

8) Apply Loctite® 241 (636K 13) to the upper half of the large, middle screw only (Fig. 23). Do not
apply any adhesive to the lower half of the screw. Apply a thin coat of adhesive to the thread
of the other three screws as well (Fig. 23).

9)Insert the screws (Fig. 24) and tighten them with an installation torque of 2 Nm (Fig. 25).

5 Liability

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

6 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.

Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-19

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que re-
specter les consignes de sécurité.

® Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

¢ Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.
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1 Piéces détachées

1.1 Piéces détachées

Pieces détachées disponibles :

13D1 Kit de joints toriques pour le modéle 12S6
13D2=L Kit d'arceaux d'épaule pour le modéle 12S6
13D2=R Kit d'arceaux d'épaule pour le modéle 12S6

2 Description

2.1 Champ d’application

Le MovoShoulder Swing 12S6 d'Ottobock est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres supérieurs en association avec des protheses de bras myoélectriques Ottobock.
2.2 Domaine d’application

Le MovoShoulder Swing 12S6 d'Ottobock peut étre utilisé pour les amputations de I'articulation
d’'épaule ainsi que pour les amputations de la ceinture scapulaire unilatérales ou bilatérales.
2.3 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients

| A AVERTISSEMENT

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile. Il n'existe pas de réponse
générale a la question de savoir si et combien de temps le porteur d'une prothése est capable
de conduire un véhicule. Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unilatéral ou
bilatéral, état du moignon et conception de la prothése) et des capacités individuelles du porteur.
Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite d'un véhicule automobile
en vigueur dans votre pays et faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une
instance agréée (pour des questions d'assurance).

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux besoins de I'utilisateur par
une entreprise spécialisée (pose d'une fourche de direction, démarrage automatique, par ex.).
Il convient de s’assurer qu'une conduite sans risque est possible méme lorsque la prothese
n'est pas opérationnelle.

A\ CAUTION

Risque de blessures provoquées 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 les sports
extrémes (escalade libre, parapente, etc.), par ex.

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

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

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

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

AviS|

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

Avis

Dégradations occasionnées par I'utilisation d’'un détergent non adapté. Ne pas utiliser de
détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints ainsi que
les éléments en plastique.

2.4 Fonctionnement (ill. 1 a 4)

Grace au comportement de balancement libre du MovoShoulder Swing d'Ottobock, le patient
parvient a avoir une démarche qui a I'air naturelle. En outre, la peau en contact avec I'emboiture,
la colonne vertébrale et la musculature dorsale sont moins sollicitées.

2.4.1 Position bloquée

Pour bloquer I'articulation d'épaule, il faut écarter la prothése d'environ 15° en abduction tout en
maintenant la main (voir ill. 1). Avancer la prothése d'environ 30° en antépulsion et I'enclencher
a nouveau en adduction.

Il est également possible de bloquer la prothese sans maintenir la main en procédant comme suit:
lorsque le patient penche le torse sur le c6té (ill. 2), la prothése s’écarte du corps. Lorsqu'il se
penche en avant (ill. 3), la prothése bascule vers 'avant (ill. 3). Ensuite, lorsqu'il se redresse, la
prothése reste dans la position dans laquelle elle a été placée : elle est inclinée vers I'avant (ill. 4).

Dans cette position, le patient peut exécuter des fonctions de maintien simples de la prothése en
utilisant ses composants myo (par ex. coude, main, Greifer).

Les joints toriques servent a amortir le comportement de bascule lors de I'abduction et empéchent
la prothése de basculer de maniére involontaire en s'écartant du corps. L'utilisation d’un seul joint
torique est possible, dans ce cas, I'amortissement du mouvement d'abduction est alors réduit.

INFORMATION

Il faut vérifier régulierement que les joints toriques ne présentent pas de traces d'usure et, le
cas échéant, les faire remplacer par I'orthoprothésiste.
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2.4.2 Position de balancement libre

Pour placer I'articulation en position de balancement libre, il faut effectuer dans I'ordre inverse
I'enchainement de mouvements permettant de la bloquer. Le patient se penche en avant, positionne
le torse sur le coté et se redresse. L'articulation d'épaule est libérée et peut se balancer librement.

Le balancement de la prothése influence tres fortement la démarche du patient. Vous pouvez
ajuster le balancement aux besoins individuels des patients en réglant la friction de I'articulation
de I'épaule.

Le réglage de la friction en position de balancement libre de la prothése peut étre effectué en
vissant ou en dévissant la vis a six pans creux (ill. 5, fleche). Tourner la vis a six pans creux de
maniere a augmenter progressivement I'amortissement du balancement libre.

INFORMATION

Il ne faut en aucun cas enlever la vis a téte cylindrique a six pans creux (ill. 5, fleche). Ap-
pliquer du Loctite® 241 (référence 636K13) sur la vis a téte cylindrique a six pans creux et la
visser jusqu'a ce que |'axe de rotation de I'articulation d'épaule indique une friction sensible.
La vis a six pans creux ne doit en aucun cas dépasser de I'enfoncement de son logement.

Il est possible a tout moment de modifier la friction en tournant la vis cylindrique. Il faut @ chaque
fois appliquer de la Loctite® 241 (ref. 636K13) sur le pas de vis.

3 Caractéristiques techniques

Référence de I'article 12S6=*
Poids [g] 330
Antéversion, avec blocage [°] 30
Antéversion maximale au moment du balancement [°] 28
Rétroversion maximale au moment du balancement [°] 12
Abduction max. [°] 20

4 Utilisation

4.1 Montage (ill.6 a ill. 13)

Selon le modeéle, I'articulation d'épaule peut étre utilisée pour des patients amputés du coté gauche
ou droit. L'articulation d'épaule est fixée sur I'emboiture & I'aide de la pieéce d'épaule en Y jointe.

INFORMATION

Pour des raisons de symétrie et d'esthétique, il est recommandé, chez les patients présentant
une désarticulation de I'épaule totale, de surélever I'articulation d'épaule en I'écartant légere-
ment de la hauteur d'épaule avec une colle en Pedilen.

AviS|

Dégradation du joint torique occasionnée par un montage défectueux. Monter |'articulation
d'épaule de sorte que le joint torique ne touche pas I'emboiture. Le frottement du joint torique
sur I'emboiture peut entrainer une usure prématurée de ce dernier.
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1.) Fixer I'articulation d'épaule sur la piece d'épaule avec les vis a téte fraisée fournies. Position-
ner ensuite cet arceau sur le patient (ill. 6). C6té gauche voir ill. 7, c6té droit voir ill. 8.

2.) Plier les montants de I'arceau avec la griffe a cintrer 711S5 ou 711S4 pour les ajuster a
I'emboiture. L'ill. 9 en est un exemple.

3.) Marquer le positionnement des vis des deux montants sur I'emboiture. Dans le cas ou des
alésages de @ 1 mm seraient utilisés, il faut les ajuster a un diamétre de 4,2 mm.

4.) Démonter la piece d'épaule de I'articulation.
5.) Fixer la piece d'épaule sur I'emboiture (ill. 10).
6.) Marquer les positions des 4 alésages de fixation sur I'emboiture (ill. 11). Retirer I'arceau.

7.) Percer les marques sur I'emboiture avec un foret @ 8 mm. Ces trous servent & positionner
librement les tétes des vis a téte fraisée. Cela permet ainsi de pouvoir démonter I'articulation
d’épaule de I'arceau a tout moment.

8.) Fixer la piece d'épaule sur I'emboiture. Fixer I'articulation sur la piéce d'épaule avec 4 vis

téte fraisée M4x12 et les serrer avec un couple de 2 Nm. Utiliser de la Loctite® 241 (636K13)!
(ill. 12).

INFORMATION

Veiller a ce que I'arceau d'épaule repose sur I'emboiture au niveau des 4 alésages de fixation
lors de cette derniére.

9.) Graisser les surfaces du joint torique en contact avec I'articulation d’épaule avec le lubrifiant
spécial d'Ottobock 633G6 (ill. 13). Monter le joint torique.

10.) Il est recommandé de recouvrir I'articulation d'épaule avec un revétement esthétique afin
d’éviter que le lubrifiant spécial ne salisse les vétements du patient.

AviS|

Dégradation du cable de I’électrode occasionnée par un montage défectueux. Le cable
de I'électrode ne doit ni étre plié ni étre écrasé. Faire passer le cable de I'électrode par dessus
I'articulation d'épaule lors de I'installation.

4.2 Remplacer les joints toriques

Si les joints toriques de I'articulation d'épaule présentent des signes d'usure, ils doivent étre rem-
placés avec le jeu de joints toriques 13D1 (ill. 14) et a I'aide des consignes suivantes :

1) Sectionner les joints toriques poreux (ill. 15) et les éliminer (ill. 16).
2) Utiliser des tournevis hexagonaux adaptés aux vis (ill. 17).

3) Si besoin, chauffer les vis collées avec un appareil a air chaud afin de retirer plus facilement la
colle utilisée.

4
5
6
7

Dévisser les quatre vis (ill. 18), les retirer (ill. 19) et les éliminer.
Retirer vers le bas I'arceau en acier (ill. 20).
Placer les joints toriques neufs sur I'arceau en acier (ill. 21).

—_——-

Positionner I'arceau en acier sur 'arceau pour épaule (ill. 22) et faire glisser les joints toriques
jusqu’a I'emplacement prévu.

8) Appliquer de la Loctite® 241 (636K13) uniquement sur la moitié supérieure de la grande vis
centrale (ill. 23). N'appliquer pas de colle sur la moitié inférieure. Appliquer également un peu
de colle sur les filets des trois autres vis (ill. 23).
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9)Poser les vis (ill. 24) et les serrer a fond avec un couple de serrage de montage s'élevant a
2 Nm (ill. 25).

5 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 modification
non autorisée du produit.

6 Conformité CE

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

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-05-19

¢ | eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e Istruire |'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

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

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

Il contenuto della spedizione ¢ raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti

1.1 Singoli componenti

Pezzi singoli disponibili:

13D1 Set O-Ring per 12S6

13D2=L Set staffa per spalla per 12S6
13D2=R Set staffa per spalla per 12S6
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2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

MovoShoulder Swing 12S6 Ottobock & indicato esclusivamente per I'esoprotesizzazione di arto
superiore in combinazione con protesi mioelettriche di arto superiore Ottobock.

2.2 Campo d’impiego

MovoShoulder Swing 12S6 Ottobock puo essere utilizzato per amputazioni dell’articolazione di
spalla e per amputazioni della cintura scapolare, mono o bilaterali.

2.3 Avvertenze per la sicurezza

Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti.

| A AVVERTENZA

Pericolo di incidente con I'impiego in autoveicoli. Nessuna regola valida in assoluto & in grado
di stabilire fino a che punto un portatore di protesi sia in grado di condurre un autoveicolo. Cio
dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, unilaterale o bilaterale, condizione del moncone,
costruzione della protesi) e dalle capacita individuali del portatore di protesi di arto superiore.

Osservate sempre le norme nazionali relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi
paesi e, per motivi di carattere assicurativo, lasciate verificare e confermare la vostra idoneita
alla guida dalle autoritd di competenza.

In generale, la Ottobock consiglia che uno specidalista valuti la necessita di adattare I'autoveicolo
con uno speciale equipaggiamento adatto alle esigenze del portatore di protesi (ad es. volante
con pomo, cambio automatico). E necessario accertarsi di essere in grado di guidare in modo
sicuro anche senza protesi funzionante.

| A ATTENZIONE

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

Il corretto impiego dei componenti e dei rispettivi elementi ne aumenta la durata operativa ed
fondamentale per la sicurezza del paziente.

Qualora i componenti subissero sollecitazioni estreme (ad es., una caduta), & necessario sot-
toporli immediatamente a un controllo di un tecnico ortopedico per accertare che non abbiano
subito danni. Rivolgersi al tecnico ortopedico specializzato, che eventualmente provvedera a
inviare la protesi al servizio assistenza Ottobock.

AVVISO

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

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono tutti i
diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.
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AvvISO

Danneggiamento per condizioni ambientali sfavorevoli. | componenti protesici non vanno
esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti o a fonti di forte calore. Evitate che sostanze
solide o liquide penetrino all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto sopra
riportato pu6 causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AvvisO

Danneggiamento derivati dall’impiego di detergenti non adeguati. Evitate I'utilizzo di deter-
genti aggressivi. Essi possono causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

2.4 Funzionamento (figg.1-4)

Il movimento oscillatorio di MovoShoulder Swing Ottobock conferisce allo schema del passo
del paziente un aspetto naturale. Inoltre, la superficie che entra in contatto con la pelle a livello
dell'invasatura, nonché la colonna vertebrale e la muscolatura della schiena vengono sottoposte
a un carico minore.

2.4.1 Posizionamento

Per arrestare |'articolazione della spalla, allontanare la protesi dal corpo con la mano controla-
terale di circa 15° (ved. fig. 1). Portare in avanti la protesi di circa 30° e innestare nuovamente
in posizione.

Osservando le seguenti istruzioni sara possibile procedere al posizionamento della protesi anche
senza I'ausilio dell'altra mano: mediante lo spostamento laterale del busto del paziente (fig. 2), la
protesi viene allontanata dal corpo; muovendo il busto in avanti (fig. 3) la protesi oscilla in avanti.
Infine, quando il paziente si mette in posizione eretta, la protesi si mantiene inclinata in avanti (fig. 4).

In questa posizione il paziente pud portare a termine semplici operazioni di presa, in combinazio-
ne con i componenti mioelettrici (ad es., mano mioelettrica sistema, greifer mioelettrico sistema).
Gli anelli ad O servono ad ammortizzare i movimenti di ribaltamento durante I'abduzione e impedi-

scono un involontario piegamento della protesi verso I'esterno. E consentito I'utilizzo di un singolo
anello ad O, che garantisce una ridotta ammortizzazione dell’abduzione.

INFORMAZIONE

Per prevenire I'usura, gli anelli ad O vanno controllati regolarmente e, all'occorrenza, sostituiti
da un tecnico ortopedico.

2.4.2 Posizione di oscillazione libera

La posizione di oscillazione libera si ottiene effettuando un movimento contrario alla posizione di
bloccaggio. Il paziente si piega in avanti, piega lateralmente il busto e si raddrizza: |'articolazione
di spalla & pronta per il movimento di oscillazione libera.

Il moto oscillatorio della protesi influisce in modo determinante sull'andatura del paziente. Regolando
la frizione della spalla tale movimento viene adattato individualmente alle esigenze del paziente.

E possibile impostare la frizione durante I'oscillazione libera della protesi avvitando o svitando la
vite con esagono interno (fig. 5, freccia). Avvitando la vite con esagono interno si ottiene un’oscil-
lazione libera sempre pit ammortizzata.
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INFORMAZIONE

La vite cilindrica con esagono interno (fig. 5, freccia) non deve essere rimossa per alcun motivo.
Applicare la vite cilindrica con esagono interno con Loctite® 241 (n. articolo 636K 13) e avvitare
fin quando I'asse di rotazione dell'articolazione della spalla fa registrare un'evidente frizione. La
vite con esagono interno non deve per nessun motivo sporgere verso I'esterno.

La frizione pud essere modificata in qualsiasi momento ruotando la vite cilindrica. In tal caso
occorre sempre applicare Loctite® 241 (n. articolo 636K 13) sulla vite ad esagono incassato.

3 Dati tecnici

Codice articolo 12S6=*
Peso [g] 330
Anteversione, bloccata [°] 30
Anteversione max. in oscillazione libera [°] 28
Retroversione max. in oscillazione libera [°] 12
Adduzione max. [°] 20

4 Utilizzo

4.1 Montaggio (dalla fig. 6 alla fig. 13)

L'articolazione di spalla pud essere utilizzata, a seconda del modello, per pazienti che hanno
subito I'amputazione della spalla destra o sinistra. Tale articolazione viene fissata all’invasatura
con |'apposito supporto per spalla.

INFORMAZIONE

Per i pazienti con disarticolazione di spalla subtotale si raccomanda, per motivi di estetica e di
simmetria, di montare I'articolazione a livello distale rispetto all'altezza della spalla, mantenendo
un'appropriata distanza.

AVVISO

Danni all’O-Ring causati da montaggio errato. Montare I'articolazione della spalla in modo che
I'anello ad O non tocchi I'invasatura. Se I'anello ad O forma una curva a livello dell'invasatura,
si determina un'usura eccessiva dello stesso anello ad O.

1)Montare il supporto all'articolazione della spalla con le apposite viti a testa cilindrica. Posizio-
nare |'articolazione cosi montata sulla spalla del paziente (fig. 6).

Per il lato sinistro ved. fig. 7, per il lato destro ved. fig. 8.

2) Adattate I'asta per la staffa per la spalla sull'invasatura, riducendola tramite le licciaiole
711S5 o 711S4. Ved. fig. 9.

3)Contrassegnare i fori del supporto in corrispondenza dell'invasatura. Se dovessero essere
necessari dei fori di 1 mm di diametro, questi vanno trapanati a 4,2 mm di diametro.

4) Smontare il supporto della spalla dall'articolazione della spalla.
5)Montare il supporto della spalla sull'invasatura (fig. 10).
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6) Contrassegnare la posizione dei 4 fori di fissaggio sull'invasatura (fig. 11). Rimuovere il supporto
della spalla.

7)Forare le marcature sull'invasatura con una punta da 8 mm di diametro. | fori servono per la-
sciare libere le teste delle viti a testa cilindrica. In tal modo & possibile effettuare in qualsiasi
momento lo smontaggio dell’articolazione della spalla dal relativo supporto.

8)Fissare il supporto della spalla sull'invasatura. Fissare I'articolazione della spalla sul supporto
con le 4 viti a testa bombata M4 x 12 e serrare queste ultime con un momento di 2 Nm. Utiliz-
zare Loctite® 241 (636K16)! (Fig. 12).

INFORMAZIONE

Durante il fissaggio € necessario verificare che la staffa per la spalla si trovi nell'area dei 4 fori
di fissaggio.

9) Ingrassare le superfici di contatto dell’anello ad O sull'articolazione della spalla con il lubrificante
speciale Ottobock 633G6 (fig. 13).

10) Si raccomanda di ricoprire I'articolazione della spalla con un rivestimento cosmetico rimovi-
bile, al fine di evitare che gli abiti del paziente si sporchino con il lubrificante speciale.

AVVISO

Danni al cavo per gli elettrodi causati da montaggio errato. Il cavo per gli elettrodi non deve
essere piegato o contorto. In occasione dell'installazione, portate il cavo per gli elettrodi oltre
I'articolazione di spalla.

4.2 Sostituzione degli o-ring

Se gli o-ring della spalla presentano tracce di usura, devono essere sostituiti utilizzando il kit di
o-ring 13D1 (fig. 14) e seguendo le istruzioni di seguito riportate:

1) separare gli o-ring porosi (fig. 15) e rimuoverli (fig. 16).
2) Utilizzare un cacciavite adatto per viti a testa esagonale (fig. 17).

3)Se necessario, scaldare con un fon ad aria calda i collegamenti a vite incollati per sciogliere
piu facilmente il collante precedentemente applicato.

4
5
6
7

Allentare le quattro viti (fig. 18), estrarle (fig. 19) e rimuoverle.
Rimuovere la staffa in acciaio tirandola verso il basso (fig. 20).
Applicare i nuovi o-ring sulla staffa in acciaio (fig. 21).

- =

Posizionare la staffa in acciaio sulla staffa per spalla (fig. 22) e collocare gli o-ring nella loro
posizione.

8) Inumidire con Loctite® 241 (636K13) la vite grande, centrale solo sulla meta superiore (fig. 23).
Non applicare colla sulla meta inferiore della vite. Inumidire leggermente con colla anche la
filettatura delle altre tre viti (fig. 23).

9) Inserire le viti (fig. 24) e stringerle con una coppia di serraggio di 2 Nm (fig. 25).

5 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.
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6 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.

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2020-05-19

¢ | ea 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.

® Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

* Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[""] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes

1.1 Componentes

Componentes disponibles:

13D1 Juego de anillos téricos para 12S6
13D2=L Juego de estribos de hombro para 12S6
13D2=R Juego de estribos de hombro para 12S6

2 Descripcion

2.1 Uso previsto

El MovoShoulder Swing 12S6 de Ottobock debe emplearse exclusivamente para la exoproteti-
zacion de las extremidades superiores en combinacion con las prétesis de brazo mioeléctricas
de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

El MovoShoulder Swing 12S6 de Ottobock puede aplicarse a pacientes con amputaciones de
la articulaciéon del hombro o del cinturdn escapular unilaterales o bilaterales.
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2.3 Advertencias de seguridad
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

| A ADVERTENCIA

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

Observe siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos y, por razones lega-
les en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su
capacidad de conduccién.

Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada adapte el vehiculo a las
necesidades correspondientes del conductor (p. €j.: la barra de direccién, el cambio automd-
tico). Debe garantizarse una conduccioén sin riesgos, incluso si la prétesis no funciona.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas de ajuste que aqui se
describen se han desarrollado para actividades cotidianas y no deben utilizarse en actividades
inusuales, como por ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

Un cuidado de las piezas y de sus componentes no sélo aumenta su vida util, sino que ademds
contribuye a la seguridad del usuario.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas) un técnico orto-
pédico deberd comprobar inmediatamente si presentan dainos. Este serd el encargado en el
caso necesario, enviard la protesis al Servicio Técnico de Ottobock.

AVISO

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

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extinguirdn todos los de-
rechos de reclamacién contra Ottobock Health Care.

AVISO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas de la protesis
no deben exponerse a humo intenso, a polvo, a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas.
No deben penetrar particulas sélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede pro-
ducir un fallo en el funcionamiento o dafos en la prétesis.

AvISO

Dafios causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite utilizar productos de limpieza
agresivos. Estos pueden dafar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico.

2.4 Funcion (fig. 1-4)
Gracias al comportamiento de libre oscilacién del MovoShoulder Swing de Ottobock, el usuario

disfruta de una marcha de aspecto natural. Ademds, las superficies de contacto de la piel con
el encaje, la columna vertebral y la musculatura dorsal se cargardn menos.
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2.4.1 Posicion de bloqueo

Para bloquear la articulacién de hombro debe abducir la proétesis con la mano conservada
aproximadamente 15° (vea fig. 1). Lleve la prétesis aproximadamente 30° hacia delante y deje
que vuelva a encajarse.

La posicién en situacion de la protesis sin ayuda adicional de la mano que se conserva también
es posible de la siguiente manera: si el usuario desplaza la parte superior de su cuerpo hacia el
lado (fig. 2), la prétesis se separa del cuerpo, y si se inclina hacia delante (fig. 3) la prétesis oscila
hacia delante. Si, a continuacion, el usuario vuelve a ponerse derecho, la prétesis se mantiene
en la posicion de situacion desplazada hacia delante (fig. 4).

En esta posicién, el usuario podrd realizar funciones simples de sujecién en combinacién con
myocomponentes (por ejemplo, la mano eléctrica de sistema, el Greifer eléctrico de sistema).
Los anillos téricos sirven para amortiguar el comportamiento de vuelco en la abduccién y evita

que la prétesis se separe del cuerpo involuntariamente. Estd permitido el empleo de un Unico
anillo térico debido a que provoca una amortiguacién menor de la abduccion.

INFORMACION

Debe comprobarse regularmente que los anillos téricos no presenten desgaste y, si es nece-
sario, debe dejar que el técnico ortopédico los recambie.

2.4.2 Posicion de oscilacion libre

La posicién de oscilacion libre se consigue realizando los movimientos de la posicién de situacion
pero en orden contrario. El usuario debe inclinarse hacia delante, desplazar su cuerpo hacia el
lado y volver a ponerse derecho. La articulacion de hombro se libera para poder realizar la fun-
cién de oscilacion libre.

El comportamiento de oscilacion de la proétesis influye mucho en la forma de caminar del pa-
ciente. Este se puede adaptar de forma personalizada al paciente ajustando la friccion de la
articulacion de hombro.

El aqjuste de la friccion cuando la prétesis oscila libremente puede llevarse a cabo apretando o
soltando el tornillo de hexdgono interior (fig. 5, flecha). Si se aprieta el tornillo de hexdgono interior
se consigue mayor amortiguacion en la posicién de libre oscilacién.

INFORMACION

El tornillo de cabeza cilindrica con hexdgono interior (fig. 5, flecha) no debe extraerse en ningln
caso. Aplique Loctite® 241 (n° de articulo 636K13) sobre el tornillo de cabeza cilindrica con
hexdgono interior y apriételo hasta que el eje de giro de la articulacién de hombro presente
una friccion perceptible. El tornillo de hexdgono interior no debe sobresalir en ningin caso del
avellanado.

La fricciéon puede modificarse en todo momento girando el tornillo de cabeza cilindrica. Cada vez
que se haga, debe aplicarse Loctite® 243 (n° de articulo 636K13) en el tornillo de hexdgono interior.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 12S6="*
Peso [g]] 330
Anteversion, bloqueada [°] 30
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Anteversion max. en oscilacion libre [°] 28

Retroversion max. en oscilacion libre [°] 12

Abduccion max. [°] 20
4 Manejo

4.1 Montaje (fig.6 a fig. 13)

La articulacion de hombro puede emplearse, segin el modelo, para usuarios con amputacion
del lado derecho o izquierdo. La articulacién de hombro tiene que fijarse al encaje con el estribo
de hombro que se incluye.

INFORMACION

En los usuarios con desarticulacién de hombro subtotal, se recomienda por razones simétricas
y cosméticas, que la articulacién de hombro se monte distalmente con algo de espacio en la
altura del hombro.

AVISO

Daiio del anillo térico debido a montaje incorrecto. Monte la articulacién de hombro de tal
manera que el anillo térico no roce el encaje. Si el anillo térico roza el encaje, puede provocarse
un desgaste inadmisible del anillo térico.

1)Monte el estribo de hombro en la articulaciéon de hombro con los tornillos alentejados que se
incluyen. Coloque la articulacién de hombro montada en el paciente (fig. 6).

Parte izquierda del cuerpo vea fig. 7, parte derecha del cuerpo vea fig. 8.

2)Doble las ramas del estribo del hombro con grifa 711S5 6 711S4 para ajustarlas al encaje.
Ejemplo vea fig. 9.

3)Marque los orificios de las ramas en el encaje. En caso de que sean necesarios los orificios
de @ 1 mm, deberdn perforarse hasta que sean de @ 4,2 mm.

4)Desmonte el estribo de hombro de la articulacién de hombro.

5)Monte el estribo de hombro en el encaje (fig. 10).

6) Marque las posiciones de los 4 orificios de fijacién al encaje (fig. 11). Retire el estribo de hom-
bro.

7)Perfore las marcas en el encaje con una broca de & 8 mm. Los orificios sirven para que las
cabezas de los tornillos alentejados queden descubiertas. De esta manera serd posible des-
montar en cualquier momento la articulaciéon de hombro del estribo de hombro.

8)Fije el estribo del hombro en el encaje. Monte la articulaciéon de hombro en el estribo con los

4 tornillos alomados M4x12 y apriételos con un par de apriete de 2 Nm. Utilice Loctite® 241
(636K13).

INFORMACION

Al fijar procure que el estribo de hombro quede sobre el encaje en la zona de los cuatro orifi-
cios de fijacion.
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9) Engrase las superficies de contacto del anillo térico en la articulaciéon de hombro con lubricante
especial de Ottobock 633G6 (fig. 13). Monte el anillo térico.

10) Se recomienda cubrir la articulaciéon de hombro con una funda cosmética extraible para evitar
que el usuario se ensucie la ropa con el lubricante especial.

AvISO

Dafo del cable del electrodo debido a montaje incorrecto. Debe procurar que el cable del
electrodo no se doble ni quede aprisionado. Lleve el cable del electrodo sobre la articulacion
del hombro cuando redlice la instalacion.

4.2 Cambiar los anillos téricos

Si los anillos téricos de la articulacion de hombro presentasen signos de desgaste, deberdan
sustituirse empleando el juego de anillos téricos 13D1 (fig. 14) como se indica a continuacion:

1) Corte los anillos téricos porosos (fig. 15) y deséchelos (fig. 16).
2) Utilice un destornillador hexagonal adecuado en funcién de los tornillos (fig. 17).

3)De ser necesario, caliente con un secador las uniones de tornillos pegadas para poder des-
pegar mds fécilmente el pegamento empleado con anterioridad.

4)Desatornille los cuatro tornillos (fig. 18), retirelos (fig. 19) y deséchelos.

6

7)Coloque la patilla de acero en el estribo de hombro (fig. 22) y los anillos téricos en el lugar
previsto.

)

5)Retire la patilla de acero tirando de ella hacia abajo (fig. 20).
)Pase los anillos téricos nuevos por encima de la patilla de acero (fig. 21).
)

8) Aplique Loctite® 241 (636K 13) solo en la mitad superior del tornillo grande del centro (fig. 23).
No aplique pegamento alguno en la mitad inferior. Aplique también un poco de pegamento en
las roscas de los otros tres tornillos (fig. 23).

9)Inserte los tornillos (fig. 24) y apriételos con un par de apriete de montaje de 2 Nm (fig. 25).

5 Responsabilidad

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

6 Conformidad CE

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

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-05-19

¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de
segurancga.

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
* Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

¢ Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgdo responsdavel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

"] Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido

1 Pecas individuais

1.1 Pecas individuais

Pecas individuais disponiveis:

13D1 Conjunto de O-Ring para 12S6
13D2=L  Conjunto de haste de ombro para 1256
13D2=R Conjunto de haste de ombro para 12S6

2 Descrigdo

2.1 Objectivos

O MovoShoulder Swing 12S6 Ottobock destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética
das extremidades superiores em combinagdo com as proéteses de brago Myo Ottobock.

2.2 Campo de aplicacdo

O MovoShoulder Swing 12S6 Ottobock pode ser utilizado em amputagdes do ombro e ampu-
tagdes interescapulotordcicas unilaterais ou bilaterais.

2.3 Indicacbes de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga aos seus pacientes:

A ATENGAO

Perigo de acidente ao conduzir um veiculo. A questdo relativa & aptiddo de conducdo de
um portador de uma prétese ndo pode ser resolvida de modo padronizado. Depende do tipo
de tratamento (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, condigdes do coto, concepgdo da
protese) e das capacidades individuais do portador da prétese de brago.
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E fundamental que as regulamentagdes legais nacionais para a condugéo de veiculos sejam
observadas e que, para fins de seguro, se verifique junto as autoridades competentes autoriz-
adas a sua capacidade de conduzir.

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante as necessidades,
numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da direcg¢do, caixa automdtica). Deve-se certificar
que é possivel uma condugdo sem riscos, mesmo sem a proétese estar a funcionar.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a carga excessiva. As pecas de adaptagdo da proétese da Ot-
tobock aqui descritas foram desenvolvidas para actividades do dia-a-dia e ndo podem ser
utilizadas para actividades extraordindrias, como por exemplo para a pratica de desportos
radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das pegas de adaptagdo e respectivos componentes ndo s6 aumenta
a vida util das mesmas, como também promove a seguranga do paciente.

Caso as pegas de adaptagdo tenham sido expostas a cargas extremas (p. ex. queda), devem
ser imediatamente verificadas com relagdo a danos por um ortopedista. O seu contacto é o
ortopedista responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a prétese ao Servigo de Assisténcia
da Ottobock.

AVISO

Perigo de corros@o. As pecas de adaptagdo da prétese ndo devem ser sujeitadas a ambientes
que possam provocar corrosdo nas pegas de metal, como p. ex. dgua doce, dgua salgada
e dcidos.

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condi¢des extingue-se qualquer direito
a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

AVISO

Danos provocados por condicoes desfavordveis. As pecas de adaptagdo da prétese ndo
podem ser expostas a fumo intenso ou pd, nem a vibragdes, pancadas ou calor extremo. Deve-
se evitar a entrada de liquido e pequenos objectos fixos. Caso contrdrio, podem verificar-se
anomalias e danos na protese.

AVISO

Danos provocados por detergentes inadequados. Evite a utilizagdo de produtos de limpeza
agressivos. Estes podem levar a danos de mancais, vedagoes e pecas de material pldstico.

2.4 Funcionamento (Figs.1-4)

A flexdo do MovoShoulder Swing da Ottobock transmite um efeito natural ao paciente. Além disso,
reduz a carga na pele em contacto com a drea protetisada na coluna e na musculatura das costas.
2.4.1 Posicionamento

Para fixar a articulagdo do ombro deve-se abduzir a prétese em aprox. 15°, utilizando a mdo
sauddvel (ver Fig. 1). Avancar a prétese aprox. 30° e permitir que encaixe.

O posicionamento da prétese também é possivel sem a ajuda da mdo saudavel: O paciente,
do inclinar o tronco para o lado (Fig.2), afasta a prétese do corpo, e ao inclinar o corpo para
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a frente, desloca a prétese para a frente (Fig. 3). Quando o paciente volta a posigdo erecta, a
prétese fica numa posicdo avangada em relagdo ao corpo (Fig. 4).

Nesta posigdo, o paciente pode executar movimentos de preensdo fdceis recorrendo a compo-
nentes Myo (p.ex. mdo eléctrica de sistema, tenaz eléctrica de sistema).

Os O-Ring amortecem os movimentos de inclinagdo durante a abdugdo e evitam que a proétese
se separe involuntariamente do corpo. Poderd utilizar apenas um dnico O-Ring apesar de isto
resultar numa diminuigdo do efeito amortecedor de abdugao.

INFORMAGAO |

Os O-Ring devem ser verificados regularmente quanto a desgaste e, se necessdrio, devem ser
substituidos por um técnico de ortopedia.

2.4.2 Oscilagao

A posicdo de oscilagdo é conseguida através do movimento inverso em relagdo ao posiciona-
mento. O paciente dobra-se para a frente, inclina o tronco para o lado e ergue-se. A articulagdo
do ombro pode ser utilizada para a oscilagdo.

O comportamento oscilatério da prétese influi significativamente no padrdo de marcha do pa-

ciente. Sua adaptagdo individual ao paciente é realizada através do ajuste da fricgdo da arti-
culagéo do ombro.

Para ajustar a fricgdo durante a oscilagdo da proétese, pode apertar ou desapertar o parafuso sex-
tavado (Fig. 5, seta). Ao apertar o parafuso obtém-se uma oscilagdo com um maior amortecimento.

INFORMAGAO |

Jamais deve retirar o parafuso sextavado (Fig. 5, seta). Aplicar cola Loctite® 241 (artigo n.°
636K 13) no parafuso e apertar até o eixo rotativo da articulagdo do ombro apresentar uma
boa fricgdo. O parafuso nunca pode ficar saliente na depressdo.

A fricgdo pode ser alterada em qualquer momento ao rodar o parafuso cilindrico. Aplicar cada
vez Loctite® 241 (artigo n.° 636K 13) no parafuso de sextavado interior.

3 Dados técnicos

Numero de artigo 12S6=*
Peso [g] 330
Anteversdo, bloqueado [°] 30
Anteversdo mdx. em oscilagdo [°] 28
Retroversdo mdx. em oscilagao [°] 12
Abdugdo méx. [°] 20

4 Manuseamento
4.1 Montagem (Fig.6 a Fig. 13)

Dependendo do modelo, a articulagdo do ombro pode ser utilizada em pacientes com amputagoes
no lado direito ou esquerdo. A articulagGo do ombro é fixada no encaixe com o estribo do ombro.
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| INFORMAGAO |

No caso de pacientes com desarticulagdes parciais do ombro, recomendamos montar a arti-
culagdo do ombro distalmente e ligeiramente mais baixa do qua a altura do ombro.

AvISO

Danos no O-Ring devido a montagem incorrecta. Montar a articulagdo do ombro de modo
a que o O-Ring ndo toque na haste. Se o O-Ring ficar riscado ao entrar em contacto com a
haste, pode provocar um desgaste inadmissivel do primeiro.

1)Montar o estribo do ombro na articulagdo do ombro com os parafusos de cabega oval forne-
cidos. Posicionar a articulagdo do ombro montada no paciente (Fig. 6).
Lado esquerdo - Fig. 7, Lado direito — Fig. 8.

2) Adaptar o comprimento da parte lateral da haste de ombro ao encaixe através de um ferro de
cortar 711S5 ou 711S4. Ver o exemplo da Fig.9.

3)Marcar os orificios da parte lateral da haste. Se for necessario utilizar as furagdes de & 1 mm,
devem ser perfuradas até & 4,2 mm.

4)Desmontar o estribo da articulagéo do ombro.

)
5) Colocar a haste no encaixe (Fig. 10).
6) Marcar as posigoes dos 4 orificios de fixagdo na haste (Fig. 11). Retirar o estribo do ombro.
)

7)Furar as marcagdes na haste com uma broca de @ 8 mm. Os furos destinam-se permitir aces-
so aos parafusos de cabega oval. Deste modo, € possivel retirar a articulagdo do ombro do
estribo a qualquer altura.

8)Fixar o estribo do ombro na haste. Fixar a articulagdo do ombro no estribo do ombro com 4 x

parafusos de cabega lenticular M4 x 12 e apertd-los com 2 Nm. Utilizar Loctite® 241 (636K 13)!
(Fig.12)

INFORMAGAO |

Na fixagdo é necessdrio certificar-se de que a haste de ombro assenta na drea dos 4 orificios
de fixagdo do encaixe.

9) Aplicar o Lubrificante especial Ottobock 633G6 nas superficies de contacto do O-Ring (Fig. 13).
Montar o O-Ring.

10) Recomendamos cobrir a articulagdo do ombro com uma espuma cosmética destacdvel de
modo a evitar que o vestudrio do paciente fique sujo com o lubrificante especial.

AVISO

Danos no cabo de eléctrodos devido a montagem incorrecta. O cabo de eléctrodos ndo
pode ser dobrado nem ficar entalado. Durante a instalag@o conduzir o cabo de eléctrodos por
cima da articulagdo do ombro.

4.2 Substituicdo dos O-Ring

Ao apresentarem sinais de desgaste, os O-Ring da articulagdo do ombro devem ser substitui-
dos, utilizando-se o conjunto de O-Ring 13D1 (Fig. 14) e observando-se as seguintes instrugdes:

1) Cortar os O-Ring porosos (Fig. 15) e elimind-los (Fig. 16).
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2) Utilizar chaves de fenda sextavadas adequadas para os parafusos (Fig. 17).

3) Se necessdario, aquecer as unides roscadas com um soprador ar quente para soltar a cola
previamente utilizada de um modo mais fdacil.

4) Soltar os quatro parafusos (Fig. 18), retird-los (Fig. 19) e elimind-los.

5)Retirar a haste de ago para baixo (Fig. 20).

6) Colocar os novos O-Ring sobre a haste de ago (Fig. 21).

7)Colocar a haste de ago na haste de ombro (Fig. 22) e puxar os O-Ring até a posigdo prevista.
)

8) Aplicar Loctite® 241 (636K 13) apenas na metade superior do parafuso central maior (Fig. 23).
Nao aplicar cola sobre a metade inferior. Aplicar também uma pequena quantidade de cola na
rosca dos outros trés parafusos (Fig. 23).

9)Inserir os parafusos (Fig. 24) e apertd-los com um bindrio de aperto de montagem de 2 Nm
(Fig. 25).

5 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes € in-
strugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permissdo.

6 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-05-19

¢ |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

¢ |eer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

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

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

¢ Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Woaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.
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De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen

1.1 Onderdelen

Leverbare onderdelen:

13D1 Set O-ringen voor de 1256
13D2=L  Schouderbeugelset voor de 12S6
13D2=R Schouderbeugelset voor de 12S6

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
exoprothesen voor de bovenste ledematen en daarbij alleen worden gecombineerd met Ottobock
myo-armprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

De Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 kan worden gebruikt voor patiénten met een- of twee-
zijdige schoudergewrichts- en schoudergordelamputaties.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

| A WAARSCHUWING

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

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

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

| A VOORZICHTIG

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

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

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

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

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

:

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen mogen niet worden bloot-
gesteld aan intensieve rook of stof, trillingen, schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste de-
eltjes of vloeistoffen in de prothesedelen 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. Vermijd het gebruik van agressieve reini-
gingsmiddelen. Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen.

2.4 Werking (afb. 1 - 4)

Door de zwaaibewegingen die de patiént met de Ottobock MovoShoulder Swing kan maken, wordt
een natuurlijk overkomend gangbeeld mogelijk gemaakt. Bovendien worden het contactvlak van
de huid met de koker alsmede de wervelkolom en de rugspieren minder belast.

2.4.1 Vaste stand

Om het schouderscharnier te vergrendelen, abduceert de patiént de prothese ca. 15° met de
hand die behouden is gebleven (zie afb. 1). Wanneer hij de prothese vervolgens ongeveer 30°
naar voren beweegt, klikt het scharnier vast.

Positionering van de prothese zonder gebruik te maken van de hand die behouden is gebleven,
is mogelijk op de volgende manier: wanneer de prothesedrager zijn bovenlichaam opzij beweegt
(afb. 2), wordt de prothese van het lichaam af gekanteld en wanneer hij zijn bovenlichaam daarna
naar voren beweegt (afb. 3), zwaait ook de prothese naar voren. Als de patiént zich vervolgens
opricht, behoudt de prothese zijn naar voren gerichte stand (afb. 4).

Met de prothese in deze stand kan de patiént bij combinatie van het schouderscharnier met myo-
componenten (bijv. een systeem-elektrohand of systeem-elektrogrijper) eenvoudige functies met
de hand uitvoeren, bijv. een voorwerp vasthouden.

De O-ringen zijn bedoeld voor het dempen van het kantelgedrag bij abductie en om te voorkomen
dat de prothese te ver van het lichaam af beweegt. Het is toegestaan om één enkele O-ring te
gebruiken, wat zal resulteren in een geringere abductiedemping.

INFORMATIE

De O-ringen moeten regelmatig worden gecontroleerd op slijtage en zo nodig door de orthope-
disch instrumentmaker worden vervangen.

2.4.2 Zwaaistand

Om het scharnier in de vrije zwaaistand te brengen, maakt de prothesedrager de hiervoor be-
schreven bewegingen vanuit de vaste stand in omgekeerde richting. Hij buigt zich naar voren,
beweegt zijn bovenlichaam opzij en richt zich weer op. Het schouderscharnier wordt ontgrendeld,
zodat er een zwaaibeweging kan worden gemaakt.
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Het zwaaigedrag van de prothese heeft grote invloed op het gangbeeld van de patiént. Het wordt
door instelling van de frictie van het schouderscharnier aangepast aan de individuele patiént.

De frictie bij het maken van de zwaaibeweging kan worden ingesteld door de inbusbout in of uit

te draaien (afb. 5, pijl). Hoe verder de inbusbout wordt ingedraaid, hoe sterker de zwaaibeweging
wordt gedempt.

INFORMATIE

De inbusbout (afb. 5, pijl) mag in geen geval worden verwijderd. Bestrijk de inbusbout met Loctite®
241 (artikelnr. 636K 13) en draai de bout zo ver vast dat de rotatieas van het schouderscharnier
merkbaar weerstand biedt. De inbusbout mag in geen geval buiten de uitsparing uitsteken.

Door het verdraaien van de inbusbout kan de frictie op ieder gewenst moment worden aangepast.
Bestrijk de inbusbout daarbij altijd met Loctite® 241 (artikelnr. 636K13).

3 Technische gegevens

Artikelnummer 12S6="*
Gewicht [g] 330
Anteversie, vergrendeld [°] 30
Max. anteversie in de zwaaistand [°] 28
Max. retroversie in de zwaaistand [°] 12
Max. abductie [°] 20

4 Werkwijze

4.1 Montage (afb.6t/m 13)

Het schouderscharnier kan afhankelijk van de uitvoering worden gebruikt voor links- of rechts-
zijdig geamputeerden. Het schouderscharnier wordt met de meegeleverde schouderbeugel aan
de koker bevestigd.

INFORMATIE

Bij patiénten met subtotale schouderexarticulatie wordt met het oog op de symmetrie en om
cosmetische redenen geadviseerd het schouderscharnier distaal op enige afstand van de
schouder te monteren.

LET OP

Beschadiging van de O-ring door verkeerde montage. Monteer het schouderscharnier zo dat
de O-ring de koker niet raakt. Wanneer de O-ring langs de koker schuurt, kan dat overmatige
slijtage van de O-ring tot gevolg hebben.

1)Monteer de schouderbeugel met de meegeleverde lenskopbouten aan het schouderscharnier.
Positioneer het gemonteerde schouderscharnier bij de patiént (afb. 6).

Linkerkant van het lichaam zie afb. 7, rechterkant van het lichaam zie afb. 8.

2)Door de uiteinden van de schouderbeugel te buigen, kunt u deze aanpassen aan de koker.
Gebruik hiervoor zetijzer 711S5 of 71154 (zie afb. 9 voor een voorbeeld).
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3)Markeer de boorgaten op de koker. Wanneer de @ 1 mm boorgaten nodig zijn, moeten deze
worden uitgeboord tot & 4,2 mm.

4)Haal de schouderbeugel van het schouderscharnier af.

5)Monteer de schouderbeugel aan de koker (afb. 10).

6) Markeer de posities van de 4 bevestigingsboorgaten op de koker (afb. 11). Verwijder de schou-
derbeugel.

7)Boor de markeringen op de koker uit met een & 8 mm boor. Door deze boorgaten blijven de
koppen van de lenskopbouten vrij toegankelijk. Het voordeel hiervan is dat het schouderschar-
nier op ieder gewenst moment van de schouderbeugel kan worden losgeschroefd.

8) Bevestig de schouderbeugel aan de koker. Bevestig het schouderscharnier met 4 lenskopbou-
ten M4x12 aan de schouderbeugel en draai deze bouten met 2 Nm aan. Gebruik Loctite® 241
(636K13) (afb. 12)!

INFORMATIE

Zorg er bij het bevestigen voor dat de schouderbeugel op de plaats waar de 4 bevestigingsga-
ten zijn geboord, tegen de koker aan zit.

9) Vet de contactvlakken van het schouderscharnier met de O-ring in met Ottobock speciaal
smeermiddel 633G6 (afb. 13). Monteer de O-ring.

10) Het verdient aanbeveling het schouderscharnier te bedekken met een afneembare cosmeti-
sche overtrek om te voorkomen dat het speciale smeermiddel viekken maakt op de kleding van
de prothesedrager.

LET OP|

Beschadiging van de elektrodekabel door verkeerde montage. De elekirodekabel mag niet
worden geknikt of afgekneld. Leid de elektrodekabel bij de installatie over het schouderscharnier.

4.2 O-ringen vervangen

Wanneer de O-ringen van het schouderscharnier slijtageverschijnselen vertonen, moeten deze
worden vervangen. Maak hiervoor gebruik van de O-ringenset 13D1 (afb. 14) en volg de onder-
staande aanwijzingen op:

1) Snijd poreuze O-ringen door (afb. 15) en verwijder ze (afb. 16).
2) Gebruik voor de bouten een passende inbussleutel (afb. 17).

3)Verwarm vastgelijmde schroefverbindingen zo nodig met een féhn, zodat de eerder gebruikte
lijm gemakkelijker oplost.

4)Draai de vier bouten los (afb. 18), haal ze uit het scharnier (afb. 19) en ruim ze op.
5)Haal de stalen beugel naar onderen toe uit het scharnier (afb. 20).

7)Zet de stalen beugel tegen de schouderbeugel (afb. 22) en breng de O-ringen op hun plaats.

8)Bestrijk bij de grote, middelste bout alleen de bovenste helft met Loctite® 241 (636K 13) (afb. 23).
Breng op de onderste helft geen lijm aan. Bestrijk de schroefdraad van de andere drie bouten
eveneens met wat lijm (afb. 23).

)
)
6) Schuif de nieuwe O-ringen over de stalen beugel (afb. 21).
)
)

9)Zet de bouten in (afb. 24) en schroef ze met een aanhaalmoment van 2 Nm vast (afb. 25).
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5 Aansprakelijkheid

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

6 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.

Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdateringen: 2020-05-19

¢ L.ds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pd ett sdkert sdtt.
e Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstar pd grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betrdffande méjliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshdnvisning betraffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angéende skotsel och hantering.

Delarna som ingdr i leveransen syns avbildade pé framsidan av denna bruksanvisning

1 Separata delar

1.1 Separata delar

Tillgéngliga separata delar:

13D1 O-Ring-set for 1256
13D2=L  Skulderbygel-set for 12S6
13D2=R  Skulderbygel-set fér 1256

2 Beskrivning
2.1 Anvédndning

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 dr uteslutande avsedd att anvdndas vid protesforsorjning
av de 6vre extremiteterna tillsammans med Ottobock Myo-armproteser.
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2.2 Anvédndningsomrdde

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 kan anvdandas for en- eller dubbelsidiga skulderledsampu-
tationer och skulderbandsaputationer.

2.3 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra de féljande sdkerhetstipsen till din brukare:

/\ VARNING

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstrdckning en brukare av arm-
protes dr ldmpad att framféra ett fordon maste avgoéras frén fall till fall. Avgérande faktorer ér
typen av protesforsorjning (amputationsnivd, en- eller dubbelsidig férsorjning, stumpforhdllanden,
protesens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella fdrmdgan hos brukaren sjdlv.

Det dr nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestémmelser som gdller f6r framférandet
av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad myndighet kontrollera och testa din kérdu-
glighet ur férsékringssynpunkt.

For maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar
behovet av speciella anpassningar av fordonet (automatvéxel etc.,) Det mdste sckerstdllas att
fordonet alltid kan framféras riskfritt, Gven utan en fungerande protes.

[ A OBSERVERA

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

En noggrann skétsel av protesen och dess komponenter férlénger inte bara dess livslédngd,
utan okar framfor allt brukarens egen sdkerhet.

Skulle komponenterna utsdttas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller liknande) méste de
omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjéren, som vid behov, vidarebefordrar
den till Ottobock MyoService.

088!

Korrosionsrisk. Proteskomponenter fdr inte utsattas féor omgivningar som skulle kunna utlésa
korrosion pd metalldelarna, som t ex., sotvatten, saltvatten och syror.

Skulle produkten anvéndas under dessa forutsattningar, férsvinner varje ansprdk pd garanti
gentemot Otto Bock HealthCare.

055!

Skador genom felaktiga forhdllanden. Proteskomponenter far inte utsdttas for intensiv rok,
damm, hég vérme, mekaniska vibrationer eller stétar. Var noga med att varken fasta partiklar
eller vatska kan trénga in i protesen. Skulle dessa sdkerhetstips inte f6ljas, kan felaktig funktion
av protesen bli féljden.

055!

Skador pa grund av felaktiga rengéringsmedel. Undvik en anvandning med aggressiva ren-
goringsmedel. Dessa kan skada lager, tatningar och plastdelar.
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2.4 Funktion (bild 1 - 4)

Genom frisvinget av Ottobock MovoShoulder Swing méjliggérs en naturlig gangbild hos brukeren.
Dessutom kommer hudkontaktytan pd hylsan, ryggraden och ryggmuskulaturen att belastas mindre.

2.4.1 Positionerad stdllning

For att Idsa axelleden, abduceras protesen med den friska handen ca. 15° (se bild 1). For prote-
sen ca. 30° framdt och 1&t den I&sa fast igen.

Positioneringen av protesen utan hjdlp av den friska handen &r ocksd méjlig pa foljande satt:
genom positionsforskjutning av brukaren genom att luta 6verkroppen @t sidan och framat (bild 2)
kommer protesen att tippas bort fran kroppen och genom 6verkroppens position (bild 3) kommer
protesen att svdngas framat. Genom att brukaren darefter rtar upp sig kommer protesen att
stanna i det framatsvangt positionerade laget (bild 4).

| denna position kan brukaren utféra enkla hdllfunktioner i kombination med myokomponenter
(t ex. System-Elektrohand, System-Elektrogreifer).

O-ringarna &r avsedda till démpning av tippférhdallandet vid abduktion och férhindrar att prote-

sen ofrivilligt tippar bort frén kroppen. Anvandandet av en enskild O-ring dr tillforlitlig och ger en
minskad abduktionsd@mpning.

INFORMATION

O-ringarna ska regelbundet kontrolleras med avseende pa forslitning och vid behov bytas ut av Ol.

2.4.2 Frisvingsposition

Frisvingspositionen uppnds med hjélp av omvdnda rorelseférlopp frén den positionerade stdll-
ningen. Brukaren bojer sig framdt, intar ett sidoldge med Gverkroppen och ratar upp sig igen.
Axelleden @r nu frigjord for funktionen frisving.

Protesens svingsdtt har en avgérande betydelse for patientens gangbild. Det anpassas pd pa-
tienten individuellt genom att stdlla in skulderledens friktion.

Instdliningen av friktionen vid frisving av protesen kan utféras genom att vrida insexkantskruven
inGt- eller utat (bild 5). Genom att vrida insexkantskruven indt kommer ett tilltaget ddmpande
frisving att uppnds.

INFORMATION

Cylinderskruven med insexkant (bild 5, pil) far under inga omstandigheter avidgsnas. Cylinder-
skruven med insexkant stryks med Loctite® 241 (artikelnummer 636K13) och vrids in énda tills
axelledens vridaxel uppvisar en kdnnbar friktion. Insexkantskruven far inte skjuta ut ur sattningen.

Friktionen kan alltid féréindras genom en vridning av cylinderskruven. Harvid ska insexkantskruven
alltid strykas med Loctite® 241 (artikelnummer 636K13).

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 12S6=*
Vikt [g] 330
Anteversion, spérrad [°] 30
max. anteversion i frisving [°] 28
max. retroversion i frisving [°] 12
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max. abduktion [°] 20

4 Handhavande
4.1 Montering (bild 6 till bild 13)

Axelleden kan anvandas for vanster- eller hdgersidigt amputerade allt efter utféorande. Axelleden
fastes vid hylsan genom den medlevererade axelbygeln.

| INFORMATION |

Hos brukare med subtotal axeldisartikulation rekommenderas av symmetriska och kosmetiska
skal, att axelleden monteras med litet avsténd distalt fran axelhdlan.

0BS!

Skador pa O-ringen orsakad av felaktig montering. Montera axelleden pd ett sGdant satt, att

O-ringen inte ber6r hylsan. En slipning av O-ringen mot hylsan kan leda till en otillaten nétning
av O-ringen.

1) Axelbygeln monteras vid axelleden med medlevererade linshuvudskruvar. Den monterade axel-
leden positioneras pé brukaren (bild 6).

For vanster kroppshalva se bild 7, fér hdger kroppshalva se bild 8.

2) Axelbygeln anpassas till hylsan genom att den skdnks till med skrankjarn 711S5 eller 711S4.
Exempel se bild 9.

3)Markera benborrhdlen pd hylsan. Skulle borrhdlen pd @ 1 mm vara nédvéndiga, mdste dessa
borras upp till & 4,2 mm.

4) Axelbygeln demonteras frén axelleden.

5) Axelbygeln monteras p@ hylsan (bild 10).

6)De 4 befastningsborrhdlen markeras pd hylsan (bild 11). Axelbygeln avidgsnas.
)

7)Markeringarna pa hylsan borras upp med ett @ 8 mm borr. Borrhdlen ér avsedda till fristall-
ningen av linsskruvshuvudena. En demontering av axelleden frén axelbygeln &r darigenom alltid
mojlig.

8) Axelbygeln fastes pd hylsan. Axelleden féstes pd axelbygeln med 4 st. linsshuvudskruvar
M4 x 12 och dessa dras Gt med maximalt 2 Nm. Anvand Loctite® 241 (636K 13)! (bild 12).

INFORMATION

Vid befdstningen ska man vara uppmdrksam pd att skulderbygeln ligger an emot hylsan i om-
radet av de fyra bef@stningsborrhalen.

9) Vid axelleden smorjs O-ringens berdringsytor in med Ottobock special-smérjmedel 633G6 (bild
13). Montera O-ringen.

10) Vi rekommenderar att axelleden técks med en avtagbar kosmetik for att forhindra att bruka-
rens klader smutsas ned genom det speciella smorjmediet.

0BS!

Skador pa elektrodkabeln orsakad av felaktig montering. Elekirodkabeln far inte knickas
eller klimmas. Elektrodkabeln fors 6ver skulderleden vid installationen.
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4.2 Byta O-ringar

Om skulderledens O-ringar uppvisar utslitningar, mdste de bytas ut enligt anvisningarna och med
hjdlp av O-ring-settet 13D1 (bild 14):

1) Dela pd pordsa O-ringar (bild. 15) och kasta dessa (bild. 16).
2) Anvand passande insexnyckel for att skruva fast skruvarna (bild 17).

3)Varm eventuellt upp fastlimmade skruvar med hjdlp av en hartork for att lossa pa det anvanda
limmet.

4)Lossa de fyra skruvarna (bild 18) och ta bort (bild 19) och kasta skruvarna.

5)Ta av stalbygeln nedét (bild 20).

6) Tra over de nya O-ringarna over stalbygeln (bild 21).

7) Placera stdlbygeln pa skulderbygeln (bild 22) och dra O-ringarna till det angivna stdllet.
)

8) Smorj den stora skruven i mitten endast pé 6vre hdlften med Loctite® 241 (636K13) (bild 23).
Smorj ej lim pd den nedre halften. Smorj Gven ett tunt lager lim pd de andra tre skruvarnas
gdngor (bild 23).

9) Satt in skruvarna (bild 24) och skruva fast de med ett monteringsvridmoment med 2 Nm (bild 25).

5 Ansvar

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

6 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forséikran om éverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.

Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-05-19

® Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhedsan-
visningerne.

® Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

¢ Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bruge-
rens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Leverancens indhold er vist pa forsiden.
44 | Ottobock 12S6=L/R



1 Komponenter

1.1 Komponenter

Enkeltdele til rddighed:

13D1 O-ringseet til 1256
13D2=L Skulderbgjleszet til 1256
13D2=R Skulderbgijleszet til 1256

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 ma kun anvendes til behandling af de evre ekstremiteter i
forbindelse med Ottobock Myo-armproteser.

2.2 Indsatsomrdde

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 kan bruges ved en- eller tosidige skulderledsamputationer
eller skulderbeelteamputationer.

2.3 Sikkerhedsanvisninger

Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

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

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

Generelt anbefaler Ottobock at f& bilen tilpasset til de pdgeeldende behov af et autoriseret
veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres, at risikofri kersel ogsd er mulig uden
funktionsdygtig protese.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her beskrevne Ottobock protese-
komponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til ussedvanlige formdl
sasom ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

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

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

BEMARK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udszettes for omgivelser, der kan udlese korro-
sion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

Ved brug af et medicinprodukt under sédanne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatnings-
krav mod Otto Bock HealthCare.
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BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesekomponenter ma ikke
udseettes for intensiv reg eller stev, mekaniske vibrationer, sted eller hgj varme. Hverken faste
smédele eller veesker ma treenge ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og bes-
kadigelse af protesen.

BEMARK

Beskadigelse pd grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd anvendelse af skarpe rengerings-
midler. Disse kan medfere beskadigelse aof lejer, pakninger og plastdele.

2.4 Funktion (ill.1 — 4)

Med Ottobock MovoShoulder Swings frisvingsegenskaber bliver et naturligt gangbillede muligt
for patienten. Desuden bliver hudkontaktfladen ved skaftet, hvirvelsgjlen og rygmuskulaturen be-
lastet mindre.

2.4.1 Positioneret stilling

Til fastl&sning af skulderleddet feres protesen med den eksisterende hénd ca. 15° ud fra kroppens
midterlinje (se ill. 1). Protesen feres ca. 30° frem, hvor man lader den gd i indgreb.

Positionering af protesen er ogsa@ mulig uden hjzelp fra den eksisterende hand pa felgende made:
Ved at patienten bukker overkroppen til siden (ill. 2), vippes protesen vaek fra kroppen, og den
svinges frem ved at bukke overkroppen frem (ill. 3). N&r patienten efterfalgende retter sig op, hol-
des protesen i den fremadsvingede position (ill. 4).

| denne position kan patienten ved kombination med myokomponenter (f.eks. elektrisk systemhdand,
elektrisk systemgriber) gennemfare enkle holdefunktioner.

O-ringene tjener til deempning af vippeadfeerden ved abduktion og forhindrer, at protesen uensket
vipper veek fra kroppen. Anvendelse af en enkelt O-ring forérsager mindre abduktionsdeempning
og er tilladt.

INFORMATION

O-ringene skal regelmaessigt efterses for slitage og efter behov udskiftes hos en bandagist.

2.4.2 Frisvingsposition

Frisvingspositionen opnds gennem det modsatte bevaegelsesforlgb fra den positionerede stilling.
Patienten bejer sig forover, bukker overkroppen til side og retter sig op. Skulderleddet er nu fri-
givet til frisvingsfunktionen.

Protesens bevaegelser har en betydelig indflydelse pa patientens gang. De tilpasses ved at indstille
skulderleddets friktion individuelt til patienten.

Friktionen under protesens fremsvingning kan indstilles ved at dreje skruen med indvendig seks-
kant ind eller ud (ill. 5, pil). Ved at dreje skruen med indvendig sekskant ind, opnds der en eget
daempning af frisvingsadfserden.
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INFORMATION

Cylinderskruen med indvendig sekskant (ill. 5, pil) ma aldrig fiernes. Cylinderskruen med ind-
vendig sekskant skal stryges med Loctite® 241 (artikelnr. 636K 13) og drejes sa langt ind, at
skulderleddets rotationsakse har meerkbar friktion. Skruen med indvendig sekskant mé aldrig
stikke ud fra forseenkningen.

Friktionen kan til enhver tid sendres ved drejning aof cylinderskruen. | sGdanne tilfeelde skal cylin-
derskruen med indvendig sekskant altid stryges med Loctite® 241 (artikelnr. 636K 13).

3 Tekniske data

Artikelnummer 12S6="*
Veegt [g] 330
Anteversion, speerret [°] 30
maks. anteversion i frisving [°] 28
maks. retroversion i frisving [°] 12
maks. abduktion[°] 20

4 Handtering

4.1 Montering (ill.6—13)

Skulderleddet kan alt efter udferelse anvendes til venstre- eller hejresidigt amputerede patienter.
Skulderleddet fastgeres pa skaftet med den medfelgende skulderbagjle.

| INFORMATION |

Ved patienter med subtotal skuldereksartikulation anbefales det af symmetriske og kosmetiske
arsager, at skulderleddet monteres distalt fra skulderhejde med nogen afstand.

BEMAERK

Skade pd O-ringen ved forkert montering. Skulderleddet monteres, s& O-ringen ikke rerer ved
skaftet. Slibning af O-ringen ved skaftet kan fere til utilladt slitage p& O-ringen.

1)Monter skulderbegijlen pd skulderleddet med de medfelgende skruer med linseformet hoved.
Placer det monterede skulderled pd patienten (ill. 6).

Venstre kropsside se ill. 7, Hejre kropsside se ill. 8.

2) Tilpas skulderleddets skdl ved at leegge den mod skaftet med savudleegger 711S5 eller 711S4.
Se eksempel ill. 9.

3)Marker skdlboringer pd skaftet. Hvis @ 1 mm boringerne skal bruges, skal de udbores til & 4,2
mm.

4) Afmonter skulderbagjlen fra skulderleddet.
5)Monter skulderbegijlen pa skaftet (ill. 10).
6) Marker placeringerne af de 4 fastgerelsesboringer pa skaftet (ill. 11). Fjern skulderbgjlen.
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7)Udbor markeringerne p@ skaftet med et @ 8 mm bor. Boringerne serger for frigang til hovederne
pa skruerne med linseformet hoved. Afmontering af skulderleddet fra skulderbejlen bliver heri-
gennem muligt at foretage til enhver tid.

8) Fastger skulderbgjlen pé skaftet. Fastger skulderleddet pd skulderbegjlen med 4 stk. skruer med
linsehoved M4x12 i og tilspeend dem med 2 Nm. Anvend Loctite® 241 (636K 13)! (lll. 12)

INFORMATION

Ved fastgerelsen skal du serge for, at skulderbgjlen leegges mod skaftet i omradet med de 4 fast-
gerelsesboringer.

9)Indfedt O-ringenes bereringsflader mod skulderleddet med Ottobock special-smeremiddel
633G6 (ill. 13). Monter O-ringen.

10) Det anbefales, at skulderleddet deekkes med aftagelig kosmetik for at forhindre, at special-
smeremidlet tilsmudser patientens te;.

BEMAERK

Beskadigelse af elektrodekablet p& grund af forkert montage.

Elektrodekablet ma hverken bejes eller klemmes. Ved installationen skal elekirodekablet fores
hen over skulderleddet.

4.2 Udskiftning af O-ringe

Hvis O-ringene i skulderledet viser tegn pa slitage, skal de udskiftes med O-ringseettet 13D 1
(fig. 14), og felgende anvisninger skal overholdes:

1)Porese O-ringe adskilles (ill. 15) og bortskaffes (ill. 16).
2)Der anvendes en passende sekskantskruetraekker til skruerne (ill. 17).

3) Fastsiddende skruesamlinger kan, om nedvendigt, opvarmes med varm luft for lettere at lasne
det anvendte klaebemiddel.

4)Lesn de fire skruer (ill. 18) og bortskaf dem (ill. 19).

5)Fjern stdlbgjlen nedad (ill. 20).

6) Seet de nye O-ringe pd over stdlbgjlen (ill. 21).

7) Anbring stdlbejlen pa skulderbgjlen (ill. 22), og O-ringene treekkes hen til det foreskrevne sted.
)

8)Pdfer et tyndt lag Loctite® 241 (636K 13) pd den everste halvdel af den store mellemste skrue
(ill. 23). Der ma ikke péferes kleebemiddel p& den nederste halvdel. Pafer ligeledes pd de tre
andre skruer et tyndt lag kleebemiddel (ill. 23).

9) Seet skruerne i (ill. 24) og fastspeend dem med et tilspeendingsveerdi for montering p&d 2 Nm
(ill. 25).

5 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.
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6 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pd fabrikantens hjemmeside.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-19

* Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pd sik-
kerhetsanvisningene.

¢ Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
¢ Henvend deg til produsenten hvis du har sparsmal om produktet eller det oppstar problemer.

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

* Ta vare pé dette dokumentet.

Symbolenes mening

Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[""""] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

Leveransen er avbildet pa tittelsiden

1 Enkeltdeler

1.1 Enkeltdeler

Tilgjengelige enkeltdeler:

13D1 O-ring-sett for 1256
13D2=L Skulderbgylesett for 1256
13D2=R Skulderbgylesett for 1256

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av de
ovre ekstremitetene i forbindelse med Ottobock Myo-armproteser.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 kan brukes for en-eller tosidige skulderleddamputasjoner
og skulderbelteamputasjoner.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:
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/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bruk i bil. Om og hvor mye brukeren av en protese er i stand til & fere bil,
kan ikke besvares med et generelt svar. Dette avhenger av protesens art (amputasjonsheyde,
enkelt- eller tosidig, stumpforhold og protesens konstruksjon) og brukerens individuelle ferdigheter.

Nasjonale juridiske forskriftene for fering av bil md absolutt overholdes og din kjeredyktighet ber
kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans av forsikringsrettslige drsaker.

Generelt anbefaler Ottobock at kjeretayet blir ombygd til de aktuelle behovene (med f.eks. kjo-
regaffel eller automatgir) av en fagbedrift. Det ber sikres at risikofri kjering er mulig ogsd uten
funksjonsdyktig protese.

| A FORSIKTIG

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

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

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

LES DETTE|

Korrosjonsfare. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for elementer som kan fordrsake
korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer.

Kommer dette medisinske produktet i kontakt med slike element, blir alle erstatningskrav mot
Otto Bock HealthCare ugyldige.

:

Skade pd grunn av feil miljgforhold. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for intens
reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme. Verken sma partikler eller veesker md trenge inn.
Overholdes ikke dette, kan det fere til feilfunksjoner og skader pa protesen.

LES DETTE

Skade pa grunn av feil rengjeringsmiddel. Unngd bruk av sterke rengjeringsmidler. Disse kan
fere til skader pé lagre, pakninger og plastdeler.

2.4 Funksjon (Fig.1 - 4)

Den frie svingbevegelsen til Ottobock MovoShoulder Swing gjer at pasienten far et mer naturlig
bevegelsesmanster. Dermed reduseres ogs@ belastningen pd hudpartiet som er i kontakt med
protesehylsen, sa vel som ryggseylen og -muskulaturen.

2.4.1 Posisjonert stilling

For & fa skulderleddet pa plass, abduseres protesen ca. 15° med den friske hdnden (se Fig. 1).
For protesen forover med ca. 30° til den er pd plass og ldses.
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Protesen kan ogsa posisjoneres uten hjelp av den friske handen ved & ga frem pa felgende mate:
Pasienten beyer overkroppen til siden (Fig. 2) slik at protesen vippes utover fra kroppen. Sa lener
man seg framover for @ svinge protesen forover (Fig.3). Pasienten retter seg sa opp igjen og
protesen blir stdende i en foroverdreid stilling (Fig. 4). | denne posisjonen kan pasienten, i kom-
binasjon med myo-elektriske komponenter (f.eks. Elektrisk dreieinnsasts, System Elektrogreifer),
utfere enkle holde- og gripefunksjoner.

O-ringene tjener til @ dempe vippeforlepet ved abduksjon og forhindrer at protesen utilsiktet vip-
per bort fra kroppen. Det er tillatt & sette inn én enkelt O-ring for @ redusere abduksjonsdemping.

INFORMASJON

Undersek O-ringene regelmessig for tegn pad slitasje og fd dem om nedvendig skiftet ut av en
ortopediingeniar.

2.4.2 Frisvingposisjon

For & nd frisvingposisjonen utferer man bevegelsene i omvendt rekkefglge fra posisjonert stilling.
Pasienten bayer seg forover, lener overkroppen til siden, og retter seg sa@ opp. Skulderleddet er
nd kommet fri av frisvingposisjonen.

Protesens svingegenskaper har avgjerende innflytelse pd brukerens gangbilde. Det tilpasses
individuelt til brukeren ved & stille inn friksjonen i skulderleddet.

Frisvingfriksjonen kan justeres ved & skru hodeskruen inn eller ut (Fig.5, pil). Ved & skru inn ho-
deskruen, gkes frisvingdempingen.

INFORMASJON

Hodeskruen (Fig. 5, pil) m& under ingen omstendigheter fiernes. Pafer Loctite® 241 (art. nr.
636K 13) pa hodeskruen og trekk til skruen til rotasjonsaksen pa skulderleddet viser tydelig tegn
pa friksjon. Pass pd at hodeskruen aldri stikker ut av forsenkningen.

Friksjonen kan til enhver tid endres ved @ skru pd maskinskruen. Unbrakoskruen md@ pensles med
Loctite® 241 (art.nr. 636K 13) etter hver justering.

3 ekniske data

Artikkelnummer 12S6=*
Vekt [g] 330
Anteversjon, sperret [°] 30
Maks. anteversjon i fritt sving [°] 28
Maks. retroversjon i fritt sving [°] 12
Maks. abduksjon [°] 20

4 Vedlikehold

4.1 Montere skulderleddet (Fig.6-Fig. 13)

Skulderleddet er tilgjengelig i to utferelser: for pasienter med amputasjon pd venstre eller hoyre
side. Skulderleddet festes til hylsen med skulderbeylen som felger med.
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| INFORMASJON |

For pasienter med subtotal skulder-eksartikulasjon, anbefaler vi at skulderleddet monteres distalt
og litt nedenfor skulderhayde.

LES DETTE

Skade pd O-ringen pga. feil montering. Pass pd & montere skulderleddet slik at O-ringen ikke
berarer hylsen. Friksjon mellom O-ringen og hylsen kan fere til utilberlig slitasje pa O-ringen.

1) Monter skulderbeylen pa skulderleddet med de ovale hodeskruene som felger med. Posisjoner
det monterte skulderleddet pd pasienten (Fig. 6).

Venstre kroppsside se Fig. 7, heyre kroppsside se Fig. 8.

2) Tilpass skulderbeylesiden pa skaftet vha. tilvikking med vikkejern 711S5 eller 711S4. Se ek-
sempelet i Fig. 9.

3)Marker monteringshull for skulderleddet pd hylsen. Hvis det er nedvendig med @ 1 mm hull, md
de bores opp til @ 4,2 mm.

4) Demonter skulderbeylen fra skulderleddet.

)
5)Monter skulderbeylen pd hylsen (Fig. 10).
6) Marker posisjonene for de fire festehullene pa hylsen (Fig. 1). Fjern skulderbeylen.
)

7)Bor opp de markerte festehullene pa hylsen med et @ 8 mm bor. Borehullene brukes for &
komme til de ovale hodeskruene. P& den méten kan skulderleddet nar som helst demonteres
fra skulderbaylen.

8)Fest skulderbgylen pé skaftet. Fest skulderleddet pa skulderbeylen med 4 stk. rundhodeskruer
M4x12 og tiltrekk dem med 2 Nm. Bruk Loctite®241 (636K 13)! (Fig. 12).

INFORMASJON

Under festingen mé& man passe pd at skulderbeylen ligger an pa skaftet i omrédet til de 4
festeboringene.

9) Smer Ottobock spesialsmeremiddel 633G6 pd beraringsflatene pa O-ringen (Fig. 13) og monter
sa O-ringen.

10) Vianbefaler & dekke skulderleddet med avtagbar kosmetikk for & unngd at kleerne til pasienten
blir tilsmusset av smeremiddel.

LES DETTE

Skade pd elektrodekabelen pga. feil montering. Elektrodekabelen skal ikke ligge i knekk eller
klem. For elektrodekabelen under installasjonen over skulderleddet.

4.2 Bytte o-ringer

Nar o-ringene i skulderleddet er slitt, mé& de byttes ut med o-ringsett 13D1 (fig. 14) og felgende
anvisninger ma folges:

1) Porese o-ringer skjeeres over (fig. 15) og kastes (fig. 16).
2)Bruk en sekskantngkkel som passer til skruene (fig. 17).
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3)Limte skrueforbindelser kan ved behov varmes opp med en fener for lettere 4 lasne limet som
er brukt.

4)Lesne de fire skruene (fig. 18), ta dem ut (fig. 19) og kast dem.
5)Ta ut stdlbeylen nedover (fig. 20).

7) Plasser stalbeylen pd skulderbeylen (fig. 22) og dra o-ringene dit de skal veere.

8)Fukt den store, midtre skruen bare pa den evre halvparten med Loctite® 241 (636K 13) (fig. 23).
Pd& den nedre halvparten skal det ikke péfares lim. Fukt ogsa gjengene til de andre tre skruene
med litt lim pd samme mate (fig. 23).

)
)
6) Tree de nye o-ringene pa stdlbaylen (fig. 21).
)
)

9) Sett inn skruene (fig. 24) og skru dem fast med et tiltrekkingsmoment pé 2 Nm (fig. 25).

5 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstér som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

6 CE-samsvar

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

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-19

¢ Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

* Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

¢ W przypadku pytai odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

¢ Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki po-
gorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

¢ Przechowad niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkdw i skaleczen.
Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

Zakres dostawy przedstawiony jest na stronie tytutowe;j
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1 Podzespoty

1.1 Podzespoly

Dostepne podzespoty:

13D1 zestaw uszczelek pierécieniowych dla 1256
18D2=L jarzmo przegubu-zestaw dla 1256

13D2=R jarzmo przegubu-zestaw dla 12S6

2 Opis

2.1 Przeznaczenie

Przegub barkowy firmy Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 jest przeznaczony wytgcznie do egzo-
protetycznego zaopatrzenia konczyn gérnych w potgczeniu z protezami ramion Myo firmy Ottobock.
2.2 Zakres stosowania

Przegub barkowy firmy Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 moze by¢ stosowany w przypadku
amputacji jednostronnej lub obustronnej stawu barkowego i obreczy barkowe;.

2.3 Wskazowki bezpieczenstwa
Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom nastepujgce wskazdwki odnosnie bezpieczenstwa:

| A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przy zastosowaniu w pojazdach mechanicznych. Nie mozna z géry
odpowiedzie¢ na pytanie, czy i w jakim stanie uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia
pojazdu. Zalezy to od rodzaju zaopatrzenia (wysoko$é amputaciji, amputacja jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukgji protezy) oraz indywidualnych zdolnosci uzytkownika
protezy konczyny gornej.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczgcych prowadzenia po-
jazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo ubezpieczeniowe zleci¢ autoryzowanej
placoéwce zbadanie i potwierdzenie swojej zdolnosci do prowadzenia pojazdu.

Z reguty firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specjalistyczny zaktad do okreslonych
potrzeb uzytkownika (np. widelec na kierownicy, automatyczna skrzynia biegéw). Nalezy upewnic
sig, ze jozda bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy protezy firmy Ottobock
zostaly skonstruowane do czynnosci codzien—nych i nie mogqg byé stosowane do czynnosci
nietypowych, jak np. sporty ekstremalne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.).

Ostrozne obchodzenie sie z elementami oraz ich komponentami nie tylko zwigksza ich zywotno$é
ale przede wszystkim przyczynia sie do bezpieczenstwa pacjenta.

Gdyby czesci zostaly wystawione na ekstremalne obcigzenia (np. spowodowane upadkiem),
muszq one niezwlocznie zostaé sprawdzone przez technika ortopede pod kqgtem uszkodzen.
Osobg kontaktowq jest wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.
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Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogq by¢ eksponowane w otoczeniu, ktére
powoduje korozje czesci metalowych, np. woda stodka, sfona oraz kwasy.

Zastosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasnigcie wszelkich
roszczenh odszkodowawczych wobec firmy Ottobock Health Care.

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia. Elemety protezy nie mogq
by¢ wystawiane na nadmierne dziatanie dymu, kurzu, wibracji, uderzen oraz wysokiej temperatury.
Do srodka nie mogq dostaé sie ani czgsteczki state ani ptyny. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub nieprawidiowego dziatania protezy.

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi. Prosze unika¢ stosowania
agresywnych srodkéw czyszczgeych. Mogg one prowadzi¢ do uszkodzenia tozysk, uszczelek
oraz czesci z tworzyw sztucznych.

2.4 Dziatanie (Rys.1 - 4)

Dzieki funkcji swobodnego wymachu przegub barkowy MovoShoulder Swing firmy Ottobock
umozliwia pacjentowi przyjecie naturalnego obrazu chodu. Ponadto mniejsze jest obcigzenie po-
wierzchni styku skory z lejem, kregostupa i miesni barkowych.

2.4.1 Przyjmowanie pozyciji

W celu zablokowania przegubu barkowego protezy odwie$¢ proteze zdrowq rekq o kat ok. 15°
(patrz Rys. 1), a nastepnie przesungé do przodu o ok. 30° i ponownie zatrzasngé.
Pozycjonowanie protezy mozliwe jest rowniez bez postuzenia sie zdrowq rekg: na skutek przyjecia
przez pacjenta pozycji bocznej (Rys. 2) proteza odchylana jest od tutowia, a po pochyleniu sie
pacjenta do przodu (Rys.3) — odchylana do przodu. Gdy pacijent wyprostuje sig, proteza utrzy-
mywana jest w pozycji wysunigtej do przodu (Rys. 4).

W potqgczeniu z podzespotami mioelektrycznymi (np. elektryczna dton systemowa lub elektryczny
chwytak systemowy) pacjent moze w tej pozycji wykonywaé proste czynnosci trzymania.

Uszczelki pierécieniowe stuzg do amortyzowania odchylania protezy podczas jej odwodzenia i
zapobiegajg przypadkowemu odchyleniu sie protezy od ciata. Dopuszczalne jest zastosowanie
jednej uszczelki pierscieniowej, co powoduje zmniejszenie amortyzacji odwodzenia.

INFORMACJA

Uszczelki pierscieniowe nalezy regularnie sprawdzaé pod kgtem zuzycia, a w razie potrzeby
zlecaé¢ ich wymiane przez technika-ortopede.

2.4.2 Pozycja swobodnego wymachu

Pozycje swobodnego wymachu przyjmuje si¢ wykonujgc ruchy w odwrotnej kolejnosci niz przy
przyjmowaniu pozycji. Pacjent pochyla sie do przodu, przyjmuje boczng pozycje tutowia i prostuje
sie. Przegub barkowy zostaje zwolniony do swobodnego wymachu.

Zachowanie protezy w fazie wymachu ma zasadniczy wptyw na obraz chodu pacjenta. Zostaje
ono indywidualnie dopasowane do pacjenta poprzez ustawienie frykcji przegubu barkowego.
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Opor cierny swobodnego wymachu protezy mozna ustawié poprzez wkrecenie lub wykrecenie
$ruby z gniozdem szes$ciokgtnym (Rys. 5, strzatka). Stopniowo wkrecajgc $rube z gniazdem
szesciokgtnym uzyskuje sie rosngce ttumienie swobodnego wymachu.

INFORMACIJA

W zadnym wypadku nie wolno catkowicie wykrecaé $ruby z tbem walcowym z gniazdem
szesciokgtnym (Rys. 5, strzatka). Srube nalezy posmarowaé $rodkiem Loctite 241 (636K13) i
tak gteboko wkreci¢, aby obrét przegubu barkowego odbywat sie z wyczuwalnym oporem. W
zadnym tez razie $ruba nie moze wystawac ze swojego gniazda.

W kazdej chwili mozna zmieni¢ opor cierny poprzez obracanie $ruby z gniazdem szesciokgtnym.
Witedy tez zawsze nalezy zabezpieczyé jq $rodkiem Loctite®241 (nr artykutu 636K 13).

3 Dane techniczne

Nr artykutu 12S6=*
Ciezar [g] 330
Antewersja, zablokowana [°] 30

Maks. antewersja w swobodnym wymachu [°] | 28

Maks. retrowersja w swobodnym wymachu [°] | 12
Maks. odwodzenie [°] 20

4 Obrébka
4.1 Montaz (Rys.6-13)

W zaleznos$ci od potrzeby przegub barkowy moze by¢ zastosowany u pacjentéw po amputacii
lewo- lub prawostronnej. Zatgczonym jarzmem mocuje sig przegub przy leju.

INFORMACJA

U pacjentéw po prawie catkowitym wytuszczeniu stawu barkowego zaleca sig ze wzgledu
na symetrie i kosmetyke zamontowanie przegubu barkowego z pewnym odstepem dalej od
wysokosci barku.

Uszkodzenie uszczelki pierscieniowej wskutek nieprawidtowego montazu. Tak zamontowac
przegub barkowy, aby uszczelka pierscieniowa nie dotykata leja. Ocieranie sie uszczelki o lej
moze powodowac jej przedwczesne zuzycie.

1) Zatgczonymi $rubami z tbem soczewkowym zamontowaé jarzmo przy przegubie barkowym.
Zamontowany przegub wyregulowac przy ciele pacjenta (Rys. 6).

Lewa strona ciata patrz Rys. 7. prawa strona ciata patrz Rys. 8.

2) Ramie jarzma barkowego dopasowac do leja, zginajgc je za pomocg rozmieraka 711S5 lub
711S4. Przyktad patrz Rys. 9.

3)Zaznaczy¢ na leju otwory w ramionach. O ile bedg wykorzystane otwory @ 1 mm, nalezy je
rozwierci¢ na @ 4,2 mm.

4) Zdemontowaé jarzmo barkowe z przegubu.
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5) Zamocowac jarzmo barkowe przy leju (Rys. 10).

6) Zaznaczyé na leju pozycje 4 otworéw do zamocowania (Rys. 11). Zdjqé jarzmo barkowe.

7)Miejsca zaznaczone na leju rozwierci¢ wierttem @ 8 mm. Otwory postuzg do uwolnienia tbéw
srub z tbem soczewkowym. Tym samym w kazdej chwili mozliwy bedzie demontaz przegubu
barkowego z jarzma barkowego.

8) Zamocowac jarzmo barkowe przy leju. Zamocowa¢ przegub barkowy przy jarzmie za pomocg

4 $rub z tbem soczewkowym M 4x12 i dokreci¢ je maksymalnym momentem 2 Nm. Uzy¢ $rodka
Loctite® 241 (636K 13)! (Rys. 12).

INFORMACJA

Podczas mocowania, nalezy zwréci¢ uwage na to, aby jarzmo barkowe przylegato do leja w
obrebie 4 otworéw mocujqgcych.

9)Na powierzchnie styku uszczelki pierscieniowej z przegubem barkowym zastosowaé smar
specjalny firmy Ottobock 633G6 (Rys. 13). Zamontowa¢ uszczelke pierscieniowq.

10) Zaleca sie ostoniecie przegubu barkowego zdejmowang ostong kosmetyczng, aby smar
specjalny nie brudzit odziezy pacjenta.

Uszkodzenie kabla elektrody wskutek nieprawidiowego montazu. Kabel elektrody nie moze
zostaé zgiety lub zgniecony. Podczas dokonywania instalacji, kabel nalezy przeciggngé ponad
przegubem barkowym.

4.2 Wymiana pierscieni w ksztafcie torusa

W przypadku zuzycia pierscieni przegubu barkowego, nalezy je wymienié przy uzyciu zestawu
pierscieni 13D1 (ilustr. 14) i wedtug ponizszych instrukc;ji:

1) Porowate pierscienie nalezy przecig¢ (ilustr. 15) i usungé (ilustr. 16).

2) Do wkrecenia srub nalezy uzyé odpowiedniego wkretaka szesciokgtnego (ilustr. 17).

3) Sklejone potgczenia skrecane nalezy w razie koniecznosci ogrzaé za pomocgq pistoletu na go-
rgce powietrza, aby fatwiej rozpusci¢ zastosowany klej.

4
5
6
7

Nalezy poluzowa¢ cztery sruby (ilustr. 18), wykrecié (ilustr. 19) i usungé.
Stalowy pret nalezy wyjgé w dét (ilustr. 20).
Nowe pierscienie nalezy nasadzi¢ na stalowy pret (ilustr. 21).

—_——-=

Stalowy pret nalezy wtozyé do przegubu barkowego (ilustr. 22) i pierscienie natozyé na wiasciwe
miejsce.

8)Nalezy nanies¢ $rodek Loctite® 241 (636K 13) na tylko gérng potowe duzej i Sredniej $ruby
(ilustr, 23). Dolnej potowy nie nalezy posmarowac klejem. Klej nalezy rowniez nanie$é na gwinty
pozostatych trzech srub (ilustr. 23).

9) Nalezy wiozyé Sruby (ilustr. 24) i mocno dokrecié momentem dokrecenia réwnym 2 Nm (ilustr. 25).

5 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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6 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony internetowej producenta.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-05-19
¢ Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe&nostni pokyny.
¢ Poucte uzivatele o bezpeéném pouziti produktu.

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

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho
stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

Vyznam symbolt

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého poranéni.
Varovdani pfed moznym nebezpedéim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouZiti.

Rozsah doddvky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily

1.1 Jednotlivé dily

Jednotlivé dily, které jsou k dispozici:

13D1 Sada O-krouzkd pro 12S6
13D2=L Sada ramenniho tfrmenu pro 12S6
13D2=R Sada ramenniho tfrmenu pro 12S6

2 Popis

2.1 Ugel pousziti

MovoShoulder Swing fy Ottobock 12S6 se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich
kondcetin ve spojeni s myoelektrickymi protézami a pasivnimi protézami Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

MovoShoulder Swing fy Ottobock 12S6 Ize pouzivat k protetickému vybaveni po jedno- nebo
oboustranné amputaci v ramennim kloubu a po amputaci v ramennim pletenci.

2.3 Bezpecnostni pokyny

Seznamte s ndsledujicimi bezpe&nostnimi upozornénimi také vaseho pacienta:
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/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry je uzivatel protézy horni
koncetiny schopny fidit motorové vozidlo, nelze pausdiné zodpovédét. Zavisi to na druhu vyba-
veni (Grovni amputace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech na pahylu,
druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného. Je bezpodminecné nutné, aby
amputovany dodrzoval mistni predpisy pro fizeni motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych
a prdvnich ddvodl zkontrolovat a potvrdit svou zpUlsobilost k Fizeni.

Ottobock véeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a pfizpisobit pfislu§nym
potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické fazeni). Musi byt bezpodmineéné zajisténo, aby
byla moznad i bezrizikové jizda s funkéné nezpusobilou protézou.

| A UPOZORNENI

Nebezpedci poranéni vliivem nadmérného namdhani. Protetické komponenty Ottobock popsa-
né v tomto nadvodu byly vyvinuté pro kazdodenni &innosti a nesmi se pouzivat pro mimoradné
éinnosti jako napt. extrémni sporty (voIné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivéd manipulace s protézovymi dilci a jejimi komponenty nejen zvySuje Zivotnost vyrobku, ale
pfedevsim slouzi pro bezpedénost pacient( !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. pfi pddu apod.), tak se musi
nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda nedoslo k poskozeni protézy. Kontaktni osobou
pro posouzeni stavu protézy je pfislusny protetik, ktery pfipadné zasle protézu do servisniho
oddeéleni Ottobock.

OZNAMENT

Nebezpeéi koroze. Protézové komponenty nesmi byt vystavovany vlivim prostredi vyvoldvajicim
korozi kovovych &dsti jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny.

Pri pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji veskeré ndaroky na
ndhradu viéi Otto Bock HealthCare.

U

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Protézové komponenty nesmi byt vystavovany
pusobeni intenzivniho koufe nebo prachlim a vibracim, razim nebo velkému horku. Nesmi do
nich vniknout z&ddné pevné ¢astice ani kapaliny. Nerespektovani tohoto ustanoveni mize mit za
ndsledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

| OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostfedku. K cisténi protézy se nesmi pouzivat
agresivni Cistici prostredky. Mohlo by to zpUsobit poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych Cdésti.

2.4 Funkce (obr.1-4)

Volny kyv MovoShoulder Swing zajistuje pacientovi pfirozené pusobici obrazec chize. Navic je
méné zatézovana kontakini plocha pokozky na ldzku, patef a zddové svalstvo.

2.4.1 Aretovand poloha

Za ucelem aretace ramenniho kloubu posurite protézu pomoci zachovalé ruky do abdukce ca. 15
(viz obr. 1). Posunite protézu dopredu v Ghlu asi 30° a nechte ji zaaretovat.
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Polohovani protézy je mozné provést také bez pomoci zachovalé ruky takto: Pacient provede tklon
trupem do strany (obr. 2), aby se protéza odklonila od téla a pak se naklonénim trupem dopredu
(obr. 3), aby se protéza vykyvla dopredu. Kdyz se potom pacient napfimi, tak protéza zistane
drzet ve Svihové poloze vpredu (obr. 4).

V této poloze mlze pacient provadét jednoduché funkce drzeni ve spojeni s myokomponenty (napf.
myoruka System-Elektrohand, koncové zafizeni System-Elektrogreifer).

O-krouzky slouzi k tlumeni nakldpéni pfi abdukci a k zamezeni nechténému odklopeni protézy
od trupu. PouZziti O-krouzkd jednotlivé ma za ndsledek snizeni tlumeni abdukce a je nepfipustné.

INFORMACE

O-krouzky je nutné pravidelné kontrolovat z hlediska opotfebeni a v pfipadé potfeby se obratit
na technika, aby je vyménil.

2.4.2 Poloha volného kyvu

Polohy volného kyvu ramenniho kloubu se dosdhne tak, Ze postupujete z aretované polohy v
opacném poradi pohybl. Pacient se predkloni dopfedu, pak se nakloni do strany a napfimi se.
Ramenni kloub se tak uvolni pro funkci volného kyvu.

Svihové viastnosti protézy maiji rozhodjici vliv na obraz chiize pacienta. Pfizplisobuji se pacientovi
individudIné nastavenim treci sily ramenniho kloubu.

Pro polohu volného kyvu protézy Ize provést nastaveni treni zasroubovdanim nebo vySroubovdnim
Sroubu imbus (obr. 5, Sipka). Zasroubovdanim Sroubu imbus se zvySuje odpor volného kyvu.

INFORMACE

Sroub imbus (obr. 5, $ipka) se v 2ddném pripadé nesmi zcela odéroubovat. Namazte zdvit $rou-
bu imbus Loctitem® 241 (obj. ¢. 636K13) a zasroubuijte jej tak, aby bylo v otoéné ose citit tfeni.
Sroub imbus nesmi v zadném pripadé vyénivat ze zahloubeni.

Pootocenim Sroubu Ize tfeni kdykoliv zménit. Pfi zméné nastaveni je nutné vzdy Sroub potfit znovu
Loctitem® 241 (obj. €. 636K13).

3 Technické udaje

Objednaci éislo 12S56=*
Hmotnost [g] 330
Anteverze, s aretaci [°] 30
Max. anteverze ve volném Svihu [°] 28
Max. retroverze ve volném Svihu [°] 12
Max. abdukce [°] 20

4 Manipulace
4.1 MontdZz (obr.6 az obr. 13)

Ramenni kloub Ize podle provedeni pouzivat pro levostranné nebo pravostranné amputované pa-
cienty. Ramenni kloub se upeviiuje k ldzku pomoci tfmenu, ktery je soucdsti doddvky.
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INFORMACE

U pacientl se subtotdlni exartikulaci v ramennim kloubu se ze symetrickych a kosmetickych
dlvodi doporucuje, aby se ramenni kloub namontoval trochu nize.

OZNAMENT

Nebezpeci poskozeni O-krouzku v disledku Spatné montaze. Namontujte ramenni kloub tak,
aby se O-krouzek nedotykal lizka. Treni O-krouzku o IGzko mdze mit za ndsledek nepfipustné
opotrebeni O-krouzku.

1) Namontuijte tfmen k ramennimu kloubu pomoci pfiloZzenych $roubd s ¢ockovou hlavou. Umistéte
namontovany ramenni kloub na pacientovi do spravné polohy (obr. 6).
Levd strana trupu viz obr. 7, prava strana trupu viz obr. 8.

2) Prizplsobte tfmen ramenniho kloubu k pahylovému ldzku pfihnutim ramene tfmenu pomoci na-
krucovaci pdky 711S5 nebo 711S4. Priklad viz obr.9.

3)Na protézovém lizku vyznacte diry pro montdz ramenniho kloubu. Pokud jsou nékteré predvy-
znacené diry @ 1 mm zapotrebi, tak se musi vyvrtat na & 4,2 mm.

4) Odmontujte tfmen z ramenniho kloubu.

5) Namontuijte tfmen na [GZko (obr. 10).

6) Vyznacte na [Gzku polohy 4 upeviiovacich dér (obr. 11). Odstrarite tfmen.

7)V misté znacek na pahylovém ldzku vyvriejte diry vrtdkem @ 8 mm. Tyto diry slouzi pro pfistup k
hlavam $roubt s ockovou hlavou. Takto je mozné ramenni kloub z tfmenu kdykoli odmontovat.

8) Prisroubujte trmen k pahylovému lizku. Pripevnéte ramenni kloub ke tfmenu pomoci 4 ks Sroubl
s ¢ockovou hlavou M4 x 12 a utdhnéte je maximdlnim utahovacim momentem 2 Nm. Zgjistéte
Sroub opét pomoci Loctite® 241 (636K 13)! (obr. 12).

INFORMACE

Pri pfipeviiovani ramenniho kloubu je nutné dbdt na to, aby tfmen dosedal na pahylové lizko v
oblasti 4 upevriovacich sroub(.

9)Namazte kontaktni plochy O-krouzku na ramennim kloubu pomoci specidlniho mazaciho tuku
Ottobock 633G6 (obr. 13). Namontujte O-krouzek.

10) Doporucujeme, aby se na ramennim kloubu nosila odnimatelné kosmetika, aby se predesio
znecisténi odévu pacienta timto specidlnim mazacim tukem.

OZNAMENT

Nebezpeci poskozeni kabelu elektrod v disledku nespravné montaze. Kabel elektrod se
nesmi zalomit nebo skfipnout. Kabel elektrod vedte pfi montdzi pres ramenni kloub.

4.2 Vyména O-krouZku

Kdyz O-krouzky ramenniho kloubu vykazuji zndmky opotiebeni, musi se vyménit za pouziti sady
O-krouzkl 13D1 (obr. 14) a podle ndsledujicich pokyn(:

1) Zpoérovatélé O-krouzky prefiznéte (obr. 15) a zlikvidujte (obr. 16).

2)Na Srouby pouZijte vhodné Sroubovdaky imbus (obr. 17).
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3)Lepené Sroubové spoje popfipadé nahfejte horkovzdusnou pistoli, aby se sndze uvolnilo lepidlo,
které bylo predtim pouzito.

4)Povolte Ctyfi Srouby (obr. 18), vySroubuijte je (obr. 19) a zlikvidujte.
5) Sejméte ocelovy tfmen smérem dold (obr. 20).

7) Umistéte ocelovy tfmen na ramennim tfmenu (obr. 22) a natdhnéte O-krouzky na uréené misto.

8)Potrete velky, prostfedni Sroub pouze v horni poloviné Loctitem® 241 (636K13) (obr. 23). Na
dolni polovinu nenandseijte zadné lepidlo. Zavit ostatnich tfi Sroubd rovnéz mirné potrete timto
lepidlem (obr. 23).

9)Nasadte srouby (obr. 24) a utdhnéte je montdznim utahovacim momentem 2 Nm (obr. 25).

)
)
6) Navlecte nové O-krouzky pres ocelovy tfrmen (obr. 21).
)
)

5 Odpovédnost za skodu

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6 Shoda CE

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Prohldseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vyrobce.

Tirkce

Son giincellegtirmenin tarihi: 2020-05-19

¢ Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

¢ Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Greticiye danisin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétilesmesi ile ilgili olarak ireticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

1 Yedek parcalar

1.1 Yedek parcalar

Kullanilabilir yedek pargalar:
13D1 1286 igin O-Ring seti
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13D2=L 12S6 igin omuz braketi seti
13D2=R 1286 i¢in omuz braketi seti

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 sadece sadece Ust ekstremitelerdeki destekler igin Ottobock
Myo kol protezleri veya Ottobock pasif protezleri ile baglantili olarak kullanilabilir.

2.2 Kullanim alani

Ottobock MovoShoulder Swing 12S6 bir veya iki taraftan omuz mafsali ve omuz kemeri ampute
edilmis hastalar ve igin kullanilabilir.

2.3 Glvenlik uyarilari

Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz:

| A UPOZORENJE

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Protez tasiyicisi olan hastalarin bir araci ne ka-
dar slrlp slremeyecegdi durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiiriine
(amputasyon ylksekligi, tek tarafli veya iki tarafli, kit uglar, protezin yapi tiiri) ve kol protezi
tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine baglh olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin lGtfen Glkenin ulusal yasal yénergelerini dikkate aliniz ve arag siriistiniizt
glivenlik sebeplerinden dolay yetkili biri tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin ihtiyaglarina yénelik

donanim degistiriimesini 6nermektedir (6rn. direksiyon ¢atali, otomatik degdistirme ...). Calisan
protez olmadiginda da risk olmadan siris yapilabilmesi saglanmalidir.

Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Ottobock metal protez pargalar
glnlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.)
gibi asiri aktiviteler igin kullaniimamalidir.

Metal parcalar ve bunlarin diger parcalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece yasam beklenti-
leriniz degil ayni zamanda hastanin glivenligi de emniyete alinir.

Metal parcalar asiri yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diisme sonucu), bu durum derhal bir
ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Muhatap kisi gerektiginde
protezi Ottobock servisine gdnderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

DUYURU

Korozyon tehlikesi. Metal parcalarda korozyona neden olan protez pargalarin gevrede
kullaniimasindan kaginiimalidir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griintin bitlin yedek parga talep haklari Otto
Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

DUYURU

Yanls cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalan siddetli duman, toz, titresim,
darbe veya asiri sicakliklara maruz birakiimamalidir. Ne sert cisimler degmeli ne de sivi temas
etmelidir. Bunlarin dikkate alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.
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DUYURU

Yanlis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan
kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

2.4 Fonksiyon (Sek.1-4)

Ottobock MovoShoulder Swing'in serbest salinimi hastaya dogdal etkili bir hareket saglar. Ayrica
hem soket igerisinde kalan cilt Gizerinde hemde omurga ve sirt kaslarindaki yiiki azaltir.

2.4.1 Kilittleme Pozisyonu

Sek. 1). Protez yaklasik 30° 6ne dogru getirilmelidir ve tekrar yerine oturtulmalidir.

Protez saglikli elin yardimi oimadan da asagidaki sekilde pozisyonlandirilabilir: Hastanin po-zisy-
onunun viicudun Ust tarafina dogru getirilmesi ile (Sek. 2) protez viicuttan ayrilir ve viicudun Ust
tarafindan (Sek. 3) éne dogru gelir. Ardindan hastanin dogrultulmast ile protez 6ne dogru gelmis
pozisyonlanmis konumunda tutulur (Sek. 4).

Bu pozisyonda hasta myo bilesenleri (6rn. sistem elektronik el, sistem elektronik kanca) ile kombine
olarak basit durma fonksiyonlari gergeklestirilebilir.

O-Ring‘ler desteklemede katlanma oraninin séniimlenmesini saglar ve protezin vicuttan istem
disi geri katlanmasini énler. Tekli O-Ring'lerin kullanimi azaltiimis bir destekleme sénimlemesine
etki eder ve guvenilirdir.

O-Ring‘ler dizenli olarak aginma bakimindan kontrol edilmeli ve ihtiyag haline ortopedi teknikeri
tarafindan degistirilmelidir.

2.4.2 Serbest Salinim Pozisyonu

Serbest salinim pozisyonu, hareketlerin kilitli pozisyondan tersine siralanmasi ile saglanir. Hasta
6ne dogru egilir, viicudunu lateral olarak eger ve kendisini dogrultur. Simdi omuz eklemi, serbest
salinim fonksiyonu igin serbest kalmigtir.

Protezin savrulma davraniginin hastanin yiriime resmine 6nemli bir etkisi vardir. Bu durumda omuz
ekleminin slrtlinmesi ayarlanarak hastanin kisisel ihtiyaglarina gére uyarlama yapilir.

Protezin serbest salinim hareketinde friksiyon ayari i¢ alti kése vidanin ige veya disa dogru ce-
vrilmesiyle (Sek. 5, ok) yapilabilir. I¢ alti kdse vida ice dogru cevrilerek artarak sénlimlenen bir
serbest salinim saglanrr.

Alti kbse bagl somunsuz vida (Sek. 5, ok) asla ¢ikartimamalidir. Alti kse basl somunsuz vida-
ya Loctite® 241 (Artikel no. 636K13) sirlilmeli ve omuz ekleminin déner aksi hissedilir sekilde
friksiyon olana kadar c¢evrilmelidir. I¢ alti kése vida asla yerinden ¢gikmamalidir.

Friksiyon, silindir vida gevrilerek her an degistirilebilir. Bunun icin her defasinda i¢ alti kése vidaya
Loctite® 241 (Artikel no. 636K13) siirtiimelidir.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 12S6=*
Agirlik [g] 330
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One dogru agilasma, kilitli [°] 30

Serbest harekette 6ne dogru maksimum agilma [°] | 28

Serbest harekette arkaya dogru maksimum agilma [] | 12
maks. Abduksiyon [°] 20

4 Kullanim
4.1 Montaj (Sek. 6 ile Sek. 13 arasi)

Omuz eklemi modele goére sol veya sag tarafi ampute edilmis hastalar igin kullanilabili. Omuz
eklemi birlikte teslim edilmis olan omuz braketi ile sokete sabitlenir.

| INFORMATION |

Subtotal omuz disartikiilasyonlu hastalarda simetrik ve kozmetik nedenlerden dolayi, omuz
ekleminin distal olarak omuz yiiksekliginden biraz mesafe birakilarak monte edilmesi dnerilir.

DUYURU

Yanlis montaj nedeniyle O-Ringin hasarlanmasi. Omuz eklemi, O-Ring sokete temas etmeyecek
sekilde monte edilmelidir. Soketteki O-Ring'‘in zmparalanmasi O-Ring'in izin veriimeyen sekilde
asinmasina yol agabilir.

1) Omuz eklemindeki omuz braketi birlikte teslim edilmis olan mercimek basli vida ile monte edil-
melidir. Monte edilmis omuz eklemi hastada pozisyonlanmalidir (Sek. 6).

Sol viicut tarafi bakiniz Sek. 7, Sag viicut tarafi bakiniz Sek. 8.

2) Omuz braketi kolu, capraz demiri 711S5 veya 711S4 ile kesilerek safta uyarlanmalidir. Ornek
bakiniz Sek. 9.

3)Kol delikleri sokette isaretlenmelidir. &@ 1 mm deliklere ihtiyag olursa, & 4,2 mm delik agilimalidir.
4) Omuz braketi omuz ekleminden sokilmelidir.

5) Omuz braketi sokete monte edilmelidir (Sek. 10).

6) Soketteki 4 sabitleme deliginin pozisyonu isaretlenmelidir (Sek. 11). Omuz braketi ¢gikartimalidir.
)

7) Soketteki isaretlemeler @ 8 mm'lik bir matkap ile delinmelidir. Delikler mercimek baglh vida
baslarinin agikta kalmasini saglar. Omuz ekleminin omuz braketinden soékilmesi bu sayede her
zaman mimkdnddr.

8) Omuz braketi sokete sabitlenmelidir. Omuz eklemi omuz braketine 4 adet mercimek basli vida
M4x12 ile sabitlenmelidir ve bunlar 2 Nm sikiimaldir. Loctite® 241 (636K13) kullaniimalidir!
(Sek. 12).

Sabitlemede omuz braketinin safttaki 4 sabitleme deligi bélgesinde bulunmasina dikkat edilmelidir.

9) Omuz ekleminde O-Ring'in temas yuzeyleri Ottobock 6zel yaglama maddesi (Artikel no. 633G6)
ile yaglanmalidir (Sek. 13). O-Ring monte edilmelidir.

10) Ozel yaglama maddesi nedeniyle hasta kiyafetinin kirlenmemesi igin omuz ekleminin gikartilabilir
bir kozmetik ile kaplanmasi énerilir.
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DUYURU

Yanlis montaj nedeniyle elektrot kablosunun hasarlanmasi. Elektrot kablosu kurulumda omuz
eklemi tzerinden geciriimelidir. Elektrot kablosu blkilmemeli veya eziimemelidir.

4.2 O-Ringlerin degistirilmesi

Omuz ekleminin O-Ringlerinde asinma belirtileri ortaya ¢ikarsa, bunlar O-Ring-Seti 13D1 (Sek. 14)
kullanilarak asagidaki talimatlar uyarinca degistiriimelidir:

1) Gozenekli O-Ringler yerinden ¢ikariimali (Sek. 15) ve imha edilmelidir (Sek. 16).
2) Civatalar igin uygun alti kose tornavidalar kullaniimaldir (Sek. 17).

3) Yapisip kalmis civata baglantilari gerekirse, dnceden kullanilmis olan yapistirict maddesinin daha
kolay ¢oziilmesi igin sicak hava fond ile isitiimalidir.

4)Dort civata sokllmeli (Sek. 18), cikarlmal (Sek. 19) ve imha edilmelidir.

5) Celik aski asagiya dogru gikariimalidir (Sek. 20).

6) Yeni O-Ringler celik aski Gzerinden gegirilmelidir (Sek. 21).

7) Celik aski omuz askisina yerlestiriimeli (Sek. 22) ve O-Ringler éngériilen yerlere gekilmelidir.
)

8)Buyilk, orta civatanin sadece Ust yari kismina Loctite® 241 (636K 13) siirtimelidir (Sek. 23). Alt
yari kismina yapistirici stiriimemelidir. Diger t¢ civatanin digleri lizerine ayni sekilde yapistirici
sUrtlmelidir (Sek. 23).

9) Civatalar takiimal (Sek. 24) ve 2 Nm'lik bir montaj sikma torku ile vidalanmalidir (Sek. 25).

5 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir sorumluluk yiklenmez.

6 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

NAHPO®OPIE |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-05-19

* MeAeTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TpLV amo TN XPron Tou TiPoidvtog Kat TIpooegTe
TG uTtodeifelg aodaleiac.

¢ Evnpepwvete Tov xpnotn yia tnv achain xprion Tou Tpoidvtog.

¢ AmtevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA e TO TIPOLdV 1 TipokUouv
TipofAfpaTa.

¢ EvnuepwVeTE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appédio popéa NG Xwpag oag yla kabe copapd
oupPAv oe ax€on He To TIPoidy, 1BIwG ot TIEPITITWOoN eTIdEVWONG NG KAtdoTtaong g vyeiag.

e duAa€te 10 TIAPOV Eyypado.
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Ene&iynon cupBoAwv

[AnroEmonoirzH] [poetdoTiolroelg yia Tbavoli cofapoug Kivdivoug atuXiaTog KAl TPAURATIOHOU.
Mpoewdormoloelg yia mibavolg KvdUvVoug ATUXAILATOG KAl TPAUHATIONOD.
[ 7 T MNpoetdotolioelg yia tbavr] TipokANon TEXVIKWV {NHLGV.

Meploodtepeg TIANpodopieq OXETIKA pe TNV edbappoyr/ xpnaon.

Ta meplexdpeva tng ouvokevaoiag aretkovifoviat oto ecwdUuAAo.

1 Mepovwpuéva egaptiparta

1.1 Meuovwuéva e§aptiuara

Aabéopa pepovwpéva eEaptipara:

13D1 OET OTEYAVOTIOINTIK®WV JAKTUAIWV o-ring yla 12S6
13D2=L oet uooTnpLypdtwy wpou yia 12S6

13D2=R oet untooTnpLypdtwy wpou yia 12S6

2 Neprypadn

2.1 Zkomog xpriong

H mtaAwvdpopiki povada MovoShoulder Swing 12S6 tng Ottobock mpoopiCetal amokAelotikd
yla XPron otV avilkatdotaon Twv avw Akpwv pe eEwTeplkd Texvntd PEAOG, 08 OUVOLAOUO pE
puompobéoelg Ppayiova tng Ottobock.

2.2 [Nedio epapuoyric

To MovoShoulder Swing 12S6 g Ottobock pmopei va xpnotpotioindei oe povotAeupoug 1
apbimAevpoug akpwTNELAoHoUG 0TV APOPwWaon Tou WHOU Kal TNV wHikr {wvn

2.3 Ynodeikeic aopaleiag

Mapadwote Tig akdoubeg vmodeifelg aodaleiag otoug aobeveiq oag:

| A MPOEIAOMOIHEH |

Kivduvog atuxipatog Katda tn XpAon o€ avtokivnTo. Av kal kaTtd Ti0oo 0 XPAOTNG VoG
TexvnToL péloug eival oe B€on va odnynoeL autokivnto eEaptatal amnd v TEPITTTWOoN. ZNUAVTIKO
poho maiel 1o €idog tng edpappoyng (UPog akpwnplacpol, povétAeupog i apdimievpog,
ouvOrkeg KoAOPWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl Ol ATOWUIKEG LKAVOTNTEG TOU aoBevolq
TIoL EPEL TO TEXVNTO AVW AKPO.

Tnpeite avta v OVIK vopoBeoia OXeTIKA Pe TV 00yNon QUTOKIVATWY Kat {ntRote amd pla
e€ovolodoTnuévn uTinpeoia va eEeTA0EL KL va TILOTOTIO|OEL TNV KATAAMNAGTNTA 600G WG TIPOG
v 0dRynon yla Adyoug vopLpung acddaiiong.

Mevikd, n Ottobock ouvioTd Tnv TIpocappoyr Tou AutokLviTou amod eEELBIKEVHEVO OUVEPYEID OTIG
ekaotote avaykeg (t.x. dixdAa tipoviol, avtépatn petddoaon). Oa mpémnel va StaodpahifeTal
611 n aodahing odriynon eivat duvatr aképn kat 6tav o TexvnTd pHéAoG gival eKTOG AetToupyiag.
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A NPOZOXH

Kiv3uvog tpavpatiopod Adyw vmiepBoAikig katanévnong. Ta nmeptypadopeva eEaptripata
ouvappoyng texvnTov pedwv tng Ottobock oxediaotnkav yla kabnuepivég dpaotnploTnTeg Kal
Oev TIPETIEL VA XPNOLoTIololvTalL yia eOIKEG OpaoTnPLOTNTEG, OTIWG TL.X. ATIALTNTIKA afAfpata
(eAe0Bepn avappixnon, TTAPATIEVTE K.ATL.).

H emupelng dpovrida twv e§aptnudTwy cLVAPHOYNG KAL TWV HEPWV Toug dev avgdvel amAwg
v avapevopevn didpkela Cwng Toug, ald efutinpetei Kupiwg otnv acdpdAeia touv acbevoig.
Av kamola e§aptripaTa ouvappoyig €xouv ektebei oe akpaia katarmdvnon (T.x. Adyw mTwonc),
Ba mpétel va eEeTaotolv apéowa armd Tov TeEXVIKO opBoTiedikwy 0wV yia (nEG. Z0vOeopog
eTKOWVWViag eival o appodlog TeXVIKOG opBomedikwy 0wV, o omoiog Ba petafipdoel katd
TiepiTTwon To TEXVNTO pEAOG oto TuApa o€pPig tng Ottobock.

EIAOMOIHEH

Kivduvog diaBpwong. Antayopetetal n ékBeon Twv eEaptnudtwyv ouvappoyAg TWV TEXVNTWY
peAwv og ouvOnkeg Tou Tipokalolv dtdBpwon ota peTalAikd pépn, T.X. YAUKO kat ailpupd
vepo, okga.

Edpdoov kamolo 1atpikod mpoidv xpnotporonBei uttd tétolou gidoug TiepBarovTikég CUVORKEG,
n Otto Bock HealthCare amomnoteital kd0e euBivn aviikatdotaonc.

EIAOMOIHEH

POopa Moyw £€kBeong oe aoxnueg mepBallovtikég oLVORKeG. Ta pépn CUVAPHOYAG TwV
TEXVNTWV HEAWV Oev TIPETIEL VA KTIOevVTAL OE EVTOVO KATIVO 1} OKOVN, LNXAVIKEG DOVAOELG, KPOUTELG
1 vPnAég Beppokpaocieq. Aev TIpETEL va elOXwPOLV O AUTA OTEPEd owpAaTidla | vypd. &
avtifetn Tepimtwon evdéxetal va onpelwbolv duoAeitoupyieg kat $pOopég oo TeEXVNTO pENOG.

EIAOMOIHZH

POopa Aoyw xpnotpomoinong akatalAnAwv ka@aploTikwv. AttodUyeTe TN Xpron TIoAD
0paoTIkKWOV KABapLoTikwv. Autd evdgxetal va odnynoouv oe ¢pBopég Twv eTidavelwv, Twv
OTEYAVWY ONUEIWV KAl TWV TIAQOTIKWY HEPWV.

2.4 Nettoupyia (eik. 1 - 4)

H eAedBepn Tardviwaon tou MovoShoulder Swing tng Ottobock emitpénel otov acbevr va mapou-
oalel pla ¢uoikn eikdva Badiong. Emumpdobeta, n emiddvela emadrig pe 1o 0EpHa 010 GTEAEXOCG,
N oTovOUAIKR OTAAN KAl Toug HUEG TNG TIAATNG Katatioveital Alyotepo.

2.4.1 ©éon TomoBETnong

MNa va aodahiosl n ApBpwon WHoU, EKTEAETTE amaywyr Tov TeXVNTol HEAOUG HE TO UTIAPYOV
xéptL kata 15° mepimou (BA. ek. 1). Metakiviote 10 TEXVNTO HéEAOG TIEPiTIOV 30° TIPOG TA EUTIPOG
Kal adnote 1o va achalioel.

Mmopeite emiong va pubpioete n B€on Tov TEXVNTOL PHEAOUG XWPIG va XPNOLLOTIO|OETE TO UTIAP-
X0V XEpL pe Tov €g TpoTo: Me petatdmion tng 6€ong Tou acbevolcg yépvovtag oto TIAAL TO Avw
HEPOG TOU OWHATOG (ElK. 2), TO TEXVNTO PEAOG ALYilEL kAl ATIOPAKPUVETAL ATIO TO CWHA, EVW e
KAion Tou KoppoU TIPog Ta eumpdq (eik. 3) otpédetal ipog Ta epmpds. ‘Otav o acbevig evbuypap-
piCel To owpa Tou, To TEXVNTO HéENOG dlatnpeital otn B€on Tov oTpAdnKe TIPONYOUHEVWG (ELK. 4).
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21tn 6€on autri o aoBevg pmopei oe ouvduaopd pe puosEaptipata (T.X. o0OTNHA NAEKTPIKAG
akpag xeipag, obotnua NAekTpIkng Aafrc) va ekteAéoel amAEG AeLToupYieg OUYKPATNONG.

O daktOAoL TUTIOU O-ring eEUTINPEETOUV OTOV TIEPLOPLOKO TNG AVATPOTING KATA TNV aTaywyr Kat
TapepTodiCouv Tnv akolola EKTPOTIH Tou TeXVNTOU pEAoUG atd To cwpa. H xprion evog povadikol
OAKTUAIOU CUVETIAYETAL HELWHEVO TIEPLOPLOKO TNG ATIAYWYAG KAl gival amodeKTr).

NAHPO®OPIEZ

EAéyxeTe TakTika Toug daktuAioug TOTIOL 0-ring yla $pBopég kat, av eival anapaitnto, {ntote
NV avTiKatdoTtaor Toug armod Tov TeXVIKO opOoTIESIK®V ELOWV.

2.4.2 ©éon eAevBepng TaAdaviwong

H 6€on eAelBepng Talaviwong emutuyxdvetal pe avtiotpodn diadikacia peTakivnong amo T
puBpiopévn B€on. O aobeviig pémel va yeipel Tipog Ta eutpadg, va Auyioel Tov KOPHO OTO TIAAL
Kat va evbuypappioel 1o cwpa Tou. H apbpwon wpou €xel eykplOel yia t Aettoupyia eAetBepng
TaAavIwong.

H maAwvdpopikr cupmepipopd tng mpdbeong ennpedlel oe peydio Pabud tnv ewkoéva Padiong
Tou aoBevolg. Mpooapudletal eEatopikevpéva oe kAbe aoBevr| pubpiCovtag tnv PPN NG Ap-
Bpwong wpov.

H p0Bpion tng tptpAg katd tnv eAedBepn TaAAvVTIWON Tou TEXVNTOU péNoUG yivetal Bidwvovtag i
EePLdwvovtag ) Rida tomou allen (eik. 5, BENog). Zdiyyovtag tn Bida ToToU allen emutuyydvetal
av&avopevog TEPLOPLOUOG TNG TAAAVTWONG.

| MAHPO®OPIES |

H kuAwvdpikn Bida pe e€aywvikn vmodoxn (ek. 5, BENog) dev TipéTiel va adatpeital oe kapia
miepintwon. Enaieidte tnv kuAvdpikn Bida pe eEaywvikr kebalq pe Loctite® 241 (ap. eidoug
636K 13) kat odi&te 1600, PéEXPL N TPLPN oTov dfova TeploTpodng NG Apbpwaong Tou wiou va
eivatr atodntr. H Bida tomou allen dev mpétel oe kapia mepimntwon va mpoeEéxel amd v uttodox).

Mmopeite va petaBdaAete tnv Tppr) avd doa otypn meplotpépoviag tnv KuAvdpikr Bida. Ema-
Aeidete kABe dpopd tn Bida tOTOUL allen pe Loctite® 241 (ap. eidoug 636K13).

3 Texvika otoixeia

ApBudg eidoug 12S56="
Bapog [g] 330
Mpoobia kAion, acdpaAiopévn [°] 30

Méylotn mpdobia kAion oe eAetBepn tardviwon [°] | 28

Méyiotn omioBia kAion oe eAedBepn Tahdviwon [°] 12

Méyiotn mpooaywyn [°] 20

4 Xeplopoécg
4.1 ZuvapuoAdynon (sik.6 wg k. 13)

Avdloya pe v €kdoarn), n dpbpwon wpou propel va xpnotpotownbei oe acbeveiq pe aplotepo-
TiAeupo | OeldmAeupo akpwnplacusd. H dpbpwon wpou otabepomoleital 0To OTEAEXOG HE TO
TIEPIAAPAVOHEVO UTIOOTHPLYHA.
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NAHPO®OPIEZ

2e aobeveiq pe oxedov ohikn eEapOpwaOnN Tou WOV CLVIOTATAL, Yia AGYOUG CULHETPIOG KaL al-
0ONTIKAG, va ouvappoAOYEiTE TNV ApBPwWOoN WHoL pHakpld amo 1o Vog Tou wiou, adrvoviag
Kamola andéotaaon.

EIAOMOIHEH

®Oopa Touv dakTtuAiov o-ring Aoyw eapalpévng ocuvappoAdynong. SuvappoAoyeite Tnv
4pOpwon Wpou pe TETOLO TPOTIO, WOTe 0 OAKTUALOG TUTIOU O-ring va pnv €pxetal og enadn
pe 1o otéAeX0G. To TPIYPLo Tou BAKTUAIOU OTO OTEAEXOG UTIOPEL VA 0ONYNOEL OE AVETITPETITN
$Bopd Tou dakTuAiou.

1) ZuvappoAoynoTe TO UTIOOTAPLYHA OTNV ApBpwaon MO XPNOLLOTIOLWVTAG TIG TiEpAapBavopie-
veg Bideqg pe AaTid kedbaln. Tomobetiote T cuvappoloynuévn apbpwaon wpov otov acbevn
(ek. B). Apiotepn TAevpd BA. eik. 7, 8e€ld Aevpd BA. eik. 8.

2) MNpooappooTe T0 OKEAOG TOU UTIOOTNPIYLATOG OTO OTEAEXOG AUYICOVTAG TO pE TO E10IKO gpyaleio
711S5 1} 711S4. Napdderypa PA. €. 9.

3) ZNUELDOTE TIG OTIEG TOU UTIOOTNPIYHATOG 0To 0TéEAEX0G. Av amattolvtal otiég & 1 mm, 161E
Oa mpémel va davoiryBolv pe & 4,2 mm.

4) ATtocuvappoAoyrnoTE TO UTIOOTHPLYHA aTio TV ApBpwon WHouU.

5) ZuvappoloynoTe To UTIOOTAPLYRA OTo OTEAEXOG (€lk. 10).

6) ZnuewnoTe oto oTéAexoq Tiq B€oelg yia Tiq Téooeplg Bideg otiplEng (ek. 11). Adalpéote 10
UTIOOTAPLYHA.

7) Tpuntiote 10 otéAex0q ota onuadia pe Tputtavt & 8 mm. Oi omég eumnpeTolv oto va pnv
epmodiCovtat ot kepaAég twv Pdwv. ‘Etol, n amoouvvappoAdynon g apdpwong wiou amno to
uTtooTHPLYHA €ival ava doa oTLypr edIKTh.

8) 21epeWOTE TO UTIOOTHPLYLA OTO OTEAEXOG. ZTEPEWOTE TNV APOpwon ydvatog 0To LUTIOOTHPLYHA
pe t€ooepig PBideq pe MAaTA kepai M4x12 kat odi&te Tiq pe pori 2 Nm. Xpnotporoljote
KOMa Loctite® 241 (636K 13) (k. 12).

NAHPO®OPIEX |

Katd tn otepéwon, $bpovTioTe WOTE TO UTIOOTAPLYHA Va gival TOTIOBETNEVO OTO OTEAEXOG OTNV
TIEPLOXN TWV TECOAPWY OTIWV OTAPLENG.

9) Aimdvete Tiq etuddveleg emadng Tou daktuAiov o-ring otnv ApBpwon WHOU pe EWOIKO ATIAvTIKO
633G6 1ng Ottobock (gik. 13). TomoBetroTe TOo daKTVALO TUTIOU O-ring.

10) Zuviotdtal va KaAUTITeTe TNV ApBpwon WHoU He pia adalpolpevn OLAKOOUNTIKY EMEVOUON,
yia va pnv AepwBolv ta podxa tou acbevoulg atd To elOIKO ATIAVTIKO.

EIAOMOIHEH

Znuid oto KaAwdio Tov NAekTPodiov Aoyw eodalpévng cuvappoAdéynong. To kaAwdio Tou
nAektpodiou dev TipETEL va Tiapouotalel Toakiopata i epleAifelg. Katd tnv eykatdotaon
TiepdoTe 10 KAAwSLo Tou NAekTPOdiov TTAvw arod TNV ApOPwWaon Tou WHOU.
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4.2 AvtikatdoTaon Twv OTEYavomoiNTIKWV OaKTUuAiwv o-ring

‘Otav ol oteyavotointikoi daktvAloL o-ring NG ApBpwong wpouv Tiapouaidoovy $pBopEg, TIPETEL
va avtikataotabolv XpnoLHOTIOLWVTAG TO OET OTEYAVOTIOINTIKWV OaKTUAiwy o-ring 13D1 (ek. 14)
Kal Tnpwvtag TiG akdAoubeg odnyieq:

1) AlaywpioTe Toug TTOPWOELG aTEYavoTIoNTIKoUG dakTuAioug o-ring (elk. 15) kal amoppidte Toug
(ek. 16).

2)Na g Bideg xpnoipotorjote KaTaMnAa eEaywyika katoafidla (ek. 17).

3)Edbdoov anatteital, Beppdavete g ouykoAnuéveg BOWTEG ouvdEaelg e éva ToTOM Beppol
agpa, yla va aropakpuVveTe EUKOAGTEPA TNV KOAAA TIoU eiXe XpPnotpoTolnOEL.

4) Xahapwote Tig T€00epLq Bideg (eik. 18), apaipéote Tig (k. 19) kat amoppite TG,

5) Adaipéate To XaAOPAwo Ppayiova Tpog ta katw (gik. 20).

6)Mepdote TOUG KALVOUPYLOUG OTEYAVOTIONTIKOUG dAKTUAOUG O-ring TIAvw artod Tov XaAopdivo
Bpayiova (ek. 21).

7) TotrtoBetrote 10 XaAOBAIvo Bpayiova oto umooTApLlyHa wiou (gik. 22) kat Tpapr&te Toug ote-
yavorointikolg 0akTuAioug o-ring otnv TipoPAeTiopevn B€an.

8) EmaAeiyte n peydAn, peoaia Bida pe Loctite® 241 (636K13) pévo oto dvw Apou (ek. 23).
Mnv tomtoBeteite KOMa 0T0 KATW ARLOL. EMaleipTe eEAadpmg Ta OTEPWHATA KAl TWV AAAWY
TPLWV POWV pe KOMa (ek. 23).

9) TomoBetote TG Pideq (eik. 24) kat odpi&te TIg pe pomy clodLyENg ouvappordoynong 2 Nm
(elk. 25).
5 Ev6uvn

O kataokevaotrig avahapfdvel evbuvn, epdoov To TIPoIdV XpnotpoToleital COPPwvVaA pe TIG
TieplypadEq kal Tig odnyieg oto mapdv €yypago. O kataokevaotrig dev eubBuvetal yia Cnpiég, ot
otioieq odpeilovtal o tapaBAedn tou eyypddou, edikdtepa oe avopBddoEn xprion ) avemitpemtn
peTaTpoTtA Tou TIPOidvVToG.

6 Zuppoépdwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tiq amaltroelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd Tipoiovta.
H diAwon Tuotétntag EK eival Siaboipn yia Afn oTov 1oTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH).
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Pycckuin

MHDOPMALINS |

[Hara nocnepHen aktyanmaauum: 2020-05-19

¢ [epen “cnonb3oBaHMEM U3LENUSA ClieflyeT BHUMATEIbHO NPOYECTb AaHHbIA LOKYMEHT U
cobntogatb ykasaHusi No TexHuke 6e3onacHoCTy.

i I'Ipose,u,me nonb3oBartesito UHCTPYKTaX Ha npeamMer 6e30MacHoro nosb3oBaHus.

e Ecnu Yy BaC BO3HUKIIUN I'IpO6}'I€MbI MM BONPOCHI KacaTesibHO napenunda, o6pau.|,al7|Ter K
npon3soaunTentio.

O KaXaoM cepbe3HOM npoucLiecTsnn, CBA3aHHOM C usgennem, B HaCTHOCTU o6 yxyaweHuun
COCTOAHNA 300pPOBbA, COO6LlJ,aI‘/llTe nponssBoauTesNto N KOMNETeHTHbIM OopraHam Baluemn CTpaHbl.

® XpaHuTe JaHHbIN JOKYMEHT.

3Ha4YeHue CUMBOJIOB

MpenynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOMN ONAaCHOCTU HECHACTHOrO CAyYas UK NoayYeHus
TSKESbIX TPABM.

[ A Brvmanve | MpepynpexaeHnsi O BO3MOXHOW OMacHOCTN HECHACTHOTO CllyHast Ui MOJy4eHUsi TPABM.

[ 1TNpenynpexneHrs 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKWX MOBPEXAEHNSX.
JononHutensHas nHgopmMauus no HasHaveHuo / TpUMEHEHMIO.

O6bem nocTaBku N306PaXKeH Ha TUTYSIbHOM JIUCTe.

1 OtaenbHble aetanu

1.1 OtgenbHble getann

Wmetowecs B Hanuuum getanu:

13D1 Habop Kpyrnbix konew, ans 1256
13D2=L Habop nneyeBbix Byrenen ans 12S6
13D2=R Habop nneuyesbix Gyrenen ans 12S6

2 OnucaHue

2.1 HasHayeHne

Cuctemy OT10 Bokk MovoShoulder Swing 12S6 cnepyeT NpUMeHsATb UCKIOYUTENBHO A5
9K30MPOTE3MPOBaHNS BEPXHUX KOHEYHOCTEN B COYETAHUM C MMOMPOTE30M BEPXHUX KOHEHHOCTEN
Ortro Bokk.

2.2 O6nactb NnpUMeHeHUs!

Cucremy Otro Bokk MovoShoulder Swing 1256 MoxHO Mcnonb3oBaTh Npy OAHO- UAN ABYXCTOPOHHMX
amnyTaumsix nie4yeBoro cycrasa 1 amryTaumsx nie4eBoro nosica.

2.3 YkasaHus no TexHnke 6e3onacHocTn

Mpocbba nepepatb cnepytowye ykasaHus no TexHuke 6esonacHoctv Bawwvm naumeHtam:
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| A OCTOPOXHO

OnacHocTb aBapuu Npu UCMOJIb30BaHUK B TPAHCMOPTHOM cpeacTee. Ha Bonpoc, 6yaet nin
NaLWeHT C NPOTE30M PYKW B COCTOSIHWW BOAUTL TPAHCMOPTHOE CPEACTBO U Ha Kakue pacCTosIHUS,
He MOoXeT BbiTb JaHO OAHO3HAYHOrO OTBETa. DTO 3aBUCUT OT BMAA NMPOTE3NPOBaHUS (BbICOTHI
amnyTaummn, OGHOCTOPOHHSISt MW [BYXCTOPOHHSIS ammyTaLmst, AsIMHbI KyNbTU, KOHCTPYKLMK NpoTe3a)
1 OT MHAMBMAYaNbHBIX CMOCOBHOCTEW NauyeHTa.

O6s3atensHo cobnopaiiTte HauroHanbHble [pasuna 4OPOXHOro ABvxeHus. B Lensx BbinonHexHus
CcTpaxoBbIx 0653aTeNLCTB NPOBepbTE Bally NpurogHOCTb K ynpasneHWio TPaHCNOPTHBIM CPEACTBOM
B YNOJTHOMOYEHHOW OpPraHn3aLmm 1 NosyyuTe COOTBETCTBYIOLLIEE NOATBEPXKAEHNE.

B obuwem cnyyae komnaHua OTTo Bokk pekomeHayeT nepeocHacTUTb aBTOMO6Ub Ha
cneuvasM3npoBaHHOM NpeanpusTUM B cooTBeTcTBUM ¢ Bawwmmmn notpebHoctamu (Hanpumep,
OCHaCTWTb ero Py/eBoii BUMKO UM aBTOMATUHECKO Kopobkol nepeaay). Heobxoammo ybeantocst
B TOM, 4TO 6€30MacHOCTb Npu BOXAEeHUM obecrneynBaeTcs Takxe 1 6e3 GpyHKLMOHMPYIOLLLEro
npotesa.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nony4yeHUsi TpaBMbl BCieAcTBUE neperpysok. OnucbiBaeMble 34eChb AeTanm
NPOTE308B paspaboTaHbl Ajs MOBCEAHEBHOW AEATENLHOCTU U UX HE Pa3PELLaeTCsl MPUMEHSTb 1S
BUOOB aKTMBHOCTY, BbIXOAALLMX 38 MPUBbIYHBIE PAMKM, TAKKX Kak, Hanpumep, aKCTPeEMasibHble
BUAbl CriopTa (albNMMHU3M, NapaniaHepusam U T.n.).

TLLI,aTeﬂbeIﬁ yxona 3a aetanaMmm npoTe3oB U NX KOMMIEKTYOLW MW NOBbILLAET He TOJIbKO CPOK UX
CJ'Iy)K6bI, HO npexae BCero ClyxwuTt 6es3onacHocTn nauuneHTa.

Ecnun petann npote3oB noasepranvcb 9KCTPeMasibHbIM Harpy3kam (Hanpumep, 1M3-3a nageHus
W T.M.), TO CnefyeT HeMeaJiIeHHO 0bpPaTUTLCS K TEXHWKY-OpToneay AJfist X MPOBEPKW Ha npeameT
nospexaeHunin. Obpatutech 3a KOHCyNbTaLmMei K KypupytoLlemy Bac TexHuky-optoneay, KOTopbiii
npu Heobx0AMMOCTN OTNPABUT NPOTE3 Ha CEPBUCHYIO ciyx6y komnaHun OTTo Bokk.

OnacHocTtb KOppo3umn. He AonyckaeTca noasepratb aetanan npoTe3oB BO3AeVICTBM}0 cpenpbl,
I'IpVIBOFI.ﬂLLI,eI?I K KOppOo3un Metaiyin4ecknx ‘-IaCTeVI, KaK HanpuMmep, npecHaa nan coneHaqa Boaa,
KUCNOTbI.

Mpw akcnnyataumm MeULIMHCKOrO USAENUs B yKasaHHbIx ycnosusix komnaHus Otto Bock Health-
Care cHumaeT ¢ cebs 0b6s3aTenbCTBa MO €ro 3amMeHe.

MoBpexaeHns BcneacTsne HeAONYCTUMBIX YCIIOBUI OKpYXaloLLen cpeabl. [etanu npote3os
He [OMKHbI NOABEPraTbCs UHTEHCUBHOMY BO3AEMCTBUIO AbiMa UK Mblan, BUGPaLMK Unv GUeHuto,
paBHO KakK 1 BO3LEMCTBUIO BEICOKUX TeMnepatyp. Heobxogumo cnegntb 3a Tem, 4ToBbl B HUX HE
nonaaain HY XuUOKOCTb, HU TBepAble YacTuubl. HecobniopeHne MOXeT NPUBECTU K HEMPaBUIbHOMY
bYHKLMOHNPOBAHUIO 1 MOBPEXAEHWIO NPOTE3a.

MoBpexaeHus BCneacTBmMe UCMONb30BaHUSA HENPUIOAHbIX YUCTALLUX CPeacTB. Vsberavte
MCMOMb30BaHUSA arpeCcCUBHbIX YNCTALWLMX cpencTB. OHM MOryT NPUBECTM K NOBPEXAEHMUIO
NOALLMMHMKOB, YMIOTHEHWI 1 NIACTMACCOBLIX AeTanen.
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TwartenbHbI npouecc asmkeHus. Nur ein sorgfaltiger Tonbko 0CTOPOXHbIN MPOLECC ABUKEHNS
Npy CMeHe MO3ULMM NPUBOAUT K NPaBuibHON GUKCaLMKN NeHeBoro cycrasa.

2.4 ®yHkums (puc.1-4)

CamobanaHcumpytoLLasics KOHCTpyKUms wapHupa MovoShoulder Swing nossosnsiet nauueHty co-
XPaHsTb €CTECTBEHHYIO KapTUHY Noxoaku. MomMMmo aToro, MeHbLUMM Harpyskam noaBepraioTcs
MOBEPXHOCTb KOHTAKTa Mfb3bl C KOXEN, MO3BOHOYHUK W MyCKynaTypa CruHbl.

2.4.1 dukcupoBaHHas No3nLUs

[ns drkcaumm nneyveBoro WwapHupa 300pOBOM PYKON OTBEANUTE NPOTE3 B CTOPOHY Npmbn. Ha 15°
(cm. puc. 1). MNosepHuTe npoTes Bnepen npubn. Ha 30° 1 gaiite PprKcaTopy 3alLeNKHYTbCS.

MOo>HO BbINOMHWTL MO3MLIMOHMPOBAHKE NPOTEe3a TaKkxXe 1 6e3 NOMOLLM 3[,0POBON PYKW: HAKNOHSIS
Kopnyc BO6OK (puC. 2), NaLMEHT OTKJIOHSIET NPOoTE3 OT TYIOBULLA, a HAaKJIOHOM Kopnyca Brnepes, A0-
6uBaetcsi Tpebyemoro nosopoTa npotesa (puc. 3). Mocneaytolee BoINpsiMAEHWE NaLMeHTa conpo-
BOX/JAEeTCs yAepXunBaHMeM npoTesa B NPUNOSHATON nosnuum (puc. 4).

[HaHHas nosvuus wapHupa B KOMBMHALMKN C MUO3NIEKTPUHECKUMIN KOMMOHEHTaMu (Hanpumep,
CUCTeMHasl 9NeKTPOKUCTb, CUCTEMHbIV S/IEKTPO3aXBaT) NO3BOSSET BbIMOHATL NALMEHTY NPOCTbIe
xBatatesibHble yHKLMW.

KonbLia Kpyrnoro cedeHusi cnyxar AJis amopT3aummn Maxa npu oTBeAeHUN NpoTtesa 1 npesoTspa-
LLAIOT ero HexesnaTesibHoe OTK/IOHeHWe OT Tyfosuwa. Jonyctmo yctaHaBnusatk TOJIbKO OAHO
KOMbLLO KPYFNOro CeYeHust, 4To NPUBOAUT K ocnabneHnio amopTmsaumu.

MHDOPMALIAS |

Cne,u,yeT npoBepPATb CTENEHb N3HOCA KOJeL, KpYrjioro ce4eHna n npu HeO6XO,EI,I/IMOCTVI o6pau.|,aTb-
CH K TEXHUKY-OpTOneay C Luesibio NX 3aMeHbl.

2.4.2 MNMo3uuusa cBo6oaHOro Maxa

MepeBop, npoTesa M3 GpUKCMPOBaAHHOW NO3MLUK B NO3ULMI0, 0becneymBatoLLyto BO3MOXHOCTb
cBobopHOro mMaxa, gocTuraeTcs obpaTHoOM NOCNEAOBaTENbHOCTbLIO ABMXEHMN. [launeHT Hakno-
HSIET KOPMyC Briepes, 3aTeM B CTOPOHY U BbinpsaMnseTcs. PyHkuma cBob6ofHOro Maxa nineyveBoro
wapHupa aebnokupyetcs.

XapakTepuCTUKi cBOOOAHOrO Maxa NpoTe3a OKasblBaloT 3HAYUTENIbHOE BO3AENCTBME Ha PUCYHOK
noxoaku nauverTa. [laHHble napameTpbl NOATOHSIOTCA B COOTBETCTBUM C MHAMBUAYAbHBIMU NO-
TPeBHOCTAMM NaLmeHTa NoCPeACTBOM PEryMpoBKN GPUKLMM NNeHeBOro LapHMpa.

PerJ'II/IpOBKa Cunbl TPEHUA Npu CBO6OD,HOM Maxe npoTe3a MOXET OCYLLEeCTBNATbCA BBUHYMBaAHUEM
11 BblIBUHYMBaHNEM BUHTA C BHYTPEHHUM LLECTUTPaHHUKOM (pl/IC.5, CM. CTpeJ‘IKy). BeuHunBaHnem
BWHTa C BHYTPEHHUM LUECTUIPaHHVUKOM A0CTUraeTCsa yBenmn4eHne cteneHm amoptmsauuu.

VH®OPMALMS |

Hwu B koem cnyyae He paspeluaeTcs yaansiTb BUHT C LMIUHAPUYECKON FONOBKON C BHYTPEHHUM
LecTurpaHHunkom (puc. 5, cm. ctpenky). HaHecute knen Loctite® 241 (apTukyn 636K 13) Ha BUHT
C LMIMHAPUYECKOW FONIOBKOW C BHYTPEHHWM LIECTUIPaHHUKOM 1 BBOpaYMBaiiTe ero Ao Tex nop,
noKa He CTaHeT OLLYTUMbIM TPEHVE B OCY BPALLEHWS NIe4YEBOro LWapHUpa. BUHT ¢ BHYTPEHHUM Lue-
CTUIPaHHKKOM AOMKeH BbiTb YTOMMEH U HU B KOEM Clly4ae He JOMKEH BblaaBaTbCs U3 yriy6nexus.
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PerynupoBka cunbl TpeHWsi MOXET BbITb B Nt060e BpeMsi OTKOPPEKTMPOBaHa NOBOPOTOM BUHTA C
LMIMHAPUYECKON ronoBko. [pn NOBTOPHOWM perynMpoBKe Ha BUHT C BHYTPEHHWM LLECTUIPAaHHWKOM
HeobxoOMMO BCSKWIM pa3 HaHocuTb Knen Loctite® 241 (aptukyn 636K13).

3 TexHu4yeckue paHHble

TexHuyeckune gaHHble 12S6=*
Bec [r] 330
AnTeBepcus, B pukcaumm [°] 30
Makc. aHTeBepcusi B CBO6OAHOM packayvsaHum [°] 28

Makc. peTpoBepcus B cBoboaHOM packaumsaHum [°] | 12

Makc. oteegeHue [°] 20

4 Monb3oBaHue
4.1 MoHtax (puc.6-13)

B 3aBMCUMOCTM OT UCMONHEHWS MIEYEBON LUAPHUP MOXET NPUMEHSTLCS ANS NaLMEHTOB Kak C
JIeBOCTOPOHHEW, Tak U C NPaBOCTOPOHHeN amnyTaumen. KpenneHve LwapHupa K rmnb3e ocyLLecT-
B/ISETCS C MOMOLLBIO NSIEYEBOro Gyrens.

MHDOPMALAS |

[ns naupeHToB ¢ cy6TOTaNbHON 9K3apPTUKYNSLMEN Mieda No COOBPakeHUsIM CUMMETPUN U 1St
YCTaHOBKM KOCMETUHECKON 0B0M0UKM NNEYEBON LIAPHUP PEKOMEHAYETCH MOHTMPOBATb ANCTANIbHO
Ha ypOBHe nJieya ¢ COB0AEHNEM HEKOTOPOrO PacCTOSHMS.

MoBpexaeHne Kpyrioro KonbLa BCNeACTBUE HEMPaBUIbHOIO MOHTaXa. MoHTax nnevesoro
LIapHMpa AO0MKEH OCYLLECTBAATLCS TaKUM 06pasoMm, Y4Tobbl KOMbLLO KPYrioro cevyeHust He
COMPUKacaiochb C MMib3oi. Ecnu KonbLo Kpyrioro ceveHus Bynet Tepetbes 0 rinib3y, ST0 MOXeT
NPUBECTU K HEJOMNYCTUMOMY U3HOCY KOJbLIA.

1) MpwvBKHTUTE NNeveBon Gyrenb K NAEYEBOMY LLAPHUPY C MOMOLLBIO NPUNaraeMblx BUHTOB C NOJY-
NOTanHOW ronoBKon. MprUnoXuTe CMOHTMPOBAHHLIN NEYEBOW WAPHUP K NaumeHTy (puc. 6).

[lns ycTaHOBKM C /IeBOW CTOPOHbI TYNIOBULLA CM. PUC. 7, /151 NPaBoOi CTOPOHbI — CM. puC. 8.

2) MoporHatb CTOpOHbI N/ie4eBoro Byrens K rinb3e, passeas ¢ NoMoLLbo pa3soaku 711S5 nnn 711S4.
Mpymep npounnioctTpuposaH Ha puc. 9.

3)MNomeTbTe oTBepCTHS B Nosikax Ha rnnb3e. Ecnn Tpebytotcs oteepctua & 1 MM, TO OHU AOSIXHBI
pacceepnusatbcs nod & 4,2 mm.

4
5
6
7

CHumute Byrenb C Nne4eBOro WapHMUpa.
CwmoHTupyiiTe nnevesolt Byrenb Ha runbse (puc. 10).

MomeTbTe 4 KpenexHbix oTBEPCTUS Ha runbae (puc. 11). Yaanute nneyesolt byrenb.

- =

Pacceepnute paametky Ha runbse ceepnom & 8 mm. [JaHHble OTBEpCTUS ClyXar A1 Nosyno-
TaliHbIX FOIOBOK BMHTOB. Tem cambiM o6ecne4nBaeTcsi BO3MOXHOCTb AeMOHTaxa nie4yeBoro
wapHupa ¢ byrens B noboe Bpemsi.

12S6=L/R Ottobock | 75



8)MpvikpenuTb Nneyeson Byrenb K runb3e. MNPUBUHTUTL NNEYEBOW LIAPHUP K BYrento YeTbipbMs
BMHTaMu C nonynotanHoun ronoskon M4 x 12, 3atsHys ux ¢ ycunuem 2 Hw. Vicnoneayite knen
Loctite® 241 (636K 13)! (puc. 12).

VHOOPMALMS |

ﬂpl/l KpenjieHnn Hy>KHO cneauTb 3a TeMm, 4TOGbI NSIEYEBOM 6yrenb npuneran K rusib3e no 4 Kpe-
NeXHbIM OTBEPCTUAM.

9)HaHecuTte Ha NOBEPXHOCTb KOHTaKTa NAEYeBOro WapHMpa C KOJbLIOM KPYTIOro Ce4EHUs crnewum-
anbHyto cmasky np-Ba Ottobock 633G6 (puc. 13). YcraHoBUTE KONbLO KPYIIOro CeYeHus.

10) PekomeHayeTcs 3aKpbiTh NAEYEBOW LLAPHUP CbEMHOM KOCMETUHECKOW 0GONOYKOM, HYTObbI
ofexna nauyeHTa He nadkanacb CMasKow.

EIAOMOIHEH

MoBpexaeHve anekTpoaHoro kabenu BcrneacTBue HenpaBUbHOrO MOHTaXa. ONeKTPOAHbIN
kabenb Henb3si HaglambiBaTb MM NepexumMats. [py ycTaHOBKe aneKTpoaHbIv kabenb cneayet
NPOBOAUTL HAZ, NeYeBbIM CYCTaBOM.

4.2 3ameHa koneL, O-0o6pa3HoOro cevyeHus

Ecnu konbua O-06pa3HOro ceveHust NIeHeBOro WapHWpa UMeIoT NPU3HaKWU U3HOCA, OHW OMXK-
Hbl BbITb 3aMeHeHbl C NomoLLbio Habopa konew, O-o6pasHoro cevenna 13D1 (puc. 14) c yyetom
cnefyoLWwyx yKasaHui:

1) Otoenutb nopucTsle konbua O-o6pasHoro cevexus (puc. 15) u ytunusuposarts ux (puc. 16).
2) cnonb3oBatb A5 BUHTOB NMOAXOASLLYO 0TBEpPTKY (pyc. 17).

3)Mpu HeOBXOAMMOCTM HArpeTb CKIENBLUMECS BUHTOBbLIE COEANHEHUS, UCNONb3Ys hEH C ropsuum
BO3[YXOM 4151 TOrO, YTOBbl Pa3MsArivTb paHee UCMOob30BAaBLUUIACS Kew.
4) Ocnabutb YeTbipe BUHTA (puc. 18), nasneyb ux (puc. 19) 1 yTunusmposartb.
5) CHaTb cTanbHol 6yrenb auxeHneM BHU3 (puc. 20).
6)
)

7) Pacnonoxutb ctansHow 6yrenb Ha nie4eBoM 6yrene (puc. 22) n ycraHoBuTb Kosblia O-06pasHoro
ceyeHusl Ha NPeayCMOTPEHHOE MECTO.

Hapetb HoBble konbLa O-06pasHoro ceveHus Ha ctanbHou byrenb (puc. 21).

8)HaHecTu oueHb ToHkuI cnov Loctite® 241 (636K 13) Tonbko Ha BEpXHIOO NosioBuHy 6onbLuoro/
cpegfHero BuHTa (puc. 23). Ha HUXHIO NOSOBUHY Kiel HaHOCUTb He HyxHo. Crerka cmasatb
Kneem TaKkxe peabby Tpex Apyrvx BUHTOB (puc. 23).

9) YcTaHoBUTL BUHTHI (pUc. 24) 1 3aBUHTUTL C MOMEHTOM 3aTsXXKK Npu MoHTaxe 2 Hwm (puc. 25).

5 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOVISBO,EI,I/ITeﬂb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu n3genne ncnosib3yetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnsaMn 1 ykasdaHuamu, npuseaeHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. |-|p0I/I3BO,EI,VITeJ'Ib HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLNN Bcnencrtene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NONOXEeHNAMN AaHHOIo
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTH npu HeHagnexawiem ncnosib3osaHnMn Ui HeCaHKUMoOHNPoOBaHHOM
N3MEHEHUN nspenusa.
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6 CooteerctBue ctaHpgapram CE

[anHoe nsnenvie oteevaet Tpebosanunam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaMUMHCKMX U3AENNSIX.
Heknapaumio o cootsercteun CE MoxHO 3arpyants Ha caiite npoussogutens.
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