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Bedeutung der Symbolik Deutsch

[AWARNGNGY Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[Z5] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-01-14

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile

1.1 Einzelteile

Verflgbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehor

10R2=M12x1.5 Adapter fir 12S7 Ottobock Kugelschultergelenk

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat
bestellt werden.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das Ottobock Schultergelenk 1254 und das Ottobock Kugelschultergelenk
1287 ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der oberen
Extremitaten in Verbindung mit Ottobock Armpassteilen zu verwenden.
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2.2 Einsatzgebiet

Das Ottobock Schultergelenk 1254 und das Ottobock Kugelschulterge-
lenk 12S7 kann beidseitig fiir Schulterexartikulationen und Schultergiirtel-
amputationen eingesetzt werden.

Diese Ottobock Schultergelenke kénnen als Passteil in einer Ottobock
Modular-Prothese verwendet werden.
2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

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

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

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

/\ VORSICHT

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

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Sicher-
heit des Patienten.
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Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B.
durch Sturz), missen diese umgehend von einem Orthopddie-Techniker
auf Schdden Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zustdndige
Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service
weiterleitet.

HINWEIS

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

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

i

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

HINWEIS |

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung ag-
gressiver Reinigungsmittel ist zu vermeiden. Diese kdnnen zu Beschddi-
gungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren. Das Produkt
darf nur mit einem feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden.

2.4 Funktion

Die Ottobock Schultergelenke sind in folgenden Ausflihrungen verfiigbar:
1254 Ottobock Schultergelenk mit Eingussring

1287 Ottobock Kugelschultergelenk mit Gewindezapfen

Das Ottobock Schultergelenk 12S4 sowie das Ottobock Kugelschulterge-
lenk 12S7 besitzt zwei Freiheitsgrade. Sie ermoglichen Bewegungen der
Anteversion/Retroversion und Abduktion/Adduktion. Die Ottobock Schul-
tergelenke werden liber Schienen mit dem Ellbogenpassteil verbunden.
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Die Verbindung einer Ottobock Modular-Prothese mit dem Ottobock
Kugelschultergelenk 12S7 ist Gber den Adapter 10R2 méglich.

3 Technische Daten

Artikelnummer 1254 1257
Gewicht [g] 135 80

4 Handhabung
4.1 Montagevorbereitung

Voraussetzung fir die Montage der Ottobock Schultergelenke ist ein gut
passender Innenschaft. Als eventuell benétigter Schulterausgleich ein
Formteil am Innenschaft anbringen.

Um einen Stellungs- und Langenausgleich durchzufithren, ist eine Probe-
montage aller Einzelteile am Innenschaft vorzunehmen.

Bei einer unilateralen Versorgung sind fiir die Ldngenbestimmung der Pass-
teile das distale Daumenende und der Drehpunkt des Ellbogengelenkes
ausschlaggebend (Abb. 1).

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

Langendanderungen sind bei dem Ottobock Schultergelenk 12S4 durch
Kirzung der Oberarmschienen moglich. Dabei ist zu beachten, dass
vom Schienenende bis zur Mitte der Befestigungsbohrung ein Abstand
von min. 6 mm bestehen bleibt. Dies sichert eine vollfldchige Auflage der
Befestigungsschraube.

Beim Ottobock Schultergelenk 12S7 eine Langendnderung nur lber das
Ellbogengelenk 12R4=" vornehmen.

Auf den Freischwung des Schultergelenks ist besonders zu achten. Der
Richtwert fir den Posterioranschlag liegt bei ca. 10° Retroversion (Abb. 2).
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4.2 Montage

INFORMATION

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

12S4

1) Die Position des Eingussringes auf das Formteil Ubertragen (Abb. 2).

2) Den Eingussring innen mit Gipsisoliercreme 640Z5=" bestreichen und mit
Leichtspachtel auffiillen (Abb. 3/4). Die innere Kontur des Eingussringes
durch den Leichtspachtel auf das Schaumformteil Gbertragen (Abb. 5).

12S7

1) Den Schulterbiigel individuell durch Schrénken und Kiirzen anpassen.
Um Beschdadigungen des Schulterbiigels beim Schranken zu vermeiden,
wird die Verwendung der Schrdnkeisen 711S4 und 711S5 empfohlen
(Abb. 6/7).

2) Die Position des Schulterblgels auf das Formteil (ibertragen (Abb. 8).

3)Den Schulterbligel mit Gipsisoliercreme 640Z5=* bestreichen und mit
Leichtspachtel auffiillen (Abb. 9/10). Die innere Kontur des Schulter-
blgels durch den Leichtspachtel auf das Schaumformteil Gbertragen
(Abb. 11/12).

Herstellung AuBenschaft

Die Herstellung eines AuBenschaftes wird nachfolgend am Beispiel des

Ottobock Schultergelenkes 12S4 beschrieben:

1) Vor dem Laminieren muss eine Prifung des Freischwunges und der
Langenanpassung erfolgen.

2) Eingussring bzw. Schulterbligel vom Ottobock Schultergelenk demontieren.

3) Uber das Formteil und den Eingussring bzw. Formteil und Schulterbiigel
den AuBenschaft laminieren. Um eine sichere Kraftiibertragung zwischen
AuBenschaft und Modular-Armpassteil zu erreichen, im Ubergangsbe-
reich AuBenschaft — Eingussring bzw. AuBenschaft — Schulterbligel das
Carbonfaser-Gewebe 616G 12 verwenden (Abb. 13). Im Bereich der Be-
festigungsbohrungen die Eingussplatte mit Bohrung 507S15 verwenden.
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4) Nach Aushdrtung der Laminierschicht des AuBenschaftes die Kappe zur
spateren Befestigung der Schaumkosmetik laminieren. Dies erméglicht
eine einfache Demontage der Schaumkosmetik beim Einstellen der Friktion
am Ottobock Schultergelenk. Dazu (iber den AuBenschaft drei Lagen
Perlon-Trikotschlauch 623T3=" ziehen. Diese dienen als Abstandshalter
zwischen AuBenschaft und Kappe.

5) Uber den Perlon-Trikotschlauch eine PVA Folie legen, um darauf die
Kappe zu laminieren. Zur besseren Kraftiibertragung auch hier Car-
bonfaser-Gewebe 616G 12 und Eingussplatte mit Bohrung 507S15
verwenden (Abb. 14).

6) Nach dem Ausharten der Laminierschicht die benétigten Befestigungs-
bohrungen zwischen AuBen- und Innenschaft bohren. Danach den In-
nenschaft entnehmen und das Schaumformteil entfernen. Nun folgen die
Durchgangsbohrungen zwischen AuBenschaft und Kappe.

7)Im Bereich des Gelenkanschlusses den Eingussring bzw. Schulterbi-
gel von der Laminierschicht entfernen (Abb. 15). Die GuBere Form von
AuBenschaft und Kappe durch Beschneiden und Beschleifen herstellen
(Abb. 186).

Im Anschluss erfolgt die Montage von AuBenschaft, Kappe und Schultergelenk.

4.3 Einstellungen und Endmontage
12S4

Die Friktion der Bewegung der Anteversion und Retroversion lasst sich tber
die Knebelschraube justieren (Abb. 3; Pos. 1). Diese an der Innenseite des
AuBenschaftes einstellen.

2857

Die Friktion der Bewegung durch die Klemmung der Kugel an der Zylin-
derschraube 501Z22=M4x18 einstellen (Abb. 12; Pos. 1).

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitat

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

Explanation of symbols English

[AwARNING] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
277 Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Last update: 2016-01-14
»  Please read this document carefully before using the product.

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

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

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components

1.1 Single components

For available single components refer to the catalogue.

1.2 Accessories

10R2=M12x1.5 Adapter for 12S7 Ottobock Ball Shoulder Joint
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The accessories are not included in the delivery. They must be ordered
separately.

2 Description
2.1 Indications for use

The 12S4 Ottobock shoulder joint and the 12S7 Ottobock ball shoulder
joint are to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of the upper
limbs in combination with Ottobock arm components.

2.2 Field of application

The 12S4 Ottobock Shoulder Joint and the 12S7 Ottobock Ball Shoulder
Joint can be used on both sides for shoulder disarticulation and shoulder
girdle amputation.

These Ottobock Shoulder Joints can be used as component in an Ottobock
modular prosthesis.

2.3 Safety instructions

Please make your patients aware of the following safety instructions:

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

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

| NOTICE |

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

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

i

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic
components must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations,
shocks or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into
the 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 ag-
gressive cleaning agents since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts. The product is to be cleaned with a damp cloth
and mild soap only.
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2.4 Function

The Ottobock Shoulder Joints are available in the following versions:
1254 Ottobock Shoulder Joint with lamination ring

1287 Ottobock Ball Shoulder Joint with threaded stud

The 1254 Ottobock shoulder joint as well as the 12S7 Ottobock ball shoul-
der joint have two degrees of freedom.

They allow for anteversion/retroversion and abduction/adduction movements. The
Ottobock Shoulder Joints are connected to the elbow component with bars.

Connection of an Ottobock modular prosthesis to the 12S7 Ottobock Ball
Shoulder Joint is possible with the 10R2 Adapter.

3 Technical data

Article number 1284 1257
Weight [g] 135 80
4 Handling

4.1 Preparing for assembly

For assembling the Ottobock Shoulder Joints you need a well fitting inner
socket. Attach a shaped part which may be needed for shoulder compensa-
tion to the inner socket.

For position and length adjustment, temporarily attach all single components
to the inner socket.

In case of unilateral fittings, the distal end of the thumb and the centre of
rotation of the elbow joint are the determining factors for the length of the
components (Fig. 1).

In case of bilateral fittings, priority is given to the prosthesis’ functionality.
When adapting the length, make sure that the prosthesis will offer the patient
a high degree of freedom of movement.

With the 12S4 Ottobock shoulder joint, length adaptations are possible
by shortening the upper arm bars. Make sure, however, that there will be
a distance of at least 6 mm between the end of the bar and the fixing hole
centre. This will ensure full surface contact of the fixing screw.
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With the 12S7 Ottobock Shoulder Joint, only make length adaptations via
the 12R4=" Elbow Joint.

Pay particular attention to the free swinging range of the shoulder joint.
The posterior stop should be at approximately 10° of retroversion (Fig. 2).

4.2 Assembly

INFORMATION

For patients with subtotal shoulder disarticulation, we recommend to
mount the shoulder joint distally at a little bit lower shoulder height for
reasons of symmetry and optical reasons.

12S4

1) Transfer the position of the lamination ring to the shaped part (Fig. 2).

2) Apply 640Z5=" Plaster Insulating Cream to the inner side of the lamina-
tion ring and fill with light putty (Fig. 3/4). Using the light putty, transfer
the inner contours of the lamination ring to the shaped foam part (Fig. 5

1257

1) Individually adapt the shoulder support by bending and shortening. To
avoid damages to the shoulder support during bending, we recommend
using the 711S4 and 711S5 Bending Irons (Fig. 6/7).

2) Transfer the position of the shoulder support to the shaped part (Fig. 8).

3) Apply 640Z5=" Plaster Insulating Cream to the shoulder support and
fill with light putty (Fig. 9/10). Using the light putty, transfer the inner
contours of the shoulder support to the shaped foam part (Fig. 11/12).

Fabrication of the outer socket

The fabrication of the outer socket is described in the following at the

example of the 1254 Ottobock Shoulder Joint:

1) Prior to lamination, the free swinging range and length adaptation must
be checked.

2) Disassemble the lamination ring or shoulder support from the Ottobock
Shoulder Joint.

3) Laminate the outer socket over the shaped part and lamination ring /
shaped part and shoulder support. Use 616G 12 Carbon Fibre Cloth in
the transition area from outer socket to lamination ring / outer socket to
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shoulder support in order to achieve secure force transmission between
the outer socket and modular arm component (Fig. 13). In the area of
the fixing holes, use the 507S15 Steel Washer with hole.

4) Once the laminate of the outer socket has cured, laminate the cap for
later attachment of the cosmetic foam cover. This will allow easy dis-
assembly of the cosmetic foam cover when changing the friction setting
on the Ottobock Shoulder Joint. For this purpose, pull three layers of
623T3="* Perlon Stockinette over the outer socket, which serve as spacer
between the outer socket and cap.

5)Lay a PVA bag over the Perlon Stockinette for laminating the cap onto.
Again, use 616G 12 Carbon Fibre Cloth and the 507S15 Steel Washer
with hole for better force transmission (Fig. 14).

6) Once the laminate has cured, drill the required fixing holes between the
outer socket and inner socket. Then remove the inner socket and the
shaped foam part. Next, drill the bore holes through the outer socket
and cap.

7) In the area of the joint connection, remove the lamination ring or shoulder
support from the laminate (Fig. 15). Create the outer shape of the outer
socket and cap by cutting and grinding (Fig. 16).

Subsequently, assemble the outer socket, cap and shoulder joint.

4.3 Adjustments and final assembly

1284

The T-screw (Fig. 3; item 1) is used to adjust the friction of anteversion

and retroversion movement. Adjust it on the inner side of the outer socket.

287

Change the movement friction setting by adjusting the clamp of the ball on
the 501Z2=M4x18 Cap Screw (Fig. 12; item 1).

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

Signification des symboles Frangais

[AAvErRTiSsEmENT] 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.

Date de la derniére mise & jour: 2016-01-14

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

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

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

» Conservez ce document.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

1 Piéces détachées
1.1 Piéces détachées
Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.
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1.2 Accessoires

10R2=M12x1.5 Adaptateur pour articulation d'épaule a sphére
Ottobock 12S7.

Les accessoires ne sont pas fournis et doivent étre commandés séparément.

2 Description

2.1 Champ d’application

L'articulation d'épaule Ottobock 12S4 et I'articulation d'épaule a sphére
Ottobock 12S7 sont exclusivement destinées a I'appareillage exopro-
thétigue des membres supérieurs en association avec les prothéses de
bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

L'articulation d'épaule Ottobock 12S4 et I'articulation d'épaule a sphére
12S7 peuvent étre utilisées des deux cotés pour les désarticulations d'épaule
et les amputations de la ceinture scapulaire.

Ces articulations d’'épaule Ottobock peuvent servir de composant dans
une prothese modulaire Ottobock.

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

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile.
La question de savoir si et dans quelle mesure I'utilisateur d'une prothese
de bras est apte a conduire un véhicule requiert une réponse nuancée.
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 de la prothése.

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 direc-
tion, démarrage automatique, par ex.). Il faut s’assurer qu'une conduite
sans risque est possible méme lorsque la prothese n'est pas opérationnelle.
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/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive. Les
dispositifs prothétiques Ottobock décrits dans le présent mode d’emploi
ont été congus pour effectuer des tdches 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 non
seulement 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 immédiatement contréler les dégats subis par un orthopro-
thésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera
éventuellement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.

Avis|

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des parties
métalliqgues, 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 ou de
la poussiére denses, des vibrations, des chocs ou des chaleurs exces-
sives. Veillez a ce qu’'aucune particule solide ni aucun liquide ne puis-
sent pénétrer dans la prothése. Le non-respect de ces consignes peut
entrainer des dysfonctionnements et des dégradations de la prothese.
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Avis |

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d’un détergent
inadapté. Evitez I'utilisation de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent
en effet endommager les supports, les joints ainsi que les éléments en
plastique. Utiliser uniqguement un chiffon humide et un savon doux pour
nettoyer le produit.

2.4 Fonction

Les articulations d'épaule Ottobock sont disponibles dans les versions
suivantes :

1254 Articulation d'épaule Ottobock avec bague a couler
1287 Articulation d’épaule & sphére Ottobock avec goupille filetée

L'articulation d'épaule Ottobock 1254 et I'articulation d'épaule & sphere
Ottobock 12S7 disposent de deux degrés de liberté de mouvement.
Ceux-ci permettent d’effectuer des mouvements en antéversion/rétrover-
sion et en abduction/adduction. Les articulations d'épaule Ottobock sont
raccordées par des ferrures a la prothése de coude.

L'adaptateur 10R2 permet de raccorder la prothése modulaire Ottobock
a l'articulation d’épaule & sphere 12S7.

3 Caractéristiques techniques

Référence de I'article 1254 1257
Poids [g] 135 80
4 Usage

4.1 Préparation du montage

Une emboiture interne bien adaptée est nécessaire pour monter les arti-
culations d'épaule Ottobock. Poser un moule sur I'emboiture interne pour
égaliser éventuellement I'épaule.

Il convient de procéder a un montage d’essai de tous les composants sur
I'emboiture interne afin d'égaliser la position et la longueur.
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Dans le cas d'un appareillage unilatéral, I'extrémité distale du pouce et le
centre de rotation de I'articulation de coude (ill. 1) sont essentielles pour
déterminer la longueur des composants prothétiques.

La fonction de la prothése est primordiale pour un appareillage bilatéral.
Veiller a ce que le patient dispose d'un maximum de mobilité grace a la
prothése en ajustant la longueur.

Vous pouvez ajuster la longueur de I'articulation d’épaule Ottobock 1254
en raccourcissant les ferrures de bras. Pour ce faire, veiller a laisser un
espace de 6 mm min. de I'extrémité de la ferrure jusqu’au milieu de I'alésage
de fixation. Cela assure un appui de la vis de fixation sur toute la surface.

Adapter la longueur de I'articulation d'épaule Ottobock 12S7 par le biais
de I'articulation de coude 12R4=*.

Veiller particuliérement au balancement de I'articulation d'épaule. La valeur
de référence pour la butée postérieure est d’env. 10° en rétroversion (ill. 2).

4.2 Montage

INFORMATION

Pour des raisons de symétrie et d’esthétique, il est recommandé, chez
les patients présentant une désarticulation de I'épaule subtotale de
monter |'articulation d'épaule en distal, en I'écartant [égerement de la
hauteur de I'épaule.

12S4
1) Reporter la position de la bague a couler sur le moule (ill. 2).

2) Enduire I'intérieur de la bague a couler de créme isolante pour platre 640Z5=*
et la remplir d'enduit (ill. 3/4). Reporter le contour interne de la bague & couler
sur la mousse moulée au moyen de I'enduit (ill. 5).

1257

1) Adapter individuellement I'arceau d'épaule en le croisant et en le
raccourcissant. Il est recommandé d'utiliser la griffe a cintrer 711S4
et 711S5 pour éviter toute dégradation de I'arceau d'épaule lors du
croisement (ill. 6/7).

2) Reporter la position de I'arceau d'épaule sur le moule (ill. 8).
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3) Enduire I'arceau d'épaule de créme isolante pour platre 640Z5=" et le rem-
plir d'enduit (ill. 9/10). Reporter le contour interne de I'arceau d'épaule sur la
mousse moulée au moyen de I'enduit (ill. 11/12).

Réalisation de I’emboiture externe

La réalisation d'une emboiture externe est décrite ci-aprés en prenant
I'exemple d'une articulation d'épaule Ottobock 1254 :

1) Il convient de contréler le balancement et I'ajustement de la longueur
avant de procéder a la stratification.

2) Démonter la bague a couler et I'arceau d’'épaule de I'articulation
d'épaule Ottobock.

3) Stratifier I'emboiture externe par dessus le moule et la bague a couler
ou le moule et I'arceau d’'épaule. Utiliser du tissu en fibres de carbone
616G 12 dans la zone de jonction entre I'emboiture externe et la bague
a couler ou entre I'emboiture externe et I'arceau d’'épaule afin d'assurer
une transmission des forces sire entre I'emboiture externe et la prothése
de bras modulaire (ill. 13). Utiliser la plaque & couler avec I'alésage
507515 dans la zone des alésages de fixation.

4) Une fois la couche de stratification de I'emboiture externe durcie, stratifier
le capuchon pour fixer ultérieurement la mousse esthétique. Cela permet
de démonter facilement la mousse esthétique en réglant la friction sur
I'articulation d'épaule Ottobock. Pour ce faire, passer trois couches de
tricot tubulaire en perlon 623T3=" par dessus |'emboiture externe. Ces
couches serviront d'écarteurs entre I'emboiture externe et le capuchon.

5) Passer un film en PVA sur le tricot tubulaire en perlon pour stratifier le
capuchon par-dessus celui-ci. Utiliser encore une fois le tissu en fibres
de carbone 616G 12 et la plaque & couler avec alésage 507S15 pour
bénéficier d'une meilleure transmission des forces (ill. 14).

6) Percer les alésages de fixation requis entre I'emboiture externe et interne
une fois la couche de stratification durcie. Retirer ensuite I'emboiture
interne et la mousse moulée. Passer aux alésages de transition entre
I'emboiture externe et le capuchon.

7)Retirer la bague a couler ou I'arceau d’'épaule de la couche de stra-
tification au niveau de la jonction d’articulation (ill. 15). Procéder a la
réalisation de la forme extérieure de I'emboiture externe et du capuchon
en les découpant et en les ébarbant (ill. 16).
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Pour terminer, monter I'emboiture externe, le capuchon et I'articulation
d’'épaule.

4.3 Réglages et montage final

1254

La vis a garrot permet de régler la friction du mouvement d'antéversion et
de rétroversion (ill. 3; pos. 1). L'ajuster a I'intérieur de I'emboiture externe.

287

Régler la friction du mouvement en serrant la sphére sur la vis a téte cylin-
drique 501Z22=M4x18 (ill. 12; pos. 1).

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

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

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-01-14

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

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

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

Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti

1.1 Singoli componenti

Per i componenti singoli disponibili consultate il catalogo.

1.2 Accessori

10R2=M12x1.5 Attacco per articolazione scapolo-omerale 12S7 Ottobock

Gli accessori non sono compresi nella spedizione. Vanno pertanto ordinati
separatamente.

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

L‘articolazione di spalla Ottobock 12S4 e |'articolazione scapolo-omera-
le Ottobock 12S7 sono indicate esclusivamente per ‘esoprotesizzazione
degli arti superiori in combinazione con componenti di braccio Ottobock.
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2.2 Campo di applicazione

L'articolazione di spalla Ottobock 12S4 e I'articolazione scapolo-omerale
Ottobock 12S7 possono essere impiegate bilateralmente per disarticola-
zioni di spalla e per amputazioni della cintura scapolare.

Le presenti articolazioni di spalla possono essere utilizzate come compo-
nenti in una protesi modulare Ottobock.

2.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti:

Pericolo di incidente nell’impiego su un autoveicolo. Nessuna regola
valida in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore
di protesi di arto superiore sia in grado di condurre un autoveicolo. Ciod
dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, unilaterale o bilate-
rale, 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 auto-
veicoli vigenti nei rispettivi paesi e, per motivi di carattere assicurativo,
lasciate verificare e confermare la vostra idoneita alla guida dalle au-
torita di competenza.

In generale, la Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessi-
ta 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 attivata.

[ A ATTENZIONE

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

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata ope-
rativa, ma & fondamentale per la sicurezza del paziente.
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Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), &
necessario sottoporre immediatamente i componenti ad un controllo da
parte di un tecnico ortopedico, che verificherda la presenza di eventuali
danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provvedera
eventualmente all'invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

AVVISO

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

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni ambi-
entali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti della Otto Bock
HealthCare.

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti pro-
tesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti o a
fonti di forte calore. La mancata osservanza di quanto sopra riportato
pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AWviSo|

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitate I'utilizzo di detergenti
aggressivi. Essi possono causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e
alle parti in plastica. Per la pulizia del prodotto & consentito utilizzare
esclusivamente un panno umido ed un detergente delicato.

2.4 Funzione

Le articolazioni di spalla Ottobock sono disponibili nelle seguenti versioni:
1254 Articolazione di spalla Ottobock con anello di colata

1287 Articolazione scapolo-omerale Ottobock con perno filettato

L‘articolazione di spalla Ottobock 12S4 e I'articolazione scapolo-omerale
Ottobock 12S7 offrono due gradi di liberta. Consentono movimenti in ante-
versione/retroversione e in abduzione/adduzione. Le articolazioni di spalla
Ottobock vengono collegate al componente di gomito per mezzo di aste.
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Il collegamento di una protesi modulare Ottobock con un’articolazione
scapolo-omerale Ottobock 12S7 & possibile tramite I'adattatore 10R2.

3 Dati tecnici

Codice articolo 1254 1257
Peso [g] 135 80
4 Utilizzo

4.1 Preparazione per il montaggio

La condizione necessaria per il montaggio delle articolazioni di spalla
Ottobock e rappresentata da un’appropriata invasatura interna. Nel caso
si rendesse necessaria un'eventuale compensazione della spalla, applicate
un pezzo sagomato all‘invasatura interna.

Per la compensazione della posizione e della lunghezza, & necessario effettuare
un montaggio di prova di tutti i singoli componenti sull'invasatura interna.

Nel caso di trattamento unilaterale, la definizione della lunghezza dei com-
ponenti viene determinata dall‘estremita distale del pollice e dal centro di
rotazione dell‘articolazione di gomito (fig. 1).

Nel caso di trattamento bilaterale, la funzione della protesi € in primo pia-
no. In occasione dell’adattamento della lunghezza, & necessario verificare
che il paziente ottenga un elevato grado in termini di spazio di movimento
attraverso la protesi.

Le variazioni in lunghezza per |'articolazione di spalla Ottobock 12S4 sono
possibili accorciando le aste per la parte superiore del braccio.

Nel fare questo, occorre fare in modo di mantenere una distanza di almeno
6 mm dall’estremita dell’asta al centro del foro di fissaggio.

Cio assicura un completo rivestimento della vite di fissaggio.

Nel caso dell'articolazione di spalla Ottobock 12S7, effettuate la variazione
in lunghezza esclusivamente attraverso I'articolazione di gomito 12R4=".
E indispensabile tenere in considerazione, in particolare, |'oscillazione li-
bera dell'articolazione di spalla. Il valore indicativo per I'arresto posteriore
corrisponde a circa 10° in retroversione (fig. 2).
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4.2 Montaggio

INFORMAZIONE

Nel caso di pazienti con disarticolazione subtotale di spalla, si consiglia,
per motivi simmetrici e cosmetici, di montare |'articolazione di spalla di-
stalmente rispetto all’altezza della spalla, favorendo una certa distanza.

12S4

1) Trasferite la posizione dell’anello di colata sul pezzo sagomato (fig. 2).

2) Applicate della crema isolante per gessi 640Z5=" all'interno dell'anello di
colata e riempitelo con dello stucco leggero (figg. 3/4). Trasferite il profilo
interno dell'anello di colata sul pezzo sagomato in schiuma, per mezzo dello
stucco leggero (fig. 5).

12S7

1) Adattate, riducendola e tagliandola individualmente, la staffa per la spal-
la. In tale occasione, al fine di evitare danni alla staffa per la spalla, si
consiglia I'utilizzo delle licciaiole 711S4 e 711S5 (figg. 6/7).

2) Trasferite la posizione della staffa per la spalla sul pezzo sagomato (fig. 8).

3) Applicate della crema isolante per gessi 64025=* sulla staffa per la spalla
e riempitela con dello stucco leggero (figg. 9/10). Trasferite il profilo interno
della staffa per la spalla sul pezzo sagomato in schiuma, utilizzando lo stucco
leggero (figg. 11/12).

Realizzazione dell’invasatura esterna

La realizzazione dell'invasatura esterna viene descritta di seguito sull'e-

sempio dell’articolazione di spalla Ottobock 12S4:

1) Prima di procedere alla laminazione, & necessario effettuare una verifica
dell’oscillazione libera e dell'adattamento della lunghezza.

2) Smontate I'anello di colata / la staffa per la spalla dall’articolazione di
spalla Ottobock.

3) Laminate I'invasatura esterna sul pezzo sagomato e sull’anello di colata/
sul pezzo sagomato e sulla staffa per la spalla. Per ottenere una sicura
trasmissione della forza tra invasatura esterna e componente modulare
di braccio, utilizzate del tessuto in fibra di carbonio 616G12 nell'area
del passaggio compresa tra invasatura esterna ed anello di colata / tra
invasatura esterna e staffa per la spalla (fig. 13). Nell'area dei fori di
fissaggio, utilizzate la piastra di colata con foro 507S15.
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4) Dopo la catalizzazione dello strato di laminazione dell'invasatura esterna,
laminate il cappuccio per il successivo fissaggio del rivestimento cosme-
tico in espanso. Cid consente un semplice smontaggio del rivestimento
cosmetico in espanso in occasione della regolazione della frizione sull'ar-
ticolazione di spalla Ottobock. Allo scopo, rivestite tre strati di maglia
tubolare di Perlon 623T3=" sull'invasatura esterna. Gli strati servono da
distanziatori tra invasatura esterna e cappuccio.

5) Applicate un foglio in PVA sulla maglia tubolare di Perlon, per laminarvi
sopra il cappuccio. Per una migliore trasmissione della forza, utilizzate
anche in questo caso la fibra di carbonio 616G 12 e la piastra di colata
con foro 507S15 (fig. 14).

6) Dopo la catalizzazione dello strato di laminazione, praticate i necessari
fori di fissaggio tra invasatura interna ed esterna. Rimuovete quindi I'in-
vasatura interna ed il pezzo sagomato in schiuma. Seguono ora i fori di
passaggio tra invasatura esterna e cappuccio.

7)Nell'area del collegamento articolare, rimuovete I'anello di colata / la
staffa per la spalla dallo strato di laminazione (fig. 15). Realizzate la
forma esterna dell‘invasatura esterna e del cappuccio, tagliando e
smerigliando (fig. 16).

Infine, si procede al montaggio di invasatura esterna, cappuccio ed arti-

colazione di spalla.

4.3 Regolazioni e montaggio finale

1254

La frizione del movimento in anteversione e retroversione é registrabile tra-
mite la vite a testa cilindrica a T (fig. 3; pos. 1). Regolatela sul lato interno
dell’invasatura esterna.

287

Regolate la frizione del movimento tramite il morsetto della sfera sulla vite
cilindrica 501Z22=M4x18 (fig. 12; pos. 1).

5 Note legali

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

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

5.2 Conformita CE

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

Significado de los simbolos Espafiol

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

[a atencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[=7] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-01-14
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar

el producto.

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

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

» Conserve este documento.

El suministro se muestra en la portada.
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1 Componentes
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.

1.2 Accesorios

10R2=M12x1.5  Adaptador para la articulaciéon de hombro de bola de
Ottobock 1257

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

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

La articulacion de hombro 12S4 y la articulacién de hombro de bola 12S7
de Ottobock deben emplearse exclusivamente para la exoprotetizacion
de las extremidades superiores en combinaciéon con componentes para
brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

La articulacién de hombro de Ottobock 1284 y la articulacién de hombro
de bola de Ottobock 12S7 pueden utilizarse en ambos lados para ampu-
taciones de hombro y amputaciones del cinturén escapular.

Estas articulaciones de hombro de Ottobock se pueden utilizar como pieza
de ajuste de una prétesis modular de Ottobock.

2.3 Advertencias de seguridad

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

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una
respuesta generalizada a si el portador de una prétesis de brazo puede o
no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerd
del tipo de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral,
condiciones del mundn, modelo de la proétesis) y de las facultades es-
pecificas del portador de la prétesis.
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Observe siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos
y, por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo
autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccién.

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

/A ATENCION

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

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

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

AVISO

Riesgo de corrosién. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a
entornos que provoquen la 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 extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

AVISO|

Dafos por 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 producir un fallo en el
funcionamiento o dafios en la prétesis.
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AVISO|

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

2.4 Funcién

Las articulaciones de hombro de Ottobock estdn disponibles en los siguien-
tes modelos:

1254 Articulacion de hombro de Ottobock con anillo de laminado
1287 Articulacién de hombro de bola de Ottobock con espiga ros-
cada

La articulacion de hombro 12S4 y la articulacién de hombro de bola 12S7
de Ottobock disponen de dos grados de libertad. Permiten movimientos
de anteversién/retroversion y abduccion/aduccién. Las articulaciones de
hombro de Ottobock se unen a la pieza de ajuste de codo mediante pletinas.

La unién de una prétesis modular de Ottobock con la articulacion de hombro
de bola de Ottobock 12S7 se puede realizar mediante el adaptador 10R2.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 1254 1257
Peso [g] 135 80
4 Manejo

4.1 Preparacion del montaje

Es necesaria la utilizaciéon de un buen encaje interior para el montaje de
las articulaciones de hombro de Ottobock. Coloque una pieza preformada
en el encaje anterior si fuese necesario ajustar el hombro.

Para realizar un ajuste de la posicién y la longitud deberd realizar un mon-
taje de prueba de todas las piezas en el encaje interior.

En caso de una exoprotetizacién unilateral son decisivos para la deter-
minacién de la longitud de las piezas de ajuste el extremo del pulgar y el
punto de giro de la articulacién de codo (fig. 1).
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En caso de una exoprotetizacion bilateral serd prioritaria la funcién de la
prétesis. En el ajuste de la longitud debe tenerse en cuenta que el paciente
obtenga bastante espacio libre para moverse mediante la prétesis.

La longitud de la articulacién de hombro 1254 de Ottobock puede modi-
ficarse recortando las pletinas de brazo. Tenga en cuenta que desde el
extremo de la pletina hasta el centro del orificio de fijacién debe quedar
una distancia minima de 6 mm. Esto asegura un apoyo completo del tor-
nillo de sujecion.

En la articulacion de hombro de Ottobock 12S7 sélo debe realizarse una
modificacién de la longitud a través de la articulacion de codo 12R4=*.

Preste especial atencion a la oscilacién libre de la articulacién de hombro.
El valor aproximado del tope posterior es de unos 10° de retroversion (fig. 2).

4.2 Montaje

INFORMACION

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

1254

1) Marque la posicién del anillo laminado en la pieza preformada (fig. 2).

2) Unte el anillo de laminado por dentro con crema aislante de escayola 640Z5=*
y rellénelo con pasta ligera (fig. 3/4). Marque el contorno interior del anillo
laminado en la forma de espuma con pasta ligera (fig. 5).

1257

1) Ajuste el estribo de hombro individualmente triscando y acortando.
Para evitar dafios en el estribo de hombro al triscarlo, se recomienda
la utilizacion de las grifas 711S4 y 711S5 (fig. 6/7).

2) Marque la posicién del estribo de hombro en la pieza preformada (fig. 8).

3) Unte el estribo de hombro con crema aislante de escayola 640Z5=*
y rellénelo con pasta ligera (fig. 9/10). Marque el contorno interior del
estribo de hombro en la forma de espuma con pasta ligera (fig. 11/12).

Fabricacién del encaje exterior

La fabricacion de un encaje exterior se describe a continuaciéon con el

ejemplo de la articulacion de hombro de Ottobock 12S4:
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1) Antes del laminado debe realizarse una comprobacién de la oscilacion
libre y del ajuste de longitud.

2) Desmonte el anillo de laminado o el estribo de hombro de la articulacion
de hombro de Ottobock.

3) Lamine el encaje exterior sobre la pieza preformada y el anillo lamina-
do o la pieza preformada y el estribo de hombro. Para conseguir una
transmision de fuerza segura entre el encaje exterior y la pieza de ajus-
te modular de brazo se recomienda la utilizacién de tejido de fibra de
carbono 616G 12 en la zona de transicion entre el encaje exterior y el
anillo de laminado o el encaje exterior y el estribo de hombro (fig. 13).
En la zona de los orificios de fijacion, utilice la placa de fundicién con
orificio 507S15.

4) Tras el endurecimiento de la capa de laminado del encaje exterior,
lamine la cubierta para la posterior fijacion de la funda cosmética de
goma espuma. Esto permite un fdcil desmontaje de la funda cosmética
de goma espuma al ajustar la friccion en la articulacion de hombro de
Ottobock. Para ello coloque tres capas de manga de malla de perlén
623T3=" sobre el encaje exterior. Estas sirven como distanciadores entre
en el encaje exterior y la cubierta.

5) Coloque una ldmina de PVA sobre la manga de malla de perlén para
laminar la cubierta por encima. Para conseguir una mejor transmision
de la fuerza, utilice aqui también tejido de fibra de carbono 616G12 y
una placa de fundicién con orificio 507S15 (fig. 14).

6) Tras el endurecimiento de la capa de laminado, perfore los orificios de
fijacién necesarios entre el encaje exterior y el interior. Extraiga después
el encaje interior y retire la forma de espuma. Ahora realice los orificios
pasantes entre en el encaje exterior y la cubierta.

7) En la zona de la conexidn articular, retire el anillo de laminado o el estribo
de hombro de la capa de laminado (fig. 15). Elabore la forma externa
del encaje exterior y de la cubierta cortando y puliéndolos (fig. 16).

A continuacién, se realiza el montaje del encaje exterior, la cubierta y la

articulacién de hombro.
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4.3 Ajustes y montaje final
12S4

La friccion del movimiento de anteversion y retroversion se puede ajustar
mediante el tornillo de muletilla (fig. 3, pos. 1). Ajustela en la parte interior
del encaje exterior.

287

Ajuste la fricciéon del movimiento mediante el bloqueo de la bola en el tornillo
de cabeza cilindrica 501Z22=M4x18 (fig. 12, pos. 1).

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

[ATENGAGN Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[=7] Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicag@o.

INFORMACAO

Data da ultima atualizagédo: 2016-01-14
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesées e danos
ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes

1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.

1.2 Acessérios

10R2=M12x1.5  Adaptador para articulagdo de ombro esférica 12S7
Ottobock

Os acessorios ndo estdo incluidos no material fornecido. Estes devem ser
encomendados separadamente.

2 Descricdo
2.1 Finalidade

A articulagdo de ombro Ottobock 12S4 e a articulagdo de ombro esférica
Ottobock 12S7 destinam-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das
extremidades superiores em combinagdo com os médulos de brago Ottobock.
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2.2 Campo de aplicacéo

A articulagdo de ombro 1254 e a articulagdo ombro esférica 12S7 Ottobock
podem ser utilizadas nos dois lados em desarticulagoes do ombro e am-
putagdes transumerais.

Estas articulagdes de ombro podem ser utilizadas como pecas numa
prétese modular Ottobock.

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

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

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo
de veiculos e, por razdes legais de seguros, verifique e confirme a sua
aptiddo de condug¢do num local autorizado.

Regra geral, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado me-
diante as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forqueta de
direcgdo, caixa automdtica). Deverd certificar-se de que é possivel uma
condugdo sem riscos mesmo sem a proétese funcional.

/A CUIDADO

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

O manuseamento cuidado das préteses e dos respectivos componentes
ndo s6 aumenta a vida Gtil das mesmas, mas promove especialmente
a seguranca do paciente.
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Caso as proéteses tenham sido expostas a cargas extremas (por exemplo
devido a queda), estas devem ser imediatamente verificadas por um
técnico ortopédico para detectar a presenga de danos. O seu contac-
to é o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a
protese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

AVISO

Perigo de corrosdo. As pecas de ajuste da prétese ndo podem ser
expostas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas me-
tdlicas, por ex. dgua, dgua salgada e dcidos.

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

AVISO|

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas. As pecas de prétese
ndo podem ser expostas a fumo intenso, poeira intensa nem a vibragoes,
choques ou calor excessivo. Ndo deverd ser possivel a penetragdo de
particulas sélidas nem de liquidos. A ndo observancia pode provocar
falhas de funcionamento da protese.

AVISO

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

2.4 Funcédo

As articulages de ombro Ottobock estdo disponiveis nas seguintes versoes:
1254 Articulagdo de ombro Ottobock com anel de laminagem
1287 Articulagdo ombro esférica Ottobock com pinos roscados

A articulagdo de ombro Ottobock 12S4, bem como a articulagdo de ombro
esférica Ottobock 12S7, possui dois graus de liberdade.

Permitem movimentos de anteversdo/retroversdo e abdugdo/adugdo. As
articulagdes de ombro Ottobock sdo ligadas ao cotovelo através de guias.
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A ligagGo de uma prétese modular Ottobock a articulagdo de ombro 12S7
Ottobock é possivel através do adaptador 10R2.

3 Dados técnicos

Numero de artigo 1254 1257
Peso [g] 135 80

4 Manuseamento
4.1 Preparacdo da montagem

Para a montagem das articulagées de ombro Ottobock necessita de um
encaixe interno de adaptagdo perfeita. Se for necessdria uma compen-
sagdo do ombro aplicar um molde no encaixe interno.

Para executar uma compensagdo de posigdo e de comprimento é ne-
cessdrio realizar uma montagem de prova de todos os componentes no
encaixe interior.

Na protetizagdo unilateral para a determinagéo do comprimento das pegas
protésicas sdo determinantes a extremidade distal do polegar e o ponto
de rotagdo da articulagdo do cotovelo (Fig. 1).

Na protetizagdo bilateral a questdo central é a fungdo da prétese. Na
adaptagdo do comprimento € necessdrio certificar-se de que o paciente
adquire um elevado nivel de liberdade de movimentos através da protese.

O comprimento da articulagdo de ombro Ottobock 12S4 pode ser alterado
mediante um encurtamento das talas do brago. E necessdrio certificar-se
de que permanece uma distdncia minima de 6 mm desde as extremidades
das guias até ao centro do orificio de fixagdo. Isto assegura um contacto
completo dos parafusos de fixagdo.

Na articulagdo de ombro 12S7 Ottobock a alteragdo do comprimento deve
realizar-se apenas através da articulagdo do cotovelo 12R4=*.

E necessdrio ter especial atengdo a oscilagdo da articulagdo de ombro.
O valor de referéncia para o encosto posterior é de aprox. 10° de retro-
versdo (Fig. 2).
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4.2 Montagem

INFORMAGAO

No caso de pacientes com desarticulagdo do ombro parcial recomenda-
se por motivos de simetria e de cosmética a montagem da articulagdo de
ombro distalmente com alguma distancia em relagdo & altura do mesmo.

1254

1) Transferir a posigdo do anel de laminagem para o molde de espuma
sintética (Fig. 2).

2) Revestir o anel de laminagem no interior com creme isolante de gesso 64025=*
e encher com betume leve (Fig. 3/4). Transferir o contorno interno do anel
de laminagem para o molde de espuma através do betume leve (Fig. 5).

12S7

1) Adaptar a haste de ombro individualmente encurtando-a. Para evitar
danos na haste do ombro recomenda-se a utilizagdo do ferro de cortar
711S4 e 711S5 (Fig. 6/7).

2) Transferir a posigdo da haste de ombro para o molde (Fig. 8).

3) Revestir a haste de ombro com creme isolante de gesso 640Z5=" e encher
com betume leve (Fig. 9/10). Transferir o contorno interno da haste de ombro
para o molde de espuma através do betume leve (Fig. 11/12).

Fabrico do encaixe externo

O fabrico do encaixe externo é descrito de seguida mediante o exemplo
da articulagdo de ombro 12S4 Ottobock:

1) Antes da laminagem é necessadrio realizar-se uma verificagdo da osci-
lagdo e da adaptagdo do comprimento.

2) Desmontar o anel de laminagem ou a haste de ombro da articulagdo
de ombro Ottobock.

3) Laminar o encaixe externo através do molde e do anel de laminagem ou
através do molde e da haste de ombro. Para obter uma transmissdo de
forga segura entre o encaixe exterior e o brago modular deve utilizar-se
tela de fibra de carbono 616G 12 (Fig. 13) na drea de transigdo entre o
encaixe exterior e o anel de laminagem ou o encaixe exterior e a haste
de ombro. Na drea dos orificios de fixagdo utilizar a placa de laminagem
com orificio 507S15.
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4) Apds a secagem da camada de laminagem do encaixe externo laminar
a tampa para a fixagdo posterior do revestimento cosmético. Isto per-
mite uma desmontagem fdcil do revestimento cosmético aquando do
ajuste da fricgdo na articulagdo de ombro Ottobock. Para tal enfiar trés
camadas de malha tubular de perlon 623T3=* sobre o encaixe externo.
Estas servem como espagadores entre o encaixe exterior e a tampa.

5) Colocar uma pelicula PVA sobre a malha tubular de perlon para lami-
nar a tampa sobre a mesma. Para uma melhor transmissédo de forga
utilizar também aqui a tela de fibra de carbono 616G12 e uma placa
de laminagem com orificio 507S15 (Fig. 14).

6) Apds a secagem da camada de laminagem furar os orificios de fixagdo
necessdrios entre o encaixe exterior e interior. De seguida retirar o encaixe
interior e remover o molde de espuma sintética. Agora realizam-se os
orificios de passagem entre o encaixe exterior e a tampa.

7)Na drea da unido da articulagdo retirar o anel de laminagem ou a haste
de ombro da camada de laminagem (Fig. 15). Criar a forma exterior do
encaixe externo e da tampa através de corte e de rectificagdo (Fig. 16).

De seguida efectua-se a montagem do encaixe externo, da tampa e da

articulagdo de ombro.

4.3 Ajustes e montagem final
12S4

E possivel ajustar a fricgéo do movimento de anteverséo e de retroversdo
através do parafuso de orelhas (Fig. 3; Pos. 1). Ajustar a fricgdo no lado
interior do encaixe exterior.

12S7

Ajustar a fricgdo do movimento através do aperto da esfera do parafuso
cilindrico 501Z22=M4x18 (Fig. 12; Pos. 1).

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

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

[Avoorzichmic | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[=777] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-01-14

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

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

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

» Bewaar dit document.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen
1.1 Onderdelen
Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.
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1.2 Accessoires
10R2=M12x1.5  Adapter voor Ottobock kogelschouderscharnier 12S7
De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

Het Ottobock schouderscharnier 12S4 en het Ottobock kogelschouder-
scharnier 12S7 mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
exoprothesen voor de bovenste ledematen en allen in combinatie met
Ottobock armprothesecomponenten.

2.2 Toepassingsgebied

Het Ottobock schouderscharnier 12S4 en het Ottobock kogelschouder-
scharnier 12S7 kunnen worden gebruikt bij schouderexarticulaties en
schoudergordelamputaties aan weerszijden van het lichaam.

Deze Ottobock schouderscharnieren kunnen als prothesedeel worden
gebruikt in een Ottobock modulaire prothese.

2.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag
of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat is een voertuig
te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit
hangt af van de aard van de prothese en de handicap (amputatieniveau,
eenzijdig of dubbelzijdig, 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 controleren of en bevestigen dat u in staat
bent een motorvoertuig te besturen.

Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin ge-
specialiseerd bedrijf te laten aanpassen aan de individuele situatie van
de prothesedrager (bijv. door montage van een stuurvork, automatische
transmissie). Het moet absoluut gewaarborgd zijn dat het voertuig ook
zonder risico’s kan worden bestuurd, wanneer de prothese niet functioneert.
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[ 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 bijzonder 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 protheseonderdelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets
dergelijks), moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrument-
maker worden gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is
de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de
prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock
servicewerkplaats.

LET OP

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

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

LET OP

Beschadiging door ongunstige omstandigheden. Protheseonderdelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook of stof, trillingen,
schokken of hoge temperaturen. Er mogen geen vaste deeltjes of vloei-
stoffen in de prothesedelen binnendringen. Bij het niet in acht nemen van
dit voorschrift bestaat het risico dat de prothese niet goed meer werkt
of beschadigd raakt.
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LET OP

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

2.4 Functie

De Ottobock schouderscharnieren zijn leverbaar in de volgende uitvoeringen:
1254 Ottobock schouderscharnier met ingietring

1287 Ottobock kogelschouderscharnier met schroefdraadtap

Het Ottobock schouderscharnier 12S4 en het Ottobock kogelschouderschar-
nier 12S7 hebben twee vrijheidsgraden. Deze maken anteversie/retroversie

en abductie/adductie mogelijk. De Ottobock schouderscharnieren worden
door middel van stangen verbonden met de elleboog.

Met de adapter 10R2 kunnen Ottobock modulaire prothesen worden ver-
bonden met het Ottobock kogelschouderscharnier 12S7.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 1254 1257
Gewicht [g] 135 80
4 Werkwijze

4.1 Montagevoorbereiding

Voorwaarde voor de montage van de Ottobock schouderscharnieren is
dat er een goed passende binnenkoker is vervaardigd. Daarnaast kan het
nodig zijn een vormdeel aan de binnenkoker aan te brengen.

Om de positie en de lengte te kunnen aanpassen, is een proefmontage
nodig waarbij alle onderdelen aan de binnenkoker worden bevestigd.

Bij een eenzijdige prothese zijn het distale uiteinde van de duim en het
draaipunt van het elleboogscharnier bepalend voor de lengte van de pro-
thesedelen (afb. 1).
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Bij een tweezijdige prothese is de functie van de prothese het belangrijkst.
Zorg er bij het aanpassen van de lengte voor dat de prothese de patiént
een hoge mate aan bewegingsvrijheid geeft.

Bij het Ottobock schouderscharnier 12S4 kan de lengte worden aangepast
door inkorting van de bovenarmstangen. Zorg er daarbij voor dat de afstand
tussen het uiteinde van de stang en het midden van het bevestigingsgat
minimaal 6 mm bedraagt. Zo is gewaarborgd dat de bevestigingsbout niet
buiten de stang uitsteekt.

Bij het Ottobock schouderscharnier 12S7 kan de lengte alleen worden
gewijzigd door aanpassing van het elleboogscharnier 12R4=*.

Let vooral op dat het schouderscharnier vrij kan bewegen. De richtwaarde
voor de posteriore aanslag is ca. 10° retroversie (afb. 2).

4.2 Montage

INFORMATIE

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

1254
1) Breng de positie van de ingietring over op het vormdeel (afb. 2).

2) Bestrijk de ingietring met gipsisoleercreme 640Z5=" en vul hem op met
lichte plamuur (afb. 3/4). Breng de binnencontour van de ingietring over op
het schuimstof vormdeel door de met plamuur opgevulde ring op de eerder
gemarkeerde plaats tegen het vormdeel te drukken (afb. 5).

12S7

1) Pas de schouderbeugel aan door deze te bewerken met een zetijzer
en in te korten. Om te voorkomen dat de schouderbeugel hierbij be-
schadigd raakt, wordt geadviseerd de zetijzers 711S4 en 711S5 te
gebruiken (afb. 6/7).

2) Breng de positie van de schouderbeugel over op het vormdeel (afb. 8).

3) Bestrijk de schouderbeugel met gipsisoleercréme 640Z5="* en vul hem op met
lichte plamuur (afb. 9/10). Breng de binnencontour van de schouderbeugel
over op het schuimstof vormdeel door de met plamuur opgevulde beugel op
de eerder gemarkeerde plaats tegen het vormdeel te drukken (afb. 11/12).
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Buitenkoker vervaardigen

De vervaardiging van een buitenkoker wordt hieronder bij wijze van voor-
beeld beschreven voor het Ottobock schouderscharnier 12S4:

1) Controleer voor het lamineren of de schouder vrij kan zwaaien en pas
de lengte aan.

2)Haal de ingietring resp. de schouderbeugel van het Ottobock schou-
derscharnier af.

3) Lamineer de buitenkoker over het vormdeel en de ingietring resp. het
vormdeel en de schouderbeugel. Om zeker te kunnen zijn van een goede
krachtoverbrenging tussen de buitenkoker en het modulaire armprothese-
deel, wordt geadviseerd in het overgangsgebied van de buitenkoker
en de ingietring resp. de buitenkoker en de schouderbeugel carbonve-
zelweefsel 616G 12 te gebruiken (afb. 13). Gebruik ter plaatse van de
bevestigingsgaten de ingietplaat met boorgat 507S15.

4) Lamineer na uitharding van de lamineerlaag van de buitenkoker de kap
voor de latere bevestiging van de cosmetische schuimstofovertrek. Dit
maakt het mogelijk de cosmetische schuimstofovertrek bij het instellen van
de frictie van het Ottobock schouderscharnier gemakkelijk te demonteren.
Breng hiervoor over de buitenkoker drie lagen perlon buistricot 623T3=*
aan. Deze dienen als afstandshouder tussen de buitenkoker en de kap.

5)Leg over het perlon buistricot een stuk PVA-folie om hierop de kap te
lamineren. Gebruik voor een betere krachtoverbrenging ook hier carbon-
vezelweefsel 616G 12 en een ingietplaat met boorgat 507515 (afb. 14).

6) Boor na uitharding van de lamineerlaag de benodigde bevestigingsgaten
tussen de buitenkoker en de binnenkoker. Verwijder hierna de binnenkoker
en het schuimstof vormdeel. Boor nu de doorgangsopeningen tussen
de buitenkoker en de kap.

7)Haal ter plaatse van de scharnieraansluiting de ingietring resp. de schou-
derbeugel van de lamineerlaag af (afb. 15). Vorm de buitenkoker en de
kap af door de overtollige delen weg te snijden en te slijpen (afb. 16).

Monteer vervolgens de buitenkoker, de kap en het schouderscharnier.
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4.3 Instelling en eindmontage
12S4

De frictie van de beweging in voorwaartse en achterwaartse richting (an-
teversie/retroversie) kan worden ingesteld met de vleugelschroef (afb. 3;
pos. 1). Stel de frictie in aan de binnenkant van de buitenkoker.

287

Stel de frictie van de beweging in door met de cilinderkopbout 50122=M4x18
de klemverbinding van de kogel aan te passen (afb. 12; pos. 1).

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

50 | Ottobock



Symbolernas betydelse Svenska

[AVARNINGY Varningshdnvisning betraffande majliga svéra olycks- och
skaderisker.

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[[Z=1] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-01-14

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

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

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

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

1 Separata delar

1.1 Separata delar

Se katalog for tillgéngliga separata delar.

1.2 Tillbehor

10R2=M12x1.5 Adapter f6r 12S7 Ottobock Skulderled med kula

Tilloehoren ingdr inte i leveransen av denna produkt. Dessa maste bestdl-
las separat.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

Ottobock skulderled 1254 och Ottobock skulderled med kula 12S7 Gr
uteslutande avsedda att anvandas for exoprotetisk férsoérjning av de 6vre
extremiteterna tillsammans med Ottobock armkomponenter.
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2.2 Anvdndningsomrade

Ottobock Skulderled 12S4 och Ottobock Skulderled med kula 12S7 kan
anvdndas for saval héger som vdnster sida for skulderex-amputationer och
skulderbands-amputationer.

Dessa Skulderleder frdn Ottobock kan anvéndas som komponent i en
modul-protes fran Ottobock.

2.3 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra efterféljande sdkerhetstips till din brukare:

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstrdckning
en brukare av en armprotes ar Idmpad att framféra ett fordon, maste
avgoras frdan fall till fall. Avgérande faktorer dr typen av protesforsorjning
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsérjning, stumpférhdllanden,
protesens komponenter och inriktning etc. ) och den individuella forma-
gan hos brukaren sjdlv.

Det dr nédvdandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestémmelser som
galler for framférandet av ett fordon i respektive land. Lat en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur férsékringssynpunkt.

For maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock ge-
nerellt att en specialist utvérderar behovet av speciella anpassningar av
fordonet (automatvdxel, etc.,). Det mdste alltid sdkerstdllas att fordonet
alltid kan framféras riskfritt, dven utan en fungerande protes.

[ A OBSERVERA

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

En noggrann skotsel av protesen och dess komponenter férlénger inte bara
dess livslangd, utan 6kar framfor allt brukarens egen sdkerhet.

Skulle komponenterna utséttas for extrema belastningar (t ex. fran fall eller
liknande) méste de omgéende kontrolleras av den ansvarige ortopedingen-
joren, som, vid behov, vidarebefordrar till Ottobock MyoService.
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0BS!

Korrosionsrisk. Protesdelar far inte utsattas for omgivningar som skulle kunna
utlésa korrosion pa metalldelarna, sGsom sétvatten, saltvatten och syror.

Vid en anvandning av medicinprodukten under dessa férhdllanden, frantages
anvandaren alla ansprék pd garanti gentemot Ottobock.

0BS!

Skador orsakade av olémpliga férhdllanden. Protesdelarna far inte
utsdttas for intensiv rok eller damm och ej heller for vibrationer, stétar
eller extrem vdrme. Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska
kan trénga in i protesen. Skulle dessa anvisningar ej beaktas kan detta
leda till felaktig funktion och skada av protesen.

0BS!

Skador pé grund av oldmpliga rengéringsmedel. En rengéring med
aggressiva rengdringsmedel ska undvikas. Dessa kan orsaka skador
pa lager, tatningar och plastdelar. Det dr endast tilldtet att rengéra pro-
dukten med en fuktad trasa och mild tvdl.

2.4 Funktion

Ottobocks Skulderled finns i féljande utféranden:

1254 Ottobock Skulderled med ingjutningsring
1257 Ottobock Skulderled med kula och gdngtapp

Ottobock skulderled 12S4 och Ottobock skulderled med kula 12S7 har
tvd frinetsgrader. De mdjliggdr anteversions-/retroversions-rérelser liksom
abduktions- och adduktionsrérelser. Ottobocks Skulderleder forbinds via
skenor med armbdagskomponenten.

Forbindelsen av en Ottobock Modulprotes med Ottobocks Skulderled med
kula 12S7 ar méjlig via adaptern 10R2.
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3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 1254 1257
Vikt [g] 135 80

4 Handhavande
4.1 Férberedelse montering

Forutsattning for monteringen av en Ottobock Skulderled ér en val pas-
sande innerhylsa. Som eventuell nédvandig skulderkompensation kan en
formdel fastas pd innerhylsan.

For att kunna genomféra en positions- och ldngdkompensation, ska alla
enskilda delar testmonteras pd innerhylsan.

Vid en unilateral f6rsérjning dr det distala tumslutet och vridpunkten for
armbdgsleden utslagsgivande for Idngdbestammelsen av komponenterna
(bild 1).

Vid en bilateral forsorjning star protesens funktion i forgrunden. Vid an-
passningen av ldngden ar det viktigt att beakta att brukaren erhdller ett
stort matt rorelsefrinet med sin protes.

Langden pd Ottobock skulderled 12S4 kan anpassas genom att man kapar
6verarmsskenorna. Ddrvid ska man beakta att ett avstdnd pd Gtminstone
6 mm kvartdr frdn skenslutet till mitten av befastningsborrhdlet. Detta sa-
kerstdller ett komplett stdd for befdstningsskruven.

Nar det galler Ottobocks Skulderled 12S7 kan en langdféréndring utféras
endast via armbdgsleden 12R4=* .

Du ska sarskilt beakta skulderledens frisving. Riktvardet for det posteriora
stoppet ligger vid ca 10° retroversion (bild 2).

4.2 Montering

INFORMATION

For brukare med subtotal skulderdisartikulation, rekommenderas av
kosmetiska grunder att skulderleden monteras med l&tt avstdnd distalt
fran axelhojden.
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1254
1) Overfdr positionen fér ingjutningsringen pd formdelen (bild 2).
2) Stryk ingjutningsringen med gipsisoleringscreme 640Z5=*och fyll upp

med lattspackel (bilderna 3och 4). Ingjutningsringens inre kontur éverfors
pé skumformdelen med lattspacklet (bild 5).

12S7

1) Skulderbygeln anpassas individuellt genom skrénkning och kapning.
For att undvika skador pd skulderbygeln under sjdlva skrénkningen,
rekommenderar vi dig att anvénda ett skrankjérn 711S4 och 711S5
(bilderna 6 och 7).

2) Skulderbygelns position 6verfors pé formdelen (bild 8).

3) Stryk gipsisoleringscreme 640Z5=* pa skulderbygeln och fyll p& med
lattspackel (bilderna 9 och 10). Skulderbygelns inre kontur éverférs pa
skumformdelen med lattspacklet (bilderna 11 och 12).

Tillverkning av ytterhylsan

Ottobock Skulderled 1254 kommer std som exempel vid den nedanstéende
tillverkningen av en ytterhylsa:

1) Innan lamineringen maste en kontroll dver frisvinget och IGngdanpass-
ningen folja.
2) Ingjutningsring resp. skulderbygel fran Ottobocks Skulderled demonteras.

3) Ytterhylsan lamineras via formdelen och ingjutningsringen resp. form-
delen och Skulderbygeln. For att uppna en sdker kraftéverféring mellan
ytterhylsa och modul-armkomponent , anvénds kolfiber-vév 616GG2 i
6vergangsomradet mellan ytterhylsa - ingutningsring resp. ytterhylsa
- skulderbygel (bild 13). | omrédet av befdstningsborrhalen anvands
ingjutningsplattan med borrhal 507S15.

4) Efter att lamineringsskiktet for ytterhylsan hardat ut, lamineras skyddet
for den senare befastningen av skumkosmetiken. Detta mojliggér en
enkel demontering av skumkosmetiken vid instdliningen av friktionen pé
Ottobocks Skulderled. Fér detta moment dras tre lager Perlon-Trikaslang
623T3=* over ytterhylsan. Dessa tjanar Gven som distanshdllare mellan
ytterhylsa och skydd.

5)Lagg en PVA-folie 6ver Perlon-Trikdslangen, for att dar kunna laminera
skyddet. For att forbattra kraftoverférandet anvands aven har kolfiber-
vav 616G 12 och ingjutningsplatta med borrhdl 507S15 (se bild 14).
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6) Efter hardning av lamineringsskiktet borras de nédvandiga befdstnings-
borrhdlen mellan ytter- och innerhylsa. Darefter tar du bort innerhylsan
och skumformdelen avldgsnas. Nu foljer de genomgdende borrhdlen
mellan ytterhylsa och skydd.

7)1 omradet av ledanslutningen avldgsnas ingjutningsringen resp. skulder-
bygeln fran lamineringsskiktet (bild 15). Den yttre formen pd ytterhylsa
och skydd framstdlls genom kapning (bild 16).

| anslutning foljer monteringen av ytterhylsa, skydd och skulderled.

4.3 Instdllningar och slutgiltig montering

1254

Friktionen av anteversions- och retroversionsrorelsen |dter sig justeras
via stdllskruven (bild 3, pos. 1). Denna stdlls in pd insidan av ytterhylsan.
287

Friktionen for rérelsen stalls in genom kl@mningen av kulan pé cylinder-
skruven 501Z22=M4x18 (bild 12; pos. 1).

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-6verensstédmmelse

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

[AovaRsEl| Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[EEZ277 Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/ brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-01-14
» Laes dette dokument opmeerksomt igennem for produktet tages i

brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktska-
der.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og ri-
sikofrit.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.

Den samlede levering er afbilledet pa forsiden.

1 Enkeltdele

1.1 Enkeltdele

Se tilgeengelige enkeltdele i katalog.

1.2 Tilbehor

10R2=M12x1.5 Adapter til 1287 Otto Buck skulderkugleled
Tilbeheret er ikke indeholdt i leveringen. Disse ma bestilles separat.

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock skulderled 12S4 og Ottobock skulderkugleled 12S7 ma ude-
lukkende anvendes til eksoprotese-behandling af de evre ekstremiteter i
forbindelse med Ottobock armkomponenter.
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2.2 Anvendelsesomrdde

Otto Buck skulderled 1254 og Ottobock skulderkugleled 12S7 kan begge
anvendes til skuldereksartikulation og skulderledsamputationer.

Dette Ottobock skulderled kan anvendes som del i en Ottobock-protese.

2.3 Sikkerhedsanvisning
Giv venligst felgende Sikkerhedsanvisning videre til Jeres patienter:

Ulykkesfare ved anvendelse i motorkeretej. Om og i hvor vid udstree-
kning en indehaver af en armprotese er i stand til at fere et motorkeretoj
kan der ikke svares generelt pd. Dette afhaenger af anbringelses-typen
(amputationshejde, ensidig eller tosidig, stumpforhold, protesedesign)
og af den individuelle duelighed hos armprotese-indehaveren.

Leeg derfor maerke til de nationale lovmaessige regler til at fere et mo-
torkeretej og lad af forsikringsretslige grunde din keredygtighed teste
og godkende af en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock, at keretojet tilpasses af en fagkyndig til
den pdgeeldendes behov (f.eks. styregaffel, automatikkredsleb). Det
skal erkleeres sikkert, at en risikofri kersel selv uden funktionsduelige
proteser er mulig.

/\ FORSIGTIG

Beskadigelsesfare gennem overbelastning. De her beskrevne Ottobock
protesedele blev udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes
til useedvanlige udfoldelser som for eksempel ekstremsport (friklatring,
paragliding, etc.).

Omhyggelig behandling af delene og deres komponenter forleenger ikke
blot deres levetid, men tjener vigtigst af alt patientens sikkerhed.

Skulle delene blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. ved fald), ma
delene straks efterses for skader af en bandagist. Den pé&geeldende
bandagist vil, ved behov, videresende den til Ottobock's Myoservice.
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| BEMAERK

Korrosionsfare. Protesedele ma ikke udseettes for omgivelser, der ud-
leser korrosion i metaldelene, eksempelvis ferskvand, saltvand og syre.
Ved brug af Ottobock komponenter af et medicinprodukt under disse

omgivelsesbetingelser frafalder alle erstatningskrav imod Otto Bock
HealthCare.

]

Beskadigelse ved forkerte omgivelsesbetingelser. Protesedele ma
ikke udszettes for intensiv rygning, stev, vibrationer, sted vibrationer,
sted eller hej varme. Der md hverken treenge faste dele eller veesker ind.
Overtreedelse heraf kan fere til fejlfunktioner og beskadigelse af protesen.

| BEMAERK

Beskadigelse ved anvendelse af forkert rengeringsmiddel. Anven-
delsen af skrappe rengeringsmidler ber undlades. Disse kan fore til
beskadigelse af overflader, pakninger og kunststofdele. Produktet ma
kun rengeres med en fugtig klud og mild seebe og vand.

2.4 Funktion

Ottobock skulderled er disponibel i felgende udformninger:
1254 Ottobock skulderled med stebehulsring

1287 Ottobock skulderkugleled med gevindpropper

Ottobock skulderled 12S4 samt Ottobock skulderkugleled 12S7 har to fri-
hedsgrader. De muligger anteversion/retroversion og abduktion/adduktion-
beveegelser. Ottobock skulderled forbindes med skinner til albuedelen.

Forbindelsen mellem Ottobock modul-protese og Ottobock skulderkugle-
ledet 12S7 er mulig vha. adapter 10R2.
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3 Tekniske data

Artikelnummer 1254 1257
Veegt [g] 135 80

4 Handtering

4.1 Monteringsforberedelse

Forudseetning for montering af Ottobock skulderled er et godt passende
inderhylster.

For at gennemfare en plads og leengdeudligning, er en prevemontering af
alle inderhylsterets enkeltdele nedvendig.

Ved en ensidet anvendelse er delenes tommelfingerende og albueleddets
drejepunkt (Fig. 1) udslagsgivende for le&engdebestemmelsen.

Ved en tosidet anvendelse star protesens funktion i forgrunden. Ved
leengdetilpasning skal man passe pd, at patienten opndr en hej grad af
fleksibilitet i protesen.

Laengdeaendringer af Ottobock skulderled 12S4 er muligt ved at afkorte
overarmsskinnen. Derpd kan man betragte, at fra skinnen til midten af
feestningsboringen forbliver en afstand p& min. 6 mm. Dette sikres af en
fuldfladet udgave af feestningsskruer.

Foretag kun en leengdeaendring af Ottobock skulderled 12S7 over albue-
ledet 12R4=".

Pas seerligt pa skulderledets frisving. Raekkevidden pd posterioranslaget
ligger pa ca. 10° retroversion (Fig. 2).

4.2 Montage

INFORMATION

Ved patienter med subtotale skuldereksartikulation anbefales af symme-
triske og kosmetiske grunde, at skulderledet monteres distalt i skulder-
hejde med nogen afstand.
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1254
1) 1284 Overfer stebehulringens position p& formdelen (Fig. 2).

2) Smor stebehulsringen indvendig med gipsoliecreme 640Z5=* og fyld ud
med letspartel (Fig. 3/4). Stebehulringens indre konturer overferes gennem
letspartlen pa skumformdelen (Fig. 5).

12S7

1) Tilpas skulderledet individuelt. For at undgé beskadigelse i skulderledet,
anbefales anvendelsen af savudlaegger 711S4 og 711S5 (Fig. 6/7).

2) skulderledets position pé formdelen (Fig. 8).

3) Smer stebehulsringen indvendig med gipsoliecreme 640Z5=* og fyld
ud med letspartel (Fig. 9/10). Stebehulringens indre konturer overferes
gennem letspartlen pd skumformdelen (Fig. 11/12).

Fremstilling af yderhylster

Tilvejebringelsen af et yderskaft beskrives i det felgende eksempel med
Ottobock skulderled 12S4:

1) Fer laminering ma en afprevning af frisvinget og leengdetilpasning foregd.
2) Demontér henholdsvis stebehulsring og skulderled fra Ottobock skulderledet.

3) Laminér yderhylsteret pa henholdsvis formdel og skulderled over form-
del og stebehulsring. For at opna en mere sikker kraftoverfersel mellem
yderhylster og modul-armdelen anbefales anvendelsen af kulfiberveev
616G 12 i overgangsomrdades yderstebehulsring (Fig. 13). | omradet af
fastgerelsesboringen i stebehulsringen anvend bor 507S515.

4) Efter hzerdning af yderhylsterets lamineringslag til senere fastgerelse af
skumkosmetikken, lamineres kappen. Dette muligger en let demontering
af skumkosmetikken ved indstilling af friktionen p& Ottobock skulderledet.
Derpa treekkes tre lag Perlon-Trikotslange 623T3=* over yderhylsteret.
Disse tjener som afstandsholder mellem yderhylster og kappe.

5) Over Perlon-Trikotslangen leegges en PVA folie, for derpd at laminere
kappen. For bedre kraftoverfersel anvendes ogsé her kulfiberveev 616G 12
og stebehulplade med boring 507S15 (Fig. 14).

6) Efter heerdning af lamineringslag bores fastgerelsesboringer mellem
yder- og inderhylsteret. Derefter tages inderhylsteret af og skumformde-
len fiernes. Nu felger gennemboringerne mellem yderhylster og kappe.
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7) | omrddet for ledets tilslutning til henholdsvis stebehulsringen og skulder-
ledet fiernes lamineringslaget (Fig. 15). Den ydre form pd yderhylsteret
og kappen fremskaffes vha. beskzering (Fig. 16).

| tilslutning felger montering af yderhylster, kappe og skulderled.

4.3 Indstillinger og slutmontering
12S4

Friktionen ved anteversions- og retoversions-bevaegelser lader sig justere vha.
speendeskruen (Fig. 3; pos. 1). Denne indstilles pa indersiden af yderhylsteret.

287

Beveegelsesfriktionen indstilles ved fastspaendingsanordningens kugle pé
cylinderskruen 501Z2=M4x18 (Fig. 12; pos. 1).

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-overensstemmelse

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

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

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
=== Advarsler mot mulige tekniske skader.
Yitterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2016-01-14
» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

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

Leveransen er avbildet pd tittelsiden.

1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler

For leverbare enkeltdeler, se katalog.

1.2 Tilbehor
10R2=M12x1.5 Adapter for 12S7 Ottobock kuleskulderledd
Tilbeheret finnes ikke i leveransen. Dette m& bestilles separat.

2 Beskrivelse
2.1 Bruksomrdde

Ottobock skulderledd 12S4 og Ottobock kuleskulderledd 12S7 skal ute-
lukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av de evre ekstremitetene i
forbindelse med Ottobock-armpassdeler.
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2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock-skulderledd 1254 og Ottobock-kuleskulderledd 12S7 kan brukes
pé begge sider for skulderamputasjoner og skulderbelte-amputasjoner.

Disse Ottobock-skulderleddene kan brukes som passdel i en Ottobock
Modular-protese.

2.3 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

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

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

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

/\ FORSIKTIG

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

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

Skulle tilpasningsdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga.
fall), m& de omgdaende kontrolleres for skader av en ortopeditekniker.
Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren, som evt. videresender
protesen til Ottobock-service.
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|LES DETTE

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

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

:

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

|LES DETTE

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive rengje-
ringsmidler skal unngés. Disse kan fere til skader pd lagre, pakninger og
plastdeler. Produktet skal bare rengjeres med en fuktig klut og mild sépe.

2.4 Funksjon

Ottobock-skulderledd leveres i felgende utferelser:
1254 Ottobock-skulderledd med stepering

1287 Ottobock-kuleskulderledd med gjengetapp

Ottobock skulderledd 12S4 og Ottobock kuleskulderledd 12S7 har to
grader av bevegelsesfrihet. De muliggjer bevegelsene anteversjon/retro-
versjon og abduksjon/adduksjon. Ottobock-skulderleddene forbindes via
skinner med albupassdelen.

Forbindelsen med en Ottobock Modular-protese med Ottobock-kuleskulderleddet
1287 er mulig via adapter 10R2.

3 Tekniske data

Artikkelnummer 1254 1257
Vekt [g] 135 80
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4 Handtering
4.1 Monteringsforberedelse

Forutsetningen for monteringen av Ottobock-skulderleddene er et innerskaft
som passer godt. Som eventuelt nedvendig skulderutligning anbringes en
formdel pd innerskaftet.

For & gjennomfere en stillings- og lengdeutligning, foretas en prevemonte-
ring av alle enkeltdelene pd innerskaftet.

Ved unilateral utrustning er den distale tommelenden og rotasjonspunktet
til albuleddet utslagsgivende for lengdebestemmelsen (fig. 1).

Ved billateral utrustning kommer protesens funksjon i forgrunnen. Pass pa
ved lengdetilpasning at pasienten beholder en stor grad av bevegelsesfri-
het ved hjelp av protesen.

Lengden pa Ottobock skulderledd 12S4 kan endres ved & avkorte over-
armsskinnene. Pass da pd at det blir stdende igjen en avstand pd 6 mm
fra skinneenden til midt pa festehullet. Dette sikrer en stette til festeskruen
over hele flaten.

P& Ottobock-skulderledd 12S7 foretas en lengdeendring bare via albuledd
12R4=*.

Pass spesielt pd at skulderleddet kan svinge fritt. Standardverdien for
posterioranslaget ligger pa ca. 10° retroversjon (fig. 2).

4.2 Montering

INFORMASJON

Pa pasienter med subtotal skuldereksartikulasjon anbefales av symme-
triske og kosmetiske grunner at skulderleddet monteres med litt avstand
distalt pé skulderhayden.

12S4
1) Posisjonen til steperingen overferes til formdelen (fig. 2).

2) Steperingen pastrykes med gipsisolerkrem 640Z5=* og fylles opp med
lettsparkel (fig. 3/4). Den indre konturen til steperingen overferes med
lettsparkel til skumformdelen (fig. 5).
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12S7

1) Skulderbeylen tilpasses individuelt ved hjelp av regulering og innkorting.
For & hindre skader p@ skulderbeylen under reguleringen, anbefales
reguleringsjernene 71154 og 711S5 (fig. 6/7).

2) Posisjonen til skulderbaylen overferes til formdelen (fig. 8).

3) Skulderbaylen pastrykes med gipsisolerkrem 640Z5=* og fylles opp med
lettsparkel (fig. 9/10). Den indre konturen til skulderbeylen overferes med
lettsparkel til skumformdelen (fig. 11/12).

Framstilling av ytterskaft

Framstilling av et ytterskaft beskrives péfelgende med Ottobock-skulderledd
1254 som eksempel:

1) Fer lamineringen ma man prove frisvingningen og lengdetilpasningen.
2) Demonter steperingen, hhv. skulderbaylen til Ottobock-skulderleddet.

3) Laminer ytterskaftet over formdelen og steperingen, hhv. formdelen og
skulderbeylen. For @ oppnd sikker kraftoverfaring mellom ytterskaft og
Modular-armpassdelen, brukes det i overgangsomrddet ytterskaft — ste-
pering, hhv. ytterskaft — skulderboyle karbonfiberduk 616G 12 (fig. 13).
| omradet til festeboringene brukes stepeplate med boring 507S15.

4) Etter herding av laminatsjiktet til ytterskaftet lamineres kappen for senere
feste av skumkosmetikk. Dette muliggjer enkel demontering av skumplast-
kosmetikken ved & stille inn friksjonen p& Ottobock-skulderleddet. For
dette trekkes tre lag perlon trikotslange 623T3="* over ytterskaftet. Disse
fungerer som avstandsholder mellom ytterskaft og kappe.

5) Over perlon-trikotslangen legges en PVA-folie for & laminere kappen pa
den. For bedret kraftoverfering brukes ogsé her karbonfiberduk 616G 12
og stepeplate med boring 507S15 (fig. 14).

6) Etter herding av laminatsjiktet bores festeboringene mellom ytter- og
innerskaftet. Deretter tas innerskaftet av og skumformdelen fiernes. N&
utferes gjennomgangsboringene mellom ytterskaft og kappe.

7)1 omradet til leddtilkoblingen fiernes steperingen, hhv. skulderbeylen fra
laminatsjiktet (fig. 15). Den ytre formen til ytterskaftet og kappen fram-
stilles ved tilskjeering og slipning (fig. 16).

Deretter skjer monteringen av ytterskaftet, kappen og skulderleddet.
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4.3 Innstillinger og sluttmontering

1254

Friksjonen til bevegelsene anteversjon og retroversjon justerer man via
vingeskruen (fig. 3, 1). Denne kan stilles inn pd innersiden av ytterskaftet.
287

Friksjonen til bevegelsen stilles inn via klemmingen til kulen p& maskinskrue
501Z2=M4x18 (fig. 12,1).

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Oznaczenia symboli Polski

[Aiestrzezeniel Niebezpieczenstwo mozliwych cigzkich wypadkéw i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[EZ7771] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacije dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizaciji: 2016-01-14

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

» Nalezy zwré6ci¢é uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

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

»  Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Zakres dostawy przedstawiony jest na stronie tytutowej.

1 Podzespoty

1.1 Podzespofy

Dostepne podzespoty patrz katalog.
1.2 Osprzet

10R2=M12x1.5 adapter dla barkowego przegubu kulowego 12S7 firmy
Ottobock

Osprzet nie jest objety zakresem dostawy i wymaga oddzielnego zaméwienia.

2 Opis
2.1 Cel zastosowania

Przegub barkowy 12S4 Ottobock i barkowy przegub kulowy 12S7 Ottobock
sg przeznaczone wylgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyn
gérnych w potgczeniu z podzespotami ramion Ottobock.
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2.2 Zakres zastosowania

Przegub barkowy 1254 firmy Ottobock i barkowy przegub kulowy 12S7
firmy Ottobock stosowane sq do zaopatrzenia w przypadku obustronne;j
amputacji z wytuszczeniem w stawie barkowym i amputaciji obreczy barku.
Omawiane tutaj przeguby barkowe firmy Ottobock mogg by¢ stosowane
jako podzespdt modularnej protezy firmy Ottobock.

2.3 Wskazéwki odnosnie bezpieczeristwa

Prosimy przekaza¢ nastepujgce wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa
swoim pacjentom:

Niebezpieczenstwo wypadku przy stosowaniu w pojazdach me-
chanicznych. 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$¢ amputaciji, amputacija jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukgji protezy) oraz indywidualnych
zdolnosci uzytkownika protezy koficzyny gorne;.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczgcych
prowadzenia pojazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo
ubezpieczeniowe zlecié autoryzowanej placéwce zbadanie i potwierdzenie
swojej zdolno$ci do prowadzenia pojazdu.

Z reguty firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specja-
listyczny zaktad do okreslonych potrzeb uzytkownika (np. widelec na
kierownicy, automatyczna skrzynia biegdw). Nalezy upewnic sie, ze jozda
bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.
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[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy
protezy firmy Ottobock zostaty skonstruowane do czynnosci codziennych i
nie mogg by¢ stosowane do czynnosci nietypowych, jak np. sporty ekstre-
malne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.). Ostrozne obchodzenie
sie z elementami oraz ich komponentami nie tylko zwieksza ich zywotnos¢
ale przede wszystkim przyczynia sie do bezpieczenstwa pacjenta.

Gdyby podzespoty zostaty wystawione na ekstremalne obcigzenia (np.
spowodowane upadkiem), muszg one niezwtocznie zosta¢ sprawdzone
przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze dalej
do serwisu firmy Ottobock.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogq byé ekspono-
wane w otoczeniu, ktére powoduje korozje czesci metalowych, np. woda
stodka, stona oraz kwasy. Zastosowanie produktu medycznego w takich
warunkach powoduje wygaéniecie wszelkich roszczen odszkodowawczych
wobec firmy Otto Bock Health Care.

NOTYFIKACJA|

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

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi.
Prosze unika¢ stosowania agresywnych srodkéw czyszczqgeych. Mogg
one prowadzi¢ do uszkodzenia fozysk, uszczelek oraz czesci z tworzyw
sztucznych.
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2.4 Funkcja
Przeguby barkowe firmy Ottobock sq dostepne w nastepujgcych rodzajach:

1254 przegub barkowy firmy Ottobock z pier§cieniem laminacyjnym
1287 barkowy przegub kulowy firmy Ottobock z czopem gwintowa-
nym

Przegub barkowy Ottobock 12S4 jak i barkowy przegub kulowy 1287
Ottobock sq wyposazone w dwa stopnie swobody ruchéw. UmoZzliwiajg one
ruch antewersji/retrowersji i odwodzenia/przywodzenia. Przeguby barkowe
firmy Ottobock zostajq tgczone z przegubem tokciowym za pomocq szyn.
Potgczenie modularnej protezy firmy Ottobock z barkowym przegubem
kulowym firmy Ottobock 1287 mozliwe jest przy uzyciu adaptera 10R2.

3 Dane techniczne

Nr artykutu 1254 1257
Ciezar [g] 135 80
4 Wykonanie

4.1 Przygotowanie do montazu

Podstawg do montazu przegubdéw barkowych firmy Ottobock jest dobrze
dopasowany lej wewnetrzny. W razie koniecznosci ewentualnego uzupet-
nienia barku, mozna zamocowacé na lej wewnetrzny ksztattke wyréwnujgcg.
W celu ustalenia pozycji i dlugosci, nalezy wszystkie podzespoty zamonto-
waé prébnie na lej wewnetrzny.

W przypadku zaopatrzenia jednostronnego, w celu ustalenia dtugosci
podzespotdw nalezy braé pod uwage odlegtos¢ pomiedzy korncem kciuka
w obrebie dalszym i punktem obrotowym przegubu tokciowego (ilustr. 1).
W przypadku zaopatrzenia obustronnego wazna jest funcjonalnosc¢ protezy.
Podczas dopasowania dtugosci nalezy zwréci¢ uwage na to, aby proteza
zapewniata pacjentowi wysokg sprawnosé.

Zmiana dtugos$ci w przypadku przegubu barkowego 12S4 Ottobock jest
mozliwa poprzez skrécenie szyn ramiennych. Nalezy jednak zwrécié uwa-
ge na to, aby zachowac¢ odstep réwny 6 mm od konca szyn az do srodka
otworéw mocujgcych. Zapewnia to powierzchnig stykowg éruby mocujgce;.
W przypadku przegubu barkowego 12S7 firmy Ottobock zmiana dtugosci
jest mozliwa tylko i wytgcznie za pomocqg przegubu tokciowego 12R4=*,
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Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na swobodny wymach przegubu bar-
kowego. Wskaznikiem dla tylnego ogranicznika ruchu jest warto$é réwna
ok. 10° retrowers;ji (ilustr. 2).

4.2 Montaz

INFORMACJA

W przypadku pacjentéw z catkowitym wytuszczeniem w stawie barko-
wym zalecane jest, ze wzgledéw symetrycznych i kosmetyczny, przegub
barkowy zamontowaé z niewielkim odstgpem w obrebie dalszym od
wysokosci barku.

1254

1) Pozycje pierscienia laminacyjnego przenies¢ na ksztattke (ilustr. 2).

2) Pierscien laminacyjny posmarowaé od $rodka kremem izolacyjnym
640Z5=" i wypetni¢ spachlem lekkim (ilustr. 3/4). Wewnetrzny ksztatt
pierscienia laminacyjnego przenies¢ na ksztattke piankowq za pomocq lek-
kiego spachla (ilustr. 5).

1257

1) Jarzmo barkowe indywidualnie dopasowaé, rozwierajqgc i skracajgc. Aby
unikng¢ uszkodzeniom jarzma barkowego podczas rozwierania, zalecane
jest stosowanie rozwieraka 711S4 i 71185 (ilustr. 6/7).

2) Pozycje jarzma barkowego przenies¢ na ksztattke (ilustr. 8).

3)Jarzmo barkowe posmarowaé kremem izolacyjnym do gipsu 640Z5=" i
wypetni¢ spachlem lekkim (ilustr. 9/10). Wewnetrzny ksztatt jarzma bar-
kowego przenies¢ na ksztaltke piankowg za pomocgq spachla lekkiego
(ilustr. 11/12).

Wykonanie leja zewnetrznego

Wykonanie leja zewnetrznego opisano ponizej na przyktadzie przegubu

barkowego 1254 firmy Ottobock:

1) Przed przystgpieniem do laminowania nalezy sprawdzi¢ swobodny wy-
mach jak i dopasowac diugosé.

2) Pierécien laminacyjny wzglednie jarzmo barkowe zdemontowaé z prze-
gubu barkowego firmy Ottobock.

3)Lej zewnetrzny laminowaé poprzez ksztattke i pierscien laminacyjny
wzglednie ksztattke i jarzmo barkowe. Aby zagwarantowaé przenoszenie
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energii pomiedzy lejem zewnetrzym i modularnym przegubem ramienia,
zalecane jest zastosowanie tkaniny z wiékna weglowego 616G12 w
obrebie przejscia lej zewnetrzny - pierscien laminacyjny wzglednie lej
zewnetrzny - jarzmo barkowe (ilustr. 13). W obrebie otworéw mocujgcych
zastosowaé podktadke laminacyjng 507S15.

4) Po utwardzeniu warstwy laminatu leja zewnetrznego zalaminowac kape
potrzebng do pdzniejszego zamocowania pokrycia kosmetycznego. Po-
zwala to na fatwy demontaz pokrycia kosmetycznego podczas ustawiania
hamowania przegubu barkowego firmy Ottobock. W tym celu naciggngé
na lej zewnetrzny trzy warstwy rekawa perlonowo-trykotowego 623T3=*.
Stuzq one jako element dystansowy pomiedzy lejem zewnetrznym a kapg.

5)Na rekaw perlonowo-trykotowy natozyé folie PVA, aby zalaminowac
kape. W celu zagwarantowania lepszego przenoszenia energii, rowniez
tutaj nalezy zastosowac tkanine z widkna weglowego 616G 12 i plytke
laminacyjng 507515 (ilustr. 14).

6) Po utwardzeniu warstwy laminatu wywierci¢ potrzebne otwory mocujgce
pomiedzy lejem zewnetrznym i lejem wewnetrznym. Nastepnie wyjgc lej
wewnetrzy i ksztattke piankowq. Teraz wywierci¢ otworzy przej$ciowe
pomiedzy lejem zewnetrznym i kapg.

7) W obrebie ztgcza przegubu wyjgé z warstwy laminatu pierscien laminacyj-
ny wzglednie jarzmo barkowe (ilustr. 15). Obcinajqc i szlifujgc, wykonaé
zewnetrzny ksztatt leja zewnetrznego i kapy (ilustr. 16).

Nastepnie nalezy dokona¢ montazu leja zewnetrznego, kapy i przegubu barkowego.

4.3 Ustawienia i montaz koricowy
12S4

Hamowanie ruchu antewers;ji i retrowersji mozna regulowa¢ za pomocg
$ruby dociskowej z przetyczkq (ilustr. 3; poz. 1) na stronie wewnetrznej
leja zewnetrznego.
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Hamowanie ruchu ustawi¢ za pomocq docisku kuli srubg z tbem walcowym
501Z2=M4x18 (ilustr. 12; poz. 1).

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogg sie réznic.
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5.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegoblnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialnosé
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Jelmagyarazat Magyar

[ AFicveEmEzZTETESH Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilés-
veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sériilésveszélyre.

== Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az elldtdssal/ haszndlattal kapcsolatban

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6pontja: 2016-01-14

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sérlilések és a termék kdarosoddsanak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tandcsokat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszeri és veszélytelen has-
zndlatdra.

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmany tartalma a cimlapon lathaté.
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1 Alkatrészek
1.1 Alkatrészek
A rendelkezésre dllé alkatrészeket Id. a katalégusban.

1.2 Tartozékok
10R2=M12x1.5 adapter fiir 12S7 Ottobock golyds vdlliziilethez.
A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezeket kiilon kell megrendelni.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock 1254 vdlliziilet és a 12S7 golyés vdllizillet kizardlag a felsé
végtagok exo-protetikai elldtasdara haszndlhaté az Ottobock karilleszté
alkatrészekkel.

2.2 Alkalmazadsi terdilet

Az Ottobock vdllizilet (12S4) valamint az Ottobock golyds vdlliziilete (12S7)
mindkét oldali vdlliziilet-exartikulacié és vallov-amputdcié utdani elldtashoz
haszndlhaté.

Ezek az Ottobock vdlliziiletek haszndlhaték Ottobock féle moduldris pro-
tézisek készitéséhez.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivaldkat pdcienseinek:

Balesetveszély gépkocsiban térténé hasznalatkor. Altolénosségbon
nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézist visel6 képes-e gépjarmivet
vezetni. Az ellatds fajtdjatél (amputdciés magassdg, fél- vagy kétoldali,
csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karprotézis-haszndlé egyéni
képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmiivet.

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarmiivezetésre vonatkozé hazai
térvényes elGirasokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizs-
gdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmivet vezetni.

Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakm(helyben alakittassa at
gépjarmiivét egyedi szlikségleteinek megfeleléen. (pl. kormanyvilla, au-
tomata vadlté). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.
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A VIGYAZAT!

Talzott igénybevétel okozta sériilésveszély. Az itt leirt Ottobock proté-
zisalkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek végzésére,
nem pedig szokatlan extrém tevékenységi formakra, pl. extrém sportokra
(mdszds, paplanernyézés, stb.) kerliltek kifejlesztésre, kizarélag ezekre
alkalmazhatok.

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhaté élet-
tartamdt hosszabbitja meg, hanem mindenek el6tt a paciens személyes
biztonsagat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges terhelésnek teszik ki, (pl.
eleséskor), azokat haladéktalanul dt kell vizsgdltatni ortopédiai miisze-
résszel, nem sérliltek-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai miiszerész-
nek a dolga, aki a protézist, ha kell, tovabbkildi az Ottobock szervizbe.

|ERTESITES

Korrézioveszély. Kérjiik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki
olyan kornyezeti hatdsoknak, amelyek kivalthatjak a fém alkatrészek
korrézidjat, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

Amennyiben a gyogydszati terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik
ki, megsziinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

H

Nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerilhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok. Ennek figyelmen kivil hagydsa
esetén a protézis karosodhat, miikddése meghibasodhat.

|ERTESITES

Nem megfelel§ tisztitészerek haszndlata miatti karok. Az agressziv
tisztitészerek hasznadlata kerililendS. Rongdlhatjak a csapagyakat, tomi-
téseket és a mlianyag alkatrészeket. A termék csak csak nedves ruhaval
és finom szappannal tisztithato.
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2.4 Miikédés

Az Ottobock vdllizliletei az aldbbi kivitelben dlinak rendelkezésre:
1254 Ottobock vdlliziilet laminalé gydirdvel.

1287 Ottobock golyés vdlliziilet menetes csappal

Az Ottobock 1254 vadlliziilet és az Ottobock 12S7 golyds valliziilet két sz-
abadsagfokkal rendelkezik. Lehetévé teszi a mozgdst abdukcié/addukcié,
anteverzid/retroverzié irdnyokban. Az Ottobock vdlliziileteket sinek kétik
Ossze a konyokegységgel.

Egy Ottobock moduldris protézis adapterrel (10R2) kapcsolédik az Ottobock
golyés vdlliziilethez (12S7).

3 Miiszaki adatok

cikkszam 12S4 12S7
suly [g] 135 80
4 Kezelés

4.1 Az ésszeszerelés el6készitése:

Az Ottobock vdlliziiletek 6sszeszerelésének el6feltétele egy pontosan il-
leszked6 bels6 tok. Esetleg sziikség lehet vallkiegyenlitésre, ehhez a bels6é
tokra fel kell helyezni egy formaegységet.

A pozicié és a hossz kiegyenlitésére el6bb probdra minden alkatrészt fel
kell szerelni a belsé tokra.

Féloldali elldtdsdandl az alkatrészek hosszanak meghatdrozasandl a ké-
nyokizilet disztdlis hiivelykoldali vég- és forgdspontja a tdmpont (1. dbra).
A bilaterdlis ellatdsndl a protézis funkciodja kerll az el6térbe. A hosszirdnyu
illesztésnél arra kell tigyelni, hogy a pdciens a protézissel a lehetd legfle-
xibilisebben tudjon mozogni.

Az Ottobock a 1254 vdllizilet hosszmdédositdsa a felkarsinek megrovidité-
sével lehetséges. Ekdzben figyelembe kell venni, hogy a sin végétdl a rogzitd
furatig mért tavolsagnak min. 6 mm-nek kell lennie. Ez biztositja ugyanis a
rogzité csavar teljes fellleten torténd felfekvését.

Az Ottobock vdllizilet (12S7) esetében a hosszisag megvdltoztatdsa csak
a konyokizilet (12R4=*) segitségével lehetséges.

Kilénosen figyelni kell arra, hogy a vdllizilet szabadon tudjon lengeni. A
posterior Utkdz6re vonatkozd irdnyado érték kb. 10°-os retroverzi6 (2. dbra).
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4.2 Szerelés

INFORMACIO

Szubtotdlis vdllexartikuldcion atesett paciensek esetén szimmetriai és
kozmetikai okokbdl azt ajanljuk, hogy a vdllizilet a vall magassagatol
disztdlisan keriljon bizonyos tavolségra.

12S4

1) A lamindlé gyirG helyét at kell jeldlni a formaegységre (2. dbra).

2) A lamindlé gy(ir(it belil gipszizoldlé krémmel (640Z5=") kenjik be és
konnyl simitdmasszdaval toltsik ki (3-4. dbra). A lamindlé gy(irl belsé
konturjat konny( simitémassza segitségével vigylk at a habszivacs for-
maegységre (5. dbra).

1257

1) A vdllkengyelt hajlitdssal és rovidebbre vagdssal egyedileg lehet adap-
téIni. A vdllkengyel hajlitds kézben keletkezé rongalédasat elkerilendd
ajanljuk a srenkvas (711S4, 711S5) haszndlatat (6-7. dbra).

2) A vdllkengyel helyét at kell jel6Ini a formaegységre (8. dbra).

3) A vdllkengyelt gipszizoldaldé krémmel (640Z5=") kenjik be és konnyi
simitomasszaval toltsiik ki (9-10. dbra). A vdllkengyel belsé konturjat
konnyl simitomassza segitségével vigylik at a habszivacs formaegy-
ségre (11/12. dbra).

A kiilsé tok elkészitése

A kiils6 tok elkészitésének mikéntjét az aldbbiakban az Ottobock vdllizllet

(12S4) példdjan mutatjuk be:

1) A lamindldés el6tt megkell vizsgdlni, miikédik-e a szabad lengés funkcié
és megfelelé-e a hosszkiegyenlités.

2) Szereljiik le az Ottobock vdlliziletrél a lamindlé gydr(t ill. a vallkengyelt.

3) A formaegység, a lamindld gy(irl és a vdllkengyel f6lé lamindljuk ré a
kuls6 tokot. A kiilsé tok és a moduldris felkarelem kozti biztonsagos eré-
atvitel elérése érdekében a kiils6 tok és a lamindlé gydir( ill. kiilsé tok és
a vdllkengyel dtmeneténél haszndljunk karbonszdlas szévetet (616G 12)
(13. dbra). A rogzitésre szolgdlé furatok koril haszndljunk lamindldshoz
valé furatos alatét (507S15 ).
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4) A lamindtum kikeményedése utdan a kiilsé tokra lamindljuk ra a hab-
szivacs-kozmetika kés6bbi rogzitésére szolgalé sapkdt. Ez lehetévé
teszi a habszivacs-kozmetika egyszer( levételét az Ottobock vdlliziilet
frikciéjanak bedllitdsakor. Ehhez hizzunk fel harom réteg perlon csétrikot
(623T3=") a kiilsé tokra. Ezek szolgdinak a tavolsagtartdsra a kiilsé tok
és a sapka kozott.

5) A perlon csétrikéra hizzunk r PCA féliat, hogy arra ralamindlhassuk a
sapkdt. A jobb eréatvitel érdekében itt is haszndljunk karbonszdlas sz6-
vetet (616G 12) és fogazott alatétet lamindldashoz (507S15) (14. dbra).

6) A lamindtumréteg kikeményedése utan ki kell alakitani a sziikséges rog-
zit6 furatokat a kiils6 és bels6 tok kozétt. Utdna a belsé tokot vegyiik ki,
a habszivacs formaegységet tavolitsuk el. Most a kiils6 tok és a sapka
kozti atmené furatokat kell kifarni.

7) Az izlllet csatlakozdasdndl tavolitsuk el a laminatumrél a laminalé gy(irdit
ill. a vdllkengyelt (15. dbra). A kiilsé tok és a sapka kilsé formdjat va-
gassal és csiszoldssal kell kialakitani (16. dbra).

Utdna koévetkezik a kiilsé tok, a sapka és a vdllizilet felszerelése.

4.3 Bedllitdsok és végszerelés

1254

Az anteverzids/retroverziés mozgds frikci6jat a bedllité csavar segitségével
lehet beszabdlyozni (3. dbra; 1). Ezt a kiils6 tok belsé oldalan kell bedllitani.
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A mozgds frikciéjat a hengeres csavar (501Z22=M4x18) segitségével a
golyéra gyakorolt szorité eré szabdlyozasaval kell bedllitani (12. dbra; 1).

5 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoéridk alapjén ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfeleléen.

Vyznam symbold Cesky

[AVARGVANH Varovani pfed moznym nebezpedim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovéni pied moznym nebezped&im nehody a poranéni.
22777 Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

Datum posledni aktualizace: 2016-01-14
»  Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpeéného pouzivani pro-
duktu.

»  Uschovejte si tento dokument.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily

1.1 Jednotlivé dily

Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.

1.2 Prislusenstvi

10R2=M12x1.5 Adaptér pro kulovy ramenni kloub Ottobock 12S7
Toto pfisluSenstvi neni soucdsti doddavky a musi se objedndvat zvldst.
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2 Popis
2.1 Uéel pouziti
Ramenni kloub Ottobock 1254 a kulovy ramenni kloub Ottobock 12S7 jsou

uréeny vyhradné k pouziti pro exoprotetické vybaveni hornich koncetin v
kombinaci s protetickymi komponenty hornich konéetin Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

Ramenni kloub Ottobock 12S4 a kulovy ramenni kloub Ottobock 12S7 Ize
pouzivat oboustranné pro protetické vybaveni po exartikulaci v rameni a
amputaci v ramennim pletenci.

Tyto ramenni klouby Ottobock Ize pouzivat jako protézové komponenty pro
vyrobu moduldrni protézy Ottobock.

2.3 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte s ndsledujicimi bezpe€nostnimi upozornénimi také vaseho pacienta:

Nebezpedi nehody pfi pouziti k fizeni motorovych vozidel. Zda a do
jaké miry je uZivatel protézy horni koncetiny schopny fidit motorové vozidlo,
nelze pausdlné zodpoveédét. Zavisi to na druhu vybaveni (na trovni ampu-
tace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, na pomérech na
pahylu, druhu protézy) a individudlnich schopnostech uzivatele protézy.

Je bezpodminecné nutné, abyste dodrzovali mistni pfedpisy pro fizeni moto-
rovych vozidel, a abyste si nechali z pojistnych a pravnich divodi zkontro-
lovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni u néjaké autorizované organizace.

Ottobock vseobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
pfizpdsobit pfislusSnym potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické
fazeni). Musi byt bezpodmineéné zajisténo, aby byla moznd bezrizikova
jizda i s funkéné nezplsobilou protézou.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namdhani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
Sinnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Cinnosti jako napt. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).
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Pecliva manipulace s protézovymi dilci a jejich komponenty nejen zvysuje
zivotnost vyrobku, ale predevsim slouzi pro bezpec¢nost pacienta !|Pokud
by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vlivem padu
apod.), tak se musi nechat okam?zité zkontrolovat protetikem, zda nedoslo
k jejich poskozeni. Kontaktni osobou je prislusny protetik, ktery pripadné
zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

| OZNAMENT

Nebezpeci 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 ndroky na ndhradu vaci Otto Bock HealthCare.

H

Poskozeni v dasledku $patnych okolnich podminek. Protézové kom-
ponenty nesmi byt vystavovdny plsobeni intenzivniho koufe nebo prachu
a vibracim, rdzim nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout zaddné
pevné Cdstice ani kapaliny. Nerespektovdni tohoto ustanoveni mize mit
za nasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

| OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostiedku. Je nutné za-
mezit pouzivani agresivnich Cisticich prostfedkl. Mohlo by to zpisobit
poskozeni lozZisek, tésnéni a plastovych ésti. Vyrobek se smi istit pouze
pomoci vlhkého hadfiku a jemného mydlového roztoku.

2.4 Funkce

Ramenni klouby Ottobock se doddvaiji v nasledujicich provedenich:
1284 Ramenni kloub Ottobock s laminaénim krouzkem
1287 Kulovy ramenni kloub Ottobock se zdvitovym ¢epem

Ramenni kloub Ottobock 1254 jakoz i kulovy ramenni kloub Ottobock 12S7
md dva stupné volnosti. Umoziuji pohyby - anteverzi/retroverzi a abdukci/
addukci. Ramenni klouby Ottobock se spojuji pomoci dlah s loketnim dilcem.
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Spojeni moduldrni protézy Ottobock s kulovym ramennim kloubem Ottobock
12S7 je mozné pomoci adaptéru 10R2.

3 Technické udaje

Objednaci €islo 1254 1257
Hmotnost [g] 135 80

4 Manipulace

4.1 Priprava k montazi

Predpokladem montdze ramennich kloubd Ottobock je vnitini [Gzko dobfe
zachycujici pahyl. Pro pfipadnou potrebu vyrovndani ramene pripevnéte na
vnitfnim 1Gzku tvarovy dil.

Pro spravné vyrovnani polohy a délky je zapotrebi provést zkusebni montdaz
jednotlivych dild na vnitini ldzko.

Pfi unilaterdlnim vybaveni je pro uréeni délky komponentl smérodatny
distdlni konec palce a stfed otaceni lokte (obr. 1).

U oboustranného vybaveni je v popredi funkce protézy. Prfi sefizovéni
délky protézy dbejte na to, aby pacient ziskal pomoci protézy velkou miru
volnosti pohybu.

Zmény délky u ramenniho kloubu Ottobock 12S4 je mozné provadét zkra-
cenim paznich dlah. PFfi tom je nutné dbdt na to, aby od konce dlahy do
stfedu upevnovaci diry zdstala zachovdna vzddlenost min. 6 mm. Tim se
zajisti celoplosné dosednuti upeviiovaciho Sroubu.

V pfipadé ramenniho kloubu Ottobock 12S7 provadéjte zménu délky pouze
pomoci kloubu lokte 12R4=*.

Je mimorddné nutné dbdt na zachovdni funkce volného $vihu ramenniho klou-
bu. Smérna hodnota pro posteriorni doraz je pfi retroverzi cca. 10° (obr. 2).

4.2 Montaz

INFORMACE

U pacientld se subtotdlini exartikulaci v ramennim kloubu se ze syme-
trickych a kosmetickych ddvodi doporucuje, aby se ramenni kloub
namontoval trochu nize.

12S4
1) Pfeneste vysku laminacniho krouzku na tvarovy dilec (obr. 2).
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2) Potrete laminacni krouzek uvnitf sadrovacim separacnim krémem 640Z5=*
a vyplite jej lehkym tmelem (obr. 3/4). Pfeneste vnitini konturu laminac-
niho krouzku na pénovy tvarovy dilec pomoci lehkého tmelu (obr. 5).

1257

1) Individudiné prihnéte a zkratte ramenni tfmen pomoci ohybdni a zkréceni.
Aby se pfi ohybdni zamezilo poSkozeni ramenniho tfmenu, doporucujeme
pouzivat k ohybani nakrucovaci pdky 711S4 a 711S5 (obr. 6/7).

2) Preneste polohu ramenniho tfmene na tvarovy dilec (obr. 8).

3) Potiete ramenni tfrmen sadrovacim separaénim krémem 640Z5=* a vyplrite
jej lehkym tmelem (obr. 9/10). Pfeneste vnitini konturu ramenniho tfmenu
na pénovy tvarovy dilec pomoci lehkého tmelu (obr. 11/12).

Vlyroba vnéjsiho lizka

Vyroba vnéjsiho Ilzka je ndsledné popsdna na piikladu ramenniho kloubu

Ottobock 12S4:

1) Pfed laminaci se musi provést zkouska volného $vihu a nastavené délky.

2) Odmontujte laminaéni krouzek resp. ramenni tfmen z ramenniho kloubu
Ottobock.

3) Vylaminujte vnéjsi ldzko pfes tvarovy dilec a laminaéni krouzek resp.
mezi vnéj$im lizkem a moduldrnim paznim dilcem pouzijte v pfechodové
oblasti mezi vnéj$im ldzkem a laminaénim krouzkem resp. vnéjsim lGzkem
a ramennim tfmenem karbonovou tkaninu 616G12 (obr. 13). V oblasti
upevnovacich dér pouzijte laminacni desticku s dirou 507S1.

4)Po vytvrzeni laminacni vrstvy vnéjsiho IGzka vylaminujte Gepicku pro
pozdéjSi upevnéni pénové kosmetiky. To umoznuje snadnou demontdz
pénové kosmetiky pfi sefizovani tfeni na ramennim kloubu Ottobock.
Za tim Gc¢elem natdhnéte na vnéjsi Izko tfi vrstvy perlonového trikoty-
nového ndvleku 623T3=". Ty slouzi jako distan¢ni vlozka mezi vnéjSim
IGzkem a Cepickou.

5) Pfes perlonovy trikotynovy ndvlek pretdhnéte PVA félii, aby se na ni vyla-
minovala éepicka. Pro lepsi prenos sil pouzijte i zde karbonovou tkaninu
616G 12 a laminacni desticku s dirou 507C15 (obr. 14).

6) Po vytvrzeni laminacéni vrstvy vyvrtejte mezi vnéj$im a vnitfnim Iizkem po-
tfebné upevnovaci diry. Potom vyjméte vnitni I1Gzko a sejméte pénovy blok.
Nyni nésleduje vyvrtdni priichozich dér mezi vnéjsim lizkem a Cepickou.
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7)V oblasti pripojeni kloubu sejméte z laminacni vrstvy laminacni krouzek
popf. ramenni tfrmen (obr. 15). Vytvorte vnéjsi tvar vnéjsiho 1Gzka a Cepicky
ofiznutim a zbrousenim (obr. 16).

Nakonec se provede montdz vnéjsiho ldzka, Cepicky a ramenniho kloubu.

4.3 Serizeni a konecnd montaz

1254

Treni pohybld anteverze a retroverze Ize sefidit pomoci kfidlatého Sroubu
(obr. 3; poz. 1). Sefizeni se provadi na vnitfni strané vnéjsiho 1izka.

287

Treni pohybu sefidte pomoci sevreni koule Sroubem s valcovou hlavou
501Z2=M4x18 (obr. 12; poz. 1).

5 Prdvni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespekto-

vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.
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Legendd simboluri Romand

[AAvERTISMENT) Avertismente asupra unor posibile pericole grave de ac-
cidente sau ranire.

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[ZZ75] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2016-01-14
»  Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

»  Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatamadrile si
deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a
produsului.

» Pastrati acest document.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale

1.1 Componente individuale

Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.
1.2 Accesorii

10R2=M12x1.5 10R2=M12x1.5 Adaptor pentru articulatie sferica de
umar Ottobock 12S7

Accesoriile nu sunt incluse in continutul livrarii. Acestea trebuie coman-
date separat.

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Articulatia de umar Ottobock 12S4 si articulatia sferica de umar Otto-
bock 12S7 sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al
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extremitdtilor superioare, in combinatie cu elemente de ajustare ale pro-
tezelor de brat Ottobock.

2.2 Domeniul de aplicare

Articulatia de umar Ottobock 1254 si articulatia sfericd de umar Ottobock
1287 pot fi aplicate pe ambele pdrti pentru tratamentul protetic al dezarti-
culatiilor de umar si pentru amputatii la nivelul centurii scapulare.

Aceste articulatii de umar Ottobock pot fi utilizate ca elemente de ajustare
ntr-o protezd modulard Ottobock.

2.3 Indicatii de sigurantd
Va rugam sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs:

Pericol de accidentare la utilizarea pentru conducerea unui autove-
hicul. Daca si in ce mdsurd un pacient purtator de proteza este capabil
sa conducd un autovehicul, este o intrebare la care nu se poate da un
raspuns general valabil. Aceasta depinde de tipul tratamentului prote-
tic (indltimea amputatiei, dacd aceasta este uni- sau bilaterald, starea
bontului, constructia protezei), precum si de aptitudinile individuale ale
pacientului purtator de proteza.

Respectati intotdeauna prevederile legale nationale in vigoare. De aseme-
nea, din motive legate de dreptul asigurdrilor, apelati la un organ autorizat
pentru controlul si confirmarea aptitudinilor de conducere a unui vehicul.

In principiu, Ottobock recomandd adaptarea autovehicului de cétre
un atelier specializat la nevoile speciale ale pacientului (de ex. maner
sferic, schimbator automat). Asigurarea posibilitatii conducerii fara
riscuri a unui vehicul, chiar si in absenta unei proteze functionale, este
imperios necesard.

Pericol de rdnire prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a protezei
Ottobock descrise aici au fost concepute pentru activitati cotidiene si
nu pot fi utilizate pentru activitati iesite din comun, cum ar fi de exemplu
sporturi extreme (escaladd sportiva, parapantism etc.).
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Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si
a componentelor acestora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor
de viatd, ci serveste in primul radnd siguranta personald a pacientului.

Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri
extreme (de ex. prin cGdere) acestea trebuie neintdrziat verificate de
cdtre un tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri.
Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care va trimite
proteza la atelierul de service al Ottobock dacd este cazul.

|INFORMATIE |

Pericol de corodare. Este interzisd expunerea elementelor de ajustare
a protezei la medii care duc la corodarea pdartilor metalice, de ex. apa
dulce, apa sdrata si acizi.

Tn cazul utilizérii unui produs medical in conditile de mediu neadecvate
mentionate mai sus, orice pretentie de despagubire / inlocuire a produ-
sului fata de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

|INFORMATIE |

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Este
interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf
excesiv, la vibratii ori la socuri, sau la caldurd excesivd. Aveti grija ca in
produs sd nu pdtrundd particule solide sau lichid. Nerespectarea aces-
tor prevederi poate avea drept consecintd disfunctionalitati ale protezei
sau deteriorarea acesteia.

|INFORMATIE

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Folosirea acesto-
ra poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor de izolare si a
componentelor din material plastic. Produsul trebuie curdtat numai cu
0 pdnzd umedad si sGpun bland.
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2.4 Functionare

Articulatiile de umar Ottobock sunt disponibile in urmatoarele variante de
constructie:

1254 articulatie de umar Ottobock cu inel de laminare
1287 Articulatie sferica de umar Ottobock 12S7 cu fus filetat

Articulatia de umar Ottobock 1284 precum si articulatia sferica de umar
Ottobock 12S7 dispun de doud grade de libertate. Ele fac posibile mis-
cari in anteversie/retroversie si abductie/aductie. Articulatiile de umar
Ottobock se racordeaza la elementul de ajustare a articulatiei cotului prin
intermediul unor sine.

Racordarea unei proteze modulare Ottbock la articulatia sferica de umar
Ottobock 12S7 este posibild prin intermediul adaptorului 10R2.

3 Date tehnice

Numadr articol 1254 1257
Greutate [g] 135 80

4 intrebuintare
4.1 Pregatirea asamblarii

Premisa pentru montarea articulatiilor de umar Ottobock este existenta
unei cupe interioare corespunzdtoare. In cazul in care este necesard
compensarea umdrului, se va aplica o piesd modelatd pe cupa interioard.

Pentru a se efectua o compensare a pozitiei si a lungimii, se va executa o
asamblare de probd a tuturor componentelor individuale pe cupa interioara.

in cazul unui tratament protetic unilateral, decisive pentru determinarea
lungimii elementelor de ajustare sunt capatul distal al policelui (degetul
mare) si punctul de rotatie al articulatiei cotului (fig. 1).

in cazul unui tratament protetic bilateral, in prim plan se afld functionalita-
tea protezei. La ajustarea lungimilor se va acorda o prioritate deosebitd
gradului ridicat de libertate in miscare oferitd pacientului de cdtre proteza.

Modificarea lungimilor la articulatia de umar Ottobock 12S4 este posibild
prin scurtarea sinelor pentru brat. in timpul operatiei de scurtare se va avea
grijd sa se pastreze o distantd de min. 6 mm intre capatul sinei si mijlocul
orificiului de fixare. Aceasta asigurd asezarea corectd, pe suprafata com-
pletd, a surubului de fixare.
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Modificarea lungimii in cazul articulatiei de umar Ottobock 12S7 se va
realiza numai prin intermediul articulatiei de cot 12R4=*.

O atentie deosebitd se va acorda elanului liber al articulatiei de umar.
Valoarea de referintd pentru punctul de oprire posterior este de cca. 10°
retroversie (fig. 2).

4.2 Asamblarea

INFORMATIE

Pentru pacientii cu dezarticulatie subtotald de umar se recomandd, din
motive de simetrie si esteticd, montarea distald a articulatiei de umar la
o anumitd distantd fatd de indltimea umarului.

1254

1) Se va transfera pozitia inelului de laminare pe piesa modelatd din ma-
terial spumant (fig. 2).

2) Se va aplica crema izolatoare pentru ghips 640Z5=" pe interiorul inelului de
laminare si se va umple cu un chit usor (fig. 3/4). Prin chitul usor se va trans-
fera conturul interior al inelului de laminare pe piesa modelatd din material
spumant (fig. 5).

1257

1) Etrierul pentru umar va fi ajustat individual prin ceaprdzuire si scurtare.
Pentru a evita deteriorarea etrierului de umdr in timpul ceprazuirii, se
recomanda utilizarea ceaprazurilor 711S4 si 711S5 (fig. 6/7).

2) Se va transfera pozitia etrierului pentru umar pe piesa modelatda din material
spumant (fig. 8).

3) Se va aplica cremd izolatoare pentru ghips 640Z5="* pe etrierul pentru umar
si se va umple cu un chit usor (fig. 9/10). Prin chitul usor se va transfera con-
turul interior etrierului pentru umar pe piesa modelatd din material spumant
(fig. 11/12).

Confectionarea cupei exterioare

Modul de confectionare al cupei exterioare este ilustrat in cele ce urmeaza
pe exemplul articulatiei de umar Ottobock 12S4:

1) Inainte de laminare se va efectua verificarea elanului liber si a reglajului
lungimii.
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2) Se va demonta inelul de laminare, respectiv etrierul pentru umar de pe
articulatia de umar Ottobock.

3) Cupa exterioard se va lamina peste piesa modelatd si inelul de laminare,
respectiv piesa modelatd si etrierul pentru umar. Pentru a se asigura
o transmitere sigura a fortei intre cupa exterioard si elementul modular
de ajustare a protezei de brat, se va aplica tesdtura din fibrd de carbon
616G 12 in zona de tranzit dintre cupa exterioard si inelul de laminare,
respectiv cupa exterioard si etrierul pentru umdr. in zona orificiilor de
fixare se va utiliza placa de laminare cu orificiu 507S15.

4) Dupad intdrirea stratului de laminare a cupei exterioare se va lamina
capacul pentru fixarea ulterioard a elementului cosmetic din material
expandat. Aceasta faciliteaza o demontare simpld a elementului cosmetic
din material expandat pentru ajustarea gradului de frictiune la articulatia
pentru umar Ottobock. Pentru aceasta se vor trage trei straturi de tricot
circular din Perlon 623T3=* peste cupa exterioard. Acestea servesc
drept distantier intre cupa exterioard si capac.

5) Peste tricotul circular din Perlon se va aplica o folie PVA, peste care
se va lamina capacul. Pentru a se asigura o transmitere mai bund a
fortei, se va utiliza si aici tesaturd din fibra de carbon 616G 12 si placa
de laminare cu orificii 507S15 (fig. 14).

6) Dupd intdrirea stratului de laminare se vor aplica orificiile de fixare nece-
sare intre cupa exterioard si cea interioard. Dupd aceasta, se va scoate
cupa interioard si se va indepdrta piesa modelata din material spumant.
Apoi se vor aplica orificiile de trecere intre cupa exterioard si capac.

7) Se va indepdrta inelul de laminare, respectiv etrierul pentru umar din zona
racordului articulatiei (fig. 15). Se va modela forma exterioard a cupei
exterioare si a capacului prin decupare si slefuire (fig. 16).

In cele din urma se va monta cupa exterioard, capacul si articulatia pen-

tru umar.

4.3 Reglaje si asamblare finald
1254
Gradul de frictiune al miscarii de anteversie si retroversie poate fi ajustat

prin intermediul surubului de strangere (fig. 3; poz. 1). Aceasta se va ajusta
pe partea interioard a cupei exterioare.
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12S7
Gradul de frictiune al miscdrii se va regla prin strangerea sferei la surubul
cu cap cilindric 50122=M4x18 (fig. 12; poz. 1).

5 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putdnd fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Rdspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producdtorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/
CEE privind disporzitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producdtor pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Sembollerin anlami Tirkge

[AWvARN Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[7777] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-01-14

»  Bu dokimani rind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

»  Yaralanmalari ve rlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

»  Kullaniciyr triinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
»  Bu dokiimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

1 Yedek parcalar

1.1 Yedek parcalar

Kullanilabilir yedek pargalar igin bkz. Katalog.

1.2 Aksesuar

1287 Ottobock kirsel omuz eklemi igin 10R2=M12x1.5 adaptoér

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degildir. Bu ayri olarak siparis
edilmelidir.

2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci

Ottobock omuz eklemi 1254 ve Ottobock yuvarlak omuz eklemi 12S7 sa-
dece Ottobock kol uyum pargalariyla baglantili olarak tst ekstremitelerde
ekzoprostetik besleme icgin kullanilimaldir.
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2.2 Kullanim alani

Ottobock omuz eklemi 12S4 ve Ottobock kiirsel omuz eklemi 12S7 bilateral
olarak omuz amputasyonlari ve omuz kemeri amputasyonlari igin kullanilabilir.

Ottobock omuz eklemi yéne bagl olarak omuz disartikillasyonu ve omuz
kemeri amputasyonu ile kullanilir.

Bu Ottobock omuz eklemleri uyum pargasi olarak bir Ottobock modidiler
protezinde kullanilabilir.

2.3 Givenlik uyarilari

Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Kol protezi kullanicisi
olan hastalarin bir araci ne kadar siiriip sliremeyecegdi durumu genel
anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiirline (amputasyon
seviyesi, unilateral veya bilateral, giidik durumlari, protezin yapi tird)
ve kol protezi kullanicisinin bireysel 6zelliklerine bagl olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin lGtfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate
aliniz ve arag sirisiinizi givenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan kontrol
edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaglarina gére donanim degisikligini 6nermektedir (6rn. direksiyon
catali, otomatik vites). Caligan protez olmadiginda da risk olmadan siris
yapilabilmesi saglanmalidir.

Asiri zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan
Ottobock metal protez pargalari giinlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve
orn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asiri akti-
viteler igin kullanlmamalidir.

Metal pargalar ve bunlarin yedek parcalarina itina ile bakilmasi sonu-
cu sadece dayanim sireleri degil ayni zamanda hastanin glvenligi de
emniyete alinr.
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Metal pargalar asir yiiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. digsme sonucu),
bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan
kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi Ottobock servisine
goénderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

| DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Metal pargalarda korozyona neden olan protez
parcalarin gevrede kullaniimasindan kaginiimalidir, érn. tath su, tuzlu
su, asitler.

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

:

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalari siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asin sicakliklara maruz birakimamalidir.
Sert cisimler degmemeli ve sivi ile temas etmemelidir. Bunlarin dikkate
alinmamasi protezde hatall fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.

| DUYURU |

Yanhs temizlik malzemelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik pargalarin hasarlanmasina yol agabilir. Uriin sadece nemli bir
bez ve hassas sabun ile temizlenebilir.

2.4 Fonksiyon

Ottobock omuz eklemleri asagidaki modellerde mevcuttur:
1254 Ottobock dokim halkali omuz eklemi

1287 Ottobock digli muylulu kiiresel omuz eklemi

Ottobock omuz eklemi 12S4 ve ayni sekilde Ottobock yuvarlak omuz eklemi
1287 iki serbestlik derecesine sahiptir. Bunlar éne/arkaya dogru agilagsmasi
ve abdiiksiyon/addiiksiyon hareketlerini miimkin kilarlar. Ottobock omuz
eklemleri, eklem splintleri Gizerinden dirsek pargasina baglanir.

Ottobock modotiler protezin Ottobock kiresel omuz eklemi 12S7 ile bag-
lanmasi adaptér 10R2 lizerinden mimkinddr.
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3 Teknik veriler

Artikel numarasi 1254 1257
Agirlik [g] 135 80
4 Kullanim

4.1 Montaj hazirlhigi

Ottobock omuz ekleminin montaji igin 6n kosul iyi oturan bir i¢ sokettir.
Olasi olarak gerekebilecek omuz dengelemesi olarak i¢ sokete bir kalip
pargasi takilmalhdir.

Konum ve uzunluk dengelemesi icin i¢ soketteki tim yedek parcalarin prova
montaji yapiimaldir.

Unilateral beslemede uyum pargalarinin uzunluklarinin belirlenmesi igin
distal bas parmak ucu ve dirsek eklem baglantisinin dénme noktasi 6nem-
lidir (Sek. 1).

Bilateral beslenmede protezin fonksiyonu 6n plana gikar. Uzunluklarin
ayarlanmasinda hastanin protez sayesinde buyiik bir hareket serbestiyeti
kazanmasi durumu dikkate alinmalidir.

Uzunluk degisiklikleriOttobock omuz ekleminde 12S4, Ust kol rayinin
kisaltimasiyla yapilabilir. Bunu yaparken, kizak sonundan sabitleme deli-
ginin ortasina kadar min. 6 mm'‘lik bir mesafe kalmasina dikkat edilmelidir.
Bu mesafe sabitleme vidasinin tiim ylzeyini emniyete alir.

Ottobock omuz eklemi 12S7*nin uzunluk degisikligi sadece dirsek eklem
baglantisi 12R4=* lizerinden yapilmalidir.

Omuz ekleminin serbest hareketine 6zellikle dikkat edilmelidir. Posterior
dayanagin kilavuz degeri yakl. 10° arkaya dogru agilagmistir (Sek. 2).

4.2 Montaj

Subtotal omuz disartikiilasyonlu hastalarda simetrik ve kozmetik neden-
lerden dolayl, omuz ekleminin distal olarak omuz yiiksekliginden biraz
mesafe birakilarak monte edilmesi énerilir.
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1254
1) Dokim halkasinin pozisyonu kalip pargasina aktariimalidir (Sek. 2).

2) Dokim halkasinin i¢ tarafina algi izolasyon kremi 640Z5=" sirilmeli
ve yumusak macun ile doldurulmalidir (Sek. 3/4). Dékim halkasinin i¢
konturu képiik kalip pargasina aktariimalidir (Sek. 5).

12S7

1) Omuz braketi, bikilerek ve kisaltilarak bireysel olarak uyarlanmalidir.
Blkerken omuz braketinin hasarlanmasini énlemek igin, ¢capraz demir
711S4 ve 71185 kullanimi onerilir (Sek. 6/7).

2) Omuz braketinin pozisyonu kalip pargasina aktarimalidir (Sek. 8).

3) Omuz braketine algi izolasyon kremi 64025=" siirilmeli ve yumusak
macun ile doldurulmalidir (Sek. 9/10). Omuz braketinin i¢ konturu képuk
kalip pargasina aktariimaldir (Sek. 11/12).

Dis soketin yapiimasi

Dis soketin yapimi asagidaki Ottobock omuz eklemi 1254 6rneginde
aciklanmistir:

1) Laminasyondan dnce serbest hareketin kontroll ve uzunluk uyarlamasi
yapilmaldir.

2) Ottobock omuz eklemindeki dokiim halkasi veya omuz braketi sékilmelidir.

3) Kalip pargasi ve dokim halkasi veya kalip parcasi ve omuz braketi tizerin-
den dis soketin laminasyonu yapilmalidir. Disg soket ve moddiler kol uyum
parcasi arasinda givenli bir kuvvet aktarimini saglamak igin, dis soket
gegcis alani — dokim halkasi veya dis soket — omuz braketinde karbon
elyaf bez 616G 12 kullaniimalidir (Sek. 13). Sabitleme delikleri alaninda
dokim plakasi delik 507S15 ile kullanilmalidir.

4) Dis soketin laminasyon katmani sertlestikten sonra kopiik kozmetiginin
daha sonra sabitlenmesi igin kapak lamine edilmelidir. Ottobock omuz
ekleminde friksiyon ayarlanirken képlk kozmetiginin kolay bir sekilde
sokilmesini mimkin kilar. Bunun igin dis soket izerinden Ug katli perlon
stockinette 623T3=" gegirilmelidir. Dis soket ve kapak arasinda mesafe
tutucusu gorevini gorr.

5) Kapagi lamine etmek icin perlon stockinette tizerinden bir PVA folyo
désenmelidir. Daha iyi kuvvet aktarimi icin burada da karbon elyaf bez
616G 12 ve dokim plakasi delik 507S15 ile kullaniimalidir (Sek. 14).
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6) Laminasyon katmani sertlestikten sonra gereken sabitleme delikleri dig
ve i¢ soket arasinda agiimalidir. Ardindan i¢ soket alinmali ve képuk kalip
parcasi ¢ikartiimalidir. Dis soket ve kapak arasindaki gecis delikleri ile
devam edilmelidir.

7) Eklem baglantisi bélgesindeki dokim halkasi veya omuz braketi lami-
nasyon katmanindan cikartiimalidir (Sek. 15). Dis soketin dis kalibi ve
kapak kesilerek ve zmparalanarak hazir hale getirilmelidir (Sek. 16).

Son olarak dig soketin, kapagin ve omuz ekleminin montaji gergeklesir.

4.3 Ayarlar ve son montaj

1254

One ve arkaya dogru hareketin friksiyonu tikama vidast ile ayarlanabilir
(Sek. 3; Poz. 1). Bu dis soketin i¢ tarafina ayarlanmalidir.

2857

Hareketin friksiyonu silindir vidadaki 501Z2=M4x18 kiire sikigtirlarak ayar-
lanmalidir (Sek. 12; Poz. 1).

5 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gére bildirilir.
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Ensar’]vnon O'UIJ.B())\O)V EMnvika

[AfrcERGHoIRERY poeldoTotoelg yia mbavolig cofapolq Kivdivoug
ATUXAHOTOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoeidotooelg yia mbavolq kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUUATIONOU.

[T Npoewdototioelg yia udavr TpokANon TEXVIKWOV NHLOV.
[naHPoooriEz |MeplooGTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV edappoyr/ xpron.

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2016-01-14

»  MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TPV amod Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG,.

» [pooéfte T umodeifelg aodaleiag, ya va amodlyete
TpAupaTIopolg Kat (npLég oTo Tpoidv.

» Evnuepwvete 10 Xpriomn ywa tnv opbr kat acdpali xpAon Ttou
TIPOI6VTOG,

> DuAa&te To apodv Eyypado.

Ta meplexdpeva NG ouokevaaoiag armelkovifovral oto ea®@pUuAAO.

1 Mepovwpéva egaptipnata

1.1 Meuovwuéva eEaptiuara

MNa 1a diabéopa efaptipata avatpé€te otov katdloyo.
1.2 MpooOetog e&omAiouog

10R2=M12x1.5 mpooappoyéag yla évodaipn apbpwaon wpov 12S7 tng
Ottobock.

O mpdobetoq eomAiopdg Sev epthapPavetal otn cuokevaoia. Oa TpEmeL
va apayyehBei Eexwplota.

2 NMepypadn
2.1 Evdeikvuduevn xprion

H dpbpwon wpov 1254 kat n évadaipn dpbpwon wpouv 12S7 tng Ottobock
TpoopiCovtal amoKAEIOTIKA yia XPrjon OTNV QVIIKATAoTAoN TwV Avw AKpwY
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pe eEwTepikd TEXVNTO PENOG, O cuvduaoud pe eEaptipara cuvapuoyng
Bpaxiova tng Ottobock.

2.2 Medio epaproyric

H dpbpwon wpov 1254 kat n évadaipn dpbpwon wpouv 12S7 tng Ottobock
pmopolv va xpnotpotolovvtal apdimievpa yia e§apOprnpata wpou Kat
aKpWTNPELAoHolg oTnNV wikh Cwvn.

Autég ot apBpwoaelg wpou tng Ottobock pmopoulv va xpnotportotodvtat
wg eEdptnpa ouvappoyng oe pia dopoatotyelwTtr poOeon tng Ottobock.

2.3 Yniodei&eig aopaleiag
Mapadwote 11 akdhovbeg vnodeielq aopaleiag otovg aobeveiq oag:

KivSuvog atuxipatog katd tn Xprion o€ autokivnTo. Av kal KaTd TIOC0
0 XPNoTng evog TexvnTol dvw péhoug ival oe B€on va odnyroeL auToki-
vnTo e€apTATal anod v MePimTwaon. Znuavtiké poro maiCel 1o €idog g
epappoyng (0Ppog akpwtnELacpo, HovOTIAEUPOG 1 apdiTAevpog, ouvon-
KeG KOAoPwHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl OL ATOHIKEG IKAVOTNTEG TOU
aoBevoug Tou PEPEL To TEXVNTO Avw AKpO.

Tnpeite mavta tnv €0vikr vopoBeoia OxeTIKA He TNV 00yNoN QUTOKLV-
Twv kal {ntRote and pa e§ovotodoTtnpévn uTnpeoia va eetdoel kal va
TILOTOTIOWOEL TNV KATAANASTNTA 0ag we TPog TNV 0drynon yia Adyoug
vOppnG aopdaiiong.

levika@, n Ottobock ouvioTtd v pocappoyr Tou avTtokiviiTou amnod eEeldi-
KEUHEVO OUVEPYEIO OTIG EKAOTOTE AVAYKEG (TL.X. SiXAAA TIHOVION, QUTOHATN
petddoan). Oa npémel va dlaodpariCetat 61 N acpadrg odrjynon eivar Suvatn
aKOpN Kal 6Tav To TeXVNTO pENOG eival eKTOG Asttoupyiag.

A\ NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopou Adyw umiepBoAikig katanévnong. Ta meptypa-
dopeva efaptripata ouvappoyng Texvntwv peAwv tng Ottobock oxediaotn-
Kav yla kabnuepivég SpaotnpLOTNTEG Kat Oev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL
yla edIKEG BPaAOTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X. ATIALTNTIKA abAfpata (eAevBepn
avappixnon, TIaParévTe K.ATL).
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H emupeig dppovtida Twv eEapTNUATWV CUVAOPHOYAG KAl TWV HEPWV TOUG
dev av€dvel amhwg v avapevopevn didpketa (wng Toug, ala eEurinpetel
Kupiwg otnv acpdiela tou acbevoug.

Av kamola e§aptipata ocuvappoyng £xouv ekTeBEl O akpaia katamovnon
(T.x. Ayw TrTwong), Ba mpétel va eEeTaoTolv apéow amd ToV TEXVIKO
opBomedikwy ed®V yia {npEG. ZUvOeECHOG ETIKOVWVIAG Eival 0 appodLog
TEXVIKOG 0pBoTEdIKWV E1dWY, 0 otoiog Ba petafiBdoel katd mepintwon
To TeXVNTO péNoG oto TuApa oépPig tng Ottobock.

|EIAOMOIHZH.

Kivduvog diaBpwong. Amayopeletal n ékBeon twv eEaptnudtwy cuvap-
HOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV Og OLVOKEG TIou TpokaAolv diaBpwan ota
HETAMIKA pépn, TL.X. YAUKO Kat aApupd vepd, oféa.

Eddoov karolo 1atpikd Tpoidv xpnotpotionOei uttd TéTolou eidoug Tepl-
BaMovtikég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare aroroleitar kabe gubivn
QAVTIKATAoTAoNG.

EIAOMOIHEH |

POopda Aoyw €kBeong oe aoxnueg eptBallovTikég ouvOnkeg. Ta
eEaPTALATA CUVAPHOYAG TWV TEXVNTWY HEAWV Dev TIPETEL va ekTiBevTal
oe €vTovo Kamvé f okovn, HNXAVIKESG DOVATELS, KPOUTELG 1) uPnAEG Beppo-
Kkpaoieg. Aev TIPETEL va 10YXwWPOVOV 0g autd oteped owpatidla f vypd. e
avtiBetn mepimtwon evogxetal va onpelwboulv duoettoupyieg kat PAaPeg
01O TEXVNTO HENOG.

|EIAOMOIHZH.

®Oopa Aoyw xpnotpomoinong akatalAnAwv kabaplotikwv. H xprion
OPAOTIKWV KaBapLoTIKWY TIPETIEL va aropelyetatl. Autd evdExeTtal va
odnynoouv og $OoPEG TwV eTIHAVELWDV, TWV OTEYAVMV ONUEIWV Kal TWV
TIAQOTIK®WV pepwv. To Tpoidv eutpénetal va kabapiCetal pévo pe vypd
Ttavi kat Ao cartouvt.
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2.4 Neitoupyia

O apBpwoelg wpou tng Ottobock diatiBevtal otig e€rg ekdooelg:

1254 apBpwon wpou Ottobock pe eyyxuteudpevo dakTuAlo

1287 évodalpn dpbpwon wpou Ottobock pe BLdwTo Teipo

H apBpwon wpouv 1254 kat n évadaipn dpbpwon wpouv 12S7 tng Ottobock
dlaBétouv duo emineda ehevbepiag. OL apbpwoelg wpov tng Ottobock
ouvdéovtal pe 1o e§aptnua ouvappoyng aykwva pe odnyoulg.

H olvdeon piag dopoototxelwtrig ipodbeong Ottobock pe tnv évadatpn ap-
Bpwon wpov 12S7 g Ottobock givat duvarth pe tov ipocappoyéa 10R2.

3 Texvika otoilxeia

Ap1Opog idoug 12584 1257
Bdpog [g] 135 80
4 Xelplopog

4.1 MpoeTouaoia ouvapuoAdynong

MpoiméBeon yia ™ cuvappoAdéynon Twv apbpwoeswv wuouv tng Ottobock
eival pia katdAAnAn eowteptkn OAkN. MNa tnv evoeXopévwg amattolpevn
avTIoTAOpLIoN WHoU ToToBeTAOTE Eva SLapopPPWHEVO TUANA OTNV EOWTE-
pikr OAkn.

lMNa va ekteAéoete avtiotabuion 6€ong kat pAKoug, TPETEL va TipoPeite
og OOKILAOTIKN) OUVAPHOAOYNOT OAWV TWV HEUOVWHEVWV eEAPTNHATWY
oTNnV E0WTEPLKN OAKN.

2¢e TepimTwon povoTAeupng epapUoynG, TO ATIw AKPO TOU EKKEVTPOU Kal
To onpeio TeploTPodnrg TNG ApBpwong Tou aykwva maiCouvv kaboploTikd
pOAo oTOV TIPOOBLOPLOHO TOU prKoug (etk. 1).

2e mepintwon apdimievpng epappoyng, n Aettouvpyia g pdbeong eivat
onpavtikotepn. Katd v mpooappoyr Tou HAKoug TIPETEL va TIPooEEeTe
wote 0 aoBevig va diabétel avgnpévo eAelBepo XwPO Kivnong HEow NG
mpdBeong.

MetaBoAég oto pfkog ya tnv apBpwon wpouv 12S4 g Ottobock ivat
epIKTEG KovTaivovTag Toug odnyolg Ppayiova. 21o TAaiolo autod, TPETeL
va Tpoog€eTe wote amod To AKPOo Tou 0dnyol HEXPL TO HECO TNG OTIAG
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otep€wong va uttdpxet eAaxtotn anéotacn 6 mm. ‘Etol StacdaliCetat n
TIARPNG epappoyn g Pidag otepéwong oe 6An Tnv eTiidavela.

2V dpBpwon wpouv 12S7 g Ottobock petaBaMete To prjkog pévo pEow
G apbpwong aykwva 12R4=*.

Mpémel va divete Wiaitepn mpoooxn otnv eAelBepn Tardviwon g dp-
Bpwong touv Wpou. H evdelkTIKA T yia v ottioBia avactoAf kupaiveTat
oT1g 10° mepitou otioBiag kAiong (eik. 2).

4.2 ZvuvapuoAéynon

NAHPO®OPIEZ

2e aobeveig pe vpoAiko eEapbpnua wpouv cuviotdral, yia Adyoug Cup-
peTpiag Kal alodnTikAg, va cuVapHOAOYEITE TNV ApBpwaon WHOoU HakpLd
arnd 1o 0Pog Tou WHoU, adrvovtag KATola andoTao.

1254

1) Amotuniwote tn B€an Tou eyyutevdpevou dakTuAiou TTAvw oTo dlapop-
dwpévo TuApa (k. 2).

2) Emaleite To e0wTePIKS TOL SAKTUAIOL pE HOVWTIKA KPERA Yupou 640Z5=*
Kat yepiote To pe pahakd otoko (elk. 3/4). Metadpépete To E0WTEPIKO TiE-
PiyPAHHA TOU EYXUTEUOHEVOU DAKTUAIOU HECW TOU PHAAAKOU OTOKOU OTO
appwdeg dSlapopdwpévo TpAUA (k. 5).

12S7

1) MNpooappodoTe 10 LTIOOTAPLYHA WHOU AuyiCovTag Kal KovIaivovTag To.
lNa va amno¢iyete {npiég oTo umooTrpLypa étav o AuyiCete, ouviotdtal
n xpnon twv edikwv epyaieinv 711S4 kat 711S5 (ew. 6/7).

2) AnlotuniwoTte TN B€on Tou UTIOOTNPIYHATOG WHOU TIAVW OTO SLAHOPHWHEVO
TpAHA (e. 8).

3) Ena)eite TO UTIOOTAPLYHA MHOU HE HOVWTIKN KpEpa yopou 640Z5=" kal
yepiote To pe paAakd otoko (eik. 9/10). Metadepete 10 E0wTEPIKO TIEPI-
YPAHHA TOU UTIOOTNPIYHATOG WHOU HECW TOU HAAAKOU OTOKOU OTO adpWOES
Siapopdwpévo TuApa (ek. 11/12).
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Kataokevn e§wtepIkAg OAKNG

H kataokeur| pag eEwtepikic OAkng Tieptypddetal MapakaTw Xpnotpo-

TIOLWVTAG TO TIapdadelypa g apbpwong wpouv 1284 tng Ottobock:

1) Mpw amé 1 diaoTpwpdtwon Tpémel va dlevepynOei EAeyxog Tng eAev-
Bepng TAAAVTWONG KAl TNG TIPOCAPHOYNG TOU HAKOUG.

2) ATIooUVAPHOAOYAOTE TOV EYXUTEUOHEVO SAKTUALO ] TO UTIOOTHPLYHA WHOU
amnd v apbpwon wpou tng Ottobock.

3) Alaotpwpatwote v eEwteptkn Orkn TAvw amd 1o diapopdwévo
TUAMA Kat To dakTUALo A TO dlapopdWHEVO TUAKA KAl TO UTIOOTAPLYHA
wpou. MNa va emtiyete ) oiyovpn petapopd duvapng petafy eEwte-
PLKAG BAKNG kat dopoatolxelwTol eEaPTARATOG cuvappoyng Bpaxiova,
Xpnotpotoliote o TMAéypa avpakovnpudtwv 616G12 oto onueio g
gvwong petall e§wtepikng BAKkNG — eyxutevopevou dakTuAiov N e§w-
TePLKAG BKNG — uTooTNPIyHaTOg WHOU (gK. 13). ZT0 ONUEio TwWV OTIWV
OTEPEWANG XPNOLHOTIOMOTE TN HETAMNKN TIAAKa pe otp 507S15.

4) Metd amé 1n okAjpuvon tng otpwaong otnv efwtepikn Brkn, dlaoTpw-
HATWOTE TO KAAUHUA Yia TN HETETIELTA OTEPEWON TNG appwdoug dlako-
ountikng enévduong. Etol emutuyxdvetal n anir arnocuvappoidynon
G adpwdoug dlakoounTikng eTEVOLONG Katd Tn pubuion tng TPPAG
otnv apbpwoaon wpou tng Ottobock. MNa to okomd autd, Tepdate TpeLg
OTPWOELG ENAOTIKAG KAATOAG TiepAov 623T3=* mtdvw amnd tnv efwTtepikn
Onkn. Autég euminpetolv otn dlatrpnon tng andéotaong petalh e&w-
TEPLKAG OKNG KAl KAAOPPATOG.

5)MNdvw amod tnv ehaotiki kaAtoa TepAdv ToTIoOETAOTE pia PepPPAvn
PVA, mavw otnv omoia Ba yivel n dlaotpwpdtwaon Tou kaAdppatog. MNa
KaAUTepn petapopd g dOvapng, XPnotpoToloTe KL edw TIAEypa avbpa-
Kovnuatwv 616G12 kat tn petarikr| TTAdka pe omp 507S15 (ewk. 14).

6) Adpo0 n oTpwon okAnplvel, dlavoifTe TIG aMapaiTnTeg OTEG OTEPEWONG
peta&y eEwtepikng kat eowteplkng Orkng. ‘Emelta, amopakplvete tnv
€0WTEPIKN OrKn kal apatpéote 0 appwdeg Stapopdwiévo Tpipa. Topa
akoAouBouv ol omiég diEhevang petall efwtepikig OKkngG kat KAAUPPATOG.

7) Znv mieploxn o0vdeONG NG ApOPwWONG ATOHAKPUVETE TOV EYXUTEVOLEVO
S8aKTOALO f} TO UTIOOTAPLYHA WHOU ATIO TN OTPWON TIAACTIKOTIONONG (ELK.
15). Anploupyriote v e§wtepikn popdn Tng eEwTepikng OAKNG Kat Tou
KaAOppatog ko6Povtag kat Tpoyiovtag ta avtiotolya onueia (eik. 16).

21n ouvéxela, ekteleital n ouvappoloynon tng eEwteplkng ORkng, Tou

KQAOPHOTOG Kal TNG ApBpwong WHou.
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4.3 PuBuiosig kat teAikii ouvapuoAdynon

1254

H 1p1BA kivnong yia v mpoéobia kat omiobia kAion pubuiCetal anod tnv
eldikn Bida (ewk. 3, B€on 1). PuBpiote Tnv otnv ecwTepLkn TIAELPA TNG
eEwTteplkig OnAKNG.

12S7

PuBuiote tnv 1p1PR Tng Kivnong pé€cw tou eEAPTANATOG OUYKPATNONG
Tou odatptdiov ard v kuAvdpikn Bida 501Z22=M4x18 (ek. 12, Béon 1).

5 Nouikég umtodei&elg

‘O)oL oL VOWIKOL OpOL EUTIITITOUVV OTO EKAOTOTE €BVIKO dikaLo TNG XWPAG TOL
XPAoTn Kal evdéxetal va dadpgpouv ovpdwva pe avto.

5.1 EvBovn

O kataokevaotrg avahappavel euBovn, epooov To TIpoidv XpnotpoToLeitat
obpdwva pe Tig Teptypadég kat T odnyieg ato apov éyypado. O
kataokevaotng dev evBivetal yia {nuiég, ol omoieg opeilovtal oe TTapaPieyn
Tou eyypddou, edikoTEPA 0 avopBOd0EN XProN i AVETITPETITN LETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,.

5.2 Zvuuéppwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg g evpwraiknig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWYV. BAoel Twv kpLinpiwv katnyoplomoinong
oUpdwva pe 1o mapdptnua IX tng avw odnyiag, o mpoidv TavounOnke
otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ouvtaxOdnke yia avtév to
Aéyo améd Tov KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKA Tou euBivn oOpdwva pe To
napaptnua VIl g dvw odnyiag.
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3Ha4yeHne cMMBONIOB Pycckuit

[AlGcTeroxHol MNpenynpexaeHns 0 BOSMOXHOWM OMacHOCTW HECHACTHOMO
Crly4as Unv noayHeHus TsKesbIX TPaBMm.

MpenynpexaeHusi 0 BO3MOXHO OMacHOCTM HECHACTHOMO
Crly4as Unu nonyYeHusl Tpasm.

[T ETE] NpenynpexaeHns O BOBMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHMSIX.
[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

NHOOPMALUA

[Hata nocnepHew aktyanusauun: 2016-01-14

» [lepen vcnonb3oBaHWeM W3Aenvs cnegyeT BHUMATENbHO Mpo-
4eCTb AaHHbIV JOKYMEHT.

» Bo usbexaHune TpaBMUpOBaHUS 1 MOBPEXAEHNS N3aenns Heobxo-
AMmo cobnoaatb ykasaHus no TexHrke 6es3onacHocTy.

» [lpoBeauTte VHCTPYKTaX MO/b30BaTeNst HA NMPEAMET NPaBuIbHOrO
1 6€30MacHOro NCNob30BaHNS U3AENNS.
»  CoxpaHsiiTe aHHbIN LOKYMEHT.

O6bem nocraeku npeacraBfieH Ha TUTY/IbHOM NINCTe.

1 OtpenbHble getanu
1.1 OtgenbHble getanun
MMeIOU.I,VIeCFI B pacrnops>eHun getanu npueeneHbl B Katanore.

1.2 MpuHagnexHoctTn

10R2=M12x1.5  Apantep gns 12S7 nneyeBoro LwapH1pa NPOU3BOACTBA
komnaHun Ottobock

MpuHapnexHoct B o6bem noctasku He BxoasT. Vx cnepyet 3akasbiBatb
OTAENbHO.
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2 OnucaHune
2.1 Ha3sHayeHune

Mneveson wapHup Ottobock 12S4 n waposow wapHup Ottobock 12S7
npeaHasHavyeHbl UCKIIOUUTENbHO /151 9K30MPOTe3NPOBaHUS BEPXHUX
KOHEYHOCTel 1 MPUMEHEHUS! TOJIbKO B COMETaHWM C COMPSKEHHbIMU AETa/ISIMM
npotesos pyk npoussogctea Ottobock.

2.2 O6nactb NpyUMeHeHus1

MneyeBowt WwapHup npoussoacTsa komnanun Ottobock 1284 n waposown
wapHup Ottobock 12S7 mMoxeT 6bITb NCNONb30BAH C ABYX CTOPOH Npwu
amnyTaLmu Nae4eBoro nosica WNn aK3apTUKysLMM N1e4eBoro cycrasa.

O™ nneyesble LWapHUpbI NpoussoacTea komnanum Ottobock moryT ucnosns-
30BaTbCA B KA4ECTBE KOMM/IEKTYIOLLEN B MOZY/IbHOM MPOTE3€ NPOU3BOACTBA
komnanun Ottobock.

2.3 UHcTpyKumm no texHuke 6e3onacHocTn

npOCVIM Bac AOBECTU A0 CBOWUX NauueHTOoB crefywouimne NMHCTPYKUnn no
TexHvke 6e3onacHoCTU:

OnacHoCTb Hec4acTHOro cily4asi Npyu UCNoNb30BaHUK B aBToMobune.
B obLiem 1 uenoMm oTBeTUTb Ha BOMPOC, CNOCOBEH M YenoBeK, Mosb-
3yIOLMINCA NPOTE30M YrNpaBnsTe aBTOMOBUIEM 1 eCin Aa, TO B Kakow
CTeneHn, HEBO3MOXHO. OTO 3aBUCUT OT TWMa NPOTE3NPOBaHUS (ypoBeHb
amnyTaumv, OAHOCTOPOHHSIS UIN [ABYXCTOPOHHSS aMmyTaLusi, COCTOsiHUe
KynbTW, KOHCTPYKLIMS NPOTE3a), a Takxke OT MHAVBUAYaNbHbIX CNOCOGHO-
cTel n1ua, Nosb3yLWErocst NPOTE30M BEPXHEW KOHEYHOCTH.

Mpocum Bac HenmpemMeHHO 06paTHTb BHUMaHWE Ha BHYTPUIrOCYAapCTBEH-
Hble 3aKOHOAATENbHbIE MOJIOXEHUS], KacaloLMecs BOXAEHUS aBToMo6U-
N5, a Take 13 coobpaxeHni COOTBETCTBUSI HOPMaM CTPaxoBOro npasa
NpOBepPUTb U NOATBEPAUTL COBCTBEHHYIO CMOCOBHOCTL K YNpaBieHIo
TPaHCMNOPTHLIM CPEACTBOM B CNELMaNbHOM YUPeXaeHUN.
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Komnanusa Ottobock pekomeHayet nepeoGopynosatb aBTOMOGUb Ha
cneuuanM3npoBaHHOM MPeANpPUSTUM, aAanTUPOBaB ero K CyLLLeCTByLo-
LWMM NoTpebHOCTAM (HanpuMep, creuvanbHas BUKa pyJeBoro Mexa-
HM3Ma, aBToMaTuyeckas kopobka nepegad). Heobxoammo obecneunts
6e3onacHoe ynpasnieHe aBToMobunem, B ToM yucse n 6e3 HopMmaibHO
$YHKULMOHMPYIOLLEro npotesa.

[ A BHUMAHUE

OnacHocTb HecHacTHOro cny4asi B pesysbtate neperpysku. Onuceisa-
eMble B JaHHOM PYKOBOACTBE KomrnekTytowme komnanun Ottobock Gbinm
pa3paboTaHbl AN NOBCEAHEBHOW XW3HU U HE MOTYT BbITb MCMONIb30BaHbI
[N HECTaHAAPTHbIX 3aHATUN, HaNPUMEpP 3KCTPEMallbHbIX BUAOB cCriopTa
(ckanonasaxvie, napannaHepuam 1 Tomy nopo6Hoe). OctopoxHoe obpalLie-
HUE C KOMMJIEKTYIOLLMMU U UX KOMMOHEHTAM He TOSIbKO MPOAJIEBAET CPOK
nx cnyx6bl, HO Npexae Bcero, cnocobcTByeT 6e30MacHOCTU NaumeHTa.
B cnyyae okasaHusa YpeaMepHOW Harpysku Ha agantepsl (Hanpumep, B
pesynbTate NafeHus), cnefyeT HeMeaNEHHO NOPYUYNUTb TEXHUKY-0PTO-
nefly Ux NPOBEPKY Ha NpeaMeT Hanuuus nospexaeHui. B atom cnyyae
pekomeHAyeTCs 0b6paTUTLCA K TEXHUKY — OpTOMneAy, KOTOpbIi B Clyyae
HeobXoaMMOCTV NepesacT NPoTe3 B CEPBUCHbIN LeHT KoMmnaHun Ottobock.

B cnyyae okasaHus Ype3mepHON Harpysku Ha agantepsl (Hanpumep, B
pesynbTaTe nafeHvs), cnefyet HeMeAJIeHHO MOPYYUTb TEXHUKY-OPTO-
neny vx NPOBEPKY Ha MPeAMeT Hanuuusa nospexaeHuii. B atom cnyyae
pekoMeHAyeTcst 06paTUTbCs K TEXHUKY — OpTOneAy, KOTOPbIN B Clyyae
Heobx0AMMOCTH NepeacT NpoTes3 B CEPBUCHbIN LeHT komnanum Ottobock

OnacHocTb kKoppo3un. Komnnekryiolme npote30s He AOMKHbI NOA-
BepratbCsi BO3AEUCTBUIO CPEA, CMOCOGHbIX CTaTb MPUYMHON KOPPO3UK
METa/I/IMYECKMX KOMMOHEHTOB, HanpuMep, MOPCKOMN AW NPEeCHON BOAbI,
a Takxe KUCNoT.

Mpu Mcnonb3oBaHNN MEAMLMHCKOTO U3AEeUs B NOLOGHbBIX YCAOBUSX NtO-
Gble NPeTeH3nn Ha ero 3ameHy, npeabaenseMsie komnadun Otto Bock
HealthCare, cuntaiotcs HegencTBUTEIbHbIMU.
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MoBpexaeHWe KOMMIEKTYIOLLUX B pe3ynbTaTte Ux aKcryatauum Bo
BPeAHbIX YCNIOBUSIX OKpYXatoLelt cpeapbl. KomnnekTyoLme npote3os
3anpeLuaeTcs NoaBeprarb MHTEHCMBHOMY BO3LEVCTBUIO AbIMa UAN MblN,
BMbpaumsaM, yaapam uam BbICOKMM Temnepatypam. Heobxogumo npenot-
BpaLLaTb NPOHUKHOBEHMWE B HWX TBEPAbIX YacTUL, Unu xuakocTen. Heco-
6I0AEHME BTUX MPaBU MOXET CTaTb NMPUYMHOW NOBPEXAEHNS NpoTe3a.

MoBpexaeHne KOMNIEKTYIOLLMX B pe3y/ibTaTe UCMOoJib30BaHUs Henpa-
BU/bHbIX YUCTSILLMX CPeAcCTB. 136eraiite MCNoNb30BaHUS arpecCUBHbIX
4yncTAWMX CpeacTB. Takue cpeacTsa MOryT Bbi3BaTb NMOBPEXAEHUS NOA-
LUMMHWKOB, YNIOTHEHWI 1 NNaCTMACCOBbIX KOMMOHEHTOB. VI3penvie cnepyet
YUCTUTb TONBKO C UCMOSIb30BAHNEM MSATKOrO Mblia ¥ BaXHON TKaHu.

2.4 Ha3zHayeHue

Mneyesble WwapHupbl nponssoacTea komnanunn Ottobock nocraensioTcs B
CNEeAyoLLYX UCTIONHEHMAX:

1254 Mneyeson wapHup Ottobock ¢ 3aknagHbIM KoONbLOM

12S7 Mneyeson waphup Ottobock ¢ peab6osoi Langon
Mneyeson wapHup Ottobock 12S4 Tak xe, kak u waposow wapHup Ot-
tobock 12S7, o6napaet aByms ypoBHaMu cBoGoAb! ABUXEHMIA. OHM 06e-
CreyvBaloT BO3MOXHOCTb NOBOPOTa Briepes/Hasas, a Takxke oTBefeHus 1
npviBeAeHus. MNneyesble WaPHUPbI CBA3bIBAIOTCS C KOMMIEKTYHOLLEN JIOKTS
3a CHET HaNpPaBAOLWMX.

MogynbHbiti npotes Ottobock cesidbiBaeTcs ¢ nneyesbiM wapHupom Ottobock
1287 3a cuet apantepa 10R2.

3 TexHMYeckune xapakTepucTuku

ApTukyn 1284 12S7
Bec [rp] 135 80
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4 O6palieHune
4.1 NMoagrortoBka k c6opke

Mpennocobinkon k céopke nneyesbix WAPHUPOB NPOV3BOACTBA KOMMNAHWUN
Ottobock siBnsietcs xopollo nogorHaHHas BHyTPEHHsIS npueMHast runb3a. B
cny4ae HeobX0AMMOCTY BblpaBHUBAHWS MOIOXEHWS MNe4a Ha BHYTPEHHeN
NPVEMHOW rnb3e MoXeT BbiTb NCMOb30BaHa pacoHHas AeTasb.

[1ns BbIpaBHUBAHMS NONOXEHUS U [/IMHBI HEOBXOAMMO BbIMOSIHUTE NPOGHYO
cbopky Bcex aeTasnent Ha BHYTPEHHEN NPUEMHON MMb3e.

Mpu 0AHOCTOPOHHEM NPOTE3MPOBAHUM PELLIAIOLLLEE 3HAYEHWE 1S onpede-
NEHUst AJINHbI KOMIMIEKTYIOLLMX MMEIOT ANCTaNbHBINA KOHeL, G0MbLIOro nanbla
W LEHTP BpaLLeHnsi okTeBoro wapHupa (Puc. 1).

lMpun ABYXCTOPOHHEM NPOTE3MPOBAHUM Ha NEPBbIN MN1aH BblABUraeTcs GyHK-
LMoHMpoBaHwve npoTte3a. Mpu NoAroHke KOMMIEKTYIOWMX MO ASIMHe creayeT
yoenutb 0coboe BH1MaHNe BbICOKOW CTeneHu NoABMXHOCTH, KOTopyto obe-
crneyvBaeT NauueHTy npotea.

MameHeHne nnnHbl B nnedesbix WwWapHupax Ottobock 12S4 BoamoxHo nytem
YKOPOUYEHUS LMHBI Neya (Ao nokTs). MNpu aTom cnenyeT cneants 3a Tem,
4TO6bI MEX/y KOHLLOM HanpasstoLLE U CEPEANHOI KPEnexXHbIX OTBePCTUIA
COXPaHsANoCh PaccTosiHue B 6 MM. 310 06ecneynBaeT NiaoTHoe npuneraHne
KPENeXHOro BUHTa Mo BCeW ero nioLiaan.

M3meHeHne anunHbl nnevesoro wapHupa 12S7 nponsBoacTsa KOMNaHUM
Ottobock BbINOMHSAETCS UCKIOUNTENBHO 3a CHET JIOKTEBOro LapHupa 12R4=>,
Cnepyet o6patute ocoboe BHMMaHWe Ha cBOGOAY NepeMeLleHns nieye-
Boro wapHupa. OpueHTMPOBOYHOE 3Ha4eHNe OrpaHNYEHNs NepemMeLLeHns
cocTaensiet okono 10° npu petposepcun (Puc. 2).

4.2 Céopka

MHOOPMALLUS |

[ns naupeHToB ¢ cyGTOTaNbHOW 9K3apTUKYNSALMEN nieva U3 coobpaxe-
HUI CUMMETPUM U ANt YCTAHOBKM KOCMETUYECKOW 0GOSIONKM MieveBoit
LIapHUP PEKOMEHAYETCS MOHTUPOBATL AUCTATIbHO Ha YPOBHE nneva ¢
Co60AEHNEM HEKOTOPOrO PACCTOSHUS.

12S4
1) MNepeHecTn Ha $acoHHyto AeTaslb NONOXEHUEe 3aknagHoro konbua (Puc. 2).
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2)HaHecTv Ha BHYTPEHHIOIO CTOPOHY 3aK/IaAHOro KOJbLa U30ANPYIOLWLMN
Kpem 640Z5=* 1 3anonH1TL KoMbLO LWNaTneso4Hon maccon (Puc. 3/4).
[MepeHecTu Ha NEHONNACTOBYIO 3aroTOBKY BHYTPEHHUN KOHTYP 3aKnap-
Horo konbua (Puc. 5).

12S7

1) BbINONHWTL MHAMBMAYaNbHYIO NOATOHKY niedveBoro Gyrens, cooTBer-
CTBYyIOLLMM 06pa30M YKOPOTVB ero Uim BbINOHWB pa3BoaKy. Ytobbl us-
Gexarb noBpexaeHus nnevesoro Gyrens Npu pasBoaKe PeKOMeHAyeTCs
ucnonbaosatb passoaku 71154 n 711S5 (Puc. 6/7).

2) MepeHecT Ha pacoHHyto AeTanb Nosvumio nneyesoro byrens (Puc. 8).

3) Hanectn Ha nneyesol Byrenb nsonupytoLmin kpem 640Z5=* 1 3anonHuTbL ero
LunatieBo4Hon maccoi (Pvc. 9/10). MepeHecTn BHYTPEHHWIA KOHTYP MieveBo-
ro 6yrenst Ha NEHONNACTOBYIO 3aroTOBKY, BOCMO/b30BABLLIMCH LUMAT/IEBO4HON
maccoi (Puc. 11/12).

N3rotoBneHne BHeLLUHENH NPUEMHOMN Mb3bl

Mpouecc M3roToBneHUs BHELIHEN NMPUEMHON MMb3bl OMKUCHIBAETCS Ha
npumepe nneyesoro wapHupa 12S4 npoussoacTea komnanum Ottobock:

1) Jo Toro Kak NpUCTYNuTb K JaMUHUPOBaHMIO CieAyeT NpoBepuTb cBo6oay
X0[a LWapHMpa v ero NoAroHKy no AjvHe.

2) CHaTb 3aknafHoOe KOJbLIO UK NieyeBoii Byrenib C MIEYEBOro LWapHUpa
Ottobock.

3) 3anamnH1pOBaThL BHELLHIO NPUEMHYIO M1/b3Y Hag, GacoHHOW AeTasbio U
3aKnafHbIM KObLIOM UK Hag, GacoHHOW AETaNbIO W NieveBbiM Gyrenem.
[ns obecrevyeHns HanexHOW Nepeaaqn yeunms Mexay BHELLHeW npu-
€MHOWN M/1Ib301 U MOAY/bHOWM KOMMNEKTYIOLLEN, HA MEPEXOAHOM yHacTKe
MeXAy BHeLIHeW NPUeMHOW MMib30N U 3aKNagHbIM KOJIbLLOM UK Ha
yyacTke Mexay BHELUHEN NPUEMHON rnb30N 1 NneYesbIM Gyrenem cre-
ZlyeT Ucnosb30oBaTh TKaHb 13 kapboHoBoro BonokHa 616G12 (Puc. 13).
Ha y4acTke KpenexHbix OTBEPCTUI CriedyeT UCMOob30BaTh 3aKNafHyo
nnacTuHy ¢ oteepctvem 507S15.

4)Mocne oTBEPXAEHVS NAMUHVPYIOLLETO CNOS BHELLHEH NPUEMHON Mb3bl
cnenyeT 3aNaMMHUPOBATL KOMMAYoK A1 NOCNEAYIOLLEro KPenieHns Koc-
MeTuyeckomn 0605104K1. DTO 06eCNeUmnT NPOCTOE CHATME KOCMETUHECKON
0601104KM NPU PEryNINPOBKE TPEHUS Ha niedesom LapHupe Ottobock.
[ns aT0ro Ha BHELUHIO NMPUEMHYI0 T1/b3y CleAyeT HaTsHYTb TPW Cros
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neproHOBOro TkaHeBoro pykaea 623T3=*. OHu obecneunBaioT 3a30p
MexXy BHELUHEN NMPUEMHOW Mb30W U KONIMa4yKoM.

5) Hanoxutb Ha TKaHeBbI PyKaB NONMATUIIEHOBYIO N/IEHKY, YTOObI 3anamu-
HMpOBaTb Ha Heil konnayok. [as onTuMmusaumum nepesayn ycunms snechb
TakXxe crieflyeT BOCNO/Ib30BaTbCs TKaHbO U3 KapGOHOBOro BOJIOKHA
616G 121 3aknagHow nnactnHon ¢ otBepctuem 507S15 (Puc. 14).

6) Mocne oTBepPX/AEHUS TAMUHUPYIOLLETO CJl0s CNeAyeT BbICBEP/IUTL HEOBX0-
LMMbIE KPemnexXHble OTBEPCTUS MeX/y BHELLHeW U BHYTPEHHeH NpueMHoii
rMnb3on. 3aTeM U3Bfiedb BHYTPEHHIOW M1b3y 1 CHATb NEHOMNACTOBYIO
dacoHHyto feTanb. [pocBepnTb CKBO3HbIE OTBEPCTUS MEXAY BHELLHE
NPUEMHON TIb301 1 KOMNMAYKOM.

7) Ha yyacTke nopcoeayHeHus nne4eBoro LWapH1pa CHTb 3akiagHoe KosbLIO
unu nnedeson 6yrenb ¢ nammuupyowero cnost (Puc. 15). 3a cuet 06-
pesku 1 LWndOoBKM co3aaTb BHYTPEHHWUN NPOGUIb BHELLUHEW NPUEMHON
rmnb3bl 1 Konnayka (Puc. 16).

3aTeM CMOHTUPOBATb BHELLHIO MPUEMHYIO MIb3y KOMMA4oK U niaeyveson

LapHUp.

4.3 PerynnpoBku n oKoH4YaresnbHasi c6opka

1254
TpeHwie npu noBopoTe Briepes, 1 Ha3az, perympyetcs 3a cyet BuHTa (Puc. 3;
Mos. 1). OH perynupyetcs Ha BHYTPEHHE CTOPOHE BHELLUHEV NMPUEMHON Mb3bl.
12S7

TpeHvie, BO3HUKaIOLLEE NPY NEPEMELLEHUM, PETYNPYETCS 3a CHET 3aXMMa
LaprKa Ha BUHTE C LUMHApUYeckon ronoekoi 501Z22=M4x18 (Puc. 12;
Mos. 1).

5 MNpaBoBble yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHsi pacnpoCTPaHsSEeTCs NPaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOM
ncnonb3yeTcs uaaenune, NosToMy 3Tv ykasaHWs MOryT BapbUpoBarth.

5.1 OTBETCTBEHHOCTD

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, NpuBeaeHHbIMU
B JAaHHOM OOKYyMeHTe. rlpOI/I3BO,EI,I/|Teﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN O0aHHOro
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AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCcnosib3oBaHUn nNnun

HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenus.

5.2 CoorBercTBue craHgapram EC

OanHoe nspenue otseyaeT TpeboBaHnaM eBponenckon [dupekTussbl
93/42/ESC no mepnumHckon npoaykumu. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUAMI
knaccudukaumu, npueeaeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [dvpekTuBbi,
uspenuio npuceoeH knacc |. B atoi cesizn Jeknapauus o cootBeTcTBumM Gbina
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIOUYUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb

cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.

ERs ARt

B EELEME(IBEORMKRORERCRETHES

[am ] FME(IBEORTREECET S,

O ARV BR R O R BEIICRE Y 2 E &,

(s ] 2= [ {EAICE T 5BMIER.

S
BRI&EF A= 2016-01-14
> KRERE(FERICEIBIIEAREE LLBHAIEIN,

ST DBEENDHYET,

TEEW,
> ABEREIBAICREL TLEEL,

> TROREMECETLIIEFEICEDANE BELILVERNE

> EEECR AEHGBORELIIRAECEFANTRERALTL

MEBED/NNY T ABIERER—DEEDBYTY,

1 #ERER &
1.1 A ER G EMSFRIEN /T HE5R)

HEDSRENZF DB RICDNTIE A5OT &SR TS,
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1.2 EABGK
10R2=M12x1.5 AZ/N—HIILXB#TF (1287) BigH 75 75—
BERAMGRIMRED/ v T—CRBICEENE B AL BRIICTEXLZE0,

2HE

2.1 EFAE/M

1284 Y h—RyIBHFHIO 1257 v h—Ryo 1Nt )L KBk
FlE Ay h—Ry &R /N ERBEDORICEDEFOEEBEGICOIZ
fERLEEN,

2.2 B EEE

B#tF 12848 K 01N )L KB #EF 1257(3., RBIENRLER T8 FHUIEA
AT . EALBICERTEET.

23 R2ICETHEEHIA
BEECLUTORLICET S EEEEEITHBL S,

BEEZERT SROEHOBRME:

LRUIMEDSBE EOELNFRENE NIE L ADRRICKVETS.
TIEL )b, R R 72 (3 RITIRR, BrimOREE. |F OB, TL TUIH
EBSOREICEADUET,

BT BRI ZOEDEKICEY 5 RETFORITNIBVERA, BE)
BEELRRFARSE CEGRERNOREEZZS FALER T TZEN &KX
ROREZEZERT D/CHIC KEEDRECELEILEDOERE EFTO
BRAEDRIREIR/ N\ RV DHEN B 72 E) DR BENS D EBFPIRICHIBIL TH
H5OEEWELET,

BEORBICLS. BIHEORRIE:

REURFHBAECR BN/ A Y b— Ry DEEARRIL, B EEEICHITS
EBDIDICRAFEENTOES BLUVEEN(T Y-S (I TRNSTS
AT AV IREREUNDEBENFERLAZNTILEZ,
ERBIVCEHBRET ZBICIIRDZEICLY. THAFEHPREDET
T KBBEDREEMR T HIENTEEY.
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EFPNETHETCRELABEEZZ /LGS BELCIELOERKREESR
ERERRICEIR E LY, TR TOBRBEREL THEOTLEN L EITIS
CT EREBRFERRETABL. BIRET YRy INEFLTILEZ,
REBDERIAY—RYIDRMEDHIPITAET .

E3

BROGRNY:
EFBLOEDOBAERZ. K EK B 2DOMBOREEE £BHD
EFRIEDRBICZISSNMNVTLEEN . AHREZDLSBIRET T
FRALEE. A Y= ROl T 2R TORIEFRDENIC/EDE
TNDHYET,

E3

TEVNERETOERICKDIREGEDOERKRY :
EFBLVZOBARRE BLUWNVE, 3TV, #RIIRE). BE. SR
EDRIRICESSANTL SN, FLTIRREDBASIENKSITEREL
TLZEW NS DERICEDZVGE, EFORETRPEEGZIE<
BENDBHUET,

E3

TENERF OERICKL B DORRRNY:

NTV T o=V BLOTSRAFvIRROBEESEEITHEENN
DHB1=D, BATEHRNIERLEVTZEN BB LB mBLN
PR R TR TS,

2.4 {#E

Fyh—RyUBRFICFLUT OLENHUET:
1254 BH#FEGIR—a2 UV T)
1287 AN K BHF

1284 Ay =Ry IB#MFELESNC 1257 Ayb—Rys 2= N—H )L XS HE
FlI 2EDEFBEHENHYET,
Fyh—RyoBHMFT. ERDOI/ A TEAITPARICKVREFICERLET.
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BT TI—10REFERTHEF Y — Ry IR FEIZN—PIL KB
WFEEEHTDHIEMNTEET,

3 TFOZHIVF—H

BEHES 1254 1287
£ [g] 135 80
4 BIRWAE

4.1 N THfR

Fyb—RyVBMFOEITICZ, LTy LAV T Y MR EIC/EY
ETROMRICEDET AV YEORAEICT+—AGE B/ EEVE
T, MIBROERSAEEZTH/2HIC. —BHHICITRTORRBERNY TV E
([CEfFHTET

A OHE, BRIEDRMURHELOFBEE#HSEBREROREDR
EEREQBVET(R),

AR DG S (L EFOBEEDMBESINET. REZEET IR &
FNLYBRITIBIETEDLDITTAEL TS,

1284 Ay b—RyVBMFEDBE. LB/N—EE<TEHILLY. ESEFHAE
TEET, ZOBIC/N—DKRIHEEEE RINDHLDFESE L. RIE6mmIERL
TLEEN, ZOZEICEY BRAR P OEMENHERIN. BRICEET
BIEMTERT.

BitF 1257 DIHE. FHEF12R4=4CLVRESHAEEITo T,

BIC. BHFOABBRISEREL TSN, BIDIEDAEL. BHEEDH
10EIC/RVET(E2),

42 13T

153k
BRI A B DEEEDBE. AENICEAMRIZEZLD. HFEER
DEIELVHDPUTAICEMIFIILEHELET,
1284
1) 7A—L8 LI a2 —R—bD&®GEEEL, EICIZSZR—3U T
DIMEDENZEDIFTLZESLN(RK2),
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