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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-25

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile
Verfligbare Einzelteile siehe Katalog.

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Die Ottobock Ellbogenpassteile 12K19, 12K5 und 12K20 sind ausschlieBlich
fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitaten in Verbindung
mit Ottobock Armpassteilen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Die Ottobock Ellbogenpassteile 12K19, 12K5 und 12K20 kénnen fiir alle
kosmetischen, eigenkraftgesteuerten und myoelektrische Armprothesen
eingesetzt werden.
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2.3 Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer: 5 Jahre

Die erwartete Lebensdauer wurde bei der Auslegung, der Herstellung
und den Vorgaben zur bestimmungsgemdBen Verwendung des Produkts
zu Grunde gelegt.

2.4 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Verletzungen durch Bruch tragender Teile, Funktionseinschrankungen
durch mechanische Beschdadigung

»  Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
»  Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrédnkungen.

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

Die hier beschriebenen Ottobock Prothesenpassteile wurden fiir Alltagsak-
tivitdten entwickelt und dirfen nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie
z.B. fir Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhdht nicht
nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des
Patienten.

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

/\ VORSICHT

Kontakt mit Kalte, Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) und Schaden am Produkt durch un-

zuldssige Umgebungsbedingungen

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hit-
zequellen fern.

»  Setzen Sie das Produkt keinen unzuld@ssigen Umgebungsbedingun-
gen aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

HINWEIS |

Kontakt mit Salzwasser, chlorhaltigen Wasser sowie abrasiven Me-

dien (z. B. Sand)

Beschddigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den
genannten Stoffen.

Prothesenpassteile diirfen nicht Umgebungen ausgesetzt werden, die Kor-
rosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser
und Sduren.

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

Prothesenpassteile durfen nicht intensivem Rauch, Staub, Vibrationen, StéBen
oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es sollten weder feste Teilchen noch
Flussigkeiten eindringen kénnen. Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen
und Beschadigungen der Prothese flhren.

2.6 Funktion

Die Ottobock Ellbogenpassteile sind in folgenden Ausflihrungen verfiigbar:
* 12K19=40 Ellbogenpassteil fiir Kinder Farbe: hautfarben

* 12K5=* Ellbogenpassteil mit Eingussring Farbe: hautfarben

e 12K20=* Ellbogenpassteil mit Eingussring Farbe: dunkelbraun
baugleich zu 12K5=*

Verfligbare GréBen siehe Kap. 3.
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Die Ellbogenpassteile haben eine passive Ellbogenfeststellung. Mit einem
Feststellknopf (Abb. 1, Pos. A) kann man die verschiedenen Rasteinstel-
lungen einstellen. Moglich sind 10 Rasteinstellungen je 8° bei 12K19=40
und 13 Rasteinstellungen je 8° bei 12K5=* und 12K20=".

Das Losen bzw. Arretieren der Ellbogensperre ist manuell Gber den Fest-
stellknopf (Abb. 1, Pos. A) mdglich.

12K19=40

Durch das Festdrehen der Gewindestifte mit Spitze (Abb. 2, Pos. A) lasst
sich die Friktion (Hemmung) der Innen- bzw. Aussen- Rotationsbewegung
(Sichelbewegung) im Ellbogenpassteil einstellen.

12K5=" / 12K20="

Die Friktion (Hemmung) der Rotationsbewegung (Sichelbewegung) im
Ellbogenpassteil lasst sich durch das Festdrehen der Stellschraube 13G11/
13G39 einstellen (Abb. 3).

Fur myoelektrische Armprothesen kann das optionale Verléngerungskabel
9E185=50-1 verwendet und durch das Ellbogengelenk durchgefiihrt werden.

3 Technische Daten

Artikel- 12K5=45 12K5=50
nummer 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Gewicht (g) 260 370 330
Oberarmanschluss 54 67

@ (mm)

Handgelenkanschluss 40 45 50

J (mm)

4 Handhabung

HINWEIS

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Produktschdden durch falsch montierte oder eingestellte Prothesenkom-
ponenten

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachper-
sonal durchgeflhrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
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HINWEIS

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschddigung

»  Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

»  Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchs-
fahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverénderungen oder -ver-
lust nicht weiter.

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

4.1 Montagevorbereitung

Voraussetzung fiir die Montage des Ellbogenpassteils ist ein vorgefertigter
Innenschaft und ein Schaumformteil fiir den AuBenschaft. Innenschaft und
Schaumformteil sind zu verbinden.

4.2 Montage

® Zur Positionierung und Ldngenbestimmung des Ellbogenpassteiles
zundchst alle Passteile (inkl. Handgelenk und Greifelement) an das
Schaumformteil tempordr anbringen.

® Bei einer unilateralen Versorgung sind fiir die Ladngenbestimmung der
Passteile das distale Daumenende (Abb. 4) und der Drehpunkt des Ellbo-
gengelenkes (Abb. 5) ausschlaggebend. Bei bilateraler Versorgung steht
die Funktion der Prothesen im Vordergrund. Bei der Langenanpassung
darauf achten, dass der Patient ein hohes MaB an Bewegungsfreiheit
durch die Prothese erhdlt.

e Ldngendanderungen sind durch Kirzungen des Schaumformteiles und des
Unterarmpassteiles in geringem MaBe moglich. Dabei darauf achten, dass
der Durchmesser flir das Handgelenk im Unterarmschaft erhalten bleibt.

¢ Sitz des Eingussringes auf dem Schaumformteil kennzeichnen (Abb. 6).
Nach Festlegung der Prothesenlange das Ellbogenpassteil vom Schaum-
formteil entfernen.

e Eingussring, Handansatz usw. nur mit Orthocryl-Siegelharz befestigen,
von innen blasenfrei in die Nuten gieBen.
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4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Demontage Eingussring

e Eingussring 13G8=67 (Abb. 1, Pos. B) vom Ellbogenpassteil entfernen.
Dazu die Wellensicherung 13Z2=4 (Abb. 7, Pos. A) von der Stellschrau-
be 13G11 bzw. 13G39 trennen. Nach Lésen der Stellschraube (Abb. 3)
kann diese entnommen werden. Nun Eingussring mit den Anbauteilen
aus der Ellbogenkugel entnehmen (Abb. 8).

Montage

¢ Die innere Kontur des Eingussringes mit Silikonfett isolieren und mit
Leichtspachtel am Schaumformteil Gbertragen. So ist die genaue Position
des Eingussringes sichergestellt (Abb. 9). Uber Schaumformteil und innere
Kontur des Eingussringes einen PVA-Folienschlauch ziehen und distal
abbinden. Den Innenbereich des Eingussrings mit Silikonfett isolieren und
den AuBenbereich entfetten. Den Eingussring auf das Schaumformteil
tiber den Folienschlauch stecken (Abb. 10). Uber Formteil und Einguss-
ring den AuBenschaft laminieren.

Nach Aushdrtung der Laminierschicht den Eingussring durch Beschleifen
freilegen (Abb. 11 - ohne die Eloxatschicht am Eingussring zu bescha-
digen) und das Schaumformteil entnehmen.

Ellbogenkugel wieder an den Eingussring montieren.

Zur Kontrolle der Prothesenldnge das Handgelenk und das Greifele-
ment nochmals tempordr am Ellbogenpassteil befestigen. Bei Bedarf
den Unterarmschaft nochmals kiirzen. Dabei darauf achten, dass der
Durchmesser fiir das Handgelenk im Unterarmschaft erhalten bleibt.

Optional: Verlegung des Verldngerungskabels 9E185=50-1

Zur besseren Darstellung der Verlegung wird in den zugehdrigen Abbil-
dungen das Ellbogenpassteil ohne Prothesenschaft gezeigt.

e Den Eingussring mit Oberarmdrehaufsatz wie dargestellt demontieren
und die Blindstopfen entfernen (Abb. 12).

® Nachdem der Prothesenschaft laminiert wurde, das Verléngerungskabel
durch das Ellbogengelenk durchziehen und mit dem Verteiler 13E190=150
verbinden (Abb. 13).

* Wenn das Verlangerungskabel richtig im Oberarmdrehaufsatz positioniert
ist, die proximale Offnung mit Silikonhaftvermittler (z. B. 617H46) abdich-
ten (Abb. 14, Pos. A). Den AuBenschaft am Ellbogenpassteil montieren
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und den Ausgleichsstopfen in der distalen Offnung des Ellbogengelenks
positionieren (Abb. 14).

Um eine Beschddigung des Kabels zu vermeiden, darf nach der Montage
des Verlangerungskabels das Ellbogengelenk nicht mehr als 360° gedreht
werden.

4.2.2 12K19=40

Demontage Eingussring 12K19=40

® Durch Losen der Gewindestifte mit Spitze 506G 1=M8x15 (Abb. 2; Pos. A)
lasst sich der Eingussring mit dem Oberarmdrehaufsatz 13G9=47 (Abb. 2;
Pos. B) von der Ellbogenkugel trennen.

Montage

siehe Montage 12K5=*/ 12K20=" (Kap. 4.2.1)
4.2.3 Reinigung

HINWEIS

Verwendung falscher Reinigungsmittel

Beschddigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmit-
teln.

Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel ist zu vermeiden. Diese
konnen zu Beschddigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen
fiihren. Das Produkt darf nur mit einem feuchten Tuch und milder Seife
gereinigt werden.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

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

Verldngerungskabel 9E185=50-1

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 08.06.2011 zur Beschrénkung
der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikkomponenten
und Gerdten.

Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[""]Warnings regarding possible technical damage.

INFORMATION

Last update: 2021-02-25

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

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

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

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

»  Please keep this document for your records.

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.
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2 Description
2.1 Indications for use

The 12K19,12K5 and 12K20 Ottobock Elbow Set-Ups are to be used
solely for the exoprosthetic fitting of the upper extremities in combination
with Ottobock arm components.

2.2 Field of application

The 12K19, 12K5 and 12K20 Ottobock Elbow Set-Ups can be used for all
cosmetic, body-powered and myoelectric arm prostheses.

2.3 Lifetime
Expected lifetime: 5 years

The design, manufacturing and requirements for the intended use of the
product are based on the expected lifetime.

2.4 Safety instructions

Please make your patients aware of the following safety instructions:

/A CAUTION

Mechanical overload

Injuries due to breakage of load-bearing components, impaired functio-
nality due to mechanical damage

»  Check the product for damage prior to each use.
» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

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.
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2.5 Environmental conditions

/A CAUTION

Contact with cold, heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) and damage to the product due to unallowable en-

vironmental conditions

» Keep the product away from open flames, embers and other sour-
ces of heat.

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the section ,Environmental conditions").

NOTICE

Contact with salt water or water containing chlorine as well as abra-
sive substances (e. g. sand)

Damage and premature product wear

»  Following any contact with the substances identified above, prompt-
ly clean the product.

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

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

Prosthetic components must not be subjected to intense smoke, dust, vi-
brations, shocks or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get
into the prosthesis and its components. Failure to follow these instructions
can lead to malfunctioning and damage to the prosthesis.

2.6 Function

The Ottobock Elbow Set-Ups are available in the following versions:

e 12K19=40 Elbow Set-Up for Children
Colour: caucasian skin colour

e 12K5=* Elbow Set-Up with lamination ring
Colour: caucasian skin colour
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* 12K20=" Elbow Set-Up with lamination ring
Colour: dark brown

Similar to 12K5=*
For available sizes, please refer to section 3.

The elbow set-ups have a passive elbow lock. The different locking positions
can be set with a lock button (Fig. 1, item A). The 12K19=40 set-up has
10 possible locking positions in 8° increments and 12K5=* and 12K20=*
set-ups have 13 possible locking positions in 8° increments.

The lock button (Fig. 1, item A) is used to manually release and lock the
elbow lock.

12K19=40

The friction (restraint) setting of the internal/external rotational movement
(sickle movement) in the elbow set-up can be changed by tightening the
adjustment screws (Fig. 2, item A).

12K5=" / 12K20="

The friction (restraint) setting of the rotational movement (sickle movement)
in the elbow set-up can be changed by tightening the 13G11/ 13G39 Set
Screw (Fig. 3).

For myoelectric arm prostheses, the optional 9E185=50-1 extension cable
can be used and routed through the elbow joint.

3 Technical data

. 12K5=45 12K5=50
Article number 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Weight (g) 260 370 330
Upper arm connection

54
2 (mm)
Wrist connection 40 45 50
3 (mm)
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4 Handling

NOTICE |

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Product damage due to incorrectly installed or adjusted prosthetic com-
ponents

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be
completed by qualified personnel.

»  Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

NOTICE

Mechanical damage to the product
Change in or loss of functionality due to damage

»  Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using
the product.

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

4.1 Preparing for assembly

For assembling the elbow set-up you need a prefabricated inner socket
and a shaped foam part for the outer socket. Inner socket and shaped
foam part need to be connected to each other.

4.2 Assembly

* In order to determine the position and length of the elbow set-up, at first
temporarily attach all components (including the wrist unit and terminal
device) to the shaped foam part.

¢ In case of unilateral fittings, the distal end of the thumb (Fig. 4) and the
centre of rotation of the elbow joint (Fig. 5) are the determining factors
for the length of the components. In case of bilateral fittings, priority is
given to the prostheses' functionality. When adapting the length, make
sure that the prosthesis will offer the patient a high degree of freedom
of movement.
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* Minor length adaptations are possible by shortening the shaped foam part
and the forearm component. It is important, however, that the diameter
for the wrist unit remains unchanged in the forearm socket.

® Mark the position of the lamination ring on the shaped foam part (Fig. 6).
After determination of the prosthesis length remove the elbow set-up from
the shaped foam part.

® Only use Orthocryl sealing resin for attaching the lamination ring, hand
adapter etc.; pour from inside into the grooves avoiding the formation
of bubbles.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Disassembling the lamination ring

* To remove the 13G8=67 Lamination Ring (Fig. 1, item B) from the elbow
set-up, you first have to separate the 13Z22=4 Lock Ring (Fig. 7, item A)
from the 13G11 / 13G39 Set Screw. After loosening the set screw (Fig. 3)
you can remove the lock ring. Then remove the lamination ring with at-
tached parts from the elbow ball (Fig. 8).

Assembly

® |solate the inner contours of the lamination ring with silicone grease
and transfer it to the shaped foam part with light putty. This will ensure
exact positioning of the lamination ring (Fig. 9). Pull a PVA bag over the
shaped foam part and inner contours of the lamination ring and tie off
distally. Isolate the interior of the lamination ring with silicone grease and
degrease the exterior. Attach the lamination ring over the PVA bag to the
shaped foam part (Fig. 10). Laminate the outer socket over the shaped
foam part and lamination ring.

Once the laminate has cured, lay bare the lamination ring by grinding
(Fig. 11 — without damaging the anodised layer on the lamination ring)
and remove the shaped foam part.

Mount the elbow ball on the lamination ring again.

Once again, temporarily affix the wrist unit and terminal device to the
elbow set-up to verify the length of the prosthesis. Shorten the forearm
socket a bit more, if necessary. It is important, however, that the diameter
for the wrist unit remains unchanged in the forearm socket.
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Optional: installing the 9E185=50-1 extension cable

For better representation of the installation, the elbow component is shown

without the prosthetic socket in the corresponding illustrations.

® Disassemble the lamination ring with upper arm rotator as illustrated and
remove the blind plugs (Fig. 12).

o After the prosthetic socket has been laminated, pull the extension cable
through the elbow joint and connect it to the 13E190=150 distributor
(Fig. 13).

e Once the extension cable is correctly positioned in the upper arm rotator,
seal the proximal opening with silicone bonding agent (e.g. 617H46)
(Fig. 14, item A). Mount the outer socket on the elbow component and
position the compensating plug in the distal opening of the elbow joint
(Fig. 14).

To avoid damaging the cable, the elbow joint must not be rotated more

than 360° after installing the extension cable.

4.2.2 12K19=40

Disassembling the lamination ring (12K19=40)

o After loosening the 506G 1=M8x15 Adjustment Screws (Fig. 2, item A),
the lamination ring with 13G9=47 Upper Arm Rotation Piece (Fig. 2,
item B) can be separated from the elbow ball.

Assembly

Refer to Assembly of 12K5=* / 12K20=* (Section 4.2.1).

4.2.3 Cleaning

NOTICE

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
»  Only clean the product with the approved cleaning agents.

Do not use any aggressive 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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5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

9E185=50-1 extension cable

The product meets the requirements under the RoHS Directive 2011/65/
EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment.
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Signification des symboles Frangais

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

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2021-02-25
»  Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

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

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

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

»  Conservez ce document.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

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

2 Description

2.1 Champ d’application

Les coudes mécaniques Ottobock 12K19, 12K5 et 12K20 sont exclusive-
ment destinées a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs
en association avec des prothéses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

Les coudes mécaniques Ottobock 12K19, 12K5 et 12K20 peuvent étre
utilisées pour toutes les prothéses de bras esthétiques et mécaniques.
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2.3 Durée de vie
Durée de vie prévue : 5 ans

La conception, la fabrication et les consignes relatives a I'utilisation con-
forme du produit ont été déterminées sur la base de la durée de vie prévue.

2.4 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

/\ PRUDENCE

Surcharge mécanique

Blessures occasionnées par une rupture des pieces porteuses, fonctions

limitées en raison d'un endommagement mécanique

»  Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n’est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

»  Sibesoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rem-
placement, contréle par le service apres-vente du fabricant, etc.).

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 contrdler les dégats subis par un orthoprothésiste.
Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éventuelle-
ment de transmettre la prothése au SAV Ottobock.
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2.5 Conditions d’environnement

/\ PRUDENCE

Contact avec le froid, la chaleur, la braise ou une flamme

Blessures (par ex. brilures) et dommages du produit dus a des condi-
tions d’environnement non autorisées

»  Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sour-
ces de chaleur.

» N'exposez pas le produit & des conditions d'environnement non au-
torisées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

AVIS

Contact avec de I’eau salée, chlorée et avec des substances abrasi-
ves (par ex. sable)

Dégradations et usure précoce du produit

»  Apres tout contact avec les matiéres mentionnées ci-dessus, netto-
yez immédiatement le produit.

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

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

Protégez les composants prothétiques de la fumée dense, de la poussiére,
des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives. Veillez a ce qu'aucune
particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans la prothése. Le
non-respect de ces consignes peut entrainer des dysfonctionnements et
des dégradations de la prothese.
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2.6 Fonction

Les protheses de coude Ottobock sont disponibles dans les versions
suivantes :

® 12K19=40  Prothése de coude pour enfants Coloris : chair
e 12K5=* Prothése de coude avec bague a couler  Coloris : chair
* 12K20=* Prothese de coude avec bague a couler

Coloris : brun foncé
Construction similaire au 12K5=*

Voir le chap. 3 pour connaitre les tailles disponibles.

Les prothéses de coude disposent d'un dispositif de verrouillage passif
de la flexion. Un bouton (ill. 1, pos. A) permet de déterminer les différentes
positions de verrouillage. Il est possible de verrouiller 10 positions tous les
8° sur le modéle 12K19=40 et 13 positions tous les 8° sur les modéles
12K5=* et 12K20=*.

Le verrouillage et le déverrouillage du coude peuvent étre actionnés ma-
nuellement par le bouton (ill. 1, pos. A).

12K19=40

Pour régler la friction du mouvement de rotation interne et externe, serrez
les tiges filetées a I'aide d'une clef hexagonale (ill. 2, pos. A)

12K5=" / 12K20=".

Pour régler la friction du mouvement de rotation interne et externe, serrez
la vis de réglage 13G11/ 13G39 (ill. 3).

Pour les prothéses de bras myoélectriques, le cable de rallonge optionnel
9E185=50-1 peut étre utilisé et passé par I'articulation du coude.

3 Caractéristiques techniques

— 12K5=45 12K5=50
Référence 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Poids (g) 260 370 330
Raccord de bras @ 54

(mm)

Raccord de poignet 40 45 50

I (mm)
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4 Utilisation

Avis |

Alignement, montage ou réglage incorrects

Dommages du produit dus au montage ou au réglage erronés des com-
posants prothétiques

»  Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations
de montage, de réglage et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives & I'alignement, au montage et
au réglage.

AVIS

Dégradation mécanique du produit
Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation
»  Manipulez le produit avec précaution.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes de
fonctionnalité.

»  Sibesoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rem-
placement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

4.1 Préparation du montage

Pour monter le coude mécanique, il convient de disposer d'une emboiture
adaptée et d'une mousse Pedilen moulée pour I'emboiture externe. La
mousse et I'emboiture doivent étre fixées ensemble.

4.2 Montage

® Dans un premier temps, placer temporairement I'ensemble des compo-
sants prothétiques (y compris le poignet et I'élément de préhension) sur
la mousse moulée Pedilen afin de positionner et de déterminer la longueur
de la prothése de coude.

® Dans le cas d'un appareillage unilatéral, I'extrémité distale du pouce (ill.
4) et le centre de rotation de I'articulation de coude (ill. 5) sont essentiels
pour déterminer la longueur des composants prothétiques. La fonction
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des prothéses 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.

® |l est possible d'ajuster la longueur de la prothése en raccourcissant la mous-
se avant-bras. Veiller a conserver le diametre du poignet dans I'avant-bras.

* Marquer la position de la bague a couler sur la mousse (ill. 6). Retirer
le coude de la mousse apres avoir défini la longueur de la prothése.

e Fixer la bague a couler, la base de la main, etc. en utilisant uniquement
la résine & cacheter Orthocryl, verser de I'intérieur dans les rainures en
évitant la formation de bulles.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Démontage de la bague a couler

® Retirer la bague a couler 13G8=67 (ill. 1, pos. B) du coude. Pour ce
faire, oter le clip de maintien13Z2=4 (ill. 7, pos. A) de la vis de régla-
ge 13G11 ou 13G39. |l est possible de retirer la vis de réglage (ill. 3)
aprés |'avoir dévissée. Retirer la bague a couler avec ses composants
de la calotte (ill. 8).

Montage

® Isoler le contour interne de la bague & couler avec de la graisse de sili-
cone et appliquer de I'enduit léger sur la mousse moulée. Cela permet
d’assurer un placement précis de la bague a couler (ill. 9). Passer un
film tubulaire en PVA sur la mousse moulée et le contour interne de la
bague a couler, puis nouer du cété distal. Isoler 'intérieur de la bague
a couler avec de la graisse de silicone et dégraisser I'extérieur de la
bague a couler. Poser la bague a couler sur la mousse moulée et le film
tubulaire en PVA. (ill. 10). Stratifier I'emboiture externe par-dessus le
moule et la bague a couler.

Une fois la couche de stratification durcie, dégager la bague a couler
en pongant (ill. 11 - sans abimer la couche d'aluminium anodisé de la
bague a couler) et retirer la mousse moulée.

Monter de nouveau la calotte sur la bague a couler.

Fixer de nouveau temporairement le poignet et I'élément de préhension
sur la prothése de coude pour contréler la longueur de la prothése. Rac-
courcir encore une fois I'avant-bras, si besoin est. Veiller a conserver le
diamétre du poignet dans I'avant-bras.

26 | Ottobock



Facultatif : pose du cable de rallonge 9E185=50-1

Pour une représentation plus claire de la pose, le coude est présenté sans

emboiture de prothése dans les illustrations correspondantes.

® Démonter comme illustré la bague a couler et le coude, retirer les bou-
chons d'obturation (ill. 12).

® Apres la stratification de I'emboiture de prothése, passer le céble de
rallonge dans I'articulation de coude et le connecter au répartiteur
13E190=150 (ill. 13).

® Une fois le cable de rallonge correctement placé dans le coude, isoler
I'ouverture proximale avec de I'agent adhésif en silicone (par ex. 617H46)
(ill. 14, pos. A). Monter I'emboiture externe sur le coude et placer le
bouchon de compensation dans I'ouverture distale de I'articulation de
coude (ill. 14).

Pour éviter tout dommage du cdble, I'articulation de coude ne peut plus
étre tournée a plus de 360° apres le montage du céble de rallonge.
4.2.2 12K19=40

Démontage de la bague a couler 12K19=40

e || est possible de retirer la bague a couler du coude 13G9=47 (ill. 2 ;
pos. B) de la calotte en dévissant la tige filetée avec la clé hexagonale
506G 1=M8x15 (ill. 2 ; pos. A).

Montage

Voir le montage des modéles 12K5=* / 12K20=* (chap. 4.2.1).

4.2.3 Nettoyage

AViS

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation de détergents in-
adaptés

»  Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Evitez I'utilisation de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endom-
mager les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique. Utiliser
uniguement un chiffon humide et un savon doux pour nettoyer le produit.
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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 du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

Cable de rallonge 9E185=50-1

Le produit répond aux exigences de la directive RoHS 2011/65/UE du
Parlement européen et du Conseil du 08/06/2011 relative & la limitation
de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

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

INFORMAZIONE
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Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-02-25

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

» lIstruire |'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

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

»  Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio pae-
se qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in parti-
colare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Il volume di fornitura & raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti
Per conoscere i componenti singoli disponibili, consultare il catalogo.

2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

| componenti di gomito Ottobock 12K19, 12K5 e 12K20 sono indicati esclu-
sivamente per la esoprotesizzazione degli arti superiori in combinazione
con componenti di braccio Ottobock.

2.2 Campo di applicazione

| componenti di gomito Ottobock 12K19, 12K5 e 12K20 possono essere impiegati
per tutte le protesi per braccio estetiche, azionate da forza propria e mioelettriche.
2.3 Vita utile

Durata di utilizzo prevista: 5 anni

La durata di utilizzo prevista € stata presa come base per la progettazione, la
fabbricazione e le condizioni per I'utilizzo conforme del prodotto.

2.4 Norme per la sicurezza

Consegnate ai vostri pazienti le seguenti avvertenze sulla sicurezza.

Ottobock | 29



A\ CAUTELA

Sovraccarico meccanico

Lesioni dovute alla rottura di parti portanti, limitazione delle funzioni do-
vuta a danno meccanico

»  Prima di ogni utilizzo verificare che il prodotto non sia danneggiato.
»  Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente
del produttore, ecc.).

| componenti protesici Ottobock qui descritti sono stati concepiti per lo
svolgimento di attivitd quotidiane e non vanno utilizzati per attivitd non
comuni come ad esempio sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).
Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata operativa,
ma & fondamentale per la sicurezza del paziente.

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

2.5 Condizioni ambientali

/A CAUTELA

Contatto con freddo, fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (p. es. ustioni) e danni al prodotto causati da condizioni ambien-
tali non consentite

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (ve-
dere il capitolo ,Condizioni ambientali*).
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AWVISO

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro come pure
con sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

»  Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con le sostan-
ze sopra indicate.

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

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

| componenti protesici non vanno esposti a fumo intenso, polvere, vibrazioni,
urti o a fonti di forte calore. Evitare che sostanze solide o liquide penetrino
all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto sopra ripor-
tato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

2.6 Funzione
| componenti di gomito Ottobock sono disponibili nelle seguenti versioni:

® 12K19=40 componente di gomito per bambini
Colore: color carne

® 12K5=* componente di gomito con anello di colata
Colore: color carne

* 12K20="* componente di gomito con anello di colata

Colore: marrone scuro

modello uguale al 12K5=*
Le misure disponibili sono riportate al Cap. 3.
| componenti di gomito sono dotati di un bloccaggio del gomito passivo.
Le diverse posizioni di bloccaggio si impostano per mezzo di un apposito
pulsante di bloccaggio (fig. 1, pos. A). Le posizioni di bloccaggio previste
sono rispettivamente 10 ad intervalli di 8° per il modello 12K19=40 e 13
ad intervalli di 8° per i modelli 12K5=* e 12K20=".

L'articolazione di gomito pud essere bloccata o sbloccata manualmente
per mezzo dell‘apposito pulsante (fig. 1, pos. A).
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12K19=40

Avvitando le viti filettate (fig. 2, pos. A) & possibile regolare la frizione (ini-
bizione) del movimento rotatorio interno e/o esterno (movimento falciforme)
nel componente di gomito.

12K5=" / 12K20="

Avvitando la vite di regolazione 13G11 / 13G39 (fig. 3) & possibile regolare
la frizione (inibizione) del movimento rotatorio (movimento falciforme) nel
componente di gomito.

Per protesi di braccio mioelettriche & possibile utilizzare il cavo di prolunga-
mento 9E185=50-1 facendolo passare attraverso I‘articolazione di gomito.

3 Dati tecnici

- - 12K5=45 12K5=50
Codice articolo 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Peso [g] 260 870 830
attacco braccio @ 54 67
[mm]
attacco polso

40 45 50
Q@ [mm]
4 Utilizzo

AWVISO

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Danni al prodotto dovuti a componenti protesici montati o regolati in

modo errato

»  Tuttii lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono esse-
re effettuati esclusivamente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |‘allineamento, il montaggio e la rego-
lazione.
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AWVISO

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

»  Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le
possibilita di utilizzo.

»  Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente
del produttore, ecc.).

4.1 Preparazione per il montaggio

Condizione essenziale per il montaggio del componente di gomito € la pre-
senza di un‘invasatura interna prefabbricata e di un manicotto in espanso
per l'invasatura esterna. Invasatura interna e manicotto in espanso vanno
collegati tra loro.

4.2 Montaggio

Per posizionare il componente di gomito e fissarne la lunghezza applicare
temporaneamente al manicotto tutti i componenti (inclusi articolazione
di polso e mano).

Se la protesi & unilaterale, |'estremita distale del pollice (fig. 4) e il centro
di rotazione dell‘articolazione del gomito (fig. 5) sono fondamentali per
stabilire la lunghezza dei componenti. In caso di protesi bilaterale ¢ |l
corretto funzionamento della protesi ad essere determinante. In fase di
adattamento della lunghezza accertarsi che la protesi permetta al pazi-
ente di raggiungere un‘elevata libertd di movimento.

E possibile modificare la lunghezza della protesi, anche se solo in
misura limitata, accorciando il manicotto in espanso e l'invasatura
dell‘avambraccio. Accertarsi che sull‘invasatura dell‘avambraccio venga
mantenuto il diametro per I'articolazione di polso.

Posizione di alloggiamento dell‘anello di colata sul manicotto in espanso
(fig. 6). Dopo aver definito la lunghezza della protesi, rimuovere il com-
ponente di gomito dal manicotto in espanso.
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® Fissare I'anello di colata, I'elemento d'inserzione mano ecc. unicamente
con collante a base di resina Orthocryl, facendolo colare dall’interno
nelle scanalature senza formare bolle.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Smontaggio dell‘anello di colata

® Per rimuovere |'‘anello di colata 13G8=67 (fig. 1, pos. B) dal componente
di gomito € necessario staccare I'anello di bloccaggio 13Z2=4 (fig. 7,
pos. A) dalla vite di regolazione 13G11 o 13G39. Una volta allentata,
la vite di regolazione (fig. 3) si puo togliere. A questo punto togliere
I'anello di laminazione con il relativo inserto dalla sfera di articolazione
del gomito (fig. 8).

Montaggio

® Isolare il contorno interno dell‘anello di colata con grasso al silicone,
applicandolo al manicotto in espanso con un mastice leggero. In questo
modo, la posizione dell’anello di colata & assicurata con precisione (fig.
9). Applicare una pellicola tubolare in PVA sul manicotto in espanso e sul
contorno interno dell‘anello di colata e fissare distalmente. Isolare con
grasso al silicone la parte interna dell‘anello di colata e ingrassare la
parte esterna. Inserire |'‘anello di colata sul manicotto in espanso sopra
la pellicola (fig. 10). Laminare l'invasatura esterna sopra il manicotto e
I'anello di colata.

Dopo l'indurimento dello strato di laminazione esporre I‘anello di colata
tramite levigatura (fig. 11 - senza danneggiare lo strato di anodizzazione
sull‘anello di colata) e rimuovere il manicotto in espanso.

Rimontare la sfera del gomito sull‘anello di colata.

Per controllare la lunghezza della protesi, fissare di nuovo temporane-
amente |'articolazione di polso e il greifer sul componente di gomito.
Se necessario, accorciare nuovamente l'invasatura dell'‘avambraccio.
Accertarsi che sull'invasatura dell'avambraccio venga mantenuto il dia-
metro per |‘articolazione di polso.

In alternativa: disposizione del cavo di prolungamento 9E185=50-1

Per poter rappresentare meglio la disposizione del cavo il componente di
gomito viene raffigurato nelle relative immagini senza l'invasatura della protesi.

e Smontare |‘anello di colata con l'inserto di rotazione del braccio come
rappresentato in figura e rimuovere i tappi ciechi (fig. 12).

34 | Ottobock



® Dopo che l'invasatura della protesi € stata laminata, stendere il cavo di
prolungamento attraverso |‘articolazione del gomito e collegarlo con il
distributore 13E190=150 (fig. 13).

® Se il cavo di prolungamento & posizionato correttamente nell‘inserto di
rotazione del braccio, chiudere ermeticamente |I‘apertura prossimale
con un legante al silicone (ad es. 617H46) (fig. 14, pos. A). Montare
I'invasatura esterna sul componente di gomito e posizionare il tappo di
compensazione nell‘apertura distale dell‘articolazione di gomito (fig. 14).

Al fine di evitare il danneggiamento del cavo, I‘articolazione di gomito non pud
piu essere ruotata di oltre 360° dopo aver montato il cavo di prolungamento.
4.2.2 12K19=40

Smontaggio dell‘anello di colata 12K19=40

* Allentando le viti filettate a punta 506G 1=M8x15 (fig. 2; pos. A) & possibile
staccare |'anello di colata con l'inserto di rotazione della parte superiore
del braccio 13G9=47 (fig. 2; pos. B) dalla sfera di articolazione del gomito.

Montaggio

vedi montaggio dei modelli 12K5=*/ 12K20=* (Cap. 4.2.1)

4.2.3 Pulizia

AVVISO

Utilizzo di detergenti non idonei
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
»  Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

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

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

Cavo di prolungamento 9E185=50-1

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione
dell‘uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche.

Significado de los simbolos Espafiol

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

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-02-25

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

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

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

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

» Conserve este documento.

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

2 Descripcion

2.1 Uso previsto

Las piezas de ajuste del codo 12K19, 12K5 y 12K20 de Ottobock deben
emplearse exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad su-
perior en combinacién con las piezas de ajuste para brazo de Ottobock.
2.2 Campo de aplicacion

Las piezas de ajuste del codo 12K19, 12K5 y 12K20 de Ottobock pueden
utilizarse para todas las prétesis cosméticas, de control por fuerza propia
y protesis mioeléctricas de brazo.

2.3 Vida util

Vida util estimada: 5 afos

El disefio, la fabricacién y las especificaciones sobre el uso previsto del
producto se basan en la vida util estimada.

2.4 Advertencias de seguridad

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

[ A PRECAUCION

Sobrecarga mecdnica

Lesiones debidas a la rotura de piezas de soporte, funcionalidad limita-
da debida a dafios mecdnicos

»  Compruebe si el producto presenta danos antes de cada uso.

»  No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad
limitada.

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

Las piezas protésicas de ajuste de Ottobock que aqui se describen han sido
desarrolladas para actividades cotidianas y no pueden emplearse en acti-
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vidades extraordinarias, como por ejemplo en deportes extremos (escalada
libre, parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo au-
menta 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
dafios. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encargado,
quien, si es necesario, enviard la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.

2.5 Condiciones ambientales

| A PRECAUCION

Contacto con frio, calor, brasas o fuego
Lesiones (p. ej., quemaduras) y dafios en el producto causados por unas
condiciones ambientales no permitidas

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fu-
entes de calor.

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas
(véase el capitulo ,Condiciones ambientales”).

AVISO

Contacto con agua salada, agua clorada y sustancias abrasivas
(p. €j., arena)
Dafios y desgaste prematuro del producto

»  Limpie inmediatamente el producto cada vez que entre en contacto
con cualquiera de las sustancias mencionadas anteriormente.

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

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.
Las piezas de la prétesis no deben exponerse a humo intenso, a polvo, a
vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben penetrar particu-
las solidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede producir un
fallo en el funcionamiento o dafos en la prétesis.
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2.6 Funcion

Las piezas de ajuste del codo de Ottobock estd disponible en los sigu-
ientes modelos:

* 12K19=40 Pieza de ajuste del codo para nifos

Color: color piel
* 12K5=* Pieza de ajuste del codo con anillo de laminado

Color: color piel
* 12K20=* Pieza de ajuste del codo con anillo de laminado

Color: marrén oscuro

Igual que 12K5=*
Consulte los tamafios disponibles en el capitulo 3.
Las piezas de ajuste del codo tienen un bloqueo pasivo del codo. Con un
botén de bloqueo (fig. 1, pos. A) se pueden ajustar las diferentes posiciones
de enclavamiento. Existen 10 posibles posiciones de enclavamiento cada 8° en
12K19=40y 13 posiciones de enclavamiento cada 8° en 12K5=*y 12K20=*.
Se puede soltar o fijar el bloqueo del codo de forma manual a través del
boton de bloqueo (fig. 1, pos. A).

12K19=40

En la pieza de ajuste del codo se puede ajustar la friccién (inmovilizacion)
del movimiento de rotacién interna o externa (movimiento de hoz) girando
las varillas roscadas con punta (fig. 2, pos. A).

12K5=" / 12K20="

La friccion (inmovilizacién) del movimiento de rotacion (movimiento de hoz)
en la pieza de ajuste del codo se puede ajustar girando el tornillo de ajuste
13G11/ 13G39 (Fig. 3).

Para las protesis de brazo mioeléctricas se puede emplear el cable prolon-
gador opcional 9E185=50-1 y pasarlo a través de la articulacion de codo.
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3 Datos técnicos

. . 12K5=45 12K5=50
Numero de articulo 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Peso (g) 260 370 330
Conexion del
antebrazo @ (mm) 54 67
Cor~1eX|on de 40 45 50
mufieca & (mm)

4 Manejo

AVISO

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Dafios en el producto debidos a componentes protésicos mal montados
o ajustados

»  Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de monta-
je, ajuste y mantenimiento.

»  Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

AVISO

Dafo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

»  Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento.

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

Para el montaje de la pieza de ajuste del codo es necesario un encaje
interior prefabricado y una forma de espuma para el encaje exterior. Es
preciso unir el encaje interior y la forma de espuma.

4.2 Montaje

® Para la posicién y la determinacion de la longitud de la pieza de ajuste
del codo coloque primero temporalmente todas las piezas de ajuste (incl.
mufieca y elemento de agarre) en la forma de espuma.

En caso de una exoprotetizacion unilateral son decisivos para la determi-
nacién de la longitud de las piezas de ajuste el extremo del pulgar (fig. 4)
y el punto de giro de la articulacién de codo (fig. 5). En la protetizacion
bilateral lo primordial es la funcién de las prétesis. Durante la adaptaci-
6n de la longitud hay que tener en cuenta que el paciente tenga un alto
grado de libertad de movimientos gracias a la prétesis.

Las modificaciones de la longitud son posibles en cierta medida gracias
al acortamiento de la forma de espuma y de la prétesis de antebrazo.
Es necesario que tenga en cuenta que se mantiene el diametro de la
mufieca en la protesis de antebrazo.

Marque la posicion del anillo de laminado en la forma de espuma
(fig. 6). Después de haber determinado la longitud de la proétesis retire
de la forma de espuma la pieza de ajuste del codo.

Fije el anillo laminado, la base de la mano etc. Unicamente con resina de
sellar Orthocryl, a verter desde dentro en las ranuras sin formar burbujas.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Desmontaje del anillo de laminado

e Retire el anillo de laminado 13G8=67 (fig. 1, pos. B) de la pieza de ajuste
del codo. Para ello, separe el frenado de tornillo ondulado 1322=4 (fig.
7, pos. A) del tornillo de ajuste 13G11 o 13G39. Tras soltar el tornillo
de ajuste (fig. 3), se podrd retirar el anillo de laminado. Retire ahora el
anillo de laminado con las piezas de montaje de la bola del codo (fig. 8).

Montaje

* Aisle con grasa de silicona el contorno interior del anillo de laminar y
reproduzcalo en la pieza moldeada de espuma con pasta ligera. De esta
forma se asegura la posicion exacta del anillo de laminar (Fig. 9). Cubra
la pieza moldeada de espuma y el contorno interior del anillo de laminar
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con una manga de laminar de PVA, atdndola por la zona distal. Aisle con
grasa de silicona la parte interior del anillo de laminar y desengrase la
parte exterior. Encaje el anillo de laminar en la pieza moldeada de espuma
por encima de la manga de laminar (fig. 10). Lamine el encaje exterior
sobre la pieza moldeada de espuma y el anillo de laminar.

Después de que se haya endurecido la capa de laminado, lijela hasta
dejar libre el anillo de laminar (fig. 11 - sin dafar la capa anodizada del
anillo de laminar) y retire la pieza moldeada de espuma.

Vuelva a montar la bola del codo en el anillo de laminar.

Para controlar la longitud de la prétesis vuelva a fijar temporalmente
la muieca y el elemento de agarre en la pieza de ajuste del codo. En
caso necesario, vuelva a acortar la protesis de antebrazo. Es necesario
que tenga en cuenta que se mantiene el didmetro de la mufeca en la
protesis de antebrazo.

Opcional: colocar el cable prolongador 9E185=50-1

Para una mejor ilustracion de la colocacion, en las imdgenes correspon-
dientes se muestra la pieza de codo sin encaje protésico.

® Desmonte de la forma mostrada el anillo de laminar con el sombrerete
giratorio del brazo y retire los tapones ciegos (fig. 12).

* Después de haber laminado el encaje protésico, pase el cable prolon-
gador a través de la articulaciéon de codo y Unalo con el distribuidor
13E190=150 (fig. 13).

® Cuando el cable prolongador esté correctamente situado en el sombre-
rete giratorio del brazo, selle el orificio proximal con un agente adherente
de silicona (p. ej., 617H46) (fig. 14, pos. A). Monte el encaje exterior en
la pieza de codo y sitte el tapén compensador en el orificio distal de la
articulacién de codo (fig. 14).

Para evitar dafiar el cable, no se debe girar la articulacién de codo mads
de 360° después de haber montado el cable prolongador.
4.2.2 12K19=40

Desmontaje del anillo de laminado 12K19=40

® Soltando las varillas roscadas con punta 506G 1=M8x15 (fig. 2; pos. A)
se puede separar el anillo de laminado con el sombrerete giratorio de
brazo 13G9=47 (fig. 2, pos. B) de la bola del codo.
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Montaje
véase montaje 12K5=*/ 12K20=* (Cap. 4.2.1)

4.2.3 Limpieza

AVISO

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza per-
mitidos.

Debe evitarse el empleo de productos de limpieza agresivos. Estos pueden
dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico. El producto sélo
puede limpiarse con un pafio himedo y un jabén suave.

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

5.2 Conformidad CE

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

Cable prolongador 9E185=50-1

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la
utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos.

Ottobock | 43



Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[""] Avisos de possiveis danos técnicos.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-02-25

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

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgdo responsdvel em seu pais.

»  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.

2 Descricdo
2.1 Objectivo
As pegas de regulagdo do cotovelo 12K19, 12K5 e 12K20 da Ottobock
destinam-se exclusivamente ao tratamento protésico das extremidades

superiores e devem ser utilizadas em conjunto com pegas de regulagdo
de brago da Ottobock.
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2.2 Campo de aplicacéo

As pecas de regulagdo do cotovelo 12K19, 12K5 e 12K20 da
Ottobock podem ser usadas em todas as préteses de bragos cosméticas,
mioeléctricas e accionadas pela prépria forga motriz.

2.3 Vida util

Vida atil esperada: 5 anos

A vida Util esperada foi tomada como base para a construgdo, a confecgdo
e as especificagdes para o uso adequado do produto.

2.4 Indicacébes de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

/A CUIDADO

Sobrecarga mecdnica

Ferimentos devido a quebra de pecas de suporte, limitagdes do funcio-
namento devido a danos mecdnicos

»  Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.
» Ndo use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

»  Se necessdario, tome as medidas adequadas (por ex. reparagdo,
substituicdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

As pecas de regulagdo da prétese 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 pegas de regulagdo e respectivos compo-
nentes ndo s6 aumenta a vida Gtil das mesmas, como também promove
a seguranga do paciente.

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

Ottobock | 45



2.5 Condigbes ambientais

/A CUIDADO

Contacto com frio, calor, brasa ou fogo

Ferimentos (por ex. queimaduras) e danos ao produto devido a con-

digdes ambientais inadmissiveis

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

»  Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (con-
sulte o capitulo ,Condigbes ambientais”).

AVISO

Contacto com dgua salgada ou contendo cloro bem como com sub-
stdncias abrasivas (por ex. areia)

Danificagoes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apds o contacto com os materiais
citados.

As pecas de regulagdo da protese ndo devem ser sujeitadas a ambientes
que possam provocar corrosdo nas pegas de metal, como p. ex. dgua
doce, dgua salgada e dcidos.

Ao utilizar um produto médico em ambientes com estas condigdes extingue-
-se qualquer direito a substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

As pegas de regulagdo da prétese ndo podem ser expostas a fumo inten-
s0, po, vibragdes, pancadas ou calor extremo. Deve-se evitar a entrada
de liquido e pequenos objectos fixos. Caso contrdrio, podem verificar-se
anomalias e danos na proétese.

2.6 Funcdo

As pecas de regulagdo do cotovelo da Ottobock estdo disponiveis nos
seguintes modelos:

® 12K19=40 Peca de regulagdo do cotovelo para criangas
Cor: cor de pele

® 12K5=* Peca de regulagdo do cotovelo com anel de laminagem
Cor: cor de pele
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* 12K20=" Peca de regulagdo do cotovelo com anel de laminagem
Cor: castanho-escuro
Construgdo semelhante a 12K5=*
Ver os tamanhos disponiveis no capitulo 3.
As pegas de regulacdo do cotovelo tém um dispositivo passivo de fixagao
do cotovelo. O botdo de fixagdo (Fig. 1, pos. A) permite optar entre varias
regulagdo de encaixe. E possivel escolher até 10 regulagdes de encaixe

com 8° cada no modelo 12K19=40 e 13 regulagoes de encaixe com 8°
cada nos modelos 12K5=* e 12K20=".

O bloqueio do cotovelo pode ser travado ou destravado manualmente com
o botdo de fixagdo (Fig. 1, pos. A).

12K19=40

Para regular a fricgdo (inibicdo) do movimento de rotagdo para dentro ou
para fora (movimento de foice), deve-se apertar bem os pinos roscados
com ponta (Fig. 2, pos. A).

12K5=" / 12K20="

Apertar bem o parafuso de regulagdo 13G11/13G39 para regular a
fricgdo (inibigdo) do movimento de rotagdo (movimento de foice) da pega
de regulagdo do cotovelo (Fig. 3).

Para préteses de brago mioelétricas, pode ser utilizado o cabo de extensdo
9E185=50-1 opcional que é conduzido através da articulagdo do cotovelo.

3 Dados técnicos

Artigo n.° 12K19=40 1122*(250::‘255 1122&‘250::5500
Peso (g) 260 370 330
Ligagdo de brago @ (mm) 54 67

Ligagdo de pulso @ (mm) 40 45 50
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4 Manuseamento

=

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Danos ao produto devido a componentes protésicos mal montados ou
ajustados

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutengdo sé podem ser
realizados por pessoal técnico.

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

AVISO|

Danificagdo mecanica do produto
Alteragdo ou perda do funcionamento devido a uma danificagéo
»  Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

»  Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de fun-
cionamento.

»  Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex. reparagdo, substi-
tuigdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

4.1 Preparacdo para a montagem

O requisito para montar a pega de regulagdo do cotovelo é um encaixe
interior pré-fabricado e um molde de espuma para o encaixe externo.
Deve-se unir o encaixe interior e o molde de espuma.

4.2 Montagem

® Primeiro, colocar temporariamente todas as pegas de regulagdo (incl.
pulso e elemento de preensdo) no molde de espuma para posicionar e
determinar o comprimento da pega de regulagdo do cotovelo.

* Em caso de tratamento unilateral, deve-se tomar como base a extremi-
dade distal do polegar (Fig. 4) e o centro de rotagdo da articulagdo do
cotovelo (Fig. 5 para determinar o comprimento das pegas de regulagdo.
Em caso de tratamento bilateral, a fungdo das proéteses é a fungdo prin-
cipal. Ao adaptar o comprimento, a prétese tem de dar ao paciente uma
grande liberdade de movimentos.
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* E possivel alterar o comprimento de modo limitado encurtando o molde
de espuma e a pega de adaptagdo do antebrago. Deve-se certificar de
que o diametro do pulso fica igual no encaixe do antebrago.

® Marcar o local do anel de laminagem no molde de espuma (Fig. 6).
Retirar a pega de adaptagdo do cotovelo do molde de espuma depois
de determinar o comprimento da prétese.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Desmontagem do anel de laminagem

® Retirar o anel de laminagem 13G8=67 (Fig. 1, pos. B) da pega de re-
gulacdo do cotovelo. Depois, separar o dispositivo de bloqueio do eixo
13Z2=4 (Fig. 7, pos. A) do parafuso de regulagdo 13G11 ou 13G39.
Depois de desapertar o parafuso de regulagdo (Fig. 3), este pode ser
retirado. Retirar agora o anel de laminagem e componentes da esfera
do cotovelo (Fig. 8).

Montagem

® |solar o contorno interno do anel de laminagem com massa de silicone
e transferi-lo para o molde de espuma utilizando uma massa corrida
leve. Dessa forma, assegura-se a posi¢do exata do anel de laminagem
(fig. 9). Cobrir o molde de espuma e o contorno interno do anel de lami-
nagem com um filme tubular de PVA e atd-lo distalmente. Isolar a drea
interna do anel de laminagem com massa de silicone e desengordurar
a drea externa. Inserir o anel de laminagem no molde de espuma por
sobre o filme tubular (fig. 10). Laminar o encaixe exterior sobre o molde
e o anel de laminagem.

Apos o endurecimento da camada laminada expor o anel de laminagem
mediante lixagem (fig. 11 - sem danificar a camada de 6xido do anel de
laminagem) e retirar o molde de espuma.

Voltar a montar a esfera do cotovelo no anel de laminagem.

Para controlar o comprimento da prétese, voltar a fixar temporariamente
o pulso e o elemento de preensdo na pecga de regulagdo do cotovelo. Se
necessdario, voltar a encurtar o encaixe do antebrago. Deve-se certificar
de que o didmetro do pulso fica igual no encaixe do antebraco.

Fixar o anel de laminagem, encaixe da mdo, etc. apenas com a resina de
selagem Orthocryl, verter a partir do interior nas ranhuras sem bolhas.
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Opcionalmente: colocagdo do cabo de extensdo 9E185=50-1

Para uma apresentagdo melhor da colocagdo a peca de regulagdo do

cotovelo é mostrada sem o encaixe protético nas respetivas figuras.

® Desmontar o anel de laminagem junto com o suporte de rotagdo do
brago como indicado e retirar os bujdes cegos (fig. 12).

® Apods a laminagem do encaixe protético conduzir o cabo de extensdo através
da articulagdo do cotovelo e ligd-lo ao distribuidor 13E190=150 (fig. 13).

® Se o cabo de extensdo estd posicionado corretamente no suporte de
rotagdo do brago, vedar a abertura proximal com selante de silicone
(p. ex. 617H486) (fig. 14, pos. A). Montar o encaixe exterior na pega de
regulagdo do cotovelo e posicionar o bujdo de compensagdo na abertura
distal da articulagdo do cotovelo (fig. 14).

Para evitar uma danificagdo do cabo a articulagdo do cotovelo ndo deve
ser rodada em mais de 360° depois da montagem do cabo de extensdo.
4.2.2 12K19=40

Desmontagem do anel de laminagem 12K19=40

® Desapertar os pinos roscados com ponta 506G 1=M8x15 (Fig. 2, pos.
A) para separar o anel de laminagem e o suporte de rotagdo do brago
13G9=47 (Fig. 2, pos. B) da esfera do cotovelo.

Montagem
Ver montagem dos modelos 12K5=*/12K20=* (capitulo 4.2.1)

4.2.3 Limpeza

AVISO

Utilizacdo de detergentes inadequados
Danificagd@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Deve-se evitar utilizar produtos de limpeza agressivos. Estes podem levar a
danos de rolamentos, vedantes e pegas de material pldstico. Sé é permitido
usar um pano himido e sabdo suave para limpar o produto.

5 Notas legais

Todas as condic¢oes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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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,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou @ modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

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

Cabo de extensdo 9E185=50-1

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 08-06-2011 para a restrigdo do
uso de substancias perigosas em componentes e equipamentos elétricos
e eletronicos.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

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

[C_"1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-25

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

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

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

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

»  Bewaar dit document.

De inhoud van het leveringstoebehoren is afgebeeld op het titelblad.
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1 Onderdelen
1.1 Onderdelen
Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock-elleboogprothesen 12K19, 12K5 en 12K20 mogen uitsluitend
worden gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen
in combinatie met Ottobock-pasdelen voor armprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

De Ottobock-elleboogprothesen 12K19, 12K5 en 12K20 kunnen worden
gebruikt voor alle lichaamsbekrachtigde en myo-elektrische armprothesen.
2.3 Levensduur

Verwachte levensduur: 5 jaar

De verwachte levensduur is vastgesteld bij het ontwerp, de productie en
de voorschriften voor het beoogde gebruik van het product.

2.4 Veiligheidsvoorschriften

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

[ A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Letsel door breuk van dragende delen, functiebeperkingen door mecha-
nische beschadiging

»  Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

»  Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

De hier beschreven Ottobock-prothesedelen zijn ontwikkeld voor het ver-
richten van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bij-
zondere activiteiten, zoals extreme sporten (bijv. kimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten ver-
lengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het
belang van de veiligheid van de patiént.
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Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden
gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de prothese in voorko-
mende gevallen wordt doorgestuurd naar de Ottobock-servicewerkplaats.

2.5 Omgevingscondities

[ A VOORZICHTIG

Contact met kou, hitte, gloed of vuur

Letsel (bijv. brandwonden) en schade aan het product door niet-toeges-
tane omgevingscondities

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hit-
tebronnen.

»  Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toe-
gestaan (zie het hoofdstuk ,Omgevingscondities").

LET OP

Contact met zout water, chloorhoudend water en schurende stoffen
(bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product altijd onmiddellijk, wanneer het in aanraking is
geweest met een van de vermelde stoffen.

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

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omstandigheden komen
alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen.
Prothesedelen mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof,
trilingen, schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloei-
stoffen in de prothesedelen kunnen binnendringen. Bij het niet opvolgen

van dit voorschrift bestaat het risico dat de prothese niet goed meer werkt
of beschadigd raakt.
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2.6 Functie

De Ottobock-elleboogprothesen zijn leverbaar in de volgende uitvoeringen:
* 12K19=40 elleboogprothese voor kinderen  Kleur: huidkleur

e 12K5=* elleboogprothese met ingietring  Kleur: huidkleur

* 12K20=* elleboogprothese met ingietring  Kleur: donkerbruin

hetzelfde geconstrueerd als 12K5=*
Zie hoofdstuk 3 voor de leverbare maten.
De elleboogprothesen hebben een passief vastzetmechanisme voor de
elleboog. Met een vastzetknop (afb. 1, pos. A) kunnen de verschillende
klikinstellingen worden ingesteld. Bij 12K19 = 40 zijn 10 klikinstellingen elk
van 8° mogelijk en bij 12K5=* en12K20=* 13 klikinstellingen van elk 8°.
Losmaken resp. vastzetten van de elleboogblokkering kan met de hand via
de vastzetknop (afb. 1, pos. A) worden uitgevoerd.

12K19=40

Door het vastdraaien van de stelbout met punt (afb. 2, pos. A) kan de frictie
(remming) van de endo- resp. exorotatiebeweging (sikkelbeweging) in de
elleboog worden ingesteld.

12K5=" / 12K20="

De frictie (wrijving) van de rotatiebeweging (sikkelbeweging) in de elle-
boog kan worden ingesteld door het vastdraaien van stelschroef 13G11/
3G39 (afb. 3).

Voor myo-elektrische armprothesen kan de optionele verlengkabel 9E185=50-
1 worden gebruikt en door het elleboogscharnier worden geleid.

3 Technische gegevens

Artikel- 12K5=45 12K5=50
nummer 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Gewicht (g) 260 370 330
Bovenarmaansiuiting

54
J (mm)
Polsscharnieraan-
sluiting 40 45 50
I (mm)
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4 Werkwijze

LET OP

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Beschadiging van het product door verkeerd gemonteerde of ingestelde
prothesecomponenten

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door vakspecialisten.

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

LET OP

Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

»  Ga zorgvuldig met het product om.

»  Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruik-
baarheid.

»  Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het pro-
duct niet langer gebruiken.

»  Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getrof-

fen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van
de fabrikant, enz.).

4.1 Montagevoorbereiding

Voorwaarde voor de montage van de elleboog is dat er een binnenkoker
is vervaardigd en een schuimstof vormdeel voor de buitenkoker is voor-
bereid. De binnenkoker en het schuimstof vormdeel moeten met elkaar
worden verbonden.

4.2 Montage

® Bevestig voor het positioneren en bepalen van de lengte van de elleboog-
prothese eerst alle prothesedelen (incl. polsscharnier en grijpcomponent)
tijdelijk aan het schuimstof vormdeel.

* Bij een eenzijdige prothese zijn het distale uiteinde van de duim en het
draaipunt van het elleboogscharnier bepalend voor de lengte van de
prothesedelen (afb. 5). Bij een tweezijdige prothese is de functie van de
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prothese het belangrijkst. Zorg er bij het aanpassen van de lengte voor
dat de prothese de patiént een hoge mate van bewegingsvrijheid geeft.

* Geringe lengteveranderingen zijn mogelijk door inkorting van het schuim-
stof vormdeel en van de onderarmprothese. Zorg er hierbij voor dat de
diameter groot genoeg blijft voor het polsscharnier in de onderarmkoker.

* Markeer de positionering van de ingietring op het schuimstof vormdeel
(afb. 6). Nadat u de lengte van de prothese hebt bepaald, haalt u de
elleboogprothese weer van het schuimstof vormdeel af.

® Bevestig de ingietring, het handaanzetstuk, enz. uitsluitend met Orthocryl-
zegelhars. Giet de hars van binnen zonder luchtbellen in de sleuven.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Demontage van de ingietring

® Verwijder ingietring 13G8 = 67 (afb. 1, pos. B) van de elleboogprothe-
se. Maak daarvoor de asvergrendeling 1322 = 4 (afb. 7, pos. A) van
stelschroef 13G11 resp. 13G39 los. Nadat de stelschroef is losgemaakt
(afb. 3), kan deze worden verwijderd. Verwijder nu de ingietring met de
daaraan gemonteerde delen uit de elleboogkogel (afb. 8).

Montage

* |soleer de binnencontour van de ingietring met siliconenvet en breng deze
met lichte plamuur over op het schuimstof vormdeel. Zo is gewaarborgd
dat de ingietring precies op de juiste plaats komt te zitten (afb. 9). Breng
over het schuimstof vormdeel en de binnencontour van de ingietring een
laag PVA-buisfolie aan en bind dit distaal af. Isoleer het binnenste gedeelte
van de ingietring met siliconenvet en ontvet het buitenste gedeelte. Plaats
de ingietring over het buisfolie heen op het schuimstof vormdeel (afb.
10). Lamineer de buitenkoker over het vormdeel en de ingietring heen.

Schuur de lamineerlaag na uitharding af, zodat de ingietring vrij komt te
liggen (afb. 11 - zonder de eloxeerlaag van de ingietring te beschadigen)
en verwijder het schuimstof vormdeel.

Monteer de elleboogkogel weer aan de ingietring.

Bevestig het polsscharnier en het grijpcomponent nogmaails tijdelijk aan
de elleboogprothese om de protheselengte te controleren. Kort de on-
derarmkoker zo nodig nogmaals in. Zorg er hierbij voor dat de diameter
groot genoeg blijft voor het polsscharnier in de onderarmkoker.
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Optioneel: verlengkabel 9E185=50-1 leggen

Om beter te kunnen laten zien hoe de kabel moet worden gelegd, wordt de

elleboogprothese op de bijbehorende afbeeldingen weergegeven zonder

prothesekoker.

* Demonteer de ingietring met het draaiopzetstuk voor de bovenarm zoals
afgebeeld en verwijder de blinde stoppen (afb. 12).

® Leid de verlengkabel na het lamineren van de prothesekoker door het elle-
boogscharnier en sluit de kabel aan op de verdeler 13E190=150 (afb. 13).

® Als de verlengkabel op de juiste manier is gepositioneerd in het draa-
iopzetstuk voor de bovenarm, dicht de proximale opening dan af met
siliconenlijm (bijv. 617H46) (afb. 14, pos. A). Monteer de buitenkoker
aan de elleboogprothese en steek de sluitstop in de distale opening van
het elleboogscharnier (afb. 14).

Om beschadiging van de kabel te voorkomen, mag het elleboogscharnier
na montage van de verlengkabel niet meer dan 360° worden gedraaid.
4.2.2 12K19=40

Demontage van de ingietring 12K19 = 40

® Door het losmaken van de stelbouten met punt 06G1 = M8 x 15 (afb. 2;
pos. A) kan de ingietring met het draaiopzetstuk voor de bovenarm
13G9=47 (afb. pos. B) van de elleboogkogel worden gescheiden.

Montage

Zie montage van 12K5 =*/12K20 =* (hoofdst. 4.2.1)

4.2.3 Reiniging

LET OP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
»  Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen dient te worden vermeden.
Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen. Het
product mag alleen worden gereinigd met een vochtige doek en milde zeep.
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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 richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

Verlengkabel 9E185=50-1

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU van
het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beper-
king van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[C] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-02-25

»  Ldas noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produk-
ten och beakta sdkerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pd ett sdkert
satt.

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

»  Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstér pd grund av produkten, i
synnerhet vid férsémrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuel-
la landets ansvariga myndighet.

»  Spara det hdr dokumentet.

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

1 Separata delar
1.1 Separata delar
For tillgéngliga separata delar, se katalog.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

Ottobock armbdgspassdelarna 12K19, 12K5 och 12K20 ar uteslutande
avsedda att anvdndas vid protesforsorjning av de 6vre extremiteterna i
forbindelse med armkomponenter fran Ottobock.

2.2 Anvédndningsomrdde

Ottobock armbagspassdelarna 12K19, 12K5 och 12K20 kan anvéndas
for alla kosmetiska, vajerstyrda och myoelektriska armproteser.
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2.3 Livsléngd
Forvantad livsléngd: 5 ér

Produktens utformning, tillverkning och anvisningar om andamadlsenlig
anvdndning baseras pd den férvantade livslangden.

2.4 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra efterféljande sdkerhetstips till brukaren:

[ A OBSERVERA
Mekanisk éverbelastning

Personskador till f6ljd av att barande delar gar sénder, funktionsbegréns-
ningar till féljd av mekaniska skador

»  Kontrollera alltid att produkten inte d@r skadad innan den anvénds.
»  Anvdnd inte produkten om dess funktion dr begrdnsad.

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

Passdelarna som beskrivs hér har utvecklats for alldaglig anvéndning och fér
inte anvandas vid aktiviteter som extremsport ( t ex. friklattring och paraglidning).

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

Skulle komponenterna utsdttas fér extrema belastningar ( t ex. vid fall eller
liknande) maste den omgdende kontrolleras av en Ol. Kontaktperson ar
den ansvarige Ol som vid behov vidarebefordrar protesen till Ottobock
MyoService.

2.5 Omgivningsférhdllanden

[ A OBSERVERA

Kontakt med kyla, varme, glod eller eld

Personskador (t.ex. brannskador) och skador pd produkten kan uppstd
till f6ljd av otillétna omgivningsfoérhdllanden

»  Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka
varmekadllor.

»  Utsatt inte produkten for otilldtna omgivningsférhdllanden (se kapit-
let "Omgivningsforhallanden”).
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0BS!

Kontakt med saltvatten, vatten som innehdller klor eller slipande ém-
nen (t.ex. sand)

Skador och dkat slitage pa produkten

» Rengdr genast produkten efter kontakt med ovanstdende dmnen.

Protesdelarna far inte utsattas f6r omgivningar som skulle kunna utlésa
korrosion pd metalldelarna, som t ex. sétvatten, saltvatten och syror.

Vid en anvdndning av medicinprodukten under dessa omgivnings-
férhallanden frdntages anvandaren alla ansprék pd garanti gentemot
Otto Bock HealthCare.

Proteskomponenterna fér inte utsattas for intensiv rok, damm, vibrationer,
stotar eller starka varmekdallor. Var noga med att varken fasta partiklar eller
vatska kan tranga in i protesen. Skulle dessa anvisningar inte féljas kan
felaktig funktion och skador pd protesen bli féljden.

2.6 Funktion

Ottobocks armbdgspassdel finns i féljande utféranden:

e 12K19=40 Armbdgspassdel for barn farg: hudférgad
® 12K6=* Armbdgspassdel med ingjutningsring  férg: hudférgad

* 12K20=* Armbdégspassdel med ingjutningsring  farg: morkbrun
samma uppbyggnad som 12K5=*

For tillgangliga storlekar, se kapitel 3.

Armbdégspassdelarna har en passiv armbdagsarretering. Med en lasknapp
(bild 1, pos. A) kan man stdlla in de olika Iasinstdliningarna. 10 Iasinstdll-
ningar om vardera 8° &r méjliga for 12K19=40 och 13 Iasinstéliningar om
vardera 8° for 12K5=* och 12K20=".

Oppning resp. l&sning av armbdgsarreteringen &r méjlig manuellt via las-
knappen (bild 1, pos. A).

12K19=40

Genom att dra at gdngstiften (bild 2, pos. A) kan du justera friktionen (mot-
stdndet) av inner- resp. ytterrotationen (sichelrérelsen) i armbdgspassdelen.
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12K5=" / 12K20="

Friktionen (motstandet) i rotationsrérelsen (sichelrorelsen) i armbagskom-
ponenten later sig justeras genom dtdragande av stdllskruven 13G11/
13G39 (bild 3).

Till myoelektriska armproteser kan férlangningskabeln 9E185=50-1, som
finns som tillval, anvéndas. Den férs dé genom armbdgsleden.

3 Tekniska uppagifter

Artikelnummer 12K19=40 1122&(250:4:’5 1122{250:5:0
Vikt (g) 260 370 330
Anslutning 6verarm 54

@ (mm)

gcz\n:i:)cjs anslutning 40 45 50

4 Handhavande

08!

Felaktig inriktning, montering eller instdlining

Risk for produktskador till foljd av proteskomponenter som ar felaktigt
monterade eller instdllda

»  Montering, instdllining och underhdll ska utféras av behérig personal.
»  Observera anvisningarna for inriktning, montering och instélining.

0BS!

Mekaniska skador pa produkten

Risk for funktionsférandring eller funktionsférlust pé grund av skador

»  Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar
skadad.

» Anvdnd inte produkten om ndgon funktion har foréndrats eller gatt
forlorad.

»  Vidta vid behov ldmpliga datgdrder (t.ex. reparation, byte, kontroll
hos tillverkarens kundtjénst och sa vidare).
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4.1 Férberedelse infér montering

En forutsattning fér monteringen av armbdagspassdelen ar en prefabrice-
rad innerhylsa och en formad skumdel for ytterhylsan. Innerhylsan och den
formade skumdelen ska férbindas med varandra.

4.2 Montering

e Till positionering och for att bestdmma ldngden pd armbdagspassdelen
boérjar du med att temporart montera alla komponenter (inklusive handled
och greifer) pa den formade skumdelen.

Ndar det gdller den unilaterala férsérjningen dr det det distala tumslutet
(bild 4) och armbagsledens vridpunkt (bild 5) som @r utslagsgivande for
att bestdmma ldngden pd komponenterna. For bilaterala férsérjningar
star protesens funktion i férgrunden. Vid langdbest@dmmelsen ska du
vara uppmdrksam pa att brukaren erhaller ett stort matt rérelsefrinet
genom sin protes.

| lag utstrackning ar langdférandringar méjliga genom att korta den for-
made skumdelen och underarmspassdelen. Darvid ska man beakta att
diametern for handleden forblir densamma i underarmshylsan.

Markera positionen for ingjutningsringen pa den formade skumdelen (bild
6). Efter att protesldngden bestdmts avlidgsnas armbégspassdelen fran
den formade skumdelen.

Ingjutningsring, handféste osv. ska fdstas med Orthocryl-férseglingsharts
och gjutas in i sparet fran insidan utan att det bildas bldsor.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Demontering ingjutningsring

* Ingjutningsring 13G8=67 (bild 1, pos. B) avlagsnas fran armbagspass-
delen. Darvid skiljs sakringsbrickan 1322=4 (bild 7, pos. A) fran stdlls-
kruven 13G11 resp. 13G39. Efter att stdllskruven lossats (bild 3) kan

denna avlagsnas. Nu kan ingjutningsringen med tillbyggnadsdelar tas
loss fran armbdgsleden (bild 8).

Montering

® Isolera ingjutningsringens inre kanter med silikonfett och fast pa den for-
made skumdelen med lattspackel. Sa sdakerstdller du ingjutningsringens
exakta position (bild 9). Tr& pa en PVA-folieslang éver den formade skum-
delen och ingjutningsringens inre kanter och bind av den distalt. Isolera
insidan av ingjutningsringen med silikonfett och fetta av utsidan. Satt
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pd ingjutningsringen pd den formade skumdelen 6ver folieslangen (bild
10). Laminera ytterhylsan 6ver den formade delen och ingjutningsringen.

® Nar lamineringsskiktet har hdrdat ska ingjutningsringen frildggas genom
slipning (bild 11 — utan att skada ingjutningsringens anodiserade ytskikt)
och den formade skumdelen tas bort.

* Montera armbdagskulan pd ingjutningsringen igen.

e For att kontrollera protesléngden fastes handleden och greifern an en
gang tempordrt pd armbdgspassdelen. Vid behov kortas underarmshyl-
san dnnu en gdng. Darvid ska man beakta, att handledens diameter i
underarmshylsan inte férandras.

Alternativ: Dragning av férldngningskabeln 9E185=50-1

For att kabeldragningen ska synas tydligare i tillhérande bilder avbildas

armbdagskomponenten utan proteshylsan.

* Demontera ingjutningsringen med éverarmsvridsatsen och ta bort blind-
pluggen (bild 12).

® Ndr proteshylsan har laminerats ska férlangningskabeln dras genom
armbégsleden och anslutas till férdelaren 13E190=150 (bild 13).

* Nar forlangningskabeln ar korrekt placerad i 6verarmsvridsatsen, ska
den proximala 6ppningen tatas med silikonlim (t.ex. 617H46) (bild 14,
pos. A). Montera ytterhylsan p& armbagskomponenten och satt expan-
sionspluggen i armbdgsledens distala 6ppning (bild 14).

For att undvika skador pé férlangningskabeln fér armbégsleden inte vridas

mer dn 360° ndr kabeln har monterats.

4.2.2 12K19=40

Demontering ingjutningsring 12K19=40

e Genom att lossa gdngstiftet med spets 506G 1=M8x15 (bild 2; pos. A)
IGter sig ingjutningsringen med dverarmsvridsatsen 13G9=47 (bild 2;
pos. B) separeras frén armbdagsleden.

Montering

se monteringen for 12K5=* / 12K20="* (kapitel 4.2.1)
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4.2.3 Rengéring

£

Anvdndning av oldmpliga rengéringsmedel
Risk for skador pd produkten till féljd av oldmpliga rengdringsmedel
» Rengor produkten endast med godkdnda rengéringsmedel.

Det dr inte tilldtet att anvénda aggressiva rengéringsmedel. Dessa rengo-
ringsmedel kan skada lager, tatningar och plastdelar. Produkten far endast
reng6ras med hjdlp av en l&tt fuktad trasa och en mild tval.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvdnds och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. CE-férsdkran om 6verensstdmmelse kan laddas ned
frdn tillverkarens webbplats.

Forldngningskabel 9E185=50-1

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet, d.v.s. Europaparlamentets
och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av
anvdndning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
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Symbolernes betydning Dansk

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

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-02-25

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

»  Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med
produktet.

» Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, szer-
ligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og
den ansvarlige myndighed i dit land.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.

Leverancens indhold er vist pa forsiden
1 Komponenter
1.1 Komponenter

Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock albueleddene 12K19, 12K5 og 12K20 md& kun anvendes
til eksoprotese-behandling af de evre ekstremiteter i forbindelse med
Ottobock armkomponenter.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock albueleddene 12K19, 12K5 og 12K20 kan anvendes til alle
kosmetiske og myoelektriske armproteser, der kan styres ved egen kraft.
2.3 Levetid

Forventet levetid: 5 ar

Den forventede levetid er blevet fastlagt med udgangspunkt i konstruktionen,
produktionen og anvisningerne til formdlsbestemt anvendelse.

66 | Ottobock



2.4 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Personskader pd grund af brud pa bzerende dele, funktionsbegraensnin-

ger pga. mekanisk beskadigelse

»  Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

»  Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraens-
ninger.

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

De her beskrevne Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdags-
aktiviteter og mé ikke anvendes til ussedvanlige formdl sGsom ekstremsport
(friklatring, paragliding m.m.).

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

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pd
grund aof styrt), skal de omgdende kontrolleres for skader af en bandagist.

Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen videre
til Ottobock service.

2.5 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Kontakt med kulde, steerk varme, gleder eller ild

Personskader (f.eks. forbreendinger) og skader p& produktet pa grund af
ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

»  Produktet ma ikke komme i kontakt med dben ild, gleder eller andre
varmekilder.

»  Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se ka-
pitel ,Omgivelsesbetingelser”).
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| BEMAERK

Kontakt med saltvand, klorholdigt vand samt abrasive medier (f.eks.
sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med de
ovennaevnte stoffer.

Protesekomponenter md ikke udseettes for omgivelser, der kan udlese kor-
rosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

Ved brug af et medicinprodukt under sédanne omgivelsesbetingelser bort-
falder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Protesekomponenter mé ikke udseettes for intensiv rag, stev, vibrationer, sted
eller hgj varme. Hverken faste smdadele eller veesker ma kunne treenge ind.
Manglende overholdelse kan fere til fejifunktion og beskadigelse af protesen.

2.6 Funktion
Ottobock albueleddene kan fas i felgende udferelser:

e 12K19=40 Albueled til barn Farve: beige
® 12K6=* Albueled med stebering Farve: beige
* 12K20="* Albueled med stebering Farve: merkebrun

samme konstruktion som 12K5=*
Se kap. 3 mht. sterrelserne, der kan leveres.

Albueleddene har en passiv albuelds. Med en Iaseknap (ill. 1, pos. A) kan
man indstille de forskellige stopvinkler. Ved 12K19=40 findes der 10 stop-
vinkler a 8° og ved 12K5=* og 12K20=* 13 stopstillinger a 8°.

Albuespeerren kan frigeres og ldses manuelt via ldseknappen (ill. 1, pos. A).
12K19=40

Ved at skrue gevindstifterne med spids (ill. 2, pos. A) fast kan friktionen
(gnidningen) af den indad- og udadgdende rotationsbeveegelse (seglformet
beveegelse) i albueleddet indstilles.

12K5=* / 12K20="

Friktionen (gnidningen) af rotationsbevaegelsen (seglformet bevaegelse) i
albueleddet kan indstilles ved at skrue stilleskruen 13G11/13G39 fast (ill. 3).
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Til myoelektriske armproteser kan det valgfri forlaeengerkabel 9E185=50-1
anvendes og feres igennem albueleddet.

3 Tekniske data
) 12K5=45 12K5=50

Artikelnummer 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Veegt (g) 260 370 830
Overarmstilslutning 54 67

o (mm)

Héndledstilslutning 40 45 50

@ (mm)

4 Handtering

BEMAERK

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Produktskader pé grund of forkert monterede eller indstillede protese-
komponenter

»  Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde mé kun udfe-
res af faguddannet personale.

»  Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| BEMAERK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pd& grund af beskadigelse

»  Arbejd omhyggeligt med produktet.

»  Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller
-svigt.

»  Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, uds-
kiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).
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4.1 Forberedelse af monteringen

Forudsaetning for monteringen af albueleddet er et praefremstillet inderhylster
og en skumformdel til yderhylsteret. Inderhylster og skumformdel skal forbindes.

4.2 Montering

¢ Til positionering og leengdebestemmelse af albueleddet skal alle kom-
ponenter (inkl. hédndled og gribeelement) farst placeres temporzert pa
skumformdelen.

e Ved unilateral behandling er den distale tommelfingerende (ill. 4) og al-
bueleddets drejningspunkt (ill. 5) vigtig til lengdebestemmelsen af kom-
ponenterne. Ved bilateral behandling er protesefunktionen afgerende.
Veer ved leengdetilpasningen opmaerksom pd, at patienten far s megen
bevaegelsesfrihed som mulig ved hjzelp af protesen.

® Lzengdeaendringer kan foretages minimalt ved at afkorte skumformdelen
og underarmskomponenten. Herved skal man serge for, at diameteren
til hdndleddet i underarmshylsteret opretholdes.

® Marker positionen pd skumformdelen, hvor steberingen skal placeres (ill. 6).
Fjern albueleddet fra skumformdelen efter bestemmelse af proteseleengden.

¢ Fastger steberingen, hdndtilslutningen osv. kun med Orthocryl-forseg-
lingsharpiks, og heeld den uden bobler ind i noterne.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Afmontering af steberingen

¢ Fjern steberingen 13G8=67 (ill. 1, pos. B) fra albueleddet. Adskil hertil
akselsikringen 13Z22=4 (ill. 7, pos. A) fra stilleskruen 13G11 eller 13G39.
Efter losning af stilleskruen (ill. 3) kan den fijernes. Fjern nu steberingen
med monteringsdele fra albuekuglen (ill. 8).

Montering

e Steberingens indvendige kontur isoleres med silikonefedt og overferes
pa skumformdelen med letspartel. Sdledes sikres steberingens nejagtige
position (ill. 9). Treek en PVA-folieslange over skumformdelen og steberin-
gens indvendige kontur og afbind den distalt. Steberingens indvendige
omréde isoleres med silikonefedt og det udvendige omrdade rengeres for
fedt. Seet steberingen pd skumformdelen via folieslangen (ill. 10). Via
formdel og stebering lamineres yderhylsteret.
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e Efter haerdning af lamineringslaget frileegges steberingen vha. slibning
(ill. 11 - uden at beskadige anodiseringslaget pd steberingen) og skum-
formdelen fjernes.

* Monter albuekuglen igen pa steberingen.

¢ Fastger endnu engang handleddet og gribeelementet temporeert pa al-
bueleddet for at kontrollere proteseleengden. Afkort underarmshylsteret
endnu engang, efter behov. Herved skal man serge for, at diameteren til
handleddet i underarmshylsteret opretholdes.

Valgfrit: Leegning af forleengerkablet 9E185=50-1

For at anskueliggere leegningen mere tydeligt vises albuekomponenten
uden protesehylster i de tilherende illustrationer.

® Steberingen med drejeelementet til overarmen afmonteres som vist og
blindpropperne fjernes (ill. 12).

e Efter laminering af protesehylsteret treekkes forleengerkablet igennem
albueleddet og forbindes med fordeleren 13E190=150 (ill. 13).

* Ndr forleengerkablet er placeret korrekt i drejeelementet til overarmen,
teetnes den proksimale dbning med silikonekleebemiddel (f.eks. 617H46)
(ill. 14, pos. A). Yderhylsteret monteres pa albuekomponenten og udli-
gningsproppen szettes i albueleddets distale dbning (ill. 14).

For at undgd beskadigelse af kablet ma albueleddet ikke drejes mere end
360° efter montering af forleengerkablet.
4.2.2 12K19=40

Afmontering af steberingen 12K19=40

® Ved at lesne gevindstifterne med spids 506G 1=M8x15 (ill. 2; pos. A)
kan steberingen med drejeelement til overarm 13G9=7 (ill. 2, pos. B)
adskilles fra albuekuglen.

Montering
Se montering af 12K5=* / 12K20=" (kap. 4.2.1)
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4.2.3 Rengering

BEMARK

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler

Beskadigelse af produktet pd grund af forkerte rengeringsmidler
»  Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Undgd at anvende aggressive rengeringsmidler. Disse kan medfere beska-
digelse of lejer, pakninger og plastdele. Produktet mé kun rengeres med en
fugtig klud og mild seebe.

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 iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

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

Forlaengerkabel 9E185=50-1

Produktet opfylder kravene i Europaparlamentets og Radets direktiv 2011/65/
EU af 8. juni 2011 om begreensning af anvendelse af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr.
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Betydning av symbolene Norsk

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

| INFORMASION |

Dato for siste oppdatering: 2021-02-25

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og
veer oppmerksom pd sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pd dette dokumentet.

Leveransen er avbildet pa tittelsiden

1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler
For leverbare enkeltdeler, se katalog.

2 Beskrivelse

2.1 Bruksomrdde

Bruksomrdade.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock albupassdeler 12K19, 12K5 og 12K20 kan brukes til alle kos-
metiske, egenkraftstyrte og myoelektriske armproteser.

2.3 Levetid

Forventet levetid: 5 ar

Forventet levetid ligger til grunn for utforming og produksjon av produktet,
samt for angivelsene om forskriftsmessig bruk av produktet.
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2.4 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning

Fare for personskader pa grunn av brudd i bserende deler, funksjonsinns-
krenkninger pa grunn av mekanisk skade

»  Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

»  Produktet md ikke brukes ved funksjonsinnskrenkninger.

»  Serg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsentens kundeservice osv.).

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

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

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

2.5 Miljebetingelser

/\ FORSIKTIG

Kontakt med kulde, varme, glor eller ild

Fare for personskader (f.eks. forbrenninger) og skader pé produktet pd
grunn av ikke-tillatte miljgbetingelser

»  Hold produktet unna d&pen ild, gler og andre varmekilder.

» Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgbetingelser (se kapittelet
+Miljebetingelser”).
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|LES DETTE|

Kontakt med saltvann, klorholdig vann og abrasive materialer (f.eks.

sand)

Fare for skader og tidlig slitasje p& produktet

»  Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med de
ovennevnte stoffene.

Protese-tilpasningsdelene skal ikke utsettes for omgivelser som utleser kor-
rosjon pd 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.

Protesepassdeler skal ikke utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet
eller sterk varme. Hverken faste partikler eller veesker far trenge inn. Over-
holdes ikke dette, kan det fere til feilfunksjoner og skader pd protesen.

2.6 Funksjon

Ottobock albupassdeler kan leveres i felgende utferelser:

® 12K19=40 Albupassdel for barn Farge: hudfarger
® 12K6=* Albupassdel med stepering Farge: hudfarger
* 12K20="* Albupassdel med stepering Farge: markebrun

konstruksjon lik 12K5=*
For tilgjengelige sterrelser, se kap. 3.

Albupassdelene har et passivt albuld@s. Med en ldseknapp (fig 1, A) kan
man stille inn de forskjellige rasterinnstillingene. Det er mulig med 10 ras-
terinnstillinger, hver p& 8° pd12K19=40 og 13 rasterinnstillinger, hver pa
8°, pd12K5=* og 12K20=*.

Frigjering, hhv. ldsingen av albusperren, er mulig manuelt via Iaseknap-
pen (fig. 1, A).

12K19=40

Ved & skru fast gjengestiften med spiss (fig. 2, A) lar friksjonen (bremsin-
gen) for innover- hhv utoverrotasjonsbevegelsen (sigdbevegelsen) seg stille
inn p& albupassdelen.
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12K5=" / 12K20="

Friksjonen (bremsingen) for rotasjonsbevegelsen (sigdbevegelsen) pa albu-
passdelen lar seg stille inn ved & skru fast stillskrue 13G11/ 13G39 (fig. 3).

Til myoelektriske armproteser kan man bruke den valgfrie skjeteledningen
9E185=50-1 og fere den gjennom albueleddet.

3 Tekniske data
. 12K5=45 12K5=50

Artikkelnummer 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Vekt [g] 260 370 330
Overarmstilkobling 54 67

& (mm)

Handleddsstilkobling 40 45 50

I (mm)

4 Handtering

LES DETTE|

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for produktskader p& grunn av feilmonterte eller -innstilte protese-
komponenter

»  Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av
fagfolk.

»  Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

LES DETTE

Mekanisk skade pda produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pd grunn av skade

»  Veer noye ved arbeid med produktet.

»  Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

»  Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap.
>

Serg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsentens kundeservice osv.).
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4.1 Monteringsforberedelse

Forutsetningen for monteringen av albupassdelen er et forhdndsprodusert
innerskaft og en skumplastformdel for ytterskaftet. Innerskaftet og skum-
plastformdelen skal sammenbindes.

4.2 Montering

® For posisjonering og lengdebestemmelse av albupassdelen plasseres alle
passdeler (inkl. hdndledd og gripeutstyr) midlertidig p& skumplastformdelen.

® Ved unilateral utrustning er den distale tommelenden (fig. 4) og rotasjons-
punktet til albuleddet (fig. 5) utslagsgivende for lengdebestemmelsen. Ved
bilateral utrustning kommer protesenes funksjon i forgrunnen. Pass pa ved
lengdetilpasning at pasienten beholder en stor grad av bevegelsesfrihet.

® Lengdeendringer er i liten grad mulig gjennom innkortninger av skum-
plastformdelen og underarmspassdelen til albupassdelen. Under dette ma
man passe pd at diameteren til hdndleddet i underarmsskaftet beholdes.

e Merk opp plasseringen av steperingen pé& skumplastformdelen
(fig. 6). Etter bestemmelse av protesens lengde fiernes albupassdelen
fra skumplastformdelen.

e Stepering, utgangspunktet til hdnden osv. ma kun festes med Orthocryl-
stepeharpiks, den helles fra innsiden inn i sporene uten at det oppstar
bleerer.

4.2.1 12K5=" / 12K20=*

Demontering av stepering

¢ Fjern stepering 13G8=67 (fig. 1, B) fra albupassdelen. For & gjore dette
skilles belgesikring 1322=4 (fig. 7, A) fra stillskrue 13G11, hhv. 13G39.
Etter lasning av stillskruen (fig. 3) kan denne fiernes. Ta nd ut steperingen
med montasjedelene fra albukulen (fig. 8).

Montering

® Isoler den indre konturen til lamineringsringen med silikonfett og overfer den
med lettsparkel til skumplastdelen. Slik sikres den neyaktige posisjonen til
lamineringsringen (fig. 9). Trekk en PVA-folieslange over skumplastdelen
og den indre konturen til lamineringsringen og bind den sammen distalt.
Isoler innsiden av lamineringsringen med silikonfett og avfett utsiden. Sett
lamineringsringen pa skumplastdelen over folieslangen (fig. 10). Laminer
ytterhylsen over formdelen og lamineringsringen.
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e Etter herding av lamineringssjiktet skal lamineringsringen frilegges ved
hjelp av sliping (fig. 11 — uten & skade eloksatsjiktet p& lamineringsringen)
og ta ut skumplastdelen.

* Monter albuekulen p& lamineringsringen igjen.

e For kontroll av proteselengden festes hdndleddet og gripeelementet nok en
gang midlertidig til albupassdelen. Etter behov innkortes underarmskaftet
en gang til. Under dette m& man passe pd at diameteren til handleddet
i underarmsskaftet beholdes.

Valgfritt: Legging av skjeteledning 9E185=50-1

For bedre fremstilling av hvordan kabelen legges, vises albuekomponenten

uten protesehylse pd de tilherende figurene.

® Demonter lamineringsringen med overarmsrotasjonsfestet som fremstilt
pé figuren og fiern blindpluggene (fig. 12).

e Etter at protesehylsen er laminert, skal skjeteledningen trekkes gjennom
albueleddet og forbindes med fordeleren 13E190=150 (fig. 13).

* Ndr skjeteledningen er riktig plassert i overarmsrotasjonsfestet, skal den
proksimale apningen tettes igjen med silikonhefteevneforbedrer (f.eks.
617H46) (fig. 14, pos. A). Monter ytterhylsen pd albuekomponenten og
plasser utjevningspluggen i den distale dpningen i albueleddet (fig. 14).

For & unngd skade pd kabelen ma albueleddet ikke dreies mer enn 360°
etter at skjeteledningen er montert.
4.2.2 12K19=40

Demontering av stepering 12K19=40

¢ Ved & losne pd gjengstiften med spiss 506G 1=M8x15 (fig. 2; A) stepe-
ringen med overarmsrotasjonsfeste13G9=47 (fig. 2; B) fra albukulen.

Montering

se montering av 12K5=* / 12K20=* (kap. 4.2.1)

4.2.3 Rengjering

LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Fare for skader p& produktet p& grunn av feil rengjeringsmiddel
»  Produktet skal kun rengjeres med godkjente rengjeringsmidler.
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Bruk av aggressive rengjeringsmidler skal unngds. Disse kan fere til skader
pa lagre, pakninger og plastdeler. Produktet skal bare rengjeres med en
fuktig klut og mild sape.

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 forordning (EU) 2017/745 om medisinsk ut-
styr. CE-samsvarserklzeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
Skjoteledning 9E185=50-1

Produktet oppfyller kravene i Europaparlaments- og rédsdirektiv 2011/65/
EU av 8.6.2011 om begrensning i bruken av visse farlige stoffer i elektrisk
og elektronisk utstyr.
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Znaczenie symboli Polski

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 77 Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-25

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

»  Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

»  Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszac pr
ducentowi i wiaciwemu organowi w swoim kraju.

»  Przechowac¢ niniejszy dokument.

Zawarto$é dostawy zostata przedstawiona na stronie tytutowej

1 Czesci
1.1 Czesci
Dostepne czesci patrz katalog.

2 Opis
2.1 Przeznaczenie

Protezy tokciowe Ottobock 12K19, 12K5 oraz 12K20 sg przeznaczone
wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia koriczyn gérnych w potgczeniu
protezami ramieniowymi.
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2.2 Zastosowanie

Protezy fokciowe Ottobock 12K19, 12K5 oraz 12K20 mogg byé zastosowane
do wszystkich kosmetycznych protez reki, sterowanych zaréwno mioelektrycznie,
jak i sitg wiasnych migsni.

2.3 Okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania: 5 lat

Przewidywany okres uzytkowania zostat przyjety za podstawe w fazie
projektowania, produkcji oraz w wytycznych dotyczqcych uzytkowania
produktu zgodnie z jego przeznaczeniem.

2.4 Wskazoéwki bezpieczenstwa

Prosze przekaza¢ ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa pacjentom:

| A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne

Obrazenia wsutek peknigcia elementéw nosnych, ograniczenie funkcjo-
nowania wskutek uszkodzenia mechanicznego

»  Przed kazdym zastosowaniem sprawdzi¢ produkt pod kgtem uszkodzen.

»  Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci podjgé odpowiednie kroki (np. naprawa, wy-
miana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Opisane w niniejszej instrukcji elementy protezy Ottobock zostaty
zaprojektowane do stosowania na co dzien i nie mogg by¢ stosowane
do czynnosci wyjgtkowych jak np. sportéw ekstremalnych (freeclimbing,
paralotniarstwo, itp.). Staranne obchodzenie sie z elementami protez oraz
z ich komponentami zwigksza nie tylko zywotnos$¢ protezy, ale stuzy przede
wszystkim bezpieczenstwu pacjenta.

Jesli elementy protez byly wystawiane na ekstremalne obcigzenia, (np.
wskutek upadku), muszg one zostaé niezwtocznie sprawdzone przez
technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest wiasciwy
technik ortopeda, ktéry w razie koniecznos$ci przekaze proteze dalej do
serwisu Ottobock.
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2.5 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA

Kontakt z zimnem, gorgcem, zarem lub ogniem

Obrazenia (np. poparzenia) i uszkodzenia produktu wskutek niedozwolo-

nych warunkéw otoczenia

»  Produkt chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi Zrédtami
gorgca.

» Nie stosowa¢ produktu w niedozwolonym otoczeniu (patrz rozdziat
»~Warunki otoczenia").

NOTYFIKACIA

Kontakt z wodq stong, wodg zawierajgcq chlor jak i mediami abra-

zyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

»  Produkt niezwtocznie wyczyscié po kazdym kontakcie z wymienio-
nymi substancjami.

Elementy protez nie mogg by¢ wystawiane na dziatanie czynnikéw, ktére
powodujg korozje elementéw metalowych, takich jak np. woda stodka,
stona i kwasy.

Po zastosowaniu produktu medycznego w takich warunkach wygasajg
wszystkie roszczenia gwarancyjne wobec firmy Otto Bock HealthCare.

Elementy protez nie mogqg byé wystawiane na dziatanie intensywnego dymu,
kurzu, wibraciji, uderzen lub wysokiej temperatury. Nie mozna dopusci¢ do
dostania sie do srodka czgstek statych ani ptynéw. Nieprzestrzeganie tych
zalecen moze prowadzi¢ do awarii lub uszkodzen protezy.

2.6 Funkcja

Protezy tokciowe Ottobock dostepne sg w nastepujgcych wersjach:

® 12K19=40  Proteza tokciowa dla dzieci Kolor: cielisty

* 12K5=* Proteza tokciowa z pier$cieniem laminacyjnym
Kolor: cielisty

* 12K20=* Proteza tokciowa z pier$cieniem laminacyjnym

Kolor: ciemnobrgzowy identyczny jak 12K5=*
Dostepne rozmiary patrz rozdz. 3.
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Elementy protez majg pasywne ustawienie tokcia. Za pomocq przycisku
blokady (rys. 1, poz. A) mozna ustali¢ pozycje zatrzasku. Dostepnych jest 10
pozycji blokady co 8° w modelu 12K19=40 oraz 13 pozycji blokady co 8° w
modelach 12K5=* und 12K20=*. Zwalnianie, ew. unieruchamianie blokady
tokciowej nastepuje recznie za pomocq przycisku blokady (rys. 1, poz. A).

12K19=40

Poprzez zakrecenie trzpieni gwintowanych z bolcem (rys. 2, poz. A) mozna
ustawi¢ tarcie (opdr) wewnetrznego lub zewnetrznego ruchu obrotowego
(zamach sierpowy) protezy fokciowe;.

12K5=" / 12K20="

Tarcie (opodr) ruchu obrotowego (zamach sierpowy) w protezie fokciowej mozna
ustawi¢ dokrecajgc $rube nastawczq 13G11/ 13G39 (rys. 3).

Dla mioelektrycznych protez ramion moze zosta¢ zastosowany opcjonalny
przedtuzacz 9E185=50-1 i przeciqgniety przez przegub tokciowy.

3 Dane techniczne

12K5=45 12K5=50
Nr artykutu 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Ciezar (g) 260 370 330
Podtgczenie do ramie-

- 54

nia @ (mm)
Podtgczenie do
nadgarstka & (mm) 40 45 50

4 Uzytkowanie

NOTYFIKACIA

tawienia.

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Uszkodzenie produktu wskutek btednego montazu lub ustawienia kom-

ponentéw protezowych

» Prace zwigzane z montazem, ustawieniem i serwisem mogq zostac
przeprowadzone tylko przez fachowy personel.

»  Zwrdcié¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i us-
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NOTYFIKACIA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Zmiany w funkcjonowaniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia
»  Prace zwigzane z produktem przeprowadzaé starannie.

»  Uszkodzony produkt skontrolowaé pod kgtem funkcjonowania i
zdolnosci do uzytku.

» W przypadku zmian lub utraty funkcji zaprzesta¢ stosowania produktu.
» W razie koniecznosci podjgé odpowiednie kroki (np. naprawa, wy-
miana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

4.1 Przygotowanie do montazu

Warunkiem montazu protezy fokciowej jest gotowy lej wewnetrzny oraz
odlew z pianki do leja zewnetrznego. Lej wewnetrzny i odlew pianki nalezy
potqczy¢ ze sobg.

4.2 Montaz

® Do ustalenia pozycji oraz dtugosci protezy tokciowej wpierw nalezy tym-
czasowo zamontowaé wszystkie elementy protezy (wraz z nadgarstkiem
oraz czescig chwytng) do odlewu z pianki.

W przypadku jednostronnego zaopatrzenia do okreslenia diugosci ele-
mentéw protezy bierze sie pod uwage dystalny koniec kciuka (rys. 4)
oraz punkt obrotu stawu tokciowego (rys. 5). W przypadku obustron-
nego zaopatrzenia najwazniejsza jest funkcja protezy. Przy dobieraniu
dtugosci nalezy zwracaé uwage na to, aby pacjent miat dzigki protezie
duzg swobode ruchéw.

Zmiany diugos$ci mozliwe sq w niewielkim zakresie poprzez skrécenie
odlewu piankowego oraz protezy przedramienia. Nalezy przy tym zwracac
uwag, aby lej przedramienia zachowat te samq $rednice w przegubie dfoni.
e Oznaczy¢ pozycje pierécienia laminacyjnego na odlewie piankowym (rys. 6).

Po ustaleniu dtugosci protezy usunq¢ proteze tokciowq z odlewu piankowego.
® Pierécier laminacyjny, nasadke dfoni itd. zamocowac tylko za pomocg zywicy
Orthocryl, laminowa¢ do rowkdéw od wewnaqtrz bez pecherzykéw powietrza.
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4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Demontaz pierscienia laminacyjnego

o Pierscien laminacyjny 13G8=67 (rys. 1, poz. B) usunqc¢ z protezy fokciowej.
W tym celu oddzieli¢ zabezpieczenie 1322=4 (rys. 7, poz. A) od $ruby
nastawczej 13G11 lub 13G39. Po zwolnieniu $ruby nastawczej (rys. 3)
mozna jg wyjgé. Wéwczas z kuli tokciowej nalezy wyjqé pierscien lami-
nacyjny wraz z odpowiednimi elementami (rys. 8).

Montaz

* Wewnetrzny kontur pier$cienia laminacyjnego zaizolowa¢ smarem sili-
konowym i przenie$¢ na ksztaltke piankowq lekkim szpachlem. W ten
sposéb zostaje zapewniona doktadna pozycja pierscienia laminacyj-
nego (ilustr. 9). Naciggnqé¢ rekaw foliowy PVA na ksztattke piankowq i
wewnetrzne kontury pierscienia laminacyjnego i zwigza¢ w obrebie dals-
zym. Wewnetrzny obreb pierscienia laminacyjnego zaizolowa¢ smarem
silikonowym i obreb zewnetrzny odttuscié. Pieréciers laminacyjny wsungé
przez rekaw foliowy na ksztattke piankowq (ilustr. 10). Lej zewnetrzny
laminowa¢ przez ksztattke i pierscien laminacyjny.

Po utwardzeniu warstwy laminacyjnej pierscien laminacyjny odstonié
poprzez oszlifowanie (ilustr. 11 - bez uszkodzenia warstwy eloksalowe;j
na pierscieniu laminacyjnym) i ksztattke piankowg usungé.

Kule tokciowg ponownie zamontowa¢ do pierscienia laminacyjnego.

Do kontroli dtugosci protezy jeszcze raz tymczasowo zamocowaé na
protezie tokciowej nadgarstek i element chwytajgcy. W razie potrzeby
ponownie skrécié lej przedramienia. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage,
aby lej przedramienia zachowat te samg $rednice w przegubie dtoni.

Opcjonalnie: Wydtuzenie przedtuzacza 9E185=50-1

W celu lepszego zobrazowania wydtuzenia podzespét tokciowy zostat

przedstawiony na odpowiednich ilustracjach bez leja protezowego.

® Pierscien laminacyjny z nasadg obrotowg ramienia zdemontowaé w
sposo6b przedstawiony na ilustracji i zaslepke usung¢ (ilustr. 12).

® Po laminaciji leja protezowego, przedtuzacz przeciggnqé przez przegub
tokciowy i potgczy¢ z rozdzielaczem 13E190=150 (ilustr. 13).

o Jesli przediuzacz zostat prawidtowo umieszczony w nasadzie obrotowe;j
ramienia, otwdr w obrebie blizszym uszczelnié za pomocg $rodka tgczgcego
do silikondw (np. 617H48) (ilustr. 14, poz. A). Lej zewnetrzny zamontowaé
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do podzespotu tokciowego i ksztattke wyréwnawczg umiesci¢ w otworze
w obrebie dalszym przegubu tokciowego (ilustr. 14).

Aby zapobiec uszkodzeniu kabla, po montazu przediuzacza przegub fokciowy
nie moze zosta¢ obrdcony nie wiecej niz 360°.
4.2.2 12K19=40

Demontaz pierscienia laminacyjnego 12K19=40

* Zwalniajgc trzpienie gwintowane z bolcem 506G 1=M8x15 (rys. 2; poz.
A) mozna oddzieli¢ od kuli fokciowej pierscien laminacyjny z ramienng
nasadkg obrotowq 13G9=47 (rys. 2; poz. B).

Montaz

Patrz montaz 12K5=* / 12K20=* (rozdz. 4.2.1)

4.2.3 Czyszczenie

NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczgcych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgcych

» Produkt czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
czyszczqeych.

Nalezy unika¢ stosowania agresywnych srodkéw piorgcych. Mogg one
prowadzi¢ do uszkodzen tozysk, uszczelek i czesci z tworzyw sztucznych.
Produkt mozna czysci¢ wilgotng szmatkq i delikatnym mydtem.

5 Wskazéwki prawne

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

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 nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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5.2 Zgodnosc¢ z CE

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

Przedtuzacz 9E185=50-1

Produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 08.06.2011 odnosnie ograniczenia stosowania
materiatéw niebezpiecznych w komponentach elektrycznych i elektronicz-
nych jak i w urzgdzeniach.

Jelmagyarazat magyar

Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

| TAJEKOZTATAS |

Az utols6 frissités idépontja: 2021-02-25

» A termék haszndlata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentu-
mot, és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

» A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsd-
gos haszndlatdrol.

»  Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydrtéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos vdratlan esemé-
nyt jelentsen a gydrténak és az On orszagdban illetékes hatésdg-

nak, kiléndsen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romlasat
tapasztalja.

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmany tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek
1.1 Alkatrészek
A rendelkezésre 4ll6 alkatrészeket Id. a katalégusban.
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2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock kénydkegységei (12K19, 12K5 és 12K20) kizarélag Az
Ottobock a felsé végtag exoprotetikai ellatédsara haszndlhaté Ottobock
karprotézis alkatrészekkel egyiitt.

2.2 Alkalmazadsi terdilet

Az Ottobock kdnydkegységei (12K19, 12K5 és 12K20) minden sajat erével
és myoelektromosan miikédé karprotézisben haszndlhatok.

2.3 Elettartam

Vdrhato élettartam: 5 év

A termék méretezésénél, gyartdsandl és a rendeltetésszeri alkalmazdsara
vonatkoz6 el6irasokndl a varhaté élettartamot vettiik alapul.

2.4 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivaldkat pdcienseinek:

A VIGYAZAT!

Mechanikus tulterhelés

Sériilés a hordozd alkatrészek térése, a mechanikus rongdlédds okozta
mikodés-romlds miatt

»  Atermék épségét minden haszndlat el6tt vizsgdlja meg.
»  Korldtozott miikddéssel ne haszndlja a terméket.

»  Sziikség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. javi-
tds, csere, ellendrzés a gydrté szervizében, stb.).

Az itt leirt Ottobock protézisalkatrészek és szerkezeti elemek hétk6znapi
tevékenységek elvégzésére, nem pedig szokatlan extrém tevékenységi
formakra, pl. extrém sportokra (mdszds, paplanernyézés, stb.) keriltek
kifejlesztésre, kizarélag ezekre alkalmazhatok.

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak vdrhato élettartamat hosz-
szabbitja meg, hanem mindenek elétt a paciens személyes biztonsagat szolgdlja.
Amennyiben a szerkezeti elemeket szélsGséges terhelésnek teszik ki, (pl.
eleséskor), azokat haladéktalanul at kell vizsgdltatni ortopédiai miiszerésszel,
nem sérllt-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai mliszerésznek a dolga,
aki a protézist, ha kell, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.
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2.5 Kérnyezeti feltételek

A\ VIGYAZAT!

Erintkezés hideggel, magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt
langgal

Sériilés (pl. megégés) és termékrongdlédds nem megengedett kornye-
zeti korlimények miatt

» A terméket tartsa tdvol langtdl, pardzstol vagy egyéb héforrastdl.
»  Aterméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek
(ldsd a ,Koérnyezeti korlilmények" fejezetet).

ERTESITES

Erintkezés sés vizzel vagy klérostartalmu vizzel és koptaté hatdsu
anyagokkal (pl. homok)

Rongdloddsok és a termék idé el6tti elhaszndléddasa

»  Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha a fenti anyagok barme-
lyikével érintkezésbe kertilt.

Kérjuk, a protézis alkatrészeit lehetSleg ne tegye ki olyan kornyezeti ha-
tasoknak, amelyek kivdlthatjak a fém alkatrészek korréziojét, ilyen pl. az
édes viz, a sbs viz, valamint a savak.

Amennyiben a gydgydszati terméket ilyen kdrnyezeti hatasoknak teszik
ki, megsziinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fiist vagy por, rezgés,

Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatasanak. Nem kerllhetnek a bel-

sejébe szilard részecskék ill. folyadékok. Ennek figyelmen kiviil hagydsa

esetén a protézis kdrosodhat, miikddése meghibdsodhat.

2.6 Miikédés

Az Ottobock konyokegységei az aldbbi kivitelekben rendelhetdk:

* 12K19=40  konyokegység gyermekeknek szin: bérszini

* 12K5=* konyokegység lamindlé gydrlivel  szin: bérszini

e 12K20=* konyokegység lamindlé gydrlivel  szin: sététbarna
azonos a 12K5=" jellivel.

Rendelheté méretek Id. 3. fejezet
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A konyokegységnek passziv kdnyokrogzitéje van. Egy rogzité gombbal (1.
dbra/A) lehet bedllitani a kiilénbdz6 pozicidkat. 10 pozicié dllithaté be 8 fokon-
ként a 12K19=40 és 13 pozici6 8 fokonként a 12K5=* és 12K20=" jellieken.

A koényokzarat kézzel a rogzité gomb megnyomdsaval lehet zarni és nyitni
(1. dbra/A).

12K19=40

A cslcsos menetes csapok forgatdsaval (2. dbra/A) lehet a kdnydkegység
belsé ill. kiils6 raciéjanak (sarlémozgdas) frikciojat (ellendlidsat) bedllitani.
12K5=" / 12K20="

A rogzité csavar megszoritasdval (13G11/13G39) lehet a kdnyokegység belsd
ill. kuls6 racidjanak (sarlomozgas) frikcidjat (ellendllasat) bedllitani (3. dbra).
A myoelektromos karprotézisekhez haszndlhatja az opciés 9E185=50-1
toldokdabelt, amit a kdnyokiziileten vezet at.

3 Miiszaki adatok

] . _ 12K5=45 12K5=50
Cikkszam 12K19=40 12K20=45 12K20=50
sty (9) 260 370 330
Felkarcsatlakozé @ 54 67
(mm)
csukldocsatlakozé @ 40 45 50
(mm)

4 Kezelés

ERTESITES

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy bedllitas

Terméksérilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott protézis alkatrészek
miatt

»  Szerelési, bedllitdsi és karbantarté munkdkat csak szakszemélyzet
végezhet.

» \Vegye figyelembe a felépitési és bedllitdsi tandcsokat.
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ERTESITES

A termék mechanikus sériilése

M(ikodés-valtozds vagy -vesztés sériilés miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

»  Vizsgdlja meg a sériilt termék mlkodését és haszndlhatdésagat.

» A mi(ikédés megvdltozdsakor vagy -vesztésekor a terméket ne has-
zndlja tovdbb.

»  Szlkség esetén gondoskodjon a megfelel6 intézkedésekrdl (pl. javi-
tds, csere, ellendrzés a gyarté szervizében, stb.).

4.1 Az dsszeszerelés el6készitése:

A konyokegység szerelésének feltétele az elére elkészitett bels6 tok és a
kilsé tokra valé habszivacs forma. A belsé tokot és a habszivacs forma-
egységet 6ssze kell kapcsolni egymadssal.

4.2 Szerelés

® A kényokegység poziciondldsdhoz és hosszdnak meghatdrozasdhoz
valamennyi alkatrészt (a csukléizilet és a fogdeszkoz is) ideiglenesen
fel kell szerelni a habszivacs formdra.

e Féloldali elldtasdandl az alkatrészek hosszanak meghatdrozasanal a
konyokizilet disztdlis hiivelykoldali vége (4. dbra) és a konyokiziilet for-
gdspontja a mérvado (5. dbra). A bilaterdlis ellatdsndl a protézis funkci-
6ja kerll az el6térbe. A hossziranyu illesztésnél arra kell Ggyelni, hogy a
pdciens a protézis segitségével a lehets legszabadabban tudjon mozogni.

® A hosszlsdg megvdltoztatdsa a habszivacs forma és az alkartok kis
mértékld megroviditésével lehetséges. Kézben lgyelni kell arra, hogy a
csukléizilet atmérdje az alkartokban véltozatlan maradjon.

* Alamindlé gy(iri helyét a habszivacs formdn meg kell jel6lni (6. dbra). A
protézis hosszanak meghatdrozdsa utdn kényokegységet el kell tavolitani
a habszivacs formarol.

® A tokgydr(t, kézratétet stb. csak Orthocryl-Siegelharz segitségével sza-
bad régziteni belilrdl, hdlyagok nem képzédhetnek, mikozben az anyagot
betoltjik a fagdkba.
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4.2.1 12K5=* / 12K20=*

A lamindlé gyiiri kiszerelése

e Tavolitsuk el a lamindlé gydir(t (13G8=67) a kdnyokegységrdl (1. dbra/B).
Ehhez tavolitsuk el a tengelybiztositét (1322; 7. dbra/A) a zaré gombrdl
(13G11ill. 13G39). A zdrd gomb kilazitdsa utdn (3. dbra) kivehetd. Most
a lamindlé gydir(it és tartozékait vegylk ki a kdnyokgolyobdl (8. dbra).

Szerelés

e Szilikonzsirral szigetelje el a bedntdgy(irl belsé korvonaldt, és konnyd
masszéval vigye t a habszivacs formadarabra. igy biztositja a bedntégyirl
pontos behelyezkedését (9. dbra). Hiuzzon egy PVA-féliatémlét a habszi-
vacs formadarabra és a bontégydirl bels6 kontdrjara, és a testtdl tavoli
végen kosse el. A bedntégylirl belsd teriletét szilikonzsirral szigetelje el,
mig a kilsé teriletét zsirtalanitsa. Dugja fel a bedntégydrit a habszivacs
formadarabra a féliatémlé folé (10. dbra). A kilsé tokot lamindlja fel a
formadarabra és a bedntégydrdre.

A lamindlé réteg kikeményedése utdn csiszoldssal szabaditsa ki a
beodntégydrt (11. dbra - a bedntégylirin |1évé eloxdt-réteg megsértése
nélkil) és vegye ki a habszivacs formadarabot.

Szerelje vissza a konyokgolydt a bedntd gydirtre.

A protézis hosszisdagunak ellendrzéséhez a csukléizilletet és a fog6 esz-
kozt ideiglenesen visszaszereljiik a konydkegységre. Ha kell, az alkartokot
még meg lehet réviditeni. Koézben lgyelni kell arra, hogy a csukléiziilet
atmérdje az alkartokban vdltozatlan maradjon.

Opci6: A 9E185=50-1 toldokabel fektetése

A fektetés jobb dbrdzoldsdhoz a kdnyok illesztérészt az ide tartozé dbrakon

protézistok nélkdl mutatjuk.

® Az dbra szerint szerelje le a bednt6gylirit a felkar csavaros feltéttel és
vegye ki a vakdugot (12. dbra).

® A protézistok lamindldsa utdn hizza 4t a tolddkdbelt a konyodkizileten,
és kosse 0ssze a 13E190=150 elosztoval (13. dbra).

® Ha a toldékabelt j6l elhelyezte a felkar csavaros feltétben, tomitse el a
testkdzeli nyilasat a szilikon kellGsitével (pl. 617H46) (14. dbra, A. tétel).
Szerelje a kulsé tokot a konyok illesztétagra és helyezze a kiegyenlité
dugot a konyokizilet testtdl tavoli nyildsdba (14. dbra).
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A kdbel sériilésének elkerlilésére a toldokdabel beszerelése utan a konyo-
kiziiletet tobbé nem szabad 360°-on tul elforgatni.

4.2.2 12K19=40

A lamindlé gyliri (12K19=40) kiszerelése

® A cslcsos menetes csapok (506G1=M8x15; 2. dbra/A) kioldasaval a
lamindlé gy(irl a forgé felkarratéttel egylitt (13G9=47; 2. dbra/B) leva-
laszthato a kényokgolyorol.

Szerelés

Id. a 12K5=" szerelése (4.2.1. fejezet)

4.2.3 Tisztitas

ERTESITES

Téves tisztitészerek hasznalata
A termék rongadléddsa a téves tisztitdszer haszndlata miatt
» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Agressziv tisztitoszerek hasznadlata keriilendé. Rongdlhatjdk a csapagya-
kat, tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket. A termék csak csak nedves
ruhaval és finom szappannal tisztithato.

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.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszk6zOkrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6ségi
nyilatkozat letdltheté a gyarté weboldaldarél.
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Toldékabel, 9E185=50-1

A termék kielégiti az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011.06.08.-i 2011/65/
EU sz., a veszélyes anyagok villamos- és elektronikai alkatrészekben torténd
felhaszndlasdanak korlatozasdarél sz6l6 RoHO irdnyelv kévetelményeit.

Vyznam bezpecénostnich symboll Gesky

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Datum posledni aktualizace: 2021-02-25

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

»  Poucte uzZivatele o bezpe€ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zdavaznou nezddouci prfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému
orgdnu ve vasi zemi.

»  Tento dokument uschovejte.

Rozsah doddvky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily
1.1 Jednotlivé dily
Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.

2 Popis
2.1 Uéel pouziti
Loketni komponenty Ottobock 12K19, 12K5 a 12K20 jsou urcené vyhrad-

né k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin ve spojeni s komponenty
hornich koncetin Ottobock.
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2.2 Oblast pouziti

Loketni komponenty Ottobock 12K19, 12K5 a 12K20 se mohou pouZivat pro
vSechny kosmetické protézy, protézy oviddané vlastni silou a myoelektrické protézy.
2.3 Provozni Zivotnost

Predpokladand provozni Zivotnost: 5 roky

Predpokladdand provozni Zivotnost byla pouzita jako zdklad pfi dimenzovani,
vyrobé a definovani poZzadavki tykajicich se pouZiti produktu k danému ucelu.
2.4 Bezpecnostni upozornéni

Seznamte s ndsledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi také vase pacienty:

[ A UPOZORNEN

Mechanickeé pretizeni

Poranéni v disledku prasknuti nosnych ¢dsti, omezeni funkce v dasledku
mechanického poskozeni

»  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funk&nosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodnd opatreni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

Protetické komponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté
pro bézné kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné ¢innosti
jako napt. extrémni sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).
Peclivd manipulace s protézovymi dilci a jejich komponenty nejen zvySuje
Zivotnost vyrobku, ale pfedevsim slouzi pro bezpecnost pacienta !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vlivem
pddu apod.), tak se musi nechat okam?Zité zkontrolovat protetikem, zda ne-
doslo k jejich poskozeni. Kontaktni osobou je prislusny ortopedicky protetik,
ktery pfipadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

Ottobock | 95



2.5 Okolni podminky

[ A UPOZORNENI

Kontakt s prilis studenym, horkym prostfedim, Zhavymi predméty nebo

ohném

vnj$i Nebezpedi poranéni (napf. popdleni) a poskozeni produktu v

duasledku $patnych okolnich podminek.

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, Zhavych
pfedmétd nebo jinych tepelnych zdrojd.

»  Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz kapito-
la ,,Okolni podminky*).

| OZNAMENT

Kontakt se slanou vodou, chlorovanou vodou a s abrazivnimi médii
(napf. piskem)

Poskozeni produktu a jeho predasné opotrebeni
»  Po kazdém kontaktu s uvedenymi latkami produkt okam?zité odistéte.

Protetické komponenty nesmi byt vystavovany vlivim prostiedi zpUsobuiji-
ciho korozi kovovych &dsti jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny.
PFi pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji
veskeré ndroky na ndhradu vaci Otto Bock HealthCare.

Protetické komponenty nesmi byt vystavovany plsobeni intenzivniho koufe,
prachu, vibraci, razim nebo velkému horku. Nemély by do nich vniknout
24dné pevné Gdstice ani kapaliny. Nerespektovani tohoto ustanoveni mize
mit za ndasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

2.6 Funkce

Komponenty loketnich kloubd Ottobock se doddvaiji v ndsledujicich pro-
vedenich:

® 12K19=40 Loket pro déti Barva: télova
® 12K5=* Loket s lamina¢nim krouzkem Barva: télova
* 12K20=* Loket s laminaénim krouzkem Barva: tmavé hnédd

konstrukéné stejné jako 12K5=*
Doddvané velikosti viz tabulka v kap. 3.
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Loketni komponenty jsou vybavené aretaci. Pomoci areta¢niho knofliku
(obr. 1, poz. A) Ize nastavit rlizné polohy aretace. U lokte 12K19=40 Ize
celkem Ize nastavit 10 aretacnich poloh po 8° a u loktl 12K5=* a 12K20=*
Ize nastavit 13 aretacnich poloh po 8°.

Aretaéni mechanizmus lokte se uvolfiuje resp. zapind pomoci aretaéniho
knofliku (obr. 1, poz. A).

12K19=40

Utahovanim stavécich Sroubd s hrotem (obr. 2, poz. A) Ize nastavit tfeni
(svér) pro vnitfni resp. zevni rotaci (cirkumdukci) lokte.

12K5=" / 12K20="

U lokte Ize nastavit frikci (svér) pohybu rotace (cirkumdukce) utahovanim
stavéciho sroubu 13G11/13G39 (obr. 3).

Pro myoelektrické protézy hornich koncetin Ize pouzit volitelny prodluzovaci
kabel 9E185=50-1 a provést jej loktem.

3 Technické udaje

. P 12K5=45 12K5=50
Objednaci éislo 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Hmotnost (g) 260 370 330
Pripojeni paze
@ (mm) 54 67
Pripojeni zapésti 40 45 50
I (mm)

4 Manipulace

| OZNAMENT)

Nesprdavnd stavba, montdaz nebo sefizeni

Poskozeni produktu v disledku $patné namontovanych nebo nasta-
venych ¢i poskozenych komponentl protézy

»  Montdz, sefizeni a udrzbu smi provadét pouze odborny personal.
»  Respektujte pokyny pro stavbu, montdz a sefizeni.
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| OZNAMENT

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z diivodu poskozeni

»  Pracujte s produktem peclivé.

»  Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zplsobilosti k
pouziti.

»  Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zméndm funkce nebo
nefunkénosti produktu.

» V pfipadé potieby provedte vhodnd opatreni (napt. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

4.1 Priprava montdze

Predpokladem pro montdz lokte je prefabrikované vnitini 1izko a pénovy
blok pro vnéjsi IGzko. Vnitini lGZko je nutné spojit s p&novym blokem.

4.2 Montaz

® Za Ucelem uréeni polohy a délky upevnéte provizorné vSechny komponenty
(véetné zdpésti a Uchopového zafizeni) k pénovému bloku.

¢ P¥i unilaterdinim vybaveni je pro uréeni délky komponentd smérodatny
distdIni konec palce (obr. 4) a stfed otdceni lokte (obr. 5). V pfipadé
oboustranného vybaveni je v popredi dllezitosti pozadovand funkce pro-
tézy. PFi urcovdni délky dbejte na to, aby protéza umoziovala pacientovi
vysokou miru volnosti pohybu.

® Mirné zmény délky protézy je mozné provadét zkracenim pénového bloku
a komponentu predlokti. Pfitom je nutné dbdt na to, aby primér zapésti
v predloketnim 1Gzku zdstal zachovan.

¢ Vyznacéte dosedaci plochu laminaéniho krouzku na pénovém bloku (obr.
6). Po uréeni délky protézy sejméte loketni komponent z pénového bloku.

® Upevnéte laminaéni krouzek, adaptér ruky atd. pouze pomoci pecetni
pryskyfice Orthocryl, pficemz se zalévani pryskyfici provadi zevnitf tak,
aby byla bez bublin.
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4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Demontaz laminaéniho krouzku

e Sejméte laminacéni krouzek 13G8=67 (obr. 1, poz. B) z loketniho dilce. K
tomu Gcelu sejméte Segerovu pojistku 13Z22=4 (obr. 7, poz. A) ze stavéciho
Sroubu 13G11 resp. 13G39. Pojistku je mozné vyjmout po vySroubovani
stavéciho Sroubu (obr. 3). Nyni vyjméte laminacni krouzek spole¢né s
dalsimi dily z misky lokte (obr. 8).

Montaz

e Odizolujte vnitfni konturu laminac¢niho krouzku silikonovou vazelinou a
preneste ji lehkym tmelem na tvarovy dilec. Tim se zajisti pfesnd poloha
laminacniho krouzku (obr. 9). Natdhnéte jednu PVA féliovou hadici pres
pénovy tvarovy dilec a vnitfni konturu laminacniho krouzku a distdlné ji
podvazte. Odizolujte vnitini oblast laminaéniho krouzku silikonovou va-
zelinou a odmastéte vnéjsi oblast. Nasadte laminaéni krouzek na pénovy
tvarovy dilec pres féliovou hadici (obr. 10). Odlaminujte vnéjsi pahylové
IGzko pres tvarovy dilec a laminaéni krouzek.

® Po vytvrzeni vrstvy lamindtu uvolnéte laminaéni krouzek zbrousenim
(obr. 11 - aniz by doslo k poskozeni eloxovaného povlaku na laminaénim
krouzku) a vyjméte pénovy tvarovy dilec.

* Namontujte misku loketniho kloubu znovu na laminaéni krouzek.

® Pro kontrolu délky protézy jesté jednou provizorné pfipojte zdpésti a
Gchopové zafizeni k loketnimu dilci. V pfipadé potfeby mizete lGzko pred-
lokti zkratit. PFi tom je nutné dbdt na to, aby v pfedloketnim dilu zdstal
zachovdn prdmér pro pfipojeni zapésti.

Volitelné: PoloZeni prodluZovaciho kabelu 9E185=50-1

Pro lep$i zndzornéni poklddani je na pfislusnych vyobrazenich zndzornén

loket bez pahylového lazka.

e Odmontujte laminacni krouzek s rotaénim ndstavcem paze dle vyobrazeni
a sejméte zaslepky (obr. 12).

e Poté, kdyz je pahylové IGzko odlaminované, provléknéte prodluzovaci
kabel loktem a spojte jej s rozdélovaéem 13E190=150 (obr. 13).

e Kdyz je prodluzovaci kabel v rotaénim ndstavci paze ve spravné poloze,
utésnéte proximalni otvor silikonovym lepidlem (napf. 617H46) (obr. 14,
poz. A). Namontuje vnéjsi lizko na loket a v distdInim otvoru lokte polo-
hujte vyrovndvaci ucpavky (obr. 14).
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Aby se zabrdnilo poskozeni kabelu, nesmi se loket po namontovani
prodluzovaciho kabelu otoéit o vice nez 360°.

4.2.2 12K19=40

Demontdz laminaéniho krouzku 12K19=40

® Po vySroubovani stavéciho Sroubu s hrotem 506G 1=M8x15 (obr. 2; poz. A)
Ize vyjmout laminaéni krouZek s rotaénim ndstavcem paze 13G9=47 (obr.
2; poz. B) z loketni misky.

Montaz

Viz montdz 12K5=* / 12K20=* (kap. 4.2.1)

4.2.3 Cisténi

| OZNAMENI

Pouziti Spatnych disticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych ¢isticich prostfedkl
» K &isténi produktu pouZivejte pouze schvdlené distici prostredky.

Je nutné zamezit pouzivani agresivnich Cisticich prostfedkd. Mohly by zpa-
sobit poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych casti. Vyrobek se smi Cistit
pouze pomoci vlhkého hadfiku a jemného mydlového roztoku.

5 Pravni ustanoveni

V8echny pravni podminky podléhaji prévu daného statu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a
pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohldseni shody CE Ize stadhnout na webovych strankdach
vyrobce.
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ProdluZovaci kabel 9E185=50-1

Produkt splnuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢.
2011/65/ES 2 8.6.2011 upravujici podminky omezeni pouZivani nebezpeénych
latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.

Legenda simboluri Romand

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-02-25

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

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

»  Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebari referitoare la produs
sau dacd survin probleme.

» Raportati producdtorului sau autoritatii  responsabile a tdrii
dumneavoastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in spe-
cial o inrdutatire a stdrii de sandtate.

»  Pastrati acest document.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale
1.1 Componente individuale
Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Elementele de ajustare a articulatiei cotului Ottobock 12K19, 12K5 si 12K20
sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al extremitdtilor
superioare, in combinatie cu elemente de ajustare a protezei de brat Ottobock.
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2.2 Domeniul de aplicare

Elementele de ajustare a articulatiei cotului Ottobock 12K19, 12K5 si 12K20
k pot fi aplicate la toate protezele cosmetice, protezele actionate prin forta
proprie, precum si la protezele de brat mioelectrice.

2.3 Durata de viata functionala

Durata de viatd functionald asteptata: 5 ani.

Durata de viata functionald asteptatad a reprezentat baza pentru proiec-
tarea, fabricarea si definirea prevederilor de folosire conform destinatiei
a produsului.

2.4 Indicatii de sigurantd
Va rugam sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.

Suprasolicitare mecanica

Vatamari cauzate de cedarea componentelor portante, limitdri functionale
datoritd deteriordrii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati dacd produsul este deteriorat.
»  Nu utilizati produsul cénd prezintd limitari functionale.

» Dacd este necesar, asigurati adoptarea mdsurilor adecvate (de
ex. reparatie, nlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al
producdtorului, etc.).

Elementele de ajustare a protezei Ottobock descrise aici au fost concepute
pentru activitati cotidiene si nu pot fi utilizate pentru activitdti iesite din comun,
cum ar fi de exemplu sporturi extreme (escaladd sportivd, parapantism etc.).
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 rand siguranta personald a pacientului.

in cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri
extreme (de ex. prin cddere) acestea trebuie neintarziat verificate de catre
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 daca este cazul.
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2.5 Conditii de mediu

Contactul cu surse de frig, de cdldurd, obiecte incandescente sau foc

Vatamari (de ex. arsuri) si deteriorari ale produsului prin expunerea la
conditii de mediu inadmisibile

»  Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente
sau alte surse de caldura.

»  Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
»Conditii de mediu”).

INFORMATIE

Contactul cu apa sdrata, apa ce contine clor precum si medii abra-
zive (de ex. nisip)

Deteriordri si uzura prematurd a produsului

»  Curdtati produsul imediat dupad fiecare contact cu substantele mai
sus specificate.

Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care
duc la corodarea partilor metalice, de ex. apd dulce, apd sdratd si acizi.

in cazul utilizarii unui produs medical in conditile de mediu neadecvate
mentionate mai sus, orice pretentie de despagubire / inlocuire a produsului
fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf
excesiv, la vibratii ori la socuri, sau la cdldurd excesiva. Aveti grija ca in pro-
dus s@ nu poatd patrunde particule solide sau lichid. Nerespectarea acestor
prevederi poate avea drept consecinta disfunctionalitati ale protezei sau
deteriorarea acesteia.

2.6 Functionare

Elementele de ajustare a articulatiei cotului Ottobock sunt disponibile in
urmdtoarele variante de constructie:

* 12K19=40 Element de ajustare a articulatiei cotului pentru copii
Culoare: culoarea pielii
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* 12K5=* Element de ajustare a articulatiei cotului cu inel de
laminare
Culoare: culoarea pielii

* 12K20=" Element de ajustare a articulatiei cotului cu inel de
laminare
Culoare: maro inchis
constructie identicd cu 12K5=*
Pentru marimile disponibile consultati tabelul din capitolul 3.
Elementele de ajustare a articulatiei cotului sunt prevazute cu un sistem
pasiv de blocare a cotului. Diferitele pozitii de blocare se pot regla prin
intermediul unui buton de blocare (fig. 1, poz. A). Sunt posibile 10 pozitii
de blocare la intervale de cate 8° la 12K19=40 si 13 pozitii de blocare la
intervale de cate 8° la 12K5=* si 12K20=*.
Degajarea, respectiv blocarea sistemului de blocare se poate realiza ma-
nual prin intermediul butonului de blocare (fig. A, poz. A).

12K19=40

Prin strangerea stifturilor filetate cu varf (ig. 2, poz. A) se poate regla gradul
de frictiune (inhibare) a miscarii de rotatie interioare, respectiv exterioare
(miscare de secerd) in elementul de ajustare a articulatiei de cot.

12K5=" / 12K20="

Gradul de frictiune (inhibare) a miscarii de rotatie in elementul de ajustare
a articulatiei cotului se poate regla prin intermediul surubului de reglare
13G11/ 13G39 (fig. 3).

Pentru protezele de brat mioelectrice poate fi folosit cablul prelungitor
optional 9E185=50-1 si condus prin articulatia cotului.

3 Date tehnice

. 12K5=45 12K5=50
Nr. articol 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Greutate (g) 260 370 330
Racord la brat
@ (mm) 54 67
qux.).rd la incheietura 40 45 50
mainii @ (mm)

104 | Ottobock



4 intrebuintare

INFORMATIE |

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Avarierea produsului datoritd componentelor protezei montate sau reg-
late eronat

» Este permis doar personalului specializat sa efectueze lucrdri de
asamblare, reglare si intretinere.

»  Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

INFORMATIE

Deteriorarea mecanica a produsului
Modificarea sau pierderea functionalitatii datoritd deteriordrii
»  Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si
capacitatea de utilizare a acestuia.

»  Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificdrii sau pierderii
functionalitdtii.

» Dacd este necesar, asigurati adoptarea mdsurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al
producatorului, etc.).

4.1 Pregdtirea asambldrii

Premisa pentru montarea elementului de ajustare a articulatiei cotului este
existenta unei cupe interioare pre-confectionate si a unei piese modelate
din material spumant pentru cupa exterioard. Cupa interioard trebuie co-
nectatd cu piesa turnatd din material spumant.

4.2 Asamblarea

® Pentru determinarea pozitiei si a lungimii optime a elementului de ajusta-
re a articulatiei cotului, toate elementele de ajustare (incl. articulatia de
mana si dispozitivul de prindere) se vor fixa temporar pe piesa modelatd
din material spumant.

In cazul unui tratament protetic unilateral, decisive pentru determinarea
lungimii elementelor de ajustare sunt capatul distal al policelui (degetul
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mare) (fig. 4) si punctul de rotatie a articulatiei cotului (fig. 5, laser). in
cazul unui tratament protetic bilateral, in prim plan se afld functionalitatea
protezei. La ajustarea lungimilor se va acorda o prioritate deosebita gra-
dului ridicat de libertate in miscare oferitd pacientului de cdtre proteza.

Modificarea intr-o micd masurd a lungimilor este posibild prin scurtarea
piesei din material spumant si a elementului de ajustare a antebratului.
Se va avea insd grijd sd se pastreze diametrul necesar pentru articulatia
de manad in cupa antebratului.

® Se va marca pozitia inelului de laminare pe piesa modelatd din material
spumant (fig. 6). Dupd stabilirea lungimii protezei, se va indeparta ele-
mentul de ajustare a cotului de pe piesa modelatd din material spumant.

Fixati inelul de laminare, elementul de racord pentru mana si altele ase-
menea numai cu rdsind de laminare Orthocryl, care trebuie turnatd din
interior in caneluri, avandu-se grija sd nu se formeze bule de aer.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Demontarea inelului de laminare

® Se va desprinde inelul de laminare 13G8=67 (fig. 1, poz. B) de pe ele-
mentul de ajustare a articulatiei cotului. Pentru aceasta se desprinde
inelul elastic de retentie 13Z22=4 (fig. 7, poz. A) de pe surubul de reglare
13G11, respectiv 13G39. Dupd degajarea surubului de reglare (fig. 3)
inelul poate fi indepartat. Dupd aceasta scoateti inelul de laminare cu
componetele de asamblare din sfera articulatiei de cot (fig. 8).

Asamblarea

® |zolati cu vaseling siliconicd conturul interior al inelului laminat si transferati
la piesa fasonatd din spumd cu material fin de spacluit. Astfel este
asiguratd pozitia exactd a inelului laminat (fig. 9). Trageti un tub de folie
PVA peste piesa fasonatd din spuma si conturul interior al inelului lami-
nat si legati distal. Izolati cu vaseling siliconicd zona interioard a inelului
laminat si degresati zona exterioard. Introduceti inelul laminat pe piesa
fasonata de spuma peste furtunul de folie (fig. 10). Prin forma fasonatd
si inelul laminat laminati cupa exterioara.

® Dupa intdrirea stratului de laminare curdtati inelul laminat prin poli-
zare (fig. 11 - farad a deteriora stratul de eloxat) pentru a detasa piesa
fasonata de spuma.

® Montati din nou sfera cotului la inelul laminat.
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® Pentru controlul lungimii protezei, articulatia de ména si dispozitivul
de prindere se vor fixa incd o datd temporar pe elementul de ajustare
a articulatiei cotului. Dacd este necesar, se va scurta din nou cupa
antebratului. Se va avea insd grija sa se pdastreze diametrul necesar
pentru articulatia de mana in cupa antebratului.

Optional: pozarea cablului prelungitor 9E185=50-1

Pentru o mai buna reprezentare a pozdrii in imaginile aferente este ardtata

piesa de adaptare cot fard cupa protetica.

* Demontati precum prezentat inelul laminat cu piesa de prelungire rotativa
pentru brat si indepartati capacele oarbe (fig. 12).

* Dupd ce cupa protetica a fost laminatd, trageti cablul prelungitor prin
articulatia cotului si legati la distribuitor 13E190=150 (fig. 13).

e Atunci cand cablul prelungitor este pozitionat corect in piesa de prelun-
gire rotativa pentru brat etansati deschiderea proxima cu adeziv siliconic
(de ex. 617H46) (fig. 14, poz. A). Montati cupa exterioara la piesa de
adaptare cot si pozitionati dopurile de egalizare in deschiderile distale
ale articulatiei cotului (fig. 14).

Pentru a evita o deteriorare a cablului nu este permisa rotirea articulatiei
cotului mai mult de 360° dupd montarea cablului prelungitor.
4.2.2 12K19=40

Demontarea inelului de laminare 12K19=40

* Prin desfacerea stifturilor filetate cu varf 506G1=M8x15 (fig. 2; poz. A)
inelul de laminare cu piesa de prelungire rotativé pentru brat 13G9=47
(fig. 2; poz. B) poate fi desprins de pe sfera articulatiei de cot.

Asamblare

Vezi Asamblarea pentru 12K5=*/ 12K20=* (Cap. 4.2.1)

4.2.3 Curdtarea

INFORMATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curdtat nea-
decvate

»  Curdtati produsul exclusiv cu substantele de curdtat aprobate.
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Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Folosirea acestora
poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor de izolare si a compo-
nentelor din material plastic. Produsul poate fi curatat exclusiv cu o bucata
de panza umedd si un sdpun delicat.

5 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putand 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. Producatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

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

Cablu prelungitor 9E185=50-1

Produsul indeplineste cerintele Directivei RoHS 2011/65/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 08.06.2011 privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice.
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Sembollerin anlami Tirkge

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

Son giincellestirmenin tarihi: 2021-02-25

»  Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

»  Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

»  Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

»  Uriinleilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

»  Bu dokimani saklayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

1 Yedek parcalar
1.1 Yedek parcalar
Kullanilabilir yedek pargalar igin bkz. Katalog.

2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci

Ottobock dirsek eklemleri 12K19, 12K5 ve 12K20 sadece (st ekstremiteler-
deki protezler igin Ottobock kol uyum pargalari ile kullaniimaldir.

2.2 Kullanim alani

Ottobock dirsek eklemleri 12K19, 12K5 ve 12K20 biitin kozmetik, mekanik
protezler ve myoelektrikli kol protezleri igin kullanilabilir.

2.3 Kullanim émri
Beklenen kullanim émri: 5 yil

Beklenen kullanim émri konusunda tasarim, Gretim ve veriler bakimindan
Urindn kurallara uygun kullanimi esas alinmistir.
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2.4 Givenlik uyarilari

Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Mekanik asiri yiiklenme

Onemli pargalarin kinlmasindan dolayr yaralanma, mekanik hasardan
dolayi fonksiyon kisitlamalari

»  Uriind her kullanimdan &nce hasarlara kargi kontrol ediniz.

»  Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

»  Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. tre-

tici firmanin musteri servisi tarafindan onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Buradaki agiklanan Ottobock metal protez pargalari giinlik aktiviteler igin
gelistirilmigtir ve 6rn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.)
gibi asin aktiviteler i¢in kullaniimamalidir.

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

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

2.5 Cevre sartlari

Soguk, asiri is1, kor veya ates ile temas

Yaralanmalar (6rn. yanmalar) ve uygun olmayan gevre kosullarindan
dolay triinde hasarlar

»  Uriini agik ates, kor veya diger 1st kaynaklarindan uzak tutun.

»  Uriini uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (,Gevre
kosullar* bolimine bakiniz).
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DUYURU |

Tuzlu su, klorlu ve ayrica asindirici ortamlar ile temas (6rn. kum)
Uriinde hasarlar ve erken aginma

»  Uriind, belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal temizleyiniz.

Protez uyum pargalarinin, metal pargalarin korozyonuna neden olabilecek ,6rn.
tath su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda kullanilmasindan kaginilmaldir.

Bu olumsuz ¢evre kosullarinda kullanilan medikal Grtiniin bitln yedek parca
talep haklar Otto Bock HealthCare tarafindan kargilanmaz.

Protez metal parcalari siddetli duman, toz, titresim, darbe veya asiri
sicakliklara maruz birakilmamalidir. Ne sert cisimler degmeli ne de sivi
temas etmelidir. Bunlarin dikkate alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve
hasarlara neden olabilir.

2.6 Fonksiyon

Ottobock dirsek eklemi agagidaki modellerden olusur:

e 12K19=40  Cocuklar igin eklemi Renk: ten rengi
® 12K6=* Dokim halkal dirsek eklemi Renk: ten rengi

* 12K20=* Dokim halkal dirsek eklemi Renk: koyu kahverengi
12K5 ile ayni yapida=*

Mevcut boyutlar i¢in bakiniz Bél. 3.

Dirsek eklemlerinde pasif dirsek sabitleme tertibati mevcuttur. Bir sabitleme
diugmesi yardimiyla (Sek. 1, Poz. A) dirsegi gesitli konumlarda sabitleyebi-
lirsiniz. 12K19=40 modelinde dirsegi 10 farkli konumda sabitleyebilirsiniz,
her biri 8° ve 12K5=* ile 12K20="* modellerinde ise yine her biri 8° olan 13
farkl konum kullanabilirsiniz.

Dirsegi kilittemek veya agmak igin manuel ayar digmesi (Sek. 1, Poz. A)
kullanilmalidir.

12K19=40

Uclu digli gubuklar sikarak (Sek. 2, Poz. A), dirsek eklemindeki i¢ ve dig
rotasyon hareketleri ayarlanabilir (engellenmesi).

12K5=* / 12K20="

Dirsek ekleminin rotasyon hareketleri, stirtinme (engelleme), 13G11/ 13G39
ayar vidasi ile ayarlanabilir (Sek. 3).
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Myo elektrikli kol protezlerinde opsiyonel uzatma kablosu 9E185=50-1
kullanilabilir ve dirsek eklem baglantisindan gegirilebilir.

3 Teknik veriler

. 12K5=45 12K5=50
Artikel numarasi 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Agirlik (g) 260 370 330
Ust kol baglantisi
@ (mm) 54 67
El bilegi baglantis 40 45 50
I (mm)

4 Kullanim

| DUYURU |

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis protez pargalarindan dolayi
Griinde hasarlar

» Montaj, ayarlama ve bakim calismalari sadece uzman personel
tarafindan yapiimaldir.

»  Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

| DUYURU |

Uriintin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

»  Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir drini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar
kullanmayiniz.

»  Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dre-
tici firmanin muisteri servisi tarafindan onarim, degistirme, kontrol,
vs.).
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4.1 Montaj hazirligi

Dirsek ekleminin montaji igin 6nceden yapilmis bir i¢ soket ve dis soket igin
képlik kalip pargasinin mevcut olmasi gereklidir. i¢ soket ve kdpiik kalip
parcasi birlestiriimelidir.

4.2 Montaj

® Dirsek ekleminin pozisyonlama ve uzunlugunu belirlemek igin 6ncelikle
bitiin eklemleri (el bilegi ve yakalama elemani) képik kalip pargasina
gegici olarak takiimaldir.

* Unilateral uygulamalarda eklem uzunluklarinin belirlenmesi icin distal bag
parmak ucu (Sek. 4) ve dirsek eklem baglantisinin dénme noktasi (Sek.
5) 6énemlidir. Bilateral uygulamada protezin fonksiyonu 6n plana ¢ikar.
Uzunluklarin ayarlanmasinda hastanin protez sayesinde biiyik bir hareket
serbestligi kazanmasi durumu dikkate alinmalidir.

® Kopiik kalip pargasinin ve alt kol eklemlerinin kisaltiimasi ile uzunluklarin
degistiriimesi kisith 6lglide mimkiindiir. Bunu yaparken alt kol soketindeki
el eklemlerinin ¢aplarinin ayni kalmasina dikkat edilmelidir.

e Dokim halkasinin koplik kalip pargasi lizerindeki konumu isaretlenmelidir
(Sek. 6). Protez uzunlugunun belirlenmesinden sonra dirsek eklemi kdpiik
kalip pargasindan gikartiimalidir.

® Dokim halkasi, el pargasi vb. sadece Orthocryl -dékiim regine ile sabit-
lenmeli, icten kabarcik birakmadan oluga dokilmelidir.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

Dokiim halkasi demontaiji

e Dokiim halkasi 13G8=67 (Sek. 1, Poz. B) dirsek ekleminden gikariimalidir.
Bunun i¢in mil emniyeti 1322=4 (Sek. 7, Poz. A), 13G11 veya 13G39
ayar vidasindan ayrilmalidir. Ayar vidasi sokuldiikten sonra (Sek. 3) mil
emniyeti ¢gikarilabilir. Artik dokim halkasi, montaj parcalari ile birlikte
dirsek bilyasindan gikarilabilir (Sek. 8).

Montaj

® Dokiim halkasinin i¢ kontlrini silikon yagi ile izole edin ve kopiik form
pargasina macun uygulayin. Boylece dokim halkasinin tam pozisyonu
saglanmis olur (Sek. 9). Kopiik form pargasi ve dokiim halkasi i¢ kontiri
Uzerinden bir PVA folyo hortum gekilmeli ve distal sekilde baglanmalidir.
Dokim halkasinin i¢ bolimu silikon yagdi ile izole edilmeli ve dig bolimi
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yagdan arindirimalidir. Dékim halkasi képlk form pargasi Ustline folyo
hortumunun tizerine takilmalidir (Sek. 10). Form parcasi ve dokim halkasi
Uzerinden dis soket lamine edilmelidir.

® Laminasyon tabakasinin sertlesmesinden sonra dékim halkasini
zimparalayarak serbest hale getirin (Sek. 11 - dokim halkasindaki elok-
sal tabaka zarar gérmeden) ve képlik form parcasini gikarin.

¢ Dirsek kiiresi tekrar dokiim halkasina monte edilmelidir.

® Protez uzunlugunun kontroll igin el bilegi ve kavrama elemani gegici
olarak dirsek eklemine sabitlenmelidir. Gerekirse kol alti soketi tekrar
kisaltlmalidir. Bunu yaparken kol alti soketindeki eklemlerin ¢aplarinin
ayni kalmasina dikkat edilmelidir.

Opsiyonel: Uzatma kablosunun yerlestiriimesi 9E185=50-1

Yerlestirme isleminin daha iyi gosterimi igin ilgili sekillerde dirsek eklemi

protez soketi olmadan gosterilir.

e Dokim halkasi st kol dondirme tertibati ile gosterildigi sekilde sokllmeli
ve kor tapalar ¢ikariimahdir (Sek. 12).

® Protez soketi lamine edildikten sonra, uzatma kablosu dirsek ekle-
mi baglantisindan gegirilerek ¢ekilmeli ve dagitici 13E190=150 ile
baglanmaldir (Sek. 13).

e Eger uzatma kablosu tst kol dondiirme tertibatinda dogru sekilde
konumlandiysa, proksimal agiklik silikon yapistirma katkisi (6rn. 617H46)
ile izole edilmelidir (Sek. 14, Poz. A). Dis soket dirsek eklemine monte
edilmeli ve dengeleme tapasi dirsek eklem baglantisinin distal agikligina
konumlandiriimaldir (Sek. 14).

Kablonun hasar gérmesini engellemek igin uzatma kablosu montajindan

sonra dirsek eklem baglantisi 360°‘den fazla dénduriimemelidir.

4.2.2 12K19=40

Demontaj dokiim halkasi 12K19=40

* Disli millerinin 506 G1=M8x15 ucu yardimiyla sékilmesi sayesinde (Sek.
2; Poz. A) Ust kol vidalama seti 13G9=47 ile dokim halkasi (Sek. 2; Poz.
B) dirsek bilyasindan ayrilabilir.

Montaj
bakiniz Montaj 12K5=* / 12K20=* (Bdl. 4.2.1)
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4.2.3 Temizleme

DUYURU

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi

Uriiniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
»  Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler
yataklarin, contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir. Uriin
sadece nemli bir bez ve hassas sabun ile temizlenebilir.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farkllik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tirtin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
oOzellikle usulline uygun kullaniimayan ve rlinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleplerini
kargilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
Uzatma kablosu 9E185=50-1

Bu Uriin, Avrupa parlamentosunun ve kurulunun 08.06.2011 tarihli RoHS-
2011/65/EU yodnergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik bilegenlerde ve

cihazlarda tehlikeli maddelerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini
yerine getirmektedir.
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EHSET'WFIGH GUIJ-B())\O)V EMnvika

Mpoewdotoioelg yia mbavolg kivdOvoug atuXHaTog Kal
TPAUVHATIOHOU.

[ 7] Npoetdomotioelg yia mdav pdkAnon TEXVIKOV {npicv.

| NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2021-02-25

> MeletroTe TIPOOoEKTIKA TO TIapdV €yypado Tipv amd tn XpPron Touv
TipoidvTOog Kat TIpooegTe Tig umtodeifelq aodaheiag.

»  Evnuepwvete Tov Xpnotn yla v achalr Xpron Tou TIpoidvTog.

»  AmeuBuvBeite OTOV KOTAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE
TO TIPOIdV 1) TEPokUYPouV TIpoPARHATA.

»  Evnuepvete Tov KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa g xwpag
oag ya kabe coPapd cupPdv oe oxéon pe To TIPOIOV, BiWG OE
TiepimTwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

>  DuAa&te o apdv Eyypado.

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag aretkovifovtat oto ecwduAAo.

1 Mepovwpéva egaptipata
1.1 Meuovwuéva e€aptripata
MNa 1a diabéoa eEaptipata avatpéte otov katdloyo.

2 NMepypadn
2.1 Evdeikvuduevn xprion

Ta eEaptpara cuvappoyng aykwva 12K19, 12K5 kat 12K20 tng Ottobock
TpoopiCovtal amoKAEIOTIKA yia XPron OTNV AvTIKATAoTaon Twv Avw AKpwY
pe e§wTepikd TeEXVNTO PENOG, 08 OLVOLAOHO He eEAPTANATA OUVAPHOYAG
Bpayiova tng Ottobock.

2.2 lNedio epapuoync

Ta eEaptpata ovvappoyng aykava 12K19, 12K5 kat 12K20 g Otto-
bock pmopoolv va yxpnoipomoinfolv pe 6Aeg TIG KOOUNTIKEG, AUTOVORA
ENEYXOHEVEG Kal LUONAEKTPIKEG TIPoBETELG Ppayiova.
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2.3 Alapkela {wrig

Avapevépevn didpkela Cwng: 5 €

H avapevépevn didpketa Cwrg urtohoyiotnke pe aon tov oxedaoud, tnv
KATAOKELH Kal TIC TipodlaypadEg yia TV eVOELKVUOLEVN XPHON TOU TIPOIOVTOG.
2.4 Yniodei&eig aopaleiag

Mapadwote Tig akdAovbeg vmodeielg aodpaleiag otoug acbeveiq oag:

/A NMPOZOXH

YTEPUETPN KNXAVIKH KaTanovnon

Tpavpatiopol Aoyw BOpavong efaptnudatwv  ¢$épovoag  dopng,

TIEPLOPLOOL AeLTOUPYIKOTNTAG ATId TIPOKANCN HNXAVIKWV (npiov

»  ENéyyxete 1o TIpOoidV TIpLV amid kABe xprion yia CnpLEG.

» Mn xpnowotoleite TO TIPOIOV OF TIEPITITWON  AEITOUPYIKWV
TIEPLOPLOHDV.

» Eddoov amnaiteital, AdPete katdAAnha pétpa (TLX. €TLOKELR,

avTiKaTaotaon, EAeyxog amo To TUApa eEuTnEETNONG TIEAATWV TOU
KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Ta meptypadopeva eEaptriparta ouvappoyng texvntwy pehwv g Ottobock
oxedldotnkayv yla kabnuepvég dpaotnpldtnTeq Kat Oev TIPETIEL va XPNOoL-
poTtiololvTal yia eldikég dpaoTnpLOTNTEG, OTIWG T.X. ATIAULTNTIKA abAfuata
(eAevBepn avappixnon, mMapaTEVTE K.ATL.).

H empeAng ppovtida twv eEapTnUATWV CLUVAPHOYAG KAL TWV HEPWV TOUG
dev avgdvel amAwg tnv avapevopevn diapkela (whg Toug, ald e€urinpetei
Kupiwg otnv aopdAeia Tov acBevoig,.

Av karola e€aptripata cuvappoyng €xouv ektebel oe akpaia katamovnon
(T.x. Myw Trtdong), Oa TpéTel va eEeTaoTolV Apécwa ato ToV TEXVIKO
opBomedikwV edWV yia {npLEG. ZUvOETHOG eTIKOVWVIAG eival o appddlog
TEXVIKOG opBoTiedik®v edwv, 0 otoiog Oa petaPfifdcel katd mepintwon
10 TeXvNTod pHéhog oto TuApa o€pPig tng Ottobock.
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2.5 MepiBaldovTikéG ouvORKeG

/A NMPOZOXH

Enadn pe Poxog, OcpudtnTa, Kavtad onueia n pwtia

Tpavpatiopol (T.x. eykadpata) kat {npiEg oto Tpoidv amod tnv €kBeon

oe akatdAnAeqg ieptParNOVTIKEG OUVONKEG

» Awatnpeite To TIPoidV pakpld amnd yupvr GpAdya, Kavtd onueia n
AMeg Tinyéqg BeppoTnTag.

»  Mnv ekBétete To IPOIdV 0t akatdAAnAeg TiepBarrovTikEG oLVORKeG
(BA. evotnta «MepiBarrovtikég ouvOrKkes»).

EIAOMOIHEH |

Emadn pe aApupd vepd, vepd mouv MeEPLEXEL XAWpPLO Kat UAEG ME

Aewavtikn dpdon (TL.X. Appocg)

MpdkAnon Cnuwv kat pdéwpen ¢Bopd ato Tpoidv

»  KaBapilete apéowg 1o Tpoidv kabe dopd Tov €pxetal oe emadn
pe TG avapepdUEVEG OUTIEG.

Amayopeletal n €kBeon Twv eEAPTNUATWY GUVAPUOYNG TWV TEXVNTWOV
HeA®V og OLVORKEG TIOU TIPOKAAOUV dlaPpwon ota HETAANKA pépn, TL.X.
YAUKO kat aApupo vepd, oéa.

Eddoov kamoto atpikd mpoidv xpnotporonBel utd TéTolou gidoug TepL-
BaAhovtikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amoroleitat kdOe guBivn
avTlkataotaong.

Ta e€apTtipata cuvappoyng Twv TeEXVNTWOV HEADV dev TIPETIEL va exTiBevTal
o€ €VTOVO KaTIvO, OKOVI, kpadaopolg, kpoloelg i uPpnAég Beppokpaoieg.
Aev mpémiel va pmopolv va eloxwpnoouy oe autd oteped owpartidla n
vYpA. e avtiBetn TepinTwon evdéxeTal va onuetwbolv duoAettoupyieg
kat PAGPeg oto teXvNTO péNOG.
2.6 Nettoupyia
Ta eaptipata ouvappoyng aykwva tng Ottobock SlatiBevial ot e€fig ekddoelg:
e 12K19=40 efaptnpa ouvappoyng aykwva yla madid

Xpopa: amoxpwoeLg Tou dEPUATOG
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® 12K5=* eEAPTNHA CLUVAPHOYAG AYKWVA HE EYXUTEUOHEVO DAKTUALO
Xpwpa: amnoxpwoels Tov d¢ppatog

* 12K20=" eEAPTNUA CUVAPHOYAG AYKWVA He EYXUTEUOUEVO
SakTtOALO
Xpwpa: okolpo kade
6pola kataokeur pe 1o 12K5=*

MNa 1a diabéopa peyedn avatpete oto ked. 3.

Ta eEaptipata cuvappoyng aykwva dtabétouv éva adntikd chotnua
ouykpdtnong Tou aykwva. Ot diddopeg pubpioelg aodpaAiong etuAéyovral
pe éva kouptt ovykpdtnong (eik. 1, 6€on A). 210 12K19=40 untdpyouv
10 duvatég pubpioeig aopdaAiong avd 8° kat ota 12K5=* kat 12K20=* 13
pubpioelg aodpaiiong ava 8°.

To kAeidwpa kal EekAcidwpa g aoddAeiag aykwva propolv va dleEdyovtat
Xelpokivnta arméd 1o kouvutti ouykpdtnong (ek. 1, 6éon A).

12K19=40

2oiyyovtag TG pubpiotikég Bideg pe kopudr (eik. 2, Béon A) umopei va
pubpiCetal oto eEdpTnua cuvappoyng aykwva n Telpr (avaocTohr) yia v
E0WTEPIKN Kal eEWTEPLKN TIEPLOTPODIKN Kivnon (dpeTtavoeldng kivnaon).
12K5=" / 12K20="

H tp1Br (avaotoAn) tng meplotpodikrg Kivnong (dpemavoeldnig kivnon) oto
e€dpTnua ouvappoyig aykwva propei va pubpiCetal meplotpédovtag tn
Bida B€ong 13G11/ 13G39 (ew. 3).

>e puonAektpikég TpobEoelg Bpaxiova pmopei va xpnotpotoinBei n
TpoalpeTikA Tipoéktaon kaAwdiov 9E185=50-1 n otoia Oa mepdoel amnd
v apbpwon Touv aykwva.

3 Texvika otoixeia

o 12K5=45 12K5=50
Kwdikog gidoug 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Bdpog (g) 260 370 330
>0vdeon Ppayiova 54 67
J (mm)
20vdeon kaptol 40 45 50
J (mm)
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4 Xelplopog

EIAOMOIHZH

Eodalpévn evbuypauuion, ocuvappoAéynon i puduon

Znuég oto mpoidv amd eopaluévn ouvappoAdynon 1 puBuon

TIPOBETIKWV EAPTNHATWY

» Ov epyacieg ouvappoAdynong, pOUBHIONG Kal  ouvtAPNONG
emutpénetal va dieayovtal pévo armod TeEXVIKO TIPOOWTIKO.

>  AdBete umoyn Tig uTtodeifelg evBLYPANULONG, CUVAPHOAGYNONG Kal
pOBuIoNG.

EIAOMOIHZH |

MpokANoN UNXAVIKWV {NULWV OTO TIPoidV

MetaPoAn i anwAeta AettoupylkdtnTag Adyw niav

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pE TIPOTOXH.

> EAéyxete éva mpoidv Tou mapouoidlel (npiEG wg TPOG TN
Aettoupyia kat T duvatdtnta xpriong Tou.

» Mn ouvexiCete va xpnollomoleite To TPOIOV Ot TEPITITWON
AELTOUPYIKWV HETABOAMV 1} amWAELAG TNG AELToupYIKOTNTAG.

» E¢doov amaiteitar, AdPete katdMnha pé€tpa (m.X. €TILOKELN,
avTikataoTaon, éAeyxog amo To TUAHA eEUTINPETNONG TIEAQTWY TOU
KOTOOKELAOTH K.ATL.).

4.1 lNpostoiuaoia ouvapuoloynong

MpoiméOeon yia tn cuvappoAdynon Touv eEAPTAHATOG CUVAPHOYAG AyK®VA
amoTeAel pia TIPOKATACKEVAOHEVN E0WTEPLKA ONKN Kal éva adppwdeq
Slapopdwpévo TpApa ya tnv eEwteptkn Orkn. H eowtepikn Ok TipéTet
va ouvdéetal pe To appwdeg dlapopdwpévo TUAUA.

4.2 ZvvapuoAéynon

® [Na v TomoB€Tnon kat Tov kaboplopd Tou prKoug yla Tto eEdpTnua
OUVAPHOYNG AYKWVA, EYKATACTAOTE TIPoowpLVa 6Aa Ta eEaptipata
ouvappoyng (ovumeptdapfavopévng tng povadag kapTtol Kat Tou
oTotyeiov oOAANYPNG) oto adpwdeqg dlapopdwpévo TUAHA.
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® 3¢ TepiTTWon povoTiAeupng epapuoyng, To dmnw akpo Tou avtixelpa
(etk. 4) kal To onueio TEPLOTPOPNG NG APBpwoNG Tou aykwva (etk. 5)
maiCouv kaBoploTikd pdAo oTov TIPOOBLOPLOUS TOU HAKOUG,. Z& TIEPITITWON
apdinievpng epappoyrg, n Asttoupyia tng tpoéOeong eivat onpavtikdtepn.
Katd tnv pooappoyr Tou pikoug TIPETEL va TIPooEEeTe WOTe N TipdOeon
va mapéxet otov aodevr) avEnpévn edeuBepia Kivoewv.

MetaBoAéq oo prkog eivat epIKTEG O TIEPLOPLOpEVO Pabpod kovtaivovtag To
appwdeg dlapopdwpévo TuAUa Kat To eEaptnpa cuvapuoyng aviiBpayiov.
270 TAaiolo autd, dpovtiCete WoTe N SIAUETPOG Yla T povada kapTol
va napapével otabepr) ot Brkn avtiBpayiou.

Znuewwote tn B€on Tou eyxuTELOPEVOL AKTUAIOU TIAVW OTO AdPWAEG
Sapopdpwpévo tTeApa (eik. 6). Apol kabopioeTe To prkog TG IPdBeong,
aropakpuvete To e§ApTnUa cuvapuoyAg aykwva amd 1o appwdeg
StapopdwpEVO TUAUA.

® >TepewIVETE TOV £YXUTELOEVO BAKTUALO, TO OUVOETIKO eEAPTNHA XEPLOU
K.ATL povo pe oppaylotiki pntivn Orthocryl, ektehwvtag xbtevon amod
péoa oTIG AVAAKWOELG XwPiG va dnpovpyolvTal Gpuoalided.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

AmtoouvappoAoynon yXUTEVOUEVOL SAKTUAIOL

® Amopakplvete Tov eyxuteudpevo daktiAio 13G8=67 (eik. 1, BEon B)
amné 1o eEdpTtnpa ovvappoyng aykwva. [a 1o okomd avtd, diaxwpiote
mv eAdatnpliwth acpdieia 1322=4 (k. 7, 6on A) and tn Pida B€ong
13G11 4 13G39. Aol Egodifete T Bida B£ong (eik. 3) pmopeite va v
adalpéoete. Twpa adalpéote Tov EYXUTELOHEVO DAKTUALO He TA OXETIKA
efaptpata and tn opaipa aykwva (e. 8).

ZuvappoAdéynon

* MovwoTe T0 e0WTEPIKO TIEPIYPANUA TOU EYXUTELOUEVOU SAKTUAIOL pe
OINKOVN Kal HETAPEPETE TO Pe HAAakd OTOKO 0To APpwdeG dlapopdwHEVO
TpApa. ‘Etot, diaodaliCetal n akpiPric O€on touv eyxuteudpevou dakTuAiou
(ewk. 9). MNepaote MAvw amoé 1o appwdeq SlapopdPwHEVO TUAHA KAl TO
E0WTEPLKO TIEPLYPANRHA TOU EYXUTEUOHEVOU SAKTUAIOL pla CWANVWTH
pepppavn PVA kat 8¢ote v otnv dnw mevpd. MovwoTe 10 E0WTEPIKO
TUAHA TOU eYXUTELOHEVOU AKTUAIOU pe OLAIKOVN Kal kabapiote To
eEWTEPIKS TPAUA. ToTtoBeTAOTE TOV EYXUTEVOpEVO BaKTUALO OTO APPWIEG
Siapopdwpévo THApa Tavw armd tn pepPpavn (k. 10). Alaotpwpatote
v e§wTepikr Brkn Tdvw amé 1o diapopdwpévo TPAUa Kat 1o SakTUALo.
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* Adol n oTpwon TAaoTIKoTIoNoNG OKANEUVEL, EAEUBEPWOTE TOV EYXUTELSEVO
SaktVAo TPoxiCovTdg Tov (eik. 11 - xwpig va KataoTpEPeTe TNV AvodwHEVN
OTPWON Tov) Kat adalp€ote 10 adpwdeC SIAPOPPWHEVO THAKA.

ZavatomoBetAoTe TN odaipa aykwva oTov eyXUTEVOHEVO SAKTOALO.

MNa va eAéyEete 10 pAKog NG MPdBeong, avaotepewate TpoowPLva
Tov KapTid Kal To oToLXeio CUAANYPNG oTo EEAPTNHA CLUVAPHOYAG AYKWVA.
Av xpetaletal, Eavakovtivete tn BAkn avtiBpayiov. 1o mAaioto autd,
¢dpovtilete WoTe N SIAPETPOCG YLa TN povAda KapTol va TIapapével
ot1abepn otn Ofikn avtiBpayiov.

MpoalpeTikd: TomoO£TNON TG TIPoéKTAONG KaAwdiov 9E185=50-1

lMa kahdtepn amelkovion Touw TPOTIoU TOTIOBETNONG, TO EEAPTNUA CUVAPHOYAG

aykwva mapouctaletal oTiG avtioTol e EIKOVEG Xwpig BrKn.

* Amtoouvappoloyrote Tov eyxuteudpevo dakTUALO pe To eEdptnua
mieplotpodng Ppayiova, 6Twg daivetal oTig IKOVEG, Kal apalpéote Ta
nwpata (ew. 12).

* Adol ohokAnpwBei n dlacTpwudtwon tou TIPoBeTikol OTEAEXOUG,
miepdote kat TPaBA&Te TV poéktaon kaAwdiov péoa amd v apbpwon
TOU aykwva kat ouvdEote tnv pe Tov dtavepntr 13E190=150 (eik. 13).

* ‘Otav n ipoéktaon kahwdiov TomoBetnBel owotd oTo EAPTNHA TIEPLOTPODNC
Bpaxiova, povwaote 1o £yylg dvolypa pe KOAAa othikévng (t.x. 617H46)
(ew. 14, otolxeio A). Zuvappoloyiote v eEwTepikr| Brikn oto eEdpTnua
GUVAPHOYNG AYKWVA Kal TOTIOBETAOTE TO TIWHA avTIOTABIoNG 0TO ATw
avolypa g apbpwong touv aykwva (stk. 14).

MNa va anopiyete tnv TipdkAnon Cnpwv oto KaAwdlo, n dpbpwon tou

ayk®va Oev eTUTPETETAL VA TIEPLOTPEDETAL TIEPLOCOTEPO ATIO 360° PETA

TNV ToTIoB£TNON TNG TIPOEKTAONG KAAWdiov.

4.2.2 12K19=40
AmtoouvappoAoynon eyxuteuopevou daktuAiov 12K19=40
* =—eodiyyovtag Tig Bideg pe kopudr 506G1=M8x15 (eik. 2, Béon A)

umopeite va dlaxwpioeTe Tov eyxuTeLOpPEVO dAKTUALO pe TO eEApTnUa
mieplotpodnic Bpayiova 13G9=47 (e. 2, 6¢on B) ané  odaipa aykwva.

ZuvappoAdéynon
BA. ouvappoAdynon 12K5=*/ 12K20=* (evotnta 4.2.1).
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4.2.3 KaBaplopog

EIAOMOIHEH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTIKWV
DOopd Tou TIPOidVTOG AGYW XPNOLULOTIONONG AKATAAMNAWY KABAPLOTIKGOV
»  KaBapilete 10 Tpoidv povo pe Ta eykekplpéva péoa kabaplopou.

H xprion 8paotikwv kabaploTik®v Tipémel va amodelyetal. Autd evde-
XETAL va odnyroouv oe $O0PEG TwV ETIHAVELDY, TWV CTEYAVW®V ONUEIWV
KQL TWV TIAAOTIKWV PEPWV. To TIpoidv pmopei va kabaplotel pe vypo mavi
KaL ATILo oarouvt.

5 Noukég umtodei&elg

‘OMot oL vopkoi 6poL EUTIITITOVV OTO EKACTOTE OVIKO BiKalo TNG XWPAG TOU
Xpnotn kat evdéxetal va dadépouv oipdwva pe auvto.

5.1 EuBovn

O kataokevaotrg avahappavel euBovn, epooov To TIPoidv XpnolpoToLeitat
obpdwva pe Tig Teptypadég kat T odnyieg ato apov éyypado. O
Kataokeuaotrg Oev eubivetal yia {nuiég, ot otoieg odeilovtal oe tapdaBien
Tou eyypadou, eldikdtePa o avopBOdOEN XPrON I QVETITPETITN HETATPOT
TOU TIPOIGVTOG.

5.2 Zuuudéppwon CE

To mpoidv TAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopou (EE) 2017/745 yia ta
latpotexvoAloyLkd Tipoidvta. H dnAwon muotdtntag EK eivar diabéoipn yia
AN oToV LOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

Mpoéktaon kaAwdiov 9E185=50-1

To mpoidv TAnpol Tig anattrioelg tng odnyiag 2011/65/EE tou Eupwmaikol
KotvoBouAiou kat Tou ZupBouAiou tng 8ng louviov 2011 yia Tov iepLopLopd
NG XPNONG OPLOHEVWV ETIKIVOUVWV OUOLWV O€ NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVIKO
eEOTIALOPO.
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3Ha4yeHne cMMBONIOB Pycckuii

MpepynpexaeHns o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOrO
Cry4as U nonyYeHus Tpasm.

[ MpenynpexneHunsi O BOZMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

| MAHOOPMALLUS |

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2021-02-25

» [lepen ucnonb3oBaHNEM U3LENUA CNEAYET BHUMATENbHO MPOYECTb
[aHHbIN JOKYMEHT U cobnofatb ykasaHus no TexHuke GesonacHo-
cTn.

» [poseguTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
NoNb30BaHWS.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGeMbl UM BOMPOCHI KacaTenbHO u3ae-
nvsi, obpalLanTech K NPOU3BOANTENIO.

» O KaXaoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUW, CBSI3AHHOM C U3AenveMm, B
4aCTHOCTW 06 yXy/ILLEHUN COCTOSIHUS 3A0POBbS, CoobLLaliTe NPon3-
BOAMTENIO N KOMMNETEHTHBIM OpraHam Ballein CTpaHbl.

»  XpaHWTe JaHHbIN JOKYMEHT.

O6bem nocraskn N306paxeH Ha TUTYSILHOM NUCTE.

1 OtaenbHble getanu
1.1 OtgenbHble aetanun
HOCTaBﬂﬂeMble OTAENIbHO AeTanun nepevuncneHbl B KaTaaore.

2 OnucaHune
2.1 HazHayeHue

TNoxresble mopynun 12K19, 12K5 n 12K20 np-Ba Ottobock npeaHasHa4eHsb
VCKIIOHUTENBHO A/ UCMOMb30BaHWS B MPOTE3MPOBAHNM BEPXHIX KOHEYHOCTEN
B KOMBUHALMM C COOTBETCTBYIOLLMMI KomnnekTytowmmm np-sa Ottobock.

2.2 O6nactb npumMeHeHus1

JNokrtesble Mopynn 12K19, 12K5 1 12K20 np-sa Ottobock moryT vcnonbaosarscst
ANs BCeX KOCMETUYECKMX NPOTE30B PYK C MbILLEYHBIM UM TMBPUAHBIM
(MVMOanekTpn4ecKnm) NPUBOLOM.
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2.3 Cpok cnyx6bl

Oxwupaemblit cpok cnyx6bl: 5 net

Oxwupaemblil Cpok Cnyx6bl 3aJI0XEH B OCHOBY OnpejefeHns napameTpos,
MPOM3BOACTBA, a TaKXe NPEeAnNMCaHNi No MPUMEHEHNIO U3LENNS N0 Ha3HA4EHUHO.
2.4 Yka3aHuns1 o TexHukKe 6e3o0nacHocTn

I'Ip00b6a HpOMH¢OpMMPOBaTb nauneHTa o HuXxecnegyrLlmx ykasaHnax no
TexHvke 6e3onacHocCTU:

[ A BHUMAHME

MexaHu4eckas neperpyska

TpaBMbI BCneactsMe paspyleHns HecyLmx ,EI,eTaneVI, orpaHu4eHvue

¢yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTVI BCneanctBne MexaHn4eckKmnx I'IOBpe)K,EI,eHl/IDI

| 4 I'Iepe,u, KaXabIM UCNOJNb30BaHNEM cnenyeTt npoBepsatb n3aenve Ha
Han4me nospexgeHnu.

> He cnegyer wcnonb3oBatb M3genMe  MPU  OrPaHUHYEHHOM
bYHKLMOHANBHOCTY.

» B crnyyae HeoGXOAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpYMep, PEMOHT, 3aMeHa, MPOBEPKA CEPBUCHBIM OTAESIOM
NpoM3BOAMUTENS U NP.).

OnucelBaeMble 34eCh AeTann NPoTe30B paspaboTaHbl A/s NOBCEAHEBHON
AESTeNbHOCTU 1 UX He paspeLlaeTcsl NPUMEHSTb /15 BUA0B aKTUBHOCTY,
BbIXOASALLMX 3a NPUBbIYHBIE PAMKU, TAKUX KaK, HanpumMep, aKCTpeMasibHble
BUAbI criopTa (anbnuHW3M, NapaniaHepusm v T.n.).

TwatenbHbIN yxoa, 3a ATaNIMU MPOTE30B U UX KOMMIEKTYIOLLMMUN HE TONbKO
npoaJsieBaeT CPOK MX CryxBbl, HO MPeXAe BCEro CNyXWT NoBbILLEHUIO 6e3-
OMaCHOCTU NauueHTa.

Ecnu petann npoTtesos noaBeprasiMcb aKCTPeMasbHbIM Harpy3kam (Hanpu-
Mep, U3-3a NaAeHWs 1 T.M.), TO CNeayeT HeMeAeHHO 0BpPaTUTLCS K TEXHM-
Ky-opToneay AN MX NPOBEPKU Ha NpeaMeT nospexaeHuin. Obpatutecs 3a
KOHCy/bTauumel K KypvpytoLemy Bac TexHuky-opToneay, KOTopbiii npu He-
06X0AMMOCTM OTNPABUT NPOTE3 B CepBUCHYI0 cnyxBy komnanumn Ottobock.
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2.5 YcnoBusi npuMeHeHUs1 U3aenms

[ A BHUMAHME

KOHTaKT ¢ HU3KMMW U BbICOKMMU TemnepaTtypamu, pacKaneHHbIMU
npeamvetTamv uan orHem

TpaBmbl (Hanp. OXoru) W MOBPexXAeHWe W3Aenus BCNeACTBUE ero

NPVYMEHEHNS B HEZIONYCTUMbIX YCIOBUSIX

» Wspenve xpaHuTb BOANM OT OTKPLITOFO OFHS, Xapa M APYyrux
MCTOYHWKOB MHTEHCUBHOFO TEMOBOrO U3My4YeHUs.

» He vicnonbayiite nsnenve B HefoOMyCTUMbIX YCROBUSIX (CM. pasaen
»YCNoBus NnpuMeHeHns").

KOHTaKT ¢ MOPCKOW, XTOPUPOBaHHON BOAON, a TaKKe abpasuBHbIMU
cpeaamu (Hanpumep, NeckKom)

I'Iospe)Kp,eHMe n Hpe)K,D,eBpeMeHHbll}’I MU3HOC unsgenua

» HesamennutensHoO ouunwanTe U3genmne nocsie Kaxaoro KOHTakta c
yKasaHHbIMY BeLL,ecTBamu.

He AonyckKaeTca noasepratb Aetaam npoTresoB BOSJJ,eI‘;ICTBMIO cpen, npuseo-
AAUNX K KOPPO3nn MeTanifiM4ecKnx Hacreﬁ, Takux Kak, HanpumMmep, npecHas
nnn coneHasa Boaa, KMCNoThbl.

Mpw akcnnyaTaumm MeauLMHCKOro N3AENUs B YKa3aHHbIX YCIIOBUSX KOMMa-
Hua Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ ce6si o6a3atenscTea no ero sameHe.

E,eTaJ'IM nNpoTEe30B HE A0/KHbI NoaBeprartbCsd MHTEHCUBHOMY BO3,D,eVICTBVI}O
AblMa 1N Nbln, Bm6pau,vw| nnn 6VI6HVI}O, paBHO Kak " BOSJJ,eﬁCTBVIIO BbICO-
KNX Temnepartyp. HEO6XOJJ,VIMO cnegntb 3a TeMm, 4TO6bl B HUX HE nonaganun
HW XWUOKOCTb, HM TBEepAble H4aCTuLbl. Heco6mo,u.eHV|e MOXeT NpuBecTn K
HenpaBuiibHOMY ¢yHKLI,VIOHVIpOBaHVIIO 1 NOBPEXAEeHNIO NpoTesa.

2.5 QyHKUNA

MocTaBka NOKTEBbLIX MOAY/1E/ BO3MOXHA B CEAYIOLLMX UCMONHEHNSIX:
* 12K19=40  nokTeBon Moay/b AN AeTen LBET: TefIeCHbIN

e 12K5=* JIOKTEBOW MOAYJNb C 3aKNagHbIM

uBert: TENEeCHbIN KO/bLUOM
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e 12K20=* JIOKTEBOW MOAYNb C 3aKNagHbIM

LBET: TEMHOKOJIbLIOM KOPUYHEBbII

KOHCTPYKUWMs aHanormyHa 12K5=*
MmetoLumecs B Hanu4mm pasmepbl NpuBeaeHbl B Tabnuue n. 3.
JlokTeBble MOAYNN OCHALLLEHbl NAaCCUBHbIM ¢ukcatopom. CTonopHow
KHomnkon (puc. 1, no3. A) MOXHO 3apuKCMpPOBaTb Pa3NYHbIE MONOXEHUS.
Ha 12K19=40 npegycmotpero 10 nonoxenun ¢ warom 8°, a Ha 12K5=* n
12K20="* - 13 nonoxeHun ¢ warom 8°.
®PukcaTop NOKTEBOro LapHpa MoxXeT ObiTb 6510kMpoBaH 1 Ae610KMpoBaH
BPY4HYIO0 CTOMOPHON KHoMkow (puc. 1, nos. A).

12K19=40

Cuna TpeHusa (TOPMOXEHNs) Npu BpaLleHUV B JIOKTE BOBHE-BOBHYTPb
(cepnoBuaHOe OBUXEHWE) Perynmpyercsi NoBOPOTOM pe3bGOoBbIX LUMMUIEK
(puc. 2, nos. A).

12K5=" / 12K20="

Cuna TpeHusa (TOPMOXeHNs) Npu BpallleHUV B JIOKTE BOBHE-BOBHYTPb
(cepnoBvaHOe ABUXEHUE) perynvpyeTcs NOBOPOTOM PErySMpPOBOYHOMO
BuHTa 13G11/ 13G39 (puc. 3).

[1ns MMO3NEKTPUYECKIX MPOTE30B BEPXHUX KOHEYHOCTE MOXHO MCMOSIb30BaTh
ONMuUMOHaNbHbIN yAIMHUTENbHbIV kabenb 9E185=50-1 n nposecTtn Yepes
NOKTEBOW MOAYb.

3 TexHn4yeckune xapaKTrepucTuKu

12K5=45 12K5=50
ApTukyn 12K19=40 12K20=45 12K20=50
Bec (1) 260 370 330
CoepuHeHue ¢ nne- 54 67

yom & (Mm)

CoepguHeHune ¢ Ku- 40 45 50
cTbio @ (MM)

Ottobock | 127



4 MNpumeHeHune

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX UMW peryinpoBka

MoBpexaeHns uspenus B pesynbTate HEMPaBUIILHOrO MOHTaxa Wan
PerynvMpoBK1 KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Bce paboTbl N0 MOHTaxy, PeryiMpoBke W  TeXHUYEeCKOMY
06CyXUBAHWIO JOMXHbI MPOBOAUTLCS TOSIbKO KBANMGULMPOBaHHbIM
nepCoHaIoM.

» Crnepyer obpaljaTe BHMMaHWE HA WHCTPYKLMW MO YCTaHOBKE,
MOHTaXy W perysmpoBKe.

MexaHu4eckoe noBpexaeHue nspenus

WNameHeHne nnu yTpata ¢yHKLWIA BCIEACTBYE NOBPEXAEHUS

»  Cnepyet GepexHo obpalatbCs ¢ U3AeNmeM.

» CrnepyeT NpOKOHTPOAMPOBaTL — MOBPEXAEHHOE  U3penne  Ha
YHKLMOHANBHOCTb Y BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHWS.

»  He ucnonbayiite nsaenve npu USMEHEHUN UK yTpate GyHKLWNA.

» B cnysae Heo6GXogMMOCTM MNPUMWUTE COOTBETCTBYIOLLUME MEPbI
(HanpumMep, PEMOHT, 3aMeHa, MPOBEPKA CEPBUCHLIM OTAENIOM
Npon3BOAUTENS U NP.).

4.1 MoaroroButenbHble paboTbl 40 HaYyana MOHTaxa

Ycnosuem ANA BbINOJIHEHNA MOHTaXa NNIOKTEBOro MoAynsa Asndercd Hann4ve
3arotoBkKu BHyTpeHHeI;I r’MNb3bl N I'IeHOI'IJ'IaCTOBOI‘/'I q)aCOHHOI‘/'I aetann gna
BHeLIJHel7I rMNb3bl. COG,D,I/IHI/ITe BHYTPEHHIOIO Tnb3y N neHonnacTtoByto
dbacoHHylo peTtanb.

4.2 MoHTax

o [1ns onpeneneHns nonoxeHus U AnvHbl TOKTEBOrO MOZYNS HEOGX0AMMO
npeaBapuUTENbHO 3aKPEMUTL BCE KOMMEKTYIOLWME (BKA. LIAPHUP KUCTU 1
3axBaTHOe YCTPOWCTBO) Ha NEeHONIacToBON GacoHHON aeTany.

 [Npy 0AHOCTOPOHHEM MPOTE3UPOBAHNUM AIMHA KOMMIEKTYIOLLMX IOKTEBOTO
MOZYNS AOMKHA ONPEAEensTbCs No AUCTANbHOMY OKOHYaHUIO GONbLIOrO
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nanbua (puc. 4) u LLeHTPy BpalleHust nokTeBoro cycrasa (puc. 5). MNpwu
[LByXCTOPOHHEM NPOTE3MPOBaHUN OCHOBHOE BHUMaHWE yaensieTcst GyHK-
ummn npote3oB. [pyu noaroHke AnnHbI HEOBX0AUMO CNeauTb 3a TEM, HTOGbI
npotea o6ecne4nBas NaLUEHTY BbICOKYIO CTeneHb NOABMKHOCTU.

I'Ipowasecwl HEe3Ha4YnTeNnbHyto NOAroHKY AJINHbI MOXHO NMyTeéMm yKopa4u-
BaHuA (I)aCOHHOI‘/] Aetann n rnnb3bl Nnpeanneybs. Cne,u,vne 3aTeMm, 4TOObI
AnaMeTp OTBepCTUd B rnib3e npeansieyba noa WwapHUp KNCTK octaBanca
HEN3MEHHbIM.

MomeTbTe TpebyeMoe MosioxeHVe 3aKkNafHOro Kosblia Ha GpacoHHOM
fetanu (puc. 6). MNocne Toro, kak 6yaeT onpeaenexHa AnvHa npotesa,
OTCOEAMHUTE JIOKTEBOW MOAY/b OT paCoHHOW AeTanu.

3aknafHoe KosbLio, MOZYJb KPEMIEHNUs! KUCTU U T.[,. ClefyeT 3aKkpenisaTb
¢ nomotbto cmonbl 3urenbxapt, Orthocryl, 3anuBas 6e3 Bo3ayLIHbIX
BK/IIO4EHUI C BHYTPEHHEN CTOPOHbI B Nasbl.

4.2.1 12K5=* / 12K20=*

[emoHTax 3aknagHoro Konbua

Chumute 3aknagHoe konbuo 13G8=67 (puc. 1, nos. B) c nokresoro
mopyna. [ns atoro pasbeanHute ctonop 13Z22=4 (puc. 7, nos. A) n
perynupoBoyHbi BUHT 13G11 unn 13G39. Otnyctute perympoBoyHbIn
BUHT (puc. 3) u ynanute. B 3aBepLueHne BblHbTE 3aKNagHOE KOMbLO CO
CMOHTMPOBaHHBIMU AETaNsMU U3 NIOKTEBOTO Lwapa (puc. 8).

MoHTax

BHYTpeHHUIA KOHTYp 3aKnaAHOro KoJjbLa 130MpPoBaTbh CUIMKOHOBOW
NIacTU4YHON CMa3KoW M C JIETKOW LUNaKIeBOYHON MAaCcCoOMN NMEPEHECTU Ha
¢dacoHHyto YacTb 13 neHonnacra. Tak o6ecne4ynBaeTcs TOHHOCTb NO3ULMK
3aknago4vHoro konbua (puc. 9). Mo dacoHHOM YacTu U3 neHonnacta u
BHYTPEHHEMY KOHTYpY 3aK/afHOro KOMbLA HaTAHYTb pykas 13 nneHku MNBA
1 3aBs3aTb B AWCTaNbHOW obnactu. BHyTpeHHIo obnacTb 3aknagHoro
KOJbLia U30/IMPOBaTb CUIMKOHOBOW MAACTUYHON CMa3KOMN U yaanuTb Xup
C BHelUHew obnactn. 3aknaaHoe KosbLo pasMecTuTb Ha pacoHHON YacTu
13 neHonnacta nosepx pykasa u3 nnexHku MNMBA (puc. 10). JlamuHnposatb
HapyXHy'0 r1nb3y nosepx pacoHHON HacTV U3 NEHoMIacTa 1 3aknagHoro
KosbLa.
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* [Nocne oTBEpAEBaHYS CNOS NaMUHaTa NyTem LLM$OBaHUS OroNNTb 3aKyagHoe
KonbLo (puc. 11 — He NoBpexaas Crov afokcarta Ha 3aKiafHOM KoJlbLe)
1 BbiHYTb paCOHHYIO YacTb U3 NeHonnacra.

® MoHTUpoBaTh LUap JIOKTEBOrO MOAY/S Ha3af, Ha 3akafHoe KOJbLO.

® [1na KOHTpONSt AJIMHBI NPOTe3a elle pa3 BPEMEHHO 3aKpenuTe WapHUp
KUCTU 1 3axBaTHOE YCTPOMCTBO Ha NokTeBoM Mogayne. [Mpu HeobxoaumocTu
[LOMOJIHUTENIBHO YKOpOTUTE rMb3y npeanneybs. Cnegute 3a Tem, 4To6bI
[MamMeTp OTBEPCTUS B rMb3e NPeAnieybs Nnog, LapHUp KUCTU ocTaBaCcst
HEN3MEHHbIM.

Onuus: npoKnagka yanmHutenoHoro kabens 9E185=50-1

[ns nyywero npepactaBneHns npouecca nNpokiagku Ha COOTBETCTBYOLLMX

pvcyHKax 6yneT nokasaH JIOKTEBON MOAyJlb 6€3 KynbTenpueMHoW rmb3bi.

® [leMOHTpOBaTb 3aKNafHOE KOJIbLO C MOBOPOTHOW BCTABKOW, Kak Nnoka3aHo
Ha pUCYHKe, ¥ yaanuTb 3arnyLky (puc. 12).

ﬂocne J'IaMVIHVIpOBaHVIﬂ KyﬂbTeﬂpMeMHOﬁ r’Mnb3bl I'IpOTﬂHyTb yﬂﬂMHMTeﬂbelﬁ
Ka6eﬂb Hepea ﬂOKTeBOVI MOﬂ,yJ'Ib n coeanHnTb C pacnpep,enMTeneM
13E190=150 (puc. 13).

Korpa yanvHuTenbHbin kabesb NpaBuiibHO pasMeLLeH B NMOBOPOTHOMN
BCTaBKe, NPOKCHMasIbHOE OTBEPCTUE HEOGXOAUMO YNIOTHUTb afre3VUOHHBIM
CUNIMKOHOBbLIM CpeAcTBOM (Hanp., 617H46) (puc. 14, nos. A). Ha nokteson
MoJy/lb MOHTUPOBATb HaPYXHYI MMib3y U B LUCTalbHOM OTBEPCTUM
JIOKTEBOTO MOAY/NSt PAa3MECTUTb KOMMNEHCAaLMOHHYo Npobky (puc. 14).

Bo nsbexaHve noepexaeHuns kabens nocne MoHTaxa yaaMHUTENbHOMO
Kabens NOKTEBOW MOAYSIb He paspeLuaeTcs nosopayusars Ha Gonee yem 360°.
4.2.2 12K19=40

[emoHTax 3aknagHoro konbua 12K19=40

® BuiBepHyB pesbbosble Wwnunbku 506G 1=M8x15 (puc. 2; nos. A), MoXHO
CHSITb 3aKJ1afIHOE KOJbLIO C MOBOPOTHOM BeTaBkon 13G9=47 (puc. 2; nos.
B) ¢ noktesoro wapa.

MoHTax
Cwm. onucaHne moHTaxa 12K5=*/ 12K20=* (n. 4.2.1)
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4.2.3 Ouyuctka

Wcnonb3oBaHre HENOAXOAALLMNX YUCTALLMX cpeacrte
I'Iospe)Kp,eHMe npoaykrta BCeACTBUE WUCMONIb30BaHUA Henoaxoaswmx
HNCTALLNX CPEACTB

| 4 ,D,J'Iﬂ O4YUCTKU NpoayKTa VICI'IOJ'IbSyI;ITe TONbKO AONyLEHHbIe YucTAawme
cpeacTea.

WsBeraiiTe ©cnonb3oBatb arpeccuBHble YucTsame cpeactea. OHu moryT
MPWBECTM K MOBPEXAEHMIO MOALUMMHUKOB, YNIOTHEHWI U NIaCTMACCOBbIX
netanei. O4UNCTKY N3AENNs BbINOMHANTE BNXHON TPSNKON C NPUMEHEHVEM
HEeWTPasbHOro Mblna.

5 MNpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHys pacnpoCTpaHseTCs Npaso TOW CTPaHbl, B KOTOPOW
UCTOMb3YeTCH U3AENNe, NO3TOMY 3TU yKa3aHWs MOTyT BapbypOBaTh.

5.1 OTBETCTBEHHOCTH

MpounssoaunTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cilyyae, eCnv usgenve
UCMoNb3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUSIMU 1 YKasaHUSMU, NpUBESEHHbIMM
B AaHHOM fokymeHTe. [ponsBoaunTesnb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
ywep6, BOSHUKLLUI BCIEACTBME NPeHeBpexXeHNns NONOXEHNAMU LaHHOTO
[AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTU NpY HeHaa/exallem UCNOob30BaHUu Unn
HecaHKLMOHMPOBaHHOM M3MEHEHWUN U3AENNS.

5.2 CoorBercrBue craHgapram EC

[aHHoe napenue otsevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o
MeaMuMHCKUX nsaenusix. Jeknapauuto o cootsetctaumn CE MoxHO 3arpysnTb
Ha caWiTe NPoVN3BOAMUTENS.

YanuHutenoHbin kabenb 9E185=50-1

[anHoe nanenvie oteevaet Tpebosannam Oupektussl RoHS 2011/65/EC
Esponeiickoro napnametta u coseta EC ot 08.06.2011 r. 06 orpaHuyeHum
MCMNONb30BaHUS OMACHbIX BELLLECTB B 9J1EKTPUYECKUX U 3NEKTPOHHbIX
KOMTMOHeHTax 1 npubopax.
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KEIRFHBAE TERAL TL SRS DA AxE

EWFEFEBEICDEMNBIBEREICDODVTOEE
[ EATRBIRIC DM BB IEIC DN TOER

e

RIXEF = 2021-02-25

> FEROERAMICEAZEELILSEFAICHY. REIEFELHEDR
<FEELN,

> EEEHCIAEBORELIVIEWTECEF AN EEHAL
T <&y,

> BRCRETAERNHIHE. FEMENRELEAIENETT
F TITEIEZE,

> HWRCHELCAELLEERER BICERREDE(LAREL. T
N THET (BEREDERGLESR) T LTHEEVOEDRSIH
BIC |MELTZE,

> AEFEZELTRELTEEN,

MRED/NXVT—CABRRIRER-COEEDBYTY,

1 BRI (MR TRIEV 21T HERR)
1.1 {ARER G (B & TRIE VLT BERER)
BRTRIVLLTHERIRICDONTIE NFASEBRBL TS,

2HlE
2.1 ERBM

FEhEm 7Oy FHEFE 12K19, 12K5, 12K20 (T, Ay h—Ry I EFER &
CHEEEEFOREESICRYIERWZLEITETS.

2.2 BCEEE

FHEH 7OV T 1219, 12K5, 12K20 (L. EMETF EBEF. &
JUHMBBHEFICERATHILNTEET,

2.3 RES
HEEINDMAER:5 F
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AE RO ORE BELRBAEDIETRRAL. BEIN M AFEICE
DVWTWET,

2.4 RLICHT 5 FEEIE
EEEICUTORL(CATIEEFEETHBELI:

HRADARICKVFELET SEMRIE

i a7 E BN SR DR IR, MM AIIRSIC L DR EICRVEREE DEHET

BREMRE

> KEOHE BENEOIELEERL THSIERES,

> EFEICHRELAVEGBEERALENTZEL,

> BEGWMBZELOTLENEETDT VAT —ERICLSY
—Z2U B, i, SHR1ZE),

RERFRAE ISR SN Vb — Ry O DERE RS B BEECHITS

EBOICORRSINEUET O T BMLWVENTV—0S1IT0NZTS

AT 42N IEEBELSNDFBERALIZNO T,

ERBLOZTOBEARET ECEIRSZEICIURERLTWELTS
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