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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

721 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

>

>

>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-02

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

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschdden zu vermeiden.

Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile

Verfligbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehor
Handschuh entsprechend der HandgroBe auswdahlen.

8S4=*  Prothesen-Handschuh
8S5=*  Prothesen-Handschuh
8S6=*  Prothesen-Handschuh
8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 Spezialreiniger

640F13 Pumpzerstduber fiir 640F12

Zubehor fir tiberlangen Unterarm- und Handgelenksstumpf
9596=40 Chassis (fur HandgroBe L /R 6 %)
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9S5184=" Chassis (fur HandgréBen L/R7 Y4, L/R7 %
und L/R8)

506G4=M3x5 Gewindestift (fir HandgréBe L/R6 %)

506G4=M4x5 Gewindestift (fir HandgréBen L/R7 Vs, L/R7 3%
und L/R8)

9E94=" Eingussring  (fiir HandgréBe L/R6 %, L/R7 V4,
L/R7% und L/R8)

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

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Die Ottobock System-Einzughénde sind ausschlieBlich fiir die exopro-
thetische Versorgung der oberen Extremitdt in Verbindung mit Ottobock
Armpassteilen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Die System-Einzughdnde sind fiir jede Stumpflange einsetzbar. Die Einzug-
hande werden mit einer Kraftzugbandage geoffnet.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ VORSICHT

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

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

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

Ob und wie weit der Trager einer Armprothese zum Fiihren eines Fahr-
zeugs in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies
hangt von der Art der Versorgung (Amputationshohe, einseitig oder beid-
seitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen
Fahigkeiten des Tragers der Armprothese ab.

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

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

HINWEIS |

Prothesenpassteile dirfen nicht Umgebungen ausgesetzt werden, die
Korrosion an den Metallteilen auslésen, wie z. B. StiBwasser, Salzwas-
ser und Sduren.

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

i

Prothesenpassteile dirfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht
Vibrationen, St6Ben oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es dirfen
weder feste Teilchen noch Fliissigkeiten eindringen.

Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen und Beschddigungen der Pro-
these fiihren.

HINWEIS |

Vermeiden Sie die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel.

Diese kénnen zu Beschdadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunst-
stoffteilen fiihren.
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2.4 Funktion

Die System-Einzughdnde besitzen einen AuBenzug. Der Anschluss der
Kraftzugbandage erfolgt dorsal.

Die Ottobock System-Einzughdnde sind in folgenden Ausfiihrungen verfiigbar:
8K22=L/R* mit metrischem Gewinde M12x1.5 mit AuBenzug
8K23=L/R* mit Zollgewinde %2"-20 mit AuBenzug

Zu den verschiedenen GroéBen siehe Tabelle Kap. 3.

Die System-Einzughdénde gehéren zu den zugbetdtigten Prothesen und
werden Uber eine Kraftzugbandage aktiv gedffnet und schlieBen bei gleich-
zeitiger Verriegelung.

Die Einzughdnde flihren den Dreifingergriff Giber Zeige- und Mittelfinger
sowie Daumen aus.

Um ein gutes Bild in der Bewegung des Offnens bzw. SchlieBens der ge-
samten Hand zu bekommen, werden der Ringfinger und der kleine Finger
Uber die Innenhand mit dem Mittelfinger gekoppelt.

Die Griffkraft kann veréndert werden, indem die Spiralfeder verstellt wird. In
diesem Fall ist die System-Einzughand an den Ottobock-Service zu schicken.

3 Technische Daten

GroBe 6 % 7% 7% 8

Gewicht [g] 215 300 330 340
Gesamthoéhe [mm] 125 152 155 157
Daumenlange [mm] 105 132 135 137

4 Handhabung
4.1 Montage
Die System-Einzughdnde sind an ein Ottobock Handgelenk zu montieren.

Bei Uiberlangem Unterarm- oder Handgelenkstumpf ist das Chassis auszutau-
schen. Folgende Chassis werden — mit Eingussring 9E94=* — verwendet:

9S96=40 bei HandgroBe L/R6 %
9S184=*  bei HandgréBen L/R7 V4, L/R7 % und L/R8
Die Teile werden mit dem Gewindestift 506G4=* verschraubt (Abb. 1).
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Das Anziehspray 640F 18 erleichtert das Aufziehen der Innenhand auf die
Systemhand.

Um Beschdadigungen zu vermeiden, sollte beim Aufziehen der Handschuhe,
zur Arretierung das Montagewerkzeug 711M1 verwendet werden. Die
Aufnahmeplatte 711M2 befestigt das Montagewerkzeug an der Werk-
bank (Abb. 2).

4.2 Kombinationsmdéglichkeiten

Die Ottobock System-Einzughdnde sind kombinierbar mit den Adaptern
aus dem Modular-Armprothesenbereich und den Ottobock Handgelenken.

Gegebenenfalls muss ein geeigneter Adapter aus dem Zubehér des Hand-
gelenkes gewdahlt 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 gemdB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitdt

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

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[C7] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2015-04-02
» Please read this document carefully before using the product.

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

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

The scope of delivery is shown on the front page.

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

1.2 Accessories
Determine glove size according to the size of the hand.

8S4=*  Prosthetic Glove

8S5=*  Prosthetic Glove

8S6=*  Prosthetic Glove

8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 Special Cleaner

640F13 Pump Sprayer for 640F12

Accessories for long below elbow and through-wrist residual limbs

9S96=40 Chassis (for hand size L/R6 34)
9S184=* Chassis (for hand sizes L/R7 Va, L/IR7 34
and L/R8)
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506G4=M3x5 Set Screw (for hand size L/R6 34)

506G4=M4x5 Set Screw (for hand sizes L/R7 Vs, L/IR7 3%
and L/R8)
OE94=* Lamination Ring (for hand size L/R6 %, L/R7 Va4,

L/R7 % and L/R8)
The accessories are not included. They must be ordered separately.

2 Description

2.1 Indications for use

The Ottobock System Hands — voluntary opening — are suited solely for the
exoprosthetic fitting of the upper extremity in combination with Ottobock
arm components.

2.2 Field of application

The System Hands can be used for any residual limb length. The System
Hands - voluntary opening — are opened by a harness control system.
2.3 Safety instructions

Please forward the following safety instructions to your patients:

/A CAUTION

The Ottobock prosthetic components described in this manual have been
developed for everyday life activities 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 the prosthesis be subjected to unusual stresses (such as a fall),
immediately contact your prosthetist and have the prosthesis inspected
for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will pass the
prosthesis on to the Ottobock Service.

/A CAUTION

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

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

NOTICE |

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that corrode
metal parts, for example, freshwater, saltwater, acids and other liquids.

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

NOTICE

The prosthesis and its components should not be subjected to intense
smoke, dust, vibrations, shocks or high temperatures. Do not allow debris
or liquids to get into the prosthesis and its components.

Failure to follow these instructions can lead to malfunctioning and da-
mage of the prosthesis.

NOTICE |

Do not use any aggressive cleaning agents since they could cause

damage to bearings, seals and plastic parts.

2.4 Function

The System Hands have an outer pull. The connection to the body harness
is dorsal.

The Ottobock System Hands are available in the following designs:
8K22=L/R* with metric thread M12x1.5 with outer pull
8K23=L/R* with thread measured in inches %2"-20 with outer pull
For various sizes see table in section 3.
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The System Hands — voluntary opening — belong to the cable-activated
prostheses. They are opened by pulling the cable (active) and close under
spring tension. In closed position the hands lock automatically.

The System Hands carry out the three-finger grip with index and middle
fingers as well as thumb.

To ensure a good pattern of opening or closing movements of the whole
hand, the ring and little fingers are connected with the middle finger through
the inner hand.

The grip force can be changed by adjusting the coil spring. In this case
the System Hand should be sent to Ottobock Service.

3 Technical data

Size 6 3% 7% 7% 8
Weight [g/oz] 215/7.6 | 300/10.6 | 330/11.6 | 340/12
Total height [mm/in] 125/4.92 | 152/5,98 | 155/6.1 157/6.18
Thum length [mm/in] 105/4.13 | 132/5.19 | 135/5.31 | 137/5.39

4 Handling

4.1 Assembly

The System Hands are to be mounted to an Ottobock wrist unit.

For long below elbow and through-wrist residual limbs, the chassis with
threaded stud should be replaced by the chassis with 9E94=* Lamination
Ring as follows:

9S96=40 for hand size L/R 6 %

9S184=* for hand sizes L/IR 7 ¥4, L/R7 3% and L/R 8

The components are attached with the 506G4=* Set Screw (Fig. 1).

The 640F 18 Donnig Spray facilitates the application of the inner hand on

the System Hand. Das Anziehspray 640F 18 erleichtert das Aufziehen der
Innenhand auf die Systemhand.

To avoid damaging, use the 711M1 Hand Holding Tool for holding the Sys-
tem Hand while pulling on the glove. The 711M2 Mounting Plate is used
for attaching the Hand Holding Tool to a workbench (Fig. 2).
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4.2 Combination possibilities

The Ottobock System Hands — voluntary opening — can be combined with
the adapters suitable for modular arm prostheses and with the Ottobock
wrist units.

If necessary, you must select a suitable adapter from the wrist unit ac-
cessories.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

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

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

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-04-02

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

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

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

> Conservez ce document.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

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

1.2 Accessoires
Choisir le gant en fonction de la taille de la main.

8S4=*  Gant esthétique

8S5=*  Gant esthétique

8S6=*  Gant esthétique

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 Nettoyant spécial

640F13 Spray pour nettoyant spécial 640F 12
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Accessoires pour les moignons d’avant-bras et de poignet de grande
longueur

9S96=40 Chaéssis (pour les tailles de main L/R6 %)
9S5184=" Chassis (pour les tailles de main L/R7 Y4, L/R7 %
et L/R8)

506G4=M3x5 Piéce filetée (pour les tailles de main L/R6 %)

506G4=M4x5 Piece filetée (pour les tailles de main L/R7 Y4, L/R7 %
et L/R8)

9E94=*Bague a couler (pour les tailles de main L/R6 %, L/R7 Ya,
L/R7 % et L/R8)

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

2 Description

2.1 Champ d’application

Les systéemes de main & traction simple Ottobock sont exclusivement desti-
nés a |'appareillage exoprothétique des membres supérieurs en association
avec des prothéses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

Les systémes de main a traction simple conviennent a toutes les longueurs
de moignon et s'ouvrent & 'aide d'un sanglage de traction mécanique.
2.3 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients:

/\ ATTENTION

Les dispositifs prothétiques Ottobock décrits dans le présent mode d’em-
ploi ont été congus pour effectuer des téches courantes et ne doivent
pas étre utilisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports
extrémes (escalade libre, parapente, etc.), par ex.

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

En cas de sollicitations extrémes des protheses (chute, par ex.), faites
immédiatement contréler les dégats subis par un orthoprothésiste.
Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éventu-
ellement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.
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/\ ATTENTION

La question de savoir si et dans quelle mesure I'utilisateur d'une prothése
de bras est apte a conduire un véhicule requiert une réponse nuancée.
Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unilatéral ou
bilatéral, proportions du poignon et conception de la prothése) et des
capacités individuelles du porteur.

Respectez impérativement les directives légales et nationales relatives
a la conduite d'un véhicule automobile et faites contrdler et certifier vo-
tre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour des questions
d'assurance).

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux be-
soins de I'utilisateur par une entreprise spécialisée (pose d'une fourche
de direction, démarrage automatique par ex.). |l faut s'assurer qu'une
conduite sans risque est possible méme lorsque la prothése n'est pas
opérationnelle.

AVIS.

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

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

Avis|

Protégez les composants prothétiques de la fumée dense ou de la
poussiére, des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives. Veillez
& ce gu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer
dans la prothése.

Un non respect de ces consignes peut entrainer un dysfonctionnement
et des dégradations de la prothese.

Ottobock | 15



Avis|

Ne pas utiliser de détergents agressifs.

Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints ainsi
que les pieces en plastique.

2.4 Fonction

Les systemes de main a traction simple possédent un revétement externe.
Le raccord du sanglage de traction est dorsal.

Les systémes de main & traction simple Ottobock sont disponibles dans
les versions suivantes:

8K22=L/R* avec filetage métrique M12x1.5 avec revétement externe
8K23=L/R* avec filetage en pouce %2"-20 avec revétement externe
Voir le chapitre 3 du tableau pour connaitre les différentes tailles.

Les systémes de main a traction simple sont des prothéses activées par
traction; ils s’ouvrent activement par le biais d'un sanglage de traction et
se referment automatiquement.

Les mains a traction simple permettent une préhension a trois doigts a
I'aide de I'index, du majeur et du pouce.

L'annulaire et I'auriculaire sont reliés au majeur par le biais du capotage
afin de suivre les mouvements a effectuer pour ouvrir et fermer la main.

Il est possible de modifier la force de préhension en ajustant le ressort hé-

licoidal. Dans ce cas, il convient d’envoyer le systeme de main a traction
simple au SAV Ottobock.

3 Caractéristiques techniques

Taille 6 3% 7 7% 8

Poids [g] 215 300 330 340
Hauteur totale [en mm] 125 152 155 157
Longueur du pouce [mm] 105 132 135 137
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4 Usage

4.1 Montage

Les systémes de main a traction simple doivent étre montés sur un poignet
Ottobock.

Il convient de remplacer le chdssis pour les moignons d'avant-bras ou de
poignet de grande longueur. Utiliser les chassis suivants avec I'ancre &
couler 9E94=":

9S96=40 pour les tailles de main L/R6 %

9S184=*  pour les tailles de main L/R7 Y4, L/R7 % et L/R8

Visser les éléments a I'aide de la tige filetée 506G4=" (ill. 1).

Le spray d'enfilage 640F 18 permet de passer plus facilement la main
intérieure sur le systéme de main.

Il convient d'utiliser I'outil de montage 711M1 pour enfiler et fixer le gant
afin d'éviter toute dégradation du dispositif. La plaque de fixation 711M2
permet de fixer 'outil de montage sur I'établi (ill. 2).

4.2 Possibilités de combinaison

Les systemes de main a traction simple Ottobock peuvent étre associés
aux adaptateurs de la gamme modulaire de protheses de bras et de poi-
gnets Ottobock.

Il convient d'utiliser, si nécessaire, un adaptateur adéquat choisi dans la
gamme des accessoires de poignet.

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.
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5.2 Conformité CE

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

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
=7 Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-04-02

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

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

» Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

»  Conservare il presente documento.

Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti
Per i componenti singoli disponibili consultate il catalogo.

1.2 Accessori
Selezionate il guanto corrispondente alla misura della mano.

8S4=*  Guanto protesico
8S5=*  Guanto protesico
8S6=*  Guanto protesico
8S4N=* MovoSkin Natural
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8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 Detergente speciale
640F13 Bomboletta per 640F12

Accessori per moncone di avambraccio e polso particolarmente lunghi

9S96=40 Chassis (per misura mano L/R6 %)
9S5184=" Chassis (per misura mano L/R7 V4, L/R7 %
e L/R8)

506G4=M3x5 Perno filettato (per misura mano L/R6 %)

506G4=M4x5 Perno filettato (per misura mano L/R7 Y4, L/R7 %
e L/R8)

9E94=* Anello di colata (per misura mano L/R6 %, L/R7 V4, L/R7 %
e L/R8)

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

2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

Le mani sistema a trazione Ottobock sono indicate esclusivamente per
I'esoprotesizzazione di arto superiore in combinazione con componenti di
braccio Ottobock.

2.2 Campo di applicazione

Le mani sistema a trazione sono indicate per qualsiasi lunghezza del mon-
cone. Le mani a trazione vengono aperte tramite un sistema di bretellaggio.
2.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti:

[ A ATTENZIONE

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

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

[ A ATTENZIONE

Nessuna regola valida in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto
un portatore di protesi di arto superiore sia in grado di condurre un auto-
veicolo. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, unilaterale
o bilaterale, condizione del moncone, costruzione della protesi) e dalle
capacita individuali del portatore di protesi di arto superiore.

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

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

AVViSO|

| 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 am-
bientali decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti della Otto Bock
HealthCare.

AVVISO

| componenti protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a
vibrazioni, urti o a fonti di forte calore. Va evitato che sostanze solide o
liquide penetrino all’interno dei componenti.
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La mancata osservanza di quanto sopra riportato pud causare malfun-
zionamenti e danni alla protesi.

AVVISO

Evitate I'utilizzo di detergenti aggressivi.

Essi possono causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti
in plastica.

2.4 Funzione

Le mani sistema a trazione sono dotate di trazione esterna. Il sistema di
bretellaggio viene collegato sul dorso.

Le mani sistema a trazione Ottobock sono disponibili nelle seguenti versioni:
8K22=L/R* con filetto metrico M12x1.5 a trazione esterna
8K23=L/R* con filetto in pollici ¥2"-20 a trazione esterna

Per le diverse misure consultate la tabella al capitolo 3.

Le mani sistema a trazione fanno parte delle protesi con azionamento a
cavo, vengono aperte attivamente tramite un sistema di bretellaggio e si
chiudono tramite blocco simultaneo.

Le mani a trazione eseguono la presa a tre dita tramite I'indice, il medio
ed il pollice.

Al fine di poter ottenere un buon movimento di apertura e chiusura dell'intera
mano, I'anulare ed il mignolo vengono collegati al medio tramite I'anima
della mano.

La forza di presa puo essere modificata tramite regolazione delle molle a
spirale. In tale caso, € necessario inviare la mano sistema a trazione al
servizio assistenza Ottobock.

3 Dati tecnici

Misura 6 % 7Y 7% 8

Peso [g] 215 300 330 340
Altezza totale [mm] 125 152 155 157
Lunghezza pollice [mm] 105 132 135 137
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4 Utilizzo
4.1 Montaggio
Le mani sistema a trazione vanno montate su un’articolazione di polso Ottobock.

Nel caso di monconi di avambraccio o polso particolarmente lunghi, & ne-
cessario sostituire lo chassis. Vengono impiegati i seguenti chassis, con
I'anello di colata 9E94=":

9S96=40 per misura mano L/R6 %
9S184=" per misure mano L/R7 Y4, L/IR7 % e L/R8
Le parti vengono fissate con il perno filettato 506G4=" (fig. 1).

Lo spray antifrizione 640F 18 semplifica I'applicazione dell'anima alla mano
sistema.

Al fine di evitare danneggiamenti, in occasione dell’applicazione del guanto,
€ necessario utilizzare lo strumento di montaggio 711M1 per il blocco. La
piastra di montaggio 711M2 fissa lo strumento di montaggio al banco di
lavoro (fig. 2).

4.2 Possibili combinazioni

Le mani sistema a trazione Ottobock sono combinabili con gli adattatori delle
protesi modulari di arto superiore e con le articolazioni di polso Ottobock.

Eventualmente, potrebbe rivelarsi necessario selezionare un adattatore
appropriato tra gli accessori dell’articolazione di polso.

5 Note legali

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

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

5.2 Conformita CE

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

Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
=7 Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Informacién adicional para la protetizacion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-04-02
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar

el producto.

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

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

» Conserve este documento.

El pack de entrega se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.

1.2 Accesorios
Seleccione el guante conforme al tamafio de la mano.

8S4=*  Guante protésico
8S5=*  Guante protésico
8S6=*  Guante protésico
8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
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640F12 Limpiador especial
640F13 Pulverizador de bombeo para 640F 12

Accesorios para muiones de antebrazo y de muieca extra largos

9596=40 Chasis (para el tamafio de la mano
L/R6 34)
9S5184=" Chasis (para el tamafio de la mano

L/R7 Ya, LIR7 % y L/R8)

506G4=M3x5 Varilla roscada con punta (para el tamafio de la mano

L/R6 %)

506G4=M4x5 Varilla roscada con punta (para los tamafios de la mano
L/R7 Ya, LIR7 % y L/R8)

9E94=* Anillo de laminado (para los tamaios de la mano
L/R6 %, L/R7 Va, LIR7 %4y L/
R8)

Los accesorios no estdn incluidos en el suministro. Estos tienen que pe-
dirse por separado.

2 Descripcién

2.1 Uso previsto

Las manos de sistema accionada por un tiro Ottobock deben emplearse
exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad superior en com-
binacién con las piezas de ajuste para brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

Las manos de sistema accionada por un tiro pueden emplearse para
todas las longitudes de muiidn. Las manos se abren con un correaje de
traccion mecdnica.

2.3 Advertencias de seguridad
Por favor, haga llegar a sus usuarios las siguientes advertencias de seguridad:

Las piezas de ajuste para protesis de Ottobock aqui descritas han sido
desarrolladas para las actividades cotidianas y no deben emplearse en
actividades inusuales, como por ejemplo en deportes extremos (escalada
libre, parapente, etc.).
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El buen mantenimiento de las piezas de ajuste y de sus componentes no
s6lo aumenta su durabilidad, sino que ademds contribuye a una mayor
seguridad para el usuario.

Cuando la prétesis se ve sometida a esfuerzos extremos (por ejemplo,
por caidas o similares) ha de llevarse inmediatamente a que un técnico
ortopédico para comprobar si presenta dafios. La persona de contacto,
en este caso, es el técnico ortopédico, quien, si es necesario, remitird
la prétesis al Ottobock-Service.

La capacidad de conduccién de vehiculos por parte de un usuario con
una proétesis de brazo, varia en cada caso y en la medida que puede
hacerlo. No existe una regla generalizada y estd condicionado al tipo
de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral, condi-
ciones del mufon, modelo de proétesis), y las facultades especificas del
usuario de la proétesis.

Revise sin falta los reglamentos y normas de su pais para la conducci-
6n de vehiculos y, por razones legales de seguros, acuda también a un
organismo autorizado para que compruebe y confirme su capacidad
de conduccion.

Ottobock generalmente recomienda que una empresa especializada
adapte el vehiculo a las necesidades correspondientes del conductor (p.
ej. la barra de direccion, el cambio automatico). Debe asegurarse que
es posible una conduccidn sin riesgos incluso si la prétesis no funciona.

AVISO

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

Si se usa un producto médico bajo estas condiciones ambientales se
extinguirdn todos los derechos a una indemnizacion contra Otto Bock
HealthCare.
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AVISO)

Las piezas de ajuste de la prétesis no deben exponerse a humo o pol-
vo intenso ni tampoco a vibraciones, golpes o a un calor excesivo. No
deben penetrar ni particulas soélidas, ni liquidos.

La inobservancia puede conllevar disfunciones o dafios en la prétesis.

AVISO

Evite el uso de productos de limpieza agresivos.

Estos pueden dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico.

2.4 Funcién

Las manos de insercidn de sistema disponen de una traccion exterior. La
conexién del correaje de traccién mecdnica se realiza en posicion dorsal.

Las manos de insercion de sistema Ottobock estan disponibles en los
siguientes modelos:

8K22=L/R* con rosca métrica M12x1.5 con traccion exterior
8K23=L/R* con rosca inglesa ¥%2"-20 con traccion exterior
Para consultar los distintos tamafios, véase la tabla en el capitulo 3.

Las manos de insercion (de sistema) pertenecen a las prétesis acciona-
das por traccioén y se abren activamente mediante un correaje de traccion
mecdnica y se cierran con un bloqueo simultdneo.

Las manos de insercion efectian el prensado de tres dedos mediante los
dedos indice, corazén y pulgar.

Para adquirir un buen aspecto en el movimiento de apertura y cierre de la
mano entera, se conectan los dedos anular y mefiique mediante la mano
interior con el dedo corazén.

La fuerza de prensado puede modificarse, regulando el resorte helicoi-
dal. En este caso debe enviarse la mano de insercion (de sistema) al
Ottobock-Service.
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3 Datos técnicos

Tamafo 6 % 7Y 73% 8
Peso [g] 215 300 330 340
Altura total [mm] 125 152 155 157
Longitud del pulgar 105 139 135 137
[mm]

4 Manejo

4.1 Montaje

Las manos de sistema accionada por un tiro deben ser montadas en una
mufieca Ottobock.

El chasis debe cambiarse si el munén de antebrazo o de mufieca es extra
largo. Los siguientes chasis se utilizan (con anillo de laminado 9E94=%).

9S96=40 para el tamafio de la mano L/R6 %
9S184=" para los tamafios de la mano L/R7 V4, L/R7 %y L/R8
Las piezas se atornillan con la varilla roscada 506G4=> (fig. 1)

El spray de colocacién 640F 18 facilita la colocacion de la mano interior
sobre la mano de sistema.

Para evitar daios, deberia utilizar para el bloqueo la herramienta de mon-
taje 711M1 al colocar el guante. La placa de acoplamiento 711M2 sujeta
la herramienta de montaje en el banco de trabajo (fig. 2).

4.2 Posibilidades de combinacion

Las manos de insercion de sistema Ottobock pueden combinarse con
los adaptadores del campo de las prétesis modulares de brazo y con las
mufiecas Ottobock.

Si es necesario tiene que seleccionarse un adaptador adecuado de los
accesorios de la mufieca.

5 Aviso legal

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

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

5.2 Conformidad CE

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

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
=7 Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/aplicagdo.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-04-02
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

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

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido

1 Componentes
1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.
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1.2 Acessorios
Escolher a luva de acordo com o tamanho da mdo.

8S4=*  Luva para prétese
8S5=*  Luva para prétese
8S6=*  Luva para prétese
8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 Detergente especial
640F13 Atomizador para 640F12

Acessorios para coto de antebraco e coto do pulso muito comprimido

9S96=40 Chassis (para tamanhos de mdo L/R6 %)
9S5184=" Chassis (para tamanhos de mdo L/R7 V4, L/R7 %
e L/R8)

506G4=M3x5 Pino roscado (para tamanhos de mé&o L/R6 %)

506G4=M4x5 Pino roscado (para tamanhos de mdo L/R7 V4, L/R7 %
e L/R8)

OE94=* Anel fundido (para tamanhos de mao L/R6 %, L/R7 Va,
L/R7 3 e L/R8)

Os acessérios ndo estdo incluidos no volume de entrega. Estes devem ser
encomendados separadamente.

2 Descricdo

2.1 Objectivo

As mdos mecdnicas de sistemas da Ottobock destinam-se exclusivamente
a protetizagdo exoesquelética das extremidades superiores em conjunto
com as pegas de ajuste de brago Ottobock.

2.2 Campo de aplicacéo

As mdos mecanicas de sistema podem ser utilizadas em todos os tama-
nhos de coto. As mdos mecénicas sdo abertas através de uma banda de
tracgdo mecanica.

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

As pecas de ajuste da protese da Ottobock 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 pecas de ajuste e dos respectivos com-
ponentes ndo s6 aumentam a vida util das mesmas, mas promovem
especialmente a seguranga do paciente.

Caso as pecgas de ajuste tenham sido expostas a cargas extremas (por
exemplo devido a queda), estas devem ser imediatamente verificadas
por um técnico ortopédico para detectar a presenca de danos. O seu
contacto € o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird
enviar a prétese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

/A CUIDADO

A questdo relativa a aptiddo para a condugdo de um portador de uma
proétese de brago ndo pode ser resolvida de modo padronizado. Depende
do tipo de tratamento (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, con-
digbes do coto, concepgdo da prétese) e das capacidades individuais
do portador da prétese de brago.

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

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado medi-
ante as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da
direcgdo, caixa automdtica). Deve certificar-se de que é possivel uma
condugdo sem riscos mesmo sem a prétese funcional.

AVISO|

As pecas de ajuste da prétese ndo podem ser expostas a ambientes
que possam provocar corrosdo nas pecgas metdlicas, p. ex. dgua doce,
dgua salgada e dcidos.

Na utilizagdo do produto médico em ambientes com estas condigdes
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.
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AVISO

As pecas de ajuste da prétese ndo podem ser expostas a fumo nem
poeira intensa, nem a vibragdes, choques ou calor elevado. Ndo deverd
ser possivel a penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos.

A ndo observancia pode provocar falhas de funcionamento da prétese.

AVISO

Evite a utilizagdo de produtos de limpeza agressivos.

Estes podem levar a danos de mancais, vedagdes e pegas de material
plastico.

2.4 Funcdo

As mdos mecanicas de sistemas possuem uma tracgdo externa. A ligagdo
da banda de tracgdo mecanica é realizada dorsalmente.

As mdos mecdnicas de sistemas da Ottobock estdo disponiveis nas se-
guintes versoes:

8K22=L/R* com rosca métrica M12x1.5 com tracgdo externa
8K23=L/R* com rosca em polegadas %2“-20  com tracgdo externa
Para obter informagdes sobre os vdrios tamanhos consulte a tabela Cap. 3.

As mdos mecdnicas de sistemas pertencem as proéteses accionadas por
tracgdo e sdo abertas de forma activa através de uma banda de tracgdo
mecdnica e fecham em caso de bloqueio simultaneo.

As mdos mecdnicas executam a posigdo de aperto dos trés dedos através
do dedo indicador, dedo médio e polegar.

Para obter uma boa imagem no movimento da abertura ou fecho de toda
a mdo, o dedo anelar e o dedo minimo sd@o acoplados ao dedo médio
através do interior da mdo.

A forga de aperto pode ser alterada mediante o ajuste da mola em espi-
ral. Neste caso a mdo mecdnica de sistemas deverd ser enviada para o
servigo de assisténcia da Ottobock.
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3 Dados técnicos

Tamanho 6 % 7Y 7% 8
Peso [g] 215 300 330 340
Altura total [mm] 125 152 155 157
Comprimento do pole- 105 139 135 137
gar [mm]

4 Manuseamento
4.1 Montagem
As mdos mecanicas de sistemas devem ser montadas num punho da Ottobock.

No caso de cotos de antebraco ou cotos de pulso muito compridos é ne-
cessdrio substituir o chassis. Os seguintes chassis sdo utilizados — com
anel fundido 9E94=":

9S96=40 com tamanho de mé&o E/D6 %
9S184=* com tamanhos de mdo E/D7 V4, E/D7 % e L/R8
As pegas sdo aparafusadas ao pino roscado 506G4=* (Fig. 1).

O spray de aperto 640F 18 facilita a colocagdo da parte interior méo na
mdo do sistema.

Para evitar danos deverd ser utilizada uma luva na colocagdo para o
travamento da ferramenta de montagem 711M1. A placa de recepgao
711M2 fixa a ferramenta de montagem a bancada (Fig. 2).

4.2 Possibilidades de combinacdo

As mdos mecdnicas de sistemas da Bock System podem ser combina-
das com os adaptadores da drea modular de préteses de bragos e dos
punhos da Ottobock.

Eventualmente é necessdrio escolher um adaptador adequado entre os
acessorios do punho.

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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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 da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-04-02

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

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

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

» Bewaar dit document.

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

1.2 Accessoires
Kies de handschoen op basis van de maat van de hand.

8S4=*  prothesehandschoen

8S5=*  prothesehandschoen

8S6=*  prothesehandschoen
8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 speciale reiniger

640F13 pompverstuiver voor 640F 12

Accessoires voor extreem lange onderarm- en polsstompen

9S96=40 chassis (voor handmaat L/R6 34)
9S184=* chassis (voor handmaat L/R7 Vs, L/IR7 3%
en L/R8)

506G4=M3x5 schroefdraadpen (voor handmaat L/R6 %)

506G4=M4x5 schroefdraadpen (voor handmaat L/R7 V4, L/IR7 %
en L/R8)

9E94=* ingietring (voor handmaat L/R6 %, L/R7 Va, L/
R7 % en L/R8)

De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.
2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock systeemhanden met enkelvoudige functie mogen uitsluitend
worden gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste lede-
maten in combinatie met Ottobock pasdelen voor armprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

De systeemhanden met enkelvoudige functie zijn geschikt voor iedere
stomp-lengte. De handen met enkelvoudige functie worden geopend met
behulp van een trekbandage.
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2.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

[ A VOORZICHTIG

De hier beschreven Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het
verrichten van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt
voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, pa-
ragliding, enz.).

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

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

[ A VOORZICHTIG

Op de vraag of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat
is een voertuig te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord
worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de prothese en de han-
dicap (amputatieniveau, eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp,
constructie van de prothese) en van de individuele vaardigheden van de
drager van de armprothese.

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

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

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

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

LET OP

Protheseonderdelen mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook
of stof, trillingen, schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes
of vloeistoffen in de Protheseonderdelen binnendringen.

Bij niet-inachtneming van dit voorschrift bestaat het risico dat de prothese
niet goed meer werkt of beschadigd raakt.

LET OP

Vermijd het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen.

Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen.

2.4 Functie

De systeemhanden met enkelvoudige functie beschikken over een trek-
bandage aan de buitenkant. De trekbandage wordt dorsaal aangesloten.
De Ottobock systeemhanden met enkelvoudige functie zijn leverbaar in de
volgende uitvoeringen:

8K22=L/R* met metrische schroefdraad M12x1.5met trekbandage aan
de buitenkant

8K23=L/R* met Engelse schroefdraad ¥2"-20 met trekbandage aan
de buitenkant

Zie de tabel in hoofdstuk 3 voor de verschillende maten.

De systeemhanden met enkelvoudige functie behoren tot de lichaamsbe-
krachtigde prothesen en worden met behulp van een trekbandage actief
geopend en gesloten en daarbij tegelijkertijd vergrendeld.

Bij de systeemhanden met enkelvoudige functie wordt de drievingergreep
uitgevoerd met de wijsvinger, de middelvinger en de duim. Om bij de open-
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en sluitbeweging een goed beeld van de complete hand te krijgen, worden
de ringvinger en de pink via de binnenhand gekoppeld aan de middelvinger.
De grijpkracht kan worden aangepast door verstelling van de spiraalveer.
Hiervoor moet de systeemhand met enkelvoudige functie worden opgestu-
urd naar de Ottobock-Service.

3 Technische gegevens

Maat 6 % 7Y 7% 8

Gewicht [g] 215 300 330 340
Totale hoogte [mm] 125 152 155 157
Duimlengte [mm] 105 132 135 137

4 Toepassing
4.1 Montage

De systeemhanden met enkelvoudige functie dienen gemonteerd te worden
aan een Ottobock polsscharnier.

Bij een extreem lange onderarm- of polsstomp moet het chassis worden
vervangen. Gebruikt worden de volgende chassis (met ingietring 9E94="):
9S96=40 bij handmaat L/R6 %

9S184=*  bij handmaat L/R7 ¥4, L/R7 % und L/R8

De onderdelen worden aan elkaar vastgeschroefd met schroefdraadpen
506G4=* (afb. 1).

De aantrekspray 640F 18 maakt het gemakkelijker de binnenhand op de
systeemhand te zetten.

Om beschadigingen te voorkomen, moet bij het aanbrengen van de hand-
schoenen ter vergrendeling van de hand montagewerktuig 711M1 worden

gebruikt. Met bevestigingsplaat 711M2 wordt dit montagewerktuig aan de
werkbank bevestigd (afb. 2).

4.2 Combinatiemogelijkheden

De Ottobock systeemhanden met enkelvoudige functie kunnen worden
gecombineerd met de adapters voor modulaire armprothesen en met
Ottobock polsscharnieren.

Zo nodig moet er uit de voor het polsscharnier leverbare accessoires een
geschikte adapter worden gekozen.
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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 de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Symbolernas betydelse Svenska

Varningshé&nvisning betraffande olycks- och skaderisker.
[Z7] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-04-02

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

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

»  Forvara detta dokument.

De komponenter som ingdr i leveransen syns avbildade pd framsidan av
denna bruksanvisning.
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1 Separata delar
1.1 Separata delar
Se katalog fér tillgéngliga separata delar.

1.2 Tillbehér
Valj handske motsvarande storleken pd& handen.

8S4=* Proteshandske

8S5=* Proteshandske

8S6=* Proteshandske

8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 Specialrengdringsmedel
640F13 Spraypump foér 640F12

Tillbehor for langa underarms- och handledsstumpar

9S96=40 Chassi (for handstorlek L/R6 34)

9S184=* Chassi (fér handstorlek L/R7 V4, L/R7 %
och L/R8)

506G4=M3x5 Gangstift (for handstorlek L/R6 34)

506G4=M4x5 Gangstift (for handstorlekar L/R7 V4, L/IR7 %
och L/R8)

9E94=* Ingjutningsring (for handstorlekar L/R6 3%, L/R7 Ya,

L/R7 % och L/R8)
Tilloehoren ingdr inte i leveransen. Dessa mdste bestdllas separat.

2 Beskrivning

2.1 Anvdndning

Ottobock System-draghdnder ér uteslutande avsedda att anvéndas for
protesforsorjning av de 6vre extremiteterna i forbindelse med armkompo-
nenter frdn Ottobock.

2.2 Anvdndningsomrdde

System-draghénder kan anvdndas till alla stumpldngder. Draghénderna
O6ppnas med en dragvajer.
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2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

[ A OBSERVERA

De proteskomponenter fran Ottobock som beskrivs har har utvecklats
for alldaglig anvéndning och fér inte anvdndas vid aktiviteter som t ex.
extremsport (friklattring, paraglidning, etc.,).

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

Skulle komponenterna utsattas for extrema belastningar (t ex. genom fall
eller liknande) méste de omgdende kontrolleras av den ansvarige ortoped-
ingenjoren, som vid behov, vidarebefodrar dem till Ottobock Myo-
Service.

[ A OBSERVERA |

Om, och i vilken utstrdckning en brukare av armprotes dr Idmpad att
framféra ett fordon maste avgéras fran fall till fall. Avgérande faktorer
ar typen av protesforsorjning (amputationsnivd, en- eller dubbelsidig
forsorjning, stumpférhdllande, protesens konstruktion etc.) och den
individuella formagan hos brukaren sjdlv.

Det dar nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser som
galler for framférande av ett fordon i respektive land. L4t en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur forsdkringssynpunkt.

For maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att
en specialist utvarderar behovet av speciella anpassningar av fordonet
(automatvdxel, etc.). Det maste sakerstdllas att fordonet alltid kan fram-
foras riskfritt med elektroniksystemet avsténgt. Framférande av fordon
med elektroniken pdslagen kan medfora felaktig signal / styrning och
ddrmed innebdra en risk ocksé for medtrafikanter!

£

Proteskomponenterna far inte utséttas fér omgivningar som skulle kunna
utlésa korrosion pa metalldelarna, s@ som sétvatten, saltvatten och syror.

Vid en anvdndning av produkten under dessa férhdllanden, frédntages
brukaren varje ansprak pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.
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0BS!

Proteskomponenterna far inte utsattas for intensiv rok eller damm, ej
heller for mekaniska vibrationer eller stétar. Var noga med att varken
fasta partiklar eller vatska kan trédnga in i handen

Om dessa sdkerhetsforeskrifter inte foljs, kan felfunktion av protesen bl
foliden, vilket i sin tur leder till skaderisk hos brukaren.

£

Undvik anvdndning med aggresiva rengdéringsmedel.

Dessa kan skada lager, tatningar och plastdelar.

2.4 Funktion

System-endraghdanderna ar forsedda med ytterdrag. Anslutningen till
dragvajern sker dorsalt.

Ottobock System-Endraghdnder finns i foljande utféranden:
8K22=L/R* med metrisk gdnga M12x1.5 med ytterdrag
8K23=L/R* med tumgdnga %2"-20 med ytterdrag
Se tabellen i kapitel 3 for de olika storlekarna.

System-draghdnderna tillhér de vajerstyrda proteserna som 6ppnas och
sténgs aktivt via en dragvajer.

Draghanderna utfor trefingergreppet med pek-,langfingret och
tummen.

For att f& en bra bild av 6ppningens- resp. stéingningens rorelse i hela han-
den, kopplas ringfingret och lillfingret via innerhanden med mellanfingret.

Gripkraften kan féordndras genom att spiralfj@dern justeras. | detta fall ska
System-draghanden skickas till Ottobock Myo Service.

3 Tekniska uppgifter

Storlek 6 % 7Y 7% 8

Vikt [g] 215 300 330 340
Total hojd [mm] 125 152 155 157
Tummens ldngd [mm] 105 132 135 137
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4 Handhavande
4.1 Montering
System-draghdnderna dr avsedda att monteras pd en Ottobock handled.

Vid ldnga underarms- eller handledsstumpar ska chassit bytas ut.
Foljande chassin anvénds — med ingjutningsring 9E94=* —:

9S96=40 for handstorlek L/R6 %
9S184=* for handstorlekar L/R7 V4, L/R7 % och L/R8
Delarna skruvas ihop med gdngstift 506G4=" (bild 1).

Pdatagningsspray 640F 18 underlattar padragning av innerhanden pd
systemhanden.

For att undvika skador bér man anvénda monteringsverktyg 711M1 till
ldsning vid vid p&ddragning av handsken. Fastplattan 711M2 faster mon-
teringsverktyget pa arbetsbanken (bild 2).

4.2 Kombinationsméjligheter

Ottobock System-draghdnderna kan kombineras med adaptrar och hand-
leder frén Ottobock.

Eventuellt maste en Idmpad adapter vdljas fran handledernas tillbehor.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-6verensstédmmelse

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

42 | Ottobock



Symbolernes betydning

Dansk

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[C=7-7] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-04-02
brug.
der.

sikofrit.
»  Opbevar dette dokument til senere brug.

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i
»  Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktska-

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

Leverancens indhold er vist pa forsiden

1 Enkeltdele

1.1 Enkeltdele

Enkeltdele til radighed, se katalog.

1.2 Tilbehor

Veelg handske, der svarer til handsterrelsen.

8S4=* Protesehandske

8Sb6=* Protesehandske

8S6="* Protesehandske

8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 Specialrensemiddel
640F13 Pumpeforstever til 640F 12

Ottobock | 43



Tilbeher til seerligt lang underarms- og hdndledsstump

9S96=40 Stel (til handsterrelse L/R6 34)
9S184=* Stel (til hdndsterrelse L/R7 Y4, L/IR7 3%
og L/R8)

506G4=M3x5 Gevindstift (il hdndsterrelse L/R6 34)

506G4=M4x5 Gevindstift (il hdndsterrelse L/R7 V4, L/IR7 %
og L/R8)

9E94=> Stebering (til handsterrelse L/R6 3, L/R7 V4,
L/R7 % og L/R8)

Tilbeheret er ikke en del af leveringsindholdet. Det skal bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock System-Traekhaender ma kun anvendes til behandling af de evre
ekstremiteter i forbindelse med Ottobock armkomponenter.

2.2 Indsatsomrdde

System-Traekhzender kan anvendes til alle stumplzengder. Traekhzenderne
dbnes med en straeekbandage.

2.3 Sikkerhedsanvisninger

Veer venlig at videregive de efterfelgende sikkerhedsanvisninger til din patient:

/\ FORSIGTIG

De Ottobock-protesekomponenter, som er beskrevet her, er blevet udviklet
til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til ussedvanlige formal som
f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

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

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

Om og hvor vidt brugeren af en armprotese er i stand til at kere bil, kan
ikke besvares generelt. Dette er afhaengigt af forsyningens type (amputa-
tionssted, ensidig eller tosidig, stumpforhold, protesens konstruktionstype)
og armprotesens brugers specielle feerdigheder.

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmaessige foreskrifter
om bilkersel, og af forsikringsretslig grund skal Deres kereevne testes
og godkendes hos et autoriseret sted.

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

| BEMARK

Protesekomponenter md ikke udseettes for omgivelser, der kan udlese
korrosion af metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

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

i

Protesekomponenter ma ikke udszettes for intensiv reg eller stov, me-
kaniske vibrationer, sted eller hgj varme. Hverken faste smadele eller
vaesker ma treenge ind.

Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beskadigelse af protesen.

| BEMAERK

Undgd anvendelse af skarpe rengeringsmidler.

Disse kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

2.4 Funktion

System-treekhzenderne har et ydertreek. Tilslutningen af streekbandagen
forleber dorsalt.
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Ottobock System-Traekhaender findes i felgende udferelser:
8K22=L/R* med metrisk gevind M12x1.5 med ydertryk
8K23=L/R* med tommegevind %2"-20 med ydertryk
Der er yderligere oplysninger om de forskellige sterrelser i tabellen i kap. 3.

System-Treekhaenderne herer til de treekbetjente proteser og dbnes aktivt
med en streekbandage og lukkes ved samtidig l&sning.

Treekhaenderne udferer et trefingergreb med pegefinger, langfinger og
tommelfinger.

For at opna et godt udseende for hele handen ved dbne- og lukkebevaegelse
er ringfingeren og lillefingeren koblet sammen med langfingeren.

Gribekraft kan aendres ved at indstille spiralfjederen. For at gere det, skal
System-Traekhdnden sendes til Ottobock service.

3 Tekniske data

Storrelse 6 % 7% 7% 8
Veegt [g] 215 300 330 340
Totalhejde [mm] 125 152 155 157
Tommelfingerleengde 105 132 135 137
[mm]

4 Anvendelse
4.1 Montering
System-Traekhdnden monteres pd et Ottobock Handled.

Ved seerlig lang underarms- eller handledsstump skal stellet udskiftes. Falgende
stel — med stebering 9E94="* — anvendes:

9S96=40 ved hdndsterrelse L/R6 3

9S184="* ved hdndsterrelse L/R7 V4, L/R7 % og L/R8

Delene skrues sammen med gevindtap 506G4=" (ill. 1).

Pétraekningsspray 640F 18 letter pdtreekningen af inderhdnden pd systemhdnden.

For at undgd beskadigelse skal man anvende monteringsveerktej 711M1 til
I&seanordningen. Holdepladen 711M2 fastger monteringsveerktejet til arbe-
jdsbeenken (ill. 2).
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4.2 Kombinationsmuligheder

Ottobock System-Traekhaender kan kombineres med adaptere fra modul-
armproteseomrddet samt med Ottobock hdndled.

Der skal eventuelt veelges en egnet adapter fra hdndledstilbeheret.

5 Juridiske oplysninger

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-overensstemmelse

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

Norsk

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[C=7"""] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Yiterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

| INFORMASJON |

Dato for siste oppdatering: 2015-04-02
» Les noeye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

»  Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personska-

Leveransen er avbildet pa tittelsiden
1 Enkeltdeler

1.1 Enkeltdeler

For leverbare enkeltdeler, se katalog.

1.2 Tilbehor
Velg hanske som passer med hdndsterrelsen.

8S4=*  Protesehanske

8S5=*  Protesehanske

8S6=*  Protesehanske

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 Spesialrensemiddel

640F13 Pumpestevsuger for 640F 12

Tilbeher for overlang underarms- og handleddstump

9S96=40 Chassis (for hdndsterrelse L/R6 34)
9S184=* Chassis (for hdndsterrelsene L/R7 V4, L/R7 %4
og L/R8)
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506G4=M3x5 Settskrue (for handsterrelse L/R6 34)
506G4=M4x5 Settskrue (for handsterrelsene L/R7 V4, L/IR7 3%
og L/R8)

9E94=* Stepering (for handsterrelsene L/R6 3%, L/R7 Y, L/
R7 % og L/R8)

Tilbeheret finnes ikke i leveransen. Dette m& bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1. Bruksomrdde

Ottobock system-inntrekkshender skal utelukkende brukes til eksoprotetisk
utstyring av evre ekstremitet i forbindelse med Ottobock-armdeler.

2.2. Anvendelsesomrdde

System-inntrekkshendene kan brukes til enhver stumplengde. Inntrekks-
hendene dpnes med en trekkbandasje.

2.3 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

De her beskrevne Ottobock-protesetilpasningsdelene ble utviklet for
hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige oppgaver, som f.eks.
ekstremsport (friklatring, paragliding, etc.).

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

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

/\ FORSIKTIG

Om og hvor mye brukeren av en armprotese er i stand til & fere bil, kan
ikke besvares totalt sett. Dette avhenger av protesens art (amputasjons-
heyde, enkelt- eller tosideig, stumpforhold og protesens konstruksjon) og
de individuelle ferdighetene til brukeren av armprotesen.
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Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av en bil
og la din kjeredyktighet kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans
av forsikringsrettslige drsaker.

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

Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for omgivelser som utleser
korrosjon 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.

:

Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for intens rayk, stev, vibrasjoner,
stat eller sterk varme. Hverken faste partikler eller veesker mé trenge inn.

Overholdes ikke dette, kan det fere til feilfunksjoner og skader pd protesen.

Unnga bruk av aggressive rengjeringsmidler.

Disse kan fere til skader pd lagre, pakninger og plastdeler.

2.4 Funksjon

System-inntrekkshendene har et yttertrekk. Trekkbandasjen kobles til dorsalt.
Ottobock system-inntrekkshendene leveres i felgende utferelser:
8K20=L/R* med metriske gjenger M12x1.5 med innertrekk
8K22=L/R* med metriske gjenger M12x1.5 med yttertrekk
8K21=L/R* med tommegjenger ¥2"-20 med innertrekk
8K23=L/R* med tommegjenger ¥2"-20 med yttertrekk

For de forskjellige sterrelsene, se tabellen, kap. 3.

System-inntrekkshendene herer til de trekkbetjente protesene og dpnes
aktivt via en trekkbandasje og lukkes med samtidig IGsing.
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Inntrekkshendene utferer trefingergrepet via peke- og langfinger.

For & fa til et god inntrykk av bevegelse av dpningen, hhv. lukkingen av
hele handen, kobles ringfingeren og lillefingeren via innerhdnden sammen
med langfingeren.

Gripekraften kan endres ved at spiralfjeeren justeres. | dette tilfelle sendes
system-inntrekkshdanden til Ottobock-Service.

3 Tekniske data

Sterrelse 6 % 7% 7% 8

Vekt [g] 215 300 330 340
Samlet hoyde [mm] 125 152 155 157
Tommellengde [mm] 105 132 135 137

4 Handtering
4.1 Montering
System-inntrekkshendene skal monteres pa et Ottobock-handledd.

Er underarm- eller handleddstumpen overlang, skal chassiset byttes. ‘Fol-
gende chassis - med stopering 9E94=" -benyttes:

9S96=40 for hdndsterrelse L/R6 %

9S184=* for handsterrelsene L/R7 Y4, L/IR7 % og L/R8

Delene skrues fast med settskrue 506G4="* (fig. 1).

Tiltrekningsspray 640F 18 letter patrekkingen av innerhdnden pd systemhdnden.
For & hindre skader, skal montasjeverkteyet 711M1 brukes til ldsing ved
patrekking av hansken. Monteringsplaten 711M2 fester montasjeverkteyet
til arbeidsbenken (fig. 2).

4.2 Kombinasjonsmuligheter

Ottobock System-inntrekkshendene kan kombineres med adaptere fra
modular-armproteseomrdadet og Ottobock-h&ndleddene.

Eventuelt md& et egnet adapter velges ut fra handleddets tilbeher.

5 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkér er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.
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5.1 Ansvar

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

5.2 CE-samsvar

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

Znaczenie symboli Polski

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacije dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-02

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

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

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

» Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowe;j

1 Podzespoty
1.1 Podzespofy
Dostepne podzespoty patrz katalog.
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1.2 Osprzet
Rekawice kosmetyczng nalezy dobraé odpowiednio do rozmiaru reki.

8S4=" rekawica kosmetyczna

8S5=" rekawica kosmetyczna

856=" rekawica kosmetyczna

8S4N=" MovoSkin Natural

8S5N=" MovoSkin Natural

8S6N=" MovoSkin Natural

640F12 oczyszczalnik specjalny

640F13 pompka rozpylajgca do oczyszczalnika typu 640F 12

Osprzet dla dtugich kikutéw przedramienia i dioni

9596=40 podstawa szkieletu reki z kotnierzem
(dla rozmiaru L/R6 3)

9S184=* podstawa szkieletu reki (dla rozmiaru L/R7 Ya, L/R7 %
ti L/R8)

506G4=M3x5 kotek gwintowany (dla rozmiaru L/R6 34)

506G4=M4x5 kotek gwintowany (dla rozmiaru L/R7 Y4, L/IR7 %
i L/R8)

9E94=* podkiadka (dla rozmiaru dtoni L/R6 %, L/IR7 V4, L/7 %
i L/R8)
Osprzet nie jest objety zakresem dostawy i wymaga oddzielnego zaméwienia.

2 Opis

2.1 Cel zastosowania

Mechaniczne rece sterowane ciggtem firmy Ottobock sq przeznaczone wy-
tgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyn gérnych w potgczeniu
z elementami protez konczyn gérnych produkciji firmy Ottobock.

2.2 Zakres zastosowania

Mechaniczne rece sterowane ciegtem nadajg sie dla kazdej diugosci kikuta.
Ruch otwierania odbywa sie przy uzyciu ciegta.

2.3 Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

Prosimy przekaza¢ ponizsze wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa swoim
pacjentom:
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[ A PRZESTROGA

Opisane tutaj elementy protezowe firmy Ottobock zostaty skonstruowane
do uzytku codziennego i nie powinny by¢ wykorzystane do wykonywa-
nia czynno$ci tj. uprawianie sportu ekstremalnego (wspinaczka, loty
paralotniq, itp.).

Troskliwe obchodzenie sie protezq i jej komponentami nie tylko przedtuza
jej zywotnosé, ale przede wszystkim stuzy bezpieczenstwu pacjenta.

W przypadku poddania protezy dziataniu ekstremalnych obcigzen (np.
na skutek upadku lub tp.), musi by¢ ona niezwtocznie skontrolowana
przez technika/ortopede pod kqtem uszkodzen. Osobg do kontaktéw
jest kompetentny technik/ortopeda, ktéry ewentualnie przekaze proteze
do serwisu firmy Ottobock.

[ A PRZESTROGA |

Nie mozna z goéry odpowiedzie¢ na pytanie, czy i w jakim zakresie pacjent
z protezq przedramienia jest w stanie kierowac pojazdem. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (amputacja jedno- lub obustronna, konstrukcja
protezy) i od indywidualnych zdolno$ci uzytkownika protezy.

Koniecznie nalezy mie¢ na uwadze krajowe przepisy ruchu drogowego,
a ze wzgledu na przepisy prawa ubezpieczeniowego nalezy sprawdzic¢
zdolnos¢ do jazdy przez autoryzowang instytucje.

Generalnie firma Ottobock zaleca przystosowanie pojazdu do danych
potrzeb (np. widetki sterujgce, automatyczna skrzynia biegéw) w spec-
jalistycznym zaktadzie. Nalezy jednak zapewni¢ bezpieczenstwo jazdy
nawet przy nieprawidtowo funkcjonujgcej protezie.

NOTYFIKACIA

Elementéw protezy nie nalezy poddawaé dziataniom $rodowiska, tj.
np. woda, woda morska i kwasy gdyz moze to doprowadzi¢ do korozji
elementéw metalowych.

Przy korzystaniu z wyrobu medycznego w opisanych powyzej warunkach,
wygasajq roszczenia do jego wymiany w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare.
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NOTYFIKACIA

Nie wolno wystawiaé elemetéw protezy na dziatanie instensywnych
oparéw lub pytéw, mechanicznych wibracji lub wstrzgséw, czy wysokich
temperatur. Nie wolno dopusci¢ do dostania sie do protezy zanieczyszczen
statych lub ptynéw. Nie przestrzeganie tych uwag, moze doprowadzi¢
do nieprawidtowoséci w funkcjonowaniu protezy lub do jej uszkodzenia.

NOTYFIKACIA

Unika¢ stosowania agresywnych srodkéw czyszczgcych gdyz mogq one
spowodowac uszkodzenie tozysk, uszczelek lub elementéw wykonanych
z tworzywa sztucznego.

2.4 Funkcja

System rgk sterowanych ciegtem jest wyposazony w ciegto zewnetrzne.
Ztqcze ciegta znajduje sie po stronie grzbietowe;.

Rece mechaniczne firmy Ottobock sg dostepne w nastepujgcych rodzajach:
8K22=L/R* z gwintem metrycznym M12x1.5 z ciegtem zewnegtrznym
8K23=L/R* z gwintem calowym %2“-20 z ciggtem zewnetrznym
Rozmiary patrz tabela rozdziat 3.

Rece mechaniczne nalezq do protez sterowanych ciegtem. Sg one aktywnie
otwierane za pomocq linki ciggta i zamykane przy jednoczesnym zaryglowaniu.
Rece sterowane ciggtem wykonujg czynno$é chwytu za pomocq trzech
palcéw, a mianowicie palca wskazujgcego, srodkowego i kciuka.

Aby otrzyma¢ naturalny obraz ruchu otwierania, wzglednie zamykania
catej dioni, palec serdeczny i palec maty zostajg sprzegniete poprzez reke
wewnetrzng z palcem $rodkowym.

Sita chwytu moze zosta¢ zmieniona, poprzez przestawienie sprezyny. W
tym przypadku nalezy reke przesta¢ do serwisu firmy Ottobock.

3 Dane techniczne

Rozmiar 6 % 7Y% 7% 8
Ciezar [g] 215 300 330 340
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Wys. catkowita [mm] 125 152 155 157
Dtugosé kciuka [mm] 105 132 135 137

4 Wykonanie
4.1 Montaz

Rece mechaniczne sterowane ciegtem sq przeznaczone do montazu z prze-
bugem reki firmy Ottobock.

W przypadku dtugich kikutéw przedramienia lub dtoni nalezy wymienié
podstawe szkieletu reki. W potgczeniu z podktadkg typu 9E94=* sqg sto-
sowane nastepujgce podstawy:

9S96=40 rozmiar reki L/R6 %
9S184=*  rozmiar reki L/R7 Y4, L/R7 % i L/R8
Elementy te fgczone sq za pomocq kotka gwintowanego typu 506G4=" (rys. 1).

Srodek w sprayu typu 640F 18 utatwia zaktadanie reki wewnetrznej na
reke mechaniczng.

Aby zapobiec powstaniu uszkodzen, podczas naciggania rekawicy kosme-
tycznej, do zablokowania nalezy uzyé narzedzi montazowych typu 711M1.
Ptyta ustalajgca typu 711M2 zamocuje narzedzia montazowe do stotu
warsztatowego (rys. 2).

4.2 Mozliwosci potgczen

Rece mechaniczne sterowane ciegtem firmy Ottobock sq tqczone za
pomocqg adapteréw z zakresu modularnych protez ramion i przegubéw
dfoni firmy Ottobock.

W innym wypadku nalezy dobraé odpowiedni adapter wchodzqgey w sktad
wyposazenia przegubu reki.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznié.

5.1 Odpowiedzialnosc

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

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy . Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wtasng odpowiedzial-
nos¢é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Jelmagyarazat magyar

Figyelmeztetések lehetséges baleset-/sérilésveszélyekre.
[ Figyelmeztetések lehetséges milszaki meghibdsoddsokra.
Tovdbbi informécidk az ellatasrol/ alkalmazdsrdl.

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2015-04-02

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

» A sérllések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tandcsokat.

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

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmdny tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek

1.1 Alkatrészek

A rendelkezésre dll6 alkatrészeket Id. a katalégusban.
1.2 Tartozékok

A kesztyl méretét a kéz mérete alapjan kell kivalasztani.
8S4=*  protézis-kesztyl

Ottobock | 57



8S5=*  protézis-kesztyl

8S6=*  protézis-kesztyl

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 specidlis tisztitoszer

640F13 pumpds permetszéré 640F 12-hoz

Tartozékok tulsagosan hossziu alkar- vagy csuklécsonkra
9S96=40 Chassis (kézméret B/J 6 3/4)

9S184=* Chassis (kézméret B/J 71/4, B/) 73/4 és B/J 8)
506G4=M3x5 menetes csap (kézméret B/J 6 3/4)

506G4=M4x5 menetes csap (kézméret B/J 7 1/4, B/ 7 3/4
és B/J 8)

9E94=* tokgy(ir( (kézméret B/J 6 3/4, B/J 7 1/4, B/J 7 3/4
és B/ 8)

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezeket kiilon kell megrendelni.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock egyhlzdsos rendszer-protéziskéz kizdrélag az a felsé végtag
exoprotetikai ellatdsdara haszndlhaté Ottobock karprotézis alkatrészekkel
egytt.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az egyhuzdsos rendszer-protéziskezek minden csonkhosszhoz alkalmasak.
Az egyhuzdsos protéziskezeket hiizébanddzzsal lehet nyitni.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjiik, tovabbitsa az aldbbi biztonsdagi tudnivaldkat pdcienseinek:

A\ VIGYAZAT!

Az itt leirt Ottobock protézisalkatrészek és szerkezeti elemek hétkéznapi
tevékenységek elvégzésére, nem pedig szoktalan extrém tevékenységi
formdkra, pl. extrém sportokra (mdszds, paplanerny6zés, stb.) keriiltek
kifejlesztésre, kizarélag ezekre alkalmazhatok.
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A szerkezeti elemek és azok alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak
varhato élettartamukat noveli meg, hanem f6leg a pdciens biztonsdgat
szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges terhelésnek teszik ki, (pl.
elesés), azokat haladéktalanul 4t kell vizsgdltatni ortopédiai miiszerész-
szel, nem sériiltek-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai miiszerésznek
a dolga, aki a protézist, ha kell, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.

A VIGYAZAT!

Altalanossagban nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézisvisels ké-
pes-e gépjarmiivet vezetni. Az ellgtds fajtdjatol (amputdciés magassag,
fél- vagy kétoldali, csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karproté-
zis-haszndlé egyéni képességeitdl fligg.

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarm(ivezetésre vonatkoz6 hazai
toérvényes elbirdsokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen
vizsgdltassa meg, mennyire képes jarmivet vezetni.

Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakmhelyben alakittassa
at gépjarmiivét egyedi sziikségleteinek megfeleléen. (pl. kormdnyvilla,
automata vdltd). A kockdzatmentes vezetést mikodésképtelen protézis
esetén is biztositani kell.

ERTESITES |

Kérjlk, a protézis alkatrészeit lehetdleg ne tegye ki olyan kérnyezeti
hatasoknak, amelyek kivalthatjak a fém alkatrészek korrézidjat, ilyen pl.
az édes viz, a sos viz, valamint a savak

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

ERTESITES

A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv flst vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatasanak. Nem keriilhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok.

Ennek figyelmen kivll hagydsa esetén a protézis karosodhat, miikddése
meghibdsodhat.
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ERTESITES

Agressziv tisztitdszerek haszndlata kerllendé.

Rongdlhatjak ugyanis a csapdgyakat, tomitéseket és a miianyagbdl
valé alkatrészeket.

2.4 Mikodés

A rendszer-behizékezek kiilsé meghtzéval rendelkeznek. Az eré-hizébanddzs
csatlakoztatdsa a kézhdaton van.

Az huzdsos rendszer-protéziskezek az aldbbi kivitelben rendelheték:
8K22=B/J* metrikus menettel M12x1.5 kiils6 hizdsos
8K23=B/J* colos menettel 1/2"-20 kiils6 hizdsos

A kllonbozé méreteket Id. a 3. fejezetben lévé tablazatban.

Az egyhlzdsos rendszer-protéziskezek a hizdsos protézisek kozé tartoz-
nak, és hizébanddzs segitségével nyithatok és zarhatok egyidejli zardssal.
Az egyhlzdsos protéziskezek a haromujjas fogdst a mutato, kdzépsé és
hivelykujj segitségével hajtjak végre.

Annak érdekében, hogy a kéz nyitdsa és zdardsa jol nézzen ki, a gy(risujjat
és a kis ujjat a belsékézen keresztiil hozzakapcsoljdk a kézépsé ujjhoz.

A markol6 er6 vdltoztathaté a spirdlrugok szabdlyozasaval. Ebben az esetben
az egyhlzdsos rendszer-protéziskezet be kell kiildeni az Ottobock szervizbe.

3 Mliszaki adatok

méret 6 3% 7% 7% 8

suly [g] 215 300 330 340

teljes magassag [mm] 125 152 155 157

hiivelkykujjhossz [mm] 105 132 135 137
4 Kezelés

4.1 Szerelés

Az egyhlzdésos rendszer-protéziskezeket valamelyik Ottobock csukléiziiletre
kell felszerelni.

Tulsdgosan hosszu alkar- vagy csuklécsonk esetén chassist kell cserélni.
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Az aldbbi chassis-kat - tokgy(irlvel (9E94=*) — haszndljdk:

9S96=40 kézméretek B/J6 3/4

9S184=* kézméretek B/J7 1/4, B/J7 3/4 és B/J8

A részeket menetes csappal (506G4=*) kell 6sszecsavarozni (1. dbra).

A sikosité spray (640F 18) megkdnnyiti a belsé kéz felhlizasat a rendszer-
protéziskézre.

A sériilések elkerllése érdekében a keszty( felhizasakor a zardshoz hasz-
ndljuk az 6sszeszerel6 szerszamot (711M1). Az épitélemez (711M2) rogziti
az Osszeszerel6 szerszdmot a munkapadra (2. dbra).

4.2 Kombindcios lehetéségek

Az Ottobock egyhlzdasos rendszer-protéziskezek kombindlhaték a moduldris
karprotézisek és az Ottobock csukléiziiletek adaptereivel.

Adott esetben a csuklétartozékok kozil kell alkalmas adaptert valasztani.

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 felelsséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartdé nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoéridk alapjdan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelen.
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Vyznam symboll Gesky

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[Z7=7] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/pouZiti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-04-02
»  Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovdani bezpecnostnich pokyntl, aby se zabrdnilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

»  Uschovejte si tento dokument.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

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

1.2 Prislusenstvi
Vyberte rukavici podle velikosti ruky.

8S4=*  Protézova rukavice

8S5=*  Protézova rukavice

8S6=*  Protézova rukavice

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 Specidini &isti¢

640F13 Tlakovy rozprasovac pro 640F 12

Prislusenstvi pro dlouhy pahyl predlokti a amputaci v zapésti

9596=40 Sasi (pro vel. ruky L/R6 %)
9S5184=" Sasi (pro vel. ruky L/R7 Va, L/IR7 %
a L/R8)
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506G4=M3x5 Stavéci Sroub (pro vel. ruky L/R6 %)

506G4=M4x5 Stavéci Sroub (pro vel. ruky L/R7 Va, L/R7 %
a L/R8)

9E94=* Laminaéni krouzek (pro vel. ruky L/R6 %, L/R7 Ya,
L/R7 % a L/R8)
Prislusenstvi neni sou¢dsti rozsahu dodavky. To se musi objedndvat zvIast.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Jednotahové ruce Ottobock jsou uréené vyhradné k pouZiti pro exopro-
tetické vybaveni hornich koncetin ve spojeni s protézovymi dily hornich
koncetin Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

Jednotahové ruce Ize pouzit pahyly o jakékoli délce. Jednotahové ruce se
otviraji pomoci tahové banddze.

2.3 Bezpecnostni upozornéni

Seznamte vaseho pacienta s nasledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi:

[ A UPOZORNEN

Protetické dilce Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro
kazdodenni Sinnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Cinnosti jako
napf. extrémni sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivé zachdzeni s protézovymi dilci a jejimi komponenty zvySuje nejen
Zivotnost vyrobku, ale slouzi také predevsim pro bezpeénost pacientt!
Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vlivem
pdadu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedoslo k jejimu poskozeni. Kontaktni osobou je pfislusny protetik, ktery
zasle protézu pfipadné do servisniho oddéleni Ottobock.

[ A UPOZORNEN

Zda a do jaké miry je uzivatel protézy horni koncetiny schopny Fidit motorové
vozidlo, nelze pausdiné zodpovédét. Zdvisi to na druhu vybaveni (Urovni
amputace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech
na pahylu, druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.
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Je bezpodmineéné nutné, aby amputovany dodrzoval predpisy pro fizeni
motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a prdvnich divodd zkon-
trolovat a potvrdit svou zpusobilost k fizeni.

Ottobock vseobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
prizplsobit prislusnym potfebdam (napf. vidlice fizeni, automatické fazeni).
Musi byt bezpodmineéné zajisténo, aby byla moznd i jizda s funkéné
nezpusobilou protézou.

| OZNAMENT)

Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostiedi vyvolavajicim korozi
kovovych &asti jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny.

Pri poutziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zaniknou
veskeré ndroky na ndhradu vaci Otto Bock HealthCare.

H

Protézové dilce se nesmi vystavovat pisobeni intenzivniho koure nebo
prachiim a vibracim, razim nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout
zadné pevné castice ani kapaliny.

Nerespektovdni tohoto ustanoveni miize mit za ndsledek chybnou funkci
a poskozeni protézy.

| OZNAMENT

K ¢&isténi protézy se nesmi pouzivat agresivni Gistici prostredky.

Mohlo by to zpisobit poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych dsti.

2.4 Funkce

Jednotahové systémové ruce maiji vnéjsi tah. Pripojeni tahové banddaze se
provadi dorsdiné.

Jednotahové ruce Ottobock se doddvaji v ndsledujicich provedenich:
8K22=L/R* s metrickym zdvitem M12x1.5 s vnéjSim tahem
8K23=L/R* s palcovym zdvitem ¥2"“-20 s vnéjsim tahem
Rizné velikosti viz tab. kap. 3.
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Tahové ruce patfi k tahem ovliddanym protézam, u nichz se ovlada otevirani
a zavirdni pomoci tahové banddze pfi sou¢asné aretaci pri zavreni.
Tahové ruce provadeéji Spetkovy (tfiprstovy) dchop pomoci ukazovacku,
prostfedniku a palce.

Pro dosazeni dobrého obrazce pohybu pfi otevirdni resp. zavirdni celé
ruky je pohyb prstenicku a malicku spojeny pres vnitfni ruku s pohybem
prostfednicku.

Uchopovou silu Ize zménit tak, Ze se zméni nastaveni spirdlové pruziny.V
tomto pfipadé je nutné zaslat jednotahovou ruku do odd. Servisu Ottobock.

3 Technické udaje

Velikost 6 % 7% 7% 8

Hmotnost [g] 215 300 330 340
Celkova vyska [mm] 125 152 155 157
Délka palce [mm] 105 132 135 137

4 Manipulace

4.1 Montaz

Jednotahovd ruka se montuje na zdpésti Ottobock.

V pripadé prili§ dlouhého pahylu predlokti nebo zdpésti je nutné vyménit
Sasi za Sasi s laminacnim krouzkem 9E94=* nédsledujiciho typu:
9S96=40 pfi velikosti ruky L/R6 3%

9S184=*  pfi velikostech ruky L/R7 V4, L/R7 % a L/R8

Dily se sesroubuji pomoci zdvitového Sroubu 506G4=* (obr. 1).

Nasazovaci sprej 640F 18 usnadfiuje nasazovani vnitfni ruky na systémo-
vou ruku.

Pro zamezeni poskozeni by se mél pfi nasazovani rukavice pouzit za iéelem
aretace montazni nastroj 711M1. Montdzni ndstroj se upevni k pracovnimu
sotlu pomoci upinaci desky 711M2 (obr. 2).

4.2 Mozné kombinace

Jednotahové ruce Ize kombinovat s adaptéry pro moduldrni protézy rukou
a se zdpéstimi Ottobock.

Pripadné se musi vybrat vhodny adaptér z prisluSenstvi zépésti.
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5 Pravni ustanoveni

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

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za skody zpisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

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

Legenda simboluri Roman

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

[7777] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-04-02
»  Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

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

»  Pdstrati acest document.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu
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1 Componente individuale
1.1 Componente individuale
Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.

1.2 Accesorii

Selectati mdnusa esteticd in functie de marimea mainii.
8S4=*  Manusd estetica

8S5=*  Manusd estetica

8S6=*  Manusd estetica

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 Solutie speciala de curdtat

640F13 Pulverizator cu pompa 640F 12

Accesorii pentru bont extralung de antebrat si articulatie a mainii

9S96=40 cadru (pentru marimea mainii L/R6 34)

9S5184=" cadru (pentru méini cu marimile L/R7 Ya,
L/R7 % si L/R8)

506G4=M3x5 stift filetat (pentru marimea mainii L/R6 %)

506G4=M4x5 stift filetat (pentru méini cu marimile L/R7 Ya,
L/R7 % si L/R8)

OE94=* inel de laminare  (pentru mdrimea mainii L/R6 3, L/R7 Y4,

L/R7 % si L/R8)
Accesoriile nu sunt incluse in continutul livrarii. Acestea trebuie coman-
date separat.
2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Mainile functionale actionate prin cablu unic Ottobock sunt destinate exclu-
siv utilizarii in tratamentul exoprotetic al membrului superior, in combinatie
cu componentele de ajustare pentru brat Ottobock.

2.2 Domeniul de aplicare

Mainile functionale actionate prin cablu unic sunt aplicabile pentru orice
mdrime de bont. Mainile actionate prin cablu unic se deschid prin interme-
diul unui bandaj de actionare.
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2.3 Indicatii de siguranta
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientului dvs.:

Elementele de ajustare a protezei Ottobock descrise aici au fost conce-
pute pentru activitati cotidiene si nu pot fi utilizate pentru activitati iesite
din comun, cum ar fi de exemplu sporturi extreme (escaladd sportiva,
parapantism etc.).

Ménuirea si ingrijirea adecvatd a elementelor de ajustare a protezei si
a componentelor acestora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor
de viatd a, ci serveste in primul rand siguranta personald a pacientului.

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

/\ ATENTIE

Daca si in ce masurd un pacient cu protezd de brat este in stare sa
conducd un autovehicul, este o intrebare la care nu se poate da un
raspuns general valabil. Aceasta depinde de tipul tratamentului prote-
tic (indltimea amputatiei, dacd aceasta este uni- sau bilaterald, starea
bontului, constructia protezei), precum si de aptitudinile individuale ale
pacientului purtator de proteza.

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

In principiu, Ottobock recomand& adaptarea autovehicului de cétre un
atelier specializat la nevoile speciale ale pacientului (de ex. maner sfe-
ric, furcd, schimbdtor automat). Asigurarea posibilitatii conducerii fara
riscuri a unui vehicul, chiar si in absenta unei proteze functionale, este
imperios necesard.
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INFORMATIE |

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

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

|INFORMATIE

Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive.

Folosirea acestora poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor
de izolare si a componentelor din material plastic.

2.4 Functionare

Mainile functionale actionate prin cablu unic poseda o tractiune exterioard.
Conexiunea bandajului de actionare se realizeaza dorsal.

Mainile functionale actionate prin cablu unic Ottobock sunt disponibile in
urmdtoarele variante de constructie:

8K22=L/R* cu filet metric M12x1.5 cu tractiune exterioard
8K23=L/R* cu filet mdsurat in toli 12"-20 cu tractiune exterioard
Pentru diversele mdrimi consultati tabelul din capitolul 3.

Mainile functionale actionate prin cablu unic apartin categoriei de proteze
actionate prin cablu. Ele se deschid activ, de catre pacient, prin intermediul
unui bandaj de actionare si se inchid, putand, totodatd, rdmane stranse.
Mainile functionale actionate prin cablu unic efectueazd prinderea cu trei
degete folosind degetul aratdtor (index), degetul mijlociu si degetul mare.
Pentru a se obtine un tipar armonios al miscarii de deschidere, respectiv de
inchidere a mainii, degetul inelar si cel mic sunt cuplate cu degetul mijlociu
prin intermediul mainii interioare.

Puterea de apucare si strdngere poate fi modificatd prin dereglarea arcului
spiralat. In acest caz mana functionald actionatd prin cablu trebuie trimisa
la un atelier de service Ottobock.
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3 Date tehnice

Mdrime 6 % 7Y 7% 8
Greutate [g] 215 300 330 340
Indltime totald [mm] 125 152 155 157
Lungimea degetului 105 139 135 137
mare [mm]

4 intrebuintarea
4.1 Asamblare

Mainile functionale actionate prin cablu unic se vor monta pe o articulatie
proteticd de mana Ottobock.

In cazul unui bont extralung de antebrat sau de articulatie a mainii, se va
nlocui cadrul. Sunt utilizate urmdtoarele cadre — cu inel de laminare 9E94=":

9S96=40 pentru marimea mainii L/R6 %
9S184=*  pentru maini cu marimile L/R7 ¥4, L/R7 % si L/R8
Componentele vor fi insurubate cu ajutorul stiftului filetat 506G4=> (fig. 1).

Sprayul pentru facilitarea imbracarii 640F 18 usureaza aplicarea mainii
interioare pe sistemul de mana.

Pentru a evita deteriordrile, va rugdm ca la imbrdcarea manusilor sa folositi
pentru fixare dispozitivul de montaj 711M1. Placa de receptie 711M2 fixeaza
dispozitivul de montaj pe masa de lucru (fig. 2).

4.2 Posibilitati de combinare

Mainile functionale actionate prin cablu unic Ottobock pot fi combinate cu
adaptoarele din gama de proteze de brat modulare si cu articulatiile de
mana protetice Ottobock.

La nevoie trebuie ales un adaptor adecvat din accesoriile articulatiei de
mana protetice.

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.
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5.1 Rdspunderea juridica

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

5.2 Conformitate CE

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

Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[777] Olast teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek/kullanim igin diger bilgiler.

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-04-02

»  Bu dokiman Grini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

»  Yaralanmalari ve riin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

»  Kullaniciyi Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

»  Bu dokiimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

1 Bireysel parcalar
1.1 Bireysel parcalar
Kullanilabilir minferit pargalar igin bkz. Katalog.
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1.2 Aksesuar
Eldiven, el blyukligiine uygun sekilde segilmelidir.

8S4=*  Protez eldiven
8S5=*  Protez eldiven
8S6=*  Protez eldiven
8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 Ozel temizleyici
640F 12 igin 640F 13 pompali fis fis
Asir uzun kol alt ve el mafsal kiti icin aksesuar
9596=40 Sasi (L/R6 % el ebatlari igin)
9S5184=" Sasi (L/R7 Ya, LIR7 %
ve L/R8 el ebatlari igin)
506G4=M3x5 Digli pim (L/R6 3% el biylklGgu icin)
506G4=M4x5 Disli pim (L/R7 Ya, LIR7 %
ve L/R8 el ebatlari igin)
9E94=* Doékim halka (L/R6 %, L/R7 Vs, LIR7 %
ve L/R8 el ebatlari igin)
Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bunun ayri olarak siparis
edilmesi gerekir.

2 Acgiklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock sistem tek gekimli mekanizmalar sadece Ust ekstremitelerdeki
exoprothetik beslemeleri igin Ottobock kola uygun pargalar ile kullaniimalidir.
2.2 Kullanim alani

Sistem tek gekimli mekanizmalar her kiit uzunlugu igin kullanilabilir. Tek
¢ekimli mekanizmalar, bir kuvvet ¢ekimli bandaiji ile agilir.
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2.3 Givenlik uyarilari

Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Buradaki agiklanan Ottobock metal protez pargalar giinlik aktiviteler
igin gelistirilmistir ve 6rn. ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding,
vs.) gibi asiri aktiviteler igin kullanlmamalidir.

Metal pargalar ve bunlarin diger parcalarina itina ile bakilmasi sonucu
sadece yasam beklentileriniz degil ayni zamanda hastanin glivenligi de
emniyete alinir.

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

Kol protezi tasiyicisi olan hastalarin bir araci ne kadar siriip sliremeyecegi
durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiirline
(amputasyon ylksekligi, tek tarafli veya iki tarafli, kiit uglar, protezin yapi
tlirli) ve kol protezi tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine baglh olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin Iitfen Glkenin ulusal yasal yoénergelerini dikkate aliniz
ve arag slrislnizd glivenlik sebeplerinden dolayi yetkili bir tarafindan
kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaclarina yonelik donanim degistiriimesini 6nermektedir (6rn. direksi-
yon c¢atali, otomatik vites). Calisan protez olmadiginda da risk olmadan
suris yapilabilmesi saglanmalidir.

| DUYURU

Metal parcalarda korozyona neden olan protez pargalarin gevrede
kullanilmasindan kaginilmalidir, érn. tath su, tuzlu su, asitler.

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

Protez metal pargalari 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.

DUYURU

Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz.

Bu maddeler yataklarin, contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina
yol agabilir.

2.4 Fonksiyon

Sistem tek gekimli mekanizmalar bir dig gekme mekanizmasina sahiptir.
Cektirme bandaji baglantisi dorsal olarak gergeklesmektedir.

Ottobock sistem tek gekimli mekanizmalar asagidaki modellerde mevcuttur:
8K22=L/R* metrik dig ile, M12x1.5 distan gekerek
8K23=L/R* ingli mil ¥2"-20 ile, distan cekme ile
Degisik ebatlar icin bolim 3'teki tabloya bakiniz.

Sistem tek gekimli mekanizmalar, gekilerek ¢calisan protezlerdendir ve
kuvvetli cekme bandaji Gzerinden aktif sekilde agilir ve es zamanli kilit
Uzerinden kapanir.

Tek ¢ekimli mekanizmalar G¢ parmakli tutamagdi isaret parmag, orta parmak
ve bas parmak Uzerinden sevk eder.

Tum elin acilmasi ve kapanmasi ile ilgili harekette iyi bir sonug elde etmek
icin ylizik parmagi ve serge parmagi elin ici ile orta parmaga baglanir.
Tutma kuvveti spiral yay ayarlanarak degistirilebilir. Bu durumda sistem tek
cekimli mekanizma Ottobock servisine gonderilmelidir.

3 Teknik veriler

Ebat 6 % 7% 7% 8
Agirlik [g] 215 300 330 340
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Toplam yiikseklik

125 152 155 157
[mm]

Bas parmak uzunlugu

105 132 135 137
[mm]

4 Kullanim
4.1 Montaj
Sistem tek gekimli mekanizmalar bir Ottobock el mafsalina monte edilmelidir.

Asiri uzun bir alt kolda veya el mafsali kiitlinde sasi degistiriimelidir. Asagidaki
sasiler — dokim halka 9E94=* ile — kullaniimalidir:

L/R6 3% el ebatlari icin 9596=40

L/R7 V4, L/R7 3 ve L/R8 el ebatlarinda 9S5184=*

Pargalar digli pim 506G4=" ile vidalanir (Sek. 1).

Uzerine gegirme spreyi 640F 18 ig elin sistem eli {izerine gekilmesini kolaylastirir.
Hasarlanmalari 6nlemek igin eldivenlerin gegirilmesinde, kilitlenme igin
montaj aleti 711M1 kullaniimaldir. Baglanti plakasi 711M2 montaj aletini
calisma tezgahina (Sek. 2) sabitler.

4.2 Kombinasyon olanaklari

Ottobock sistem tek gekimli mekanizmalari, modiiler kol protezi bollimii
adaptorleri ve Ottobock el mafsallari ile kombine edilebilirler.

Gerekirse el mafsall aksesuarlarindan uygun bir adaptér segilmelidir.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (rlinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trtn sinif | olarak
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siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

Emnte€fiynon ouupBoAwv ENnvika

MpoeidoTooelg yia mbavolq Kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUHATIOHOV.

[ Npoewdomotioelg yia Tudavr pokANon TEXVIKWOV JNHLOV.
Meploodtepeg TAnpodopieg OXETIKA He TV ebappoyrh/xprion.

| MAHPO®OPIES |

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-04-02

»  MeletrioTe TIPOOoEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tiplv amod n XPrRon tou
TIPOIOVTOG,.

> [pooéfte Tiq vumodeifelg aodaleiag, yia va armodlyete
TPAUUATIOPOUG Kat LG oTo TIPoidv.

> Evnuepwvete 10 Xpriotn yla tnv opbn kal acpaiy xprion Tou
TpoidVTOG.

> DuAa&te o apdv Eyypado.

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag aretkovifovtat oto ecwduAAo.

1 Mepovwpéva egaptipata

1.1 Meuovwuéva e€aptripata

MNa 1a diabéopa eEaptipata avatpéte otov katdloyo.
1.2 MpooOstog e&omAiouog

To yavti emAéyetal avaroya pe 1o péyebog Tou xeplou.
8S4=*  AlaKoOpNTIKO YAvTL

8S5=*  AlaKoOuNTIKO YAvTL

8S6=*  AlaKOOUNTIKO YAvTL

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural
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8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 E101k6 kabaplotikd
640F13 >vokeun Ppekaopol yia 640F12

Mp6oBeTOC €E0TIMOUOG Yia TIOAD Hakpl KOAGBwHaA avTiBpaxiou kat kKapTiod

9596=40 TiAaiolo (yia péyebog xeplod L/R6 %)

9S5184=" TiAaiolo (yra péyebog xeptod L/R7 Va,
L/R7 % kai L/R8)

506G4=M3x5 msipog pe omeipwpa (Yia pey€dn xeptov L/R6 %)

506G4=M4x5 meipog pe oneipwpa (yia peyeBog xepto0 L/R7 V4, LIR7 %
kat L/R8)

9E94=* SakTOALOG KahouTiWHATOG (yla LeyEDn xeptol L/R6 %4,

L/R7 Va, L/IR7 % kai L/R8)

O mpdoBetog e€omhiopodg dev iepidapPavetal otn ocuokevaoia. Oa TpéTel
va apayyeABei Eexwplota.

2 NMepwypadr
2.1 Zkomog xpriong

Ta ovotiuata cOMnPng dkpag xeipag g Ottobock mpoopiCovtal arokAet-
OTIKA Yla XPRON OTNV QVTIKATACTAON TWV Avw AKPWV e eEWTEPIKO TEXVNTO
péAog, oe ouvduaoud pe efaptripata ouvappoyrg ppayiova g Ottobock.

2.2 Nedio epapuoync

Ta ovothpata cOAMNYPNG dkpag Xeipag pmopoulv va xpnotuoroloivTal
yia kabe prikog kohoPwpatog. Ta dkpa cOAANYPNG avoiyouv pe €va olv-
deopo EAENG.

2.3 Yniodei&eig aopaleiag
Mapadwote Tiq akdAouvbeg vodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

A NMPOZOXH

Ta neprypadopeva efaptipata ouvappoyng g Ottobock axedidotnkav
ylia kabnuepvég dpaotnpldTnTeg Kal dev TIPETIEL va PN OLpoTIolo0VTaL
yia eldIkEG OpaoTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X. ATIALTNTIKA abAuata (eAevBepn
avappixnon, Taparnévie K.AT.).
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H empeAig dpovtida twv eEapTNUATWY CUVAPHOYAG KAL TWV HEPWV
Toug dev av&dvel amAwg v avapevopevn didpkela {wng Toug, ald
eEumnpetel kupiwg otnv aohdaiela Touv acbevoulg.

Av kamola e§aptipata ocuvappoyng €xouv ekTebel oe akpaia KATATOVNON
(T.X. Moyw TTwonc), 6a ipétel va eEeTaoTolv apEowe amod ToV TEXVIKO
opBotedikwy ed®V yla {npiEg. ZUvOeapOG eTiKoVwviag eivat o appodLog
TeXVIKOG 0pBoTiedikwy edwV, 0 omoiog Ba petaPiBdcel katd mepimTwon
10 TeEXVNTO péNog oto TpApa oépPig tng Ottobock.

Av kai katd déoo o XpAoTng evog TexvnTol Avw péAoug eival oe B€on
va odnynoelL avtokivnto e§aptdrtal amnod Tnv MEPITITWON. ZNUAvTikO POAC
maiCel 1o €idog NG edpappoyng (Ohog akpwnpLacpoy, LOVOTIAEUPOG )
apodimieupog, ouvOrkeg KohoPwpATog, TOTIOG TEXVNTOL HEAOUG) Kal Ot
QATOHIKEG LKAVOTNTEG TOU aoBevolg TIou PEPEL TO TEXVNTO Avw AKPO.
Tnpeite mavta v €6vikr vopobeoia oxeTIKA pe TNV 08 yNon QUTOKLVATWV
kat {ntote amo pla eEovolodotnuévn vmnpeoia va eetdoel kal va
TILOTOTIOLAOEL TNV KATAANASTNTA 0aG WG TIPOg TNV 081 ynon yla Adyoug
VOULUNG aoddaAiong.

levikd, n Ottobock ouviotd Tnv Mpooappoyn Tou AUTOKLVATOU ATIo
eEeldilkeupévo auvepyeio OTIG eKAOTOTE avaykeg (T1.X. dixdAia Tipovio,
autopartn petdadoorn). Oa npémnel va diacdaliCetal 6L n aodpairg odrjynon
eival duvatr akopn Kal 6tav To TeXVNTO HENOG eival eKTOG AslToupyiag.

EIAOMOIHZH.

Amnayopeletal n €kBeon Twv eEAPTNUATWY CUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV
peA®v og ouvOrkeg TIou TipokaAoly dlaPpwan ota PeETAMIKA pépn, TLX.
YAUKO Kat aApupo vepd, oéa.

Eddoov kamolo tatpikd mpoidv xpnoipototnBei umd té€tolou eidoug
mieptBarovtikég ouvOrikeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar kGbe
€uBUlvn avtikataotaong.
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|EIAOMOIHZH.

Ta pépn ouvappoyng Twv TeEXVNTWV pedwv dev TIPETEL va ekTiBevTal o
€VTOVO KATIVO f} OKOVI, HNXAVIKEG BOVAOELG, KPoUOELG ) uPnAEg Beppo-
Kpaoieg. Agv TIPETIEL va El0XWPOUVV Og AUTd oTEPEA owHATtidla 1 uypad.

2e avtifetn mepintwon evdéxetal va onpelwbolv duoAettoupyieg kat
$Bopég oto TEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHEH |

AmtodUyete TN Xprion TIoOAD OpACTIK®WY KABAPLOTIKWV.

Autd evdéxetal va odnyrioouv oe GBopEC TwV ETILGAVELLV, TWV OTEYAVWY
ONHEIWV KAl TWV TIAAOTIKWOV HEPWV.

2.4 Nettoupyia

Ta ovotipata cOANYPNg dkpag xeipag Siabétovy eEwtepikd abotnua EAENG.
H olvdeon tou ouvdéopou duvaplkig EAEng yivetal otnv Tiow TAevpd.
Ta ovotiuata cOMnYnG axkpag xeipag diatiBevtal otig &g ekdooelg:
8K22=L/R* pe petpikd omeipwpa M12x1.5 pe eEwtepIkO kaAWdLo
8K23=L/R* pe omeipwpa oe ivioeg ¥2"-20 pe eEWTEPIKO KAAWDDIO
MNa ta diddopa peyédn avatpete otov Tivaka tou ked. 3.

Ta cvotpata cOMNYPNG dkpag Xeipag avikouvv ota TeEXVNTA LEAN HE XELPLOHO
€NEng, avoiyouv evepyd pe éva olveapo €AENG Kat KAEivouv pe Tautdyxpovn
aodaion.

Ta dkpa cOMNYng xapaktnpiCovrat anoé Aapn TpLdv daktiAwv Tou anapti-
Cetal amno 1o Jeiktn, T0 HECO KAL TOV AVTiXELPA.

Mpoketpévou To avolypa i To KAeloLo oAdkAnpou Tou xeptol va potdlel puotoho-
YIKO, O TIAPAUETOG KAl O IIKPOG EVIOIVOVTAL HE TO HECO OTNV ECWTEPIKN TIAEUPA.
H 1ox0g g AaPrig pmopei va petapdaietar pubpiCovtag ta eAkoeldr eAatripla.
2e auTAv TNV TepIMTwon, To ovotnpa clANYNG dkpag xeipag mpémet va
anootéMetal oto o€pPLig tng Ottobock.
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3 Texvika otoixeia

Méyebog 6 % 7Y 73% 8

Bapog [g] 215 300 330 340

2uvoAkd Oog [mm] 125 152 155 157

Mrikog avtixetpa [mm] 105 132 135 137
4 Xelplopog

4.1 ZvvapuoAéynon

Ta ovotApata cOANYPNG dkpag xeipag mpéETel va cuvapuoloyolvtal og
povada kaptiol tng Ottobock.

‘Otav 1o KoAdBwpa Touv avtiBpayiov f Tou kapTol eivat TIOAD pakpy, To
TAaiolo Tipémet va avikabiotatal. Me 1o daktOAo kalouvTiwpatog 9E94="
xpenotpotiotobvtal ta akdiouvba TAaiola:

9596=40 yia p€yebog xeptoL L/R6 %

9S184=*  yia peyédn xeplod L/R7 V4, L/IR7 % ka1 L/R8

Ta pépn Pdwvovtal pe Tov Teipo 506G4=" (eik. 1).

To ompélL epappoyng 640F 18 dieukoAdvel TNV epappoyn Tou EOWTEPLKOD
Xeplol oTo oloTtnpa Akpag Xeipag.

Ma va amopeuxBoilv Tuxdv (nULEG KATA TNV EPAPHOYH TWV YAVTIWV, TIPETIEL
yia v acddalion va xpnotporoleital To epyaleio ocuvappordynong 711M1.
H mAdka vmtodoxrig 711M2 cuykpatei To epyaleio ouvappoAdynong otov
TIayko epyaociag (e. 2).

4.2 AvvatoTtnteg ouvovacuol

Ta ovotipata cOAANYPnG dkpag xeipag g Ottobock ouvdudlovtal pe
TOUG TIPOOAPHOYEIG attd ToV TOpEA SOHOCTOLXELWTWY TEXVNTWY HEADV Avw
Akpou Kal pe TiG povadeg kaptol g Ottobock.

Kata mepintwon, mpémnel va eTuAéyetal €vag katdAAnAog Tpooappoyéag
amo tov pdodeTo eEOTALIONS TNG Hovadag KapTol.

5 Nopukég utodei&elg

‘O)ot o1 vopikoi dpot eptittovv 6To ekAoToTe £BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouvv aludpwva pe avtd.
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5.1 EvBovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TPoidV XpnaotpoToLeital
obpdpwva pe TIG TepLypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév yypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol otoieg opeilovtal o TtapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopBEBOEN XProN ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

5.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoiév mAnpol Tiq anattioelg g evpwridikig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTwy. Baoel Twv kpttnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe To tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To Tipoidv Ta&voprOnke
otnv katnyopia |. H dAAwon cuupdpdwong ovvtaxdnke yia avtév to
A6Yo ard Tov KATAOKELAOTH Pe ATIOKAELOTIKA Tou eVBUVN cOpdwva pe To
napdptnua VIl tng dvw odnyiag.

3Ha4yeHne cMMBONOB Pyccxuii

MpeaynpexaeHusi 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOMO
Crly4as Unu nonyveHusl Tpasm.

[ E T NpenynpexaeHns O BOBMOXKHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHMSIX.

[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

MHOOPMALLMS |

[ata nocnepHew aktyanusaummn: 2015-04-02

> I'Iepe,u. ncnonb3oBaHeEM n3penuda cneayetr BHMMateslbHO Npo4ecTb
,D,aHHbIlZ AOKYMEHT.

» Bo wu3bexaHne TPaBMMPOBAHUS W  MOBPEXAEHUS  W3Aenus
HeobxoanMo cobntoaaTh ykasaHus Mo TexHke 6e30MnacHOCTU.

» [lpoBeaute UHCTPYKTAX NONb30OBaTeNs Ha NpeaMeT MNpPaBUibHOTO U
6e30nacHOro MCMoJb30BaHNS U3Jenus.

»  CoxpaHsiiTe AaHHbIN AOKYMEHT.

O6beM nocTaBky N306paxeH Ha TUTYSIbHOM JIUCTE.
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1 OtpenbHble getanu
1.1 O1genbHble getanun
MocTaBnsiemble OTAENBHO AeTanu NepeyncneHbl B Karanore.

1.2 MpuHagnexHocTn
Bbibupaiite nepyatky B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM KUCTU.

8S4=*  nepuatka gns nporesa

8S5=*  nepuyatka gns nportesa

8S6=*  nepuyatka gns nporesa

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 cneunanbHoe YyucTsiLLEE CPEACTBO
640F13 nynbBepusatop ans 640F12

MpuHapnexHocTn ans 0co60 AMHHBIX KyNbTei Npeanneybs u KynbTen
nocne amnyTauumn Ha ypoBHe 3ansiCTHO-NSICTHbIX CYCTaBOB:

9596=40 accu (ans pasmepa knctn L/R6 %)
95184=" Laccm (nns paamepos kuct L/R7 Va,
L/R7 % wnL/R8)

506G4=M3x5 pesbboBas Wnunbka (a5 pasmepa kuctn L/R6 %)

506G4=M4x5 pesbboBas Wnunbka (a5 pasmepos kuctn L/R7 Ya,
L/R7% v L/R8)

OE94=* 3aknagHoe KosbLo (ans pasmepos kuctn L/R6 %4,
L/R7Y, L/IR7% nL/R8)

O NpUHaANeXXHOCTU He BXOAAT B KOMIMJIEKT NOCTaBKN N A0JIKHbI 3aKa3bl-
BaTbCA OTAEJIbHO.

2 OnucaHune

2.1 Ha3zHayeHune

CuicteMHble Tarosble kuct np-sa Ottobock npesHasHaueHb! UCKIOUUTENBHO
A9 UCTONb30BaHWS B MPOTE3VMPOBAHNM BEPXHUX KOHEYHOCTEN B KOMBUHALMM
C COOTBETCTBYIOLLWMMM KOMMEKTyoWwmmy np-a Ottobock.

2.2 O6nactb npUMeHeHus1

MpuMeHeHe CUCTEMHBIX TArOBbIX KUCTEN BOBMOXHO A8 Ntobbix ASIMH
KynbTen. PackpbiTve KUCTV NPOM3BOAMTCS C MOMOLLBIO TAroBOro 6aHaaxa.
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2.3 YkazaHus no rexHuke 6e3onacHoctu

Mpocbba nponHdopMrpoBaTh NaLMeHTa O HUXKXECNEAYIOLLMX YKadaHWsIX no
TexHvke 6e3onacHocTu:

[ A BHUMAHME |

OnucbiBaeMble 34eCb Aetann NnpoTe3os paspa60TaHbl Ana HOBCGAHGBHOIZ
AEeATEeNbHOCTN N NX HE pa3peLlaeTca NpUMeHATb ANna BUAOB aKTUBHOCTH,
BbIXOAALWMNX 3a NPUBbIYHbIE PaMKU, TaKUX KakK, HanpuMmep, aKcTpemManbHble
BUAbI criopTa (aJ'IbI'IMHM3M, napannaHepusm n T.I'I.).

TwatenbHbIN yxoa, 3a AeTaNsiM1 NPOTe30B U KOMIIEKTYOLWMMU MO-
BbILLAET He TOSIbKO GPOK MX Cryx6bl, HO 1, Npexae Bcero, 6eaonac-
HOCTb NauueHTa.

Ecnun petanu npotesos noaBeprasiMcs SKCTPEMaslbHbIM Harpy3kam (Hanpyumep,
13-3a NafieHUst 1 T.1.), TO CieayeT HeMEJIEHHO 0BPaTUTLCS K TEXHVKY-OpTOney
LJ19 VX MPOBEPKYU Ha MPpeaMeT nospexaeHnin. OBpatvtech 3a KOHCYMbTaLMen K
YMNOSIHOMOYEHHOMY TEXHUKY-OPTOMNE/y, KOTOPbINA MPU HEOBGXOAMMOCTY OTNPaBUT
Balu npotes Ha cepsuicHyto cnyx6y komnanum Ottobock.

[ A BHUMAHME

Ha BOMNpOC, 6y,u,eT n nagmeHT ¢ NpoTe3oM PYyKN B COCTOAHUU BOAUTb
aBTOMOOWIb 1 Ha Kakue paccToaHud, He MOXeT 6bITb AaHO OJHO3HAYHOIO
oTBeTa. JTO 3aBUCUT OT BUAA npore3npoBaHns (BbICOTa amMmnyTtaumu, ogHo-
CTOPOHHEEe UNn ABYXCTOPOHHEE, ANnHA KYNIbTU, KOHCTPYKUUA npOTesa) n
nHanBuayanbHbIX crnocoBHoCTeN naumeHTa.

O6#3arenbHO cobnoganite HauvoHanbHble Mpasuna 4oOPOXHOTrO ABUXKEHUS.
B uensx BbinonHeHust cTpaxoBbix 06513aTensbCTB NpoBepbTe Baly npu-
FOAHOCTb K yNpaBieHno TPaHCNOPTHLIM CPEACTBOM B YMOSIHOMOYEHHOM
opraH13auymn 1 Nosly4nTe COOTBETCTBYIOLLEE NOATBEPXAEHNE.

B obuem cnyyae komnarnus Ottobock pekomeHayeT nepeocHacTuTb
aBTOMOOWSIb HA CMeLyana3upoBaHHOM MPEANPUSTAN B COOTBETCTBUM C
Bawwumun notpe6HOCTAMM (HanpuMep, OOCHACTUTL €r0 PYNEBON BUIKOM
UK aBTOMaTMYECKON Kopobkon nepenad). Heobxopumo ybeantsbes B
TOM, 4TO 6€30MacHOCTb NPU BOXAEHUM obecneymBaeTcs Takxke u 6e3
$YHKLMOHMPYIOLLEro npotesa.
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He ponyckaetcs nogsepratb Aetany NpoTe30B BO3AEUCTBUIO CPea,
NPUBOAALLMX K KOPPO3UM METAITIMHECKMX YaCTEN, TaKMX Kak, Hanpumep,
npecHasl Unn coneHas BoAa, KUCNOTbI.

Mpw akcnnyaTaumn MeaMLMHCKOro M3AENUS B yKa3aHHbIX YCNIOBKSAX KOMNaHNUS
Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ cebs o6a3atenscrTea no ero saMeHe.

[Jetanu npote3oB He AOMKHbLI NOABEPraTbCs MUHTEHCMBHOMY BO3AENCTBUIO
AbIMa Unm Nbinu, Bubpaumm nnm 6UeHnio, paBHO Kak U BO3AENCTBUIO BbICO-
Kux Temnepartyp. Heobxoaumo cneautsb 3a TeM, 4T06bl B HUX He nonaganu
HW XWUAKOCTb, HU TBEPAblE HYACTULLbI.

HecobntofeHne MoXeT NPUBECTU K HENpPaBuibHOMY GYHKLIMOHNPOBAHWIO
1 NOBPEXAEHWNIO NpoTesa.

M3b6eravite ncnonb3oBaHus arpeccuBHbIX YNCTALLUX CPEACTB.

OHM MOryT NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO MOALWMMHUKOB, NPOKNAA0K U1
naacTMaccoBbIX AeTaneun.

2.4 PyHKuMs

CucTeMHble KUCTU C O,E],HOVI TAron UMetoT HapyXHYyto Tary. nOﬂ,COGLI,VIHeHl/Ie
TAroBoro 6aHp,a)Ka npoussoauTcsa ¢ ,D,OpC&ﬂbHOl)'l CTOPOHBbI.

MocTaBka cucTeMHbIX TAroBbix knctei np-ea Ottobock BoamoxHa B cnepy-
IOLLMX UCMONTHEHUSIX:

8K22=L/R* ¢ meTpuyeckon peabboin M12x1.5 ¢ BHelwHel Taromn
8K23=L/R* c pionimoBon pesbbon ¥%2"-20 C BHELLHen Taron
PaznuyHble pasmepbl npuBeaeHs! B Tabnuue pasaena 3.
CucTeMHble TAroBble KUCTW OTHOCATCS K MPOTe3aM C TAroBbiM
MexaHU3MoM. VX packpbiTvie BbIMOHSAETCS aKTUBHO C NMOMOLLIbIO

TAroBoro 6aH,u,a)Ka, a 3aKkpbiTne conpoBoXxaaeTca OﬂHOBpeMeHHOPI ¢VIKCQ-
umeﬁ. Tpexnanbu,esblﬁ 3axBar TAroBoOn KUCTU ocyuiecTBnseTca nocpeacTsom
YyKa3aTtesibHOoro, cpeagHero n 60onbLUoro nanbues.
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[ns obecneyeHnsi cnaxeHHbIX ABVMKEHUN Npu 06LLEM PacKpbITUM 1 3aKpbl-
TUM KUCTV Ge3bIMSIHHBIN NaneL, 1 MU3MHELL COMPSXeHbl KAPKaCoOM KUCTU CO
CpefHUM nasnbLeM.

MNamMeHeHre ycunus 3axesata MOXeT NPOW3BOAUTLCS MYTEM PEryINpPOBKM
CNMpasbHOW MPYXWHbI, AN 4ero Heo6XoAMMO OTNPaBUTL TArOBYIO KUCTb
Ha cepsucHyto cnyx6y komnanum Ottobock.

3 TexHMYecKue xapakTepucTuku

Pasmep 6 % 7% 7% 8
Bec [r] 215 300 330 340
["abapuTHas BbicoTa 195 159 155 157
[mm]

Anvra Gonewioro 105 132 135 137
nansua [Mm]

4 MpumeHeHne
4.1 MoHTax

MoHTax TAroBbIX K1CTEN AOSKEH OCYLLECTBAATLCS Ha Ny4es3ansCTHble wap-
Hupbl np-a Ottobock.

[na 0co6o AnMHHBIX KynbTeln Npeanneybsa u KynbTen nocae amnytaumm Ha
YPOBHE 3ansiCTHO-NACTHbLIX CYCTaBOB HEOGXOAMMO 3ameHnTb waccu. C 3a-
KnagHbIM Konbuom 9E94=" ncrnonbsytotcs cneayioLime Waccu:

9S96=40 panq pasmepa kuctn L/R6 %

9S184=*  nnqa pasmepos kuctn L/R7 Vs, L/R7 % n L/R8

[Letanu coeamnHsiiotca peab6oBoi wnunbkon 506G4=* (puc. 1).

Cnipeit 640F 18 obneryaeT ofeBaHvie kapkaca KUCTU Ha CUCTEMHYIO KWUCTb.

Bo nsbexaHne noBpexaeHuin cneayet Ncnonb3oBaTb MOHTXHbIV UHCTPY-
MeHT 711M1 ans ¢ukcaumm knuctm npu opgesaHumn nepyatkn. Kpennenuve
MOHTaXXHOrO MHCTPYMEHTa Ha BEPCTaKe BbIMNOJIHAETCSA C MOMOLLbIO Coeau-
HuTenbHoW nNantel 711M2 (puc. 2).

4.2 Bo3moxHble KOMOGUHaunmn

BoamoxHa koMbBuHaLmMs cuctemMHbix Taroebix kucten np-sa Ottobock ¢
ajantepamu MOAY/bHbIX MPOTE30B PYKW W Jly4e3ansiCTHbIMU LLapHUpamm
np-sa Ottobock.
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Mpu HeobxoauMOCTM HyxXHO nofobpaTk NoAXoAALMI afanTep U3 NpuHaa-
NEXHOCTEN Ny4e3ansiCTHOro LapHupa.

5 NpaBoBble yKa3saHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpoCcTpaHseTcs NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW
ucnonbayeTcs uspenvie, NOSTOMy 3T yKasaHUsi MOTYT BapbUpOBaTh.

5.1 OTBETCTBEHHOCTD

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMX C ONUCaHNAMU N yKa3aHAMU, npuBeaeHHbIMU
B JAaHHOM OOKYyMeHTe. rlpOI/I3BO,EI,I/|Teﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN Bcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem Ucnosib3oBaHUn nnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenmns.

5.2 CoorBercTBue craHgapram EC

[JaHHoe napenue oteeyaeT TpeboBaHusM eBponenckon Jupektusbl 93/42/
ESC no meamumHckon npoaykuun. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPUSIMUK KNac-
cudvkaumu, npuseaeHHbIMK B Mpunoxenun IX ykasanHon [dupekTrsbl, Us-
Aenuvio npuceoeH knacc |. B atoit cesizn [eknapauysi o cootBeTCTBUM Gblna
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIOUYUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon JupekTuBbi.
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RS DFRA A
[azE ] BHEITBEICOBENBBREICOVTOES
[ BTAIB O TREM IR T 2 & &,

(| ER/ERICE T B MIER,

A

IR EFT H:=: 2015-04-02
> ABREIERICEDBIEAEEISBRALESN,

> TRORSEICHEITLIEEFECHDENE BELALVEGHE
ST DBETNDHYET.

> ERECR AHRBORLFIERAECEFANAERERBALTL
TEEW,

> ABERDMBFRICREL TN,
MO/ Sy r— I RBISRMOEEE BT

1 18R SR

1.1 18 REER S

AFAREREBRERSRICDOWTE. A2OT EBRLTIEEL,
1.2 EREm
FOFARICEDE T/ A—T A AERELTLEETL,
8s4=* HFI/O—7

8s5=" HF/O—7

8s6=* ZJHF/O—7

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12 ARV v b9 )—F—

640F13  640F12 BR> TIEFESR

HilERETIHAS LU FRIEB A DI

9596=40 =2 (N R AL X L/R6 %)

95184=* v — (INVEHALXL/R7 Va. L/IR7 3. HKT L/R8)
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506G4=M3x5 LSRRI\ KB A XL/R6 %)
506G4=M4x5 LSRRI\ R-HAXL/RT Yo\ L/IR7 3. HELU L/R8)

9E94=* 2=V UV (N R AXL/R6 %.L/RT Vs
L/R7 3 B LT L/R8)

TRRIFEENTOE A BRI ELY,

28E

2.1 EHEH

FYb—=Ry T I XF LNV F—HEERER— L EFOEEERICDH
THEAWERITET,

2.2 B EHE

AEEIE WHEDHERICEFERATEL T, /\—xX- O O—)VYR
TLICKIREET,

23 R2CETHEESIE
UFOZR2ICEIZIEEEFESZEICESMS LT

ARERBPEEICEBEIN A Y b—Ry I DERESIE BBEEICHITS
TEBDTHERE SN TOET BLVES(T) 75132 TPINTT
SATAVI) FEEBBUNADFEERALEVTIIREL,
BERBIUBAIREZE T EICERS LI L) TAFRH RS
RIFThHRAEBEEDREERRTBIENTEERY,
ERICRBLADD DO fIFE BB DHRERBRFIHERIC
EIEZEE, TN COBRBEEREL TEE2TLIEEVREITIGLT,
ERCEERMFERZ B L. BRE S Y b— Ry INEMLTLEE,

ERUMFE DR S, BOBEATED SO HELAORRICEIET,
DL~y BT TR RN, KA OOIRAE, 36 FEHE, 7 L C Ui
EBHOREIEDUET,

BT B T OEDEEICET BHRRE FEEINAYE S, B
BRI CEIAE N DREE S BAEEH C<RE0,
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BARDZLZHRT DRI EEEDREICEDE LEDER EF
TOBRENRIREL/ \ FILOHBNE L L) DB EH B Z FPIRICHIET
LTHEOTEEHRELE T BFIOEHELLEWVSRICEH HRICR
LEED TEBLIICLTLEEL,

E3

BFH JUBHEMZ. KK B TOMDREGLE 2RBEDZHE
BEEBIRBICESELRVLTLIZEL,

AR EZDLOGRIETCEALISE AV =Ry It 29N
TORIEARDENCEEEZNDHVET,

BEFBLUERIBRE BLVVE, (XY BRHIRE). G8 2R EED
RIBICESERVTLEE W BFSLUBRERICII PREDPASE
WESITEBRLTLIEEL,

INSDETRIROEVEE BFORERR PRIRER MDA HIET,

ER

NPV I =W BLUOTSRF v IEBROEEES | ERTTBND
BB GRANFEHRBNSFERLENTIIREN,

2.4 {8E

DRT LNV RITIEAANCE [ EFEBRHHVE T, AME/N\—XXDEE T
BHELED

RERILUTORBEHNHVET :

8K22=L/R* X—kJLZY M12x1.5(F HMaIZES =
8K23=L/R* AUFTRSNIZY L2014+  MUZESIH

YA ZADEHEIL3EDRABRLTIIEEL,

ARG BB TR T, 7 — 7 IV ESIKEBEE NXDRNTHLE
T RHACTMBE T ZEFEEHNICOVIENE T,

AEGRIEAZUE R FIRO3ARD TV AH—T) v FITKIBRE
n&Ey.
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FEIEEDRVEIEZHRICT 5D RIES L T/IMEREFRAIZE
LCHRICEREINE T,

TV THE AAIWVAT IV T BB TBHEICEINEBTBHIENTE
FIHN\YRZEF Y b= Ry ORGEISERG L BEZERET 2E
HHIET,

379ZAIVT—4
H1X 6% 7% 7% 8
£E (] 215 300 330 340
£ [mm] 125 152 155 157
FUEDORE [mm] 105 132 135 137

4 BBV E

4.1 #831T

DRTLNY RiE Ty b—Ry I DFPRFICHUSITET,
AIpERETIRIET O S FRARRET I E % DR 2w FF v —2 % LITFDIEIS=*
SEX—=IVITH =N T BREBEL DY ET

9596=40 /\> R+t X L/R6 %

95184=* N\VEHYAXL/R7 V. L/R73% BLUL/RS

EHERRIE. 506G4=* |ESH X IITIVEUHFSNE T (K 1),

640F18 EAR L —IX . YRTLIN\VRDA v F—oO—T DEES
BRICLET,

WBEERSIE T 58, 7 O—T7 %5 KBV RT LN\ REFRIFTS 711M1
EFR—IVRY—)VEFERLTKEETL, 7TIM BUS 7L — M BF R —
WWEY — IV EEEBICET T BRERICERLE T (K 2),

42 TG

AR BRIBESFHLUA Y MRy FEOMRALBEEEZTE
DABET Y,

REICS L, FEMESROESGI MO S@EY R T7 4 T2 —=RIRLTLE
TULET,

5 EMEIEICDINT

ENEHICDOVWTIINT, CHERICEZEDEMEICERL, EnEnI
BOETREAHIEDHVET,
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5.1 REEEE

Fyb—Ry ot REICREHOERASWVIERAEICA>THREIE
BWZWEBBICRVRIIEREESHDENZLET, FEYILAZET
HREFERALEY. RBOSNTWENSIECER 41T o/ &SRR T 574
EEREDIRRICEDE M OIBEDIBBICDNTIIRIIN U aET,
5.2 CEE&M4

AR L, BN E 2815593/ 42 /EECOEH AL TNET, RS
(3. ERINFE S DR IX DD EEEAE(CLY, EEMIEEISR | ITHESNTH
F9. Fyb—Ry otz AERDRRMIES DA RVIOELETEESL TN
BIELEBLSDEFEICBVNTEEWVELET.

FRigiER i
EHRBATREHIMERMASHE.

[0 &5 s TR E

R EBLEE AR

1=

REEHBH: 2015-04-02

BT R BRI Z IR .
ABLENM, UEZ T mZiR.
BR AP SR EBTSEANET.
BHERFZY.

HESEEAE TR,

1 A

1.1 BAEE

HEAHIESBER.

1.2 B

HIBAFRTEREGFE.

8s4-*  BREIGFE

8s5=*  LHAEIMGFE
8se—*  ERAEWFE

vvyyy
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8S4N=*  MovoSkin Natural
8S5N=*  MovoSkin Natural
8S6N=*  MovoSkin Natural
640F12  4FFRIEIET
640F13  AFFEETRE SR

BRATE IR AR X T R B B 1

9596=40 R (GEATFR~TAL/RG 689K F)

95184=* K& GEATR~TAL/RT %, L/R7 %
FIL/R8HIA )

506G4=M3x5  HE4T (EATFR~TAL/RG 689K F)

506G4=M4x5  H25T GEAFTR~TAL/RT %, L/R7 %
FIL/R8HIA )

9E94=* EEER (EATFR~THL/R6 %, L/RT %, L/RT %
FIL/R8HIA )

LREHRNETHICEE, FRIMEM.

2 PR AR

2.1 &

BRERSRAGTFSRAET FRERAHRESR, AT LEE
B HI5MER B 2R

2.2 EFEE

BERRGFEATEMKENKE. BY—RES| RAEIZRGEF KT,
2.3 REIETR

BRI eERENERE:

ZREE R EEAGAERERITEEENMET, N BFRRIEE
1% (e BBERBHESE) NIESIUER.

INDBRAEBR B R AR MU AIE K ERE A E G, BEEERE UM
RIEABHNNNZ 2
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MR BRAEZBE A E (NBKAISEMEOIERS ) , MR AEER
BB E R A ARSI . 1855 S SRR AR M I AR B i
BRI T EFRS .

NFRBREEAEEE B RERULAIAB R S X — @, K
BE—HEMit. XBURFREAERERN (BusE. SEHR U mE
B BEROR . BEMEE) URERERENNS AL
SWIFBRBREFER AEHUESREM. W, HTFEERGHERE,
NIFH =B EE AE B IR NHITE %A FRFIA.
REETEEEVERERESBNERKET WA R FMEt TR
(BlinEEZEY .. BINE) « SUREREREEREIAELER
L LB,

ES

LR G M € BB BIMMERME, flk, BAKMBRMERE.

WNRE LR RIZ R, AT REETRERE SRR
HEOREM AT

ES

AR EREA G ETIRE. Rd PUMIRSD. g s AR H. RAiE
[ A AL Bl R AR EE AR sz
5 RIS R ADE R I REE B ERIT .

E3

AT 3 BRI RS B BUT, 1B 20 B TSR RGE .

2.4 IThEE

BREAGFEIRINR. B3I RNETEEE.
BT ERAGFAEGUTIE:

8K22=L/R* HM12x1.5 (K#l) 125, MR
8K23=L/R* #1"-20 (fE~T4I) 1847, 4M&R
WFARRSTHETF, BSRE=DEARASHX.
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BREAGFRBTRERE, E3—RESIRENKA, REBILIRLSH
EBFHAE.

BRFEIRIEE. PIEMERI =EIUE.
THREMNMEBIANF EPERE, IHRFOFANERRER.
BEEEREGIMCE, ATRERFNNRN. MELEE, HEEER
AGEFHFHRTE R ERRSE.

3 BARSH

R~ 6% 7Y 7% 8
22 (®) 215 300 330 340
PAEE (2X) 125 152 155 157
BIEKE (2X) 105 132 135 137
4 BIE

4.1 3EH

BRAGFERAERHETEEER.
NFBKAERFEA TR, FERFRE. S5E4-*%HFNELEEH
THIRE:

9S96=40 & AT R~TAL/RE %MK F

9S184=* EMATR~TAL/R? Y4, L/R7 % 1 L/RSHIAF
FA506G4=*125T 1 FIRF M RE. (E1)

& Aesor 18iEREREEM T LA FE R BN TR Z5EF L.
EZFEEIGFEN, ATEEBIERIRT, fERA7T1IMIEERE TR FH
T, FRrvmeEZREEEIFE L. (E2)

4.2 HEV]EE
RIEERERAGF I SAGR FREEOESEGUNERERRATAS.
MEBXTAE, BAMNBEETHEEPERSENERF.

5 R
BB R RS Z 3 RE A YA RN RM A E5.
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5.1 EREE

TR BTAEP T RIEA LI RRETHR T, SIS AIEMENAYEE
FE. WFERAXEAR, HH2HRTERERNENSCET RS
AREOIRE, HIEE AR RRERT.

5.2 CEfvr.:.'Ii

AR AWM ETT FEfR93/42[EWGHE S M ERE K. RIBIZIFLMIFIX
3ty ;E’%ﬂﬁ’]ﬂtt AEGETIEETTR. B, BREERATIR
BIZENMEVIIEMERE RFTEMER, kBT RIEEE.
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