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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moéglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

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

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-03-18

e |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

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

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

® Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben
(z.B. bei Inbetriebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb
oder Vorkommnissen). Sie finden die Kontaktdaten auf der Riickseite.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.
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Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile
Verfiigbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehér

95266 Chassis mit Handgelenk-Verschluss
9E397=*  Koaxialbuchse

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das MyoWrist 10V40 2Act ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Ver-
sorgung der oberen Extremitaten in Verbindung mit der 8E41 Ottobock
Elektrohand zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Das 10V40 MyoWrist 2Act wird als Flexionshandgelenk mit einer 8E41
Ottobock System-Elektrohand mit Gewindeansatz M12x1.5 eingesetzt.
Dabei unterstitzt das 10V40 MyoWrist 2Act die physiologisch korrekte
Kérperhaltung beim Arbeiten mit der Prothese und reduziert insbesondere
bei IGngeren monotonen Tatigkeiten die Notwendigkeit unnatirlicher Kor-
perausgleichsbewegungen.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ WARNUNG

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Trdger einer
Armprothese zum Flhren eines Fahrzeugs in der Lage ist, kann pau-
schal nicht beantwortet werden. Dies héngt von der Art der Versorgung
(Amputationshéhe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart
der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Tragers der Arm-
prothese ab.
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Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum
Fuhren 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 Bediirfnisse umrlsten zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automa-
tikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren,
auch ohne funktionsfahige Prothese moglich ist.

/\ WARNUNG

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Der Handgelenk-Verschluss und der
Flexionswinkel des 10V40 MyoWrist 2Act muss vor der Benutzung eines
Kraftfahrzeugs so positioniert werden, dass ein leichtes Verdrehen, wie
es beim Lenken auftreten kann, nicht zu einem Lésen der Hand von der
Prothese fiihrt.

Schalten Sie die Elektrohand aus. Das Fahren mit eingeschalteter
Elektrohand konnte durch Fehlsteuerung zur Gefdhrdung der Verkehrs-
teilnehmer fiihren.

/\ VORSICHT

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

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

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B.
durch Sturz), miissen diese umgehend von einem Orthopddietechniker auf
Schdden Uberpriift werden. Ansprechpartner ist der zusténdige Orthopd-
dietechniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.

Ottobock | 9



i

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

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

i

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesen-
passteile diirfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibra-
tionen, St6Ben oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es dirfen weder
feste Teilchen noch Flissigkeiten eindringen. Nichtbeachtung kann zu
Fehlfunktionen und Beschdadigungen der Prothese fiihren.

i

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Vermeiden Sie die
Verwendung aggressiver Reinigungsmittel. Diese kénnen zu Beschddi-
gungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren.

INFORMATION

Bitte beachten Sie, dass bei vollstandiger Flexion/Extension beim Tragen
schwerer Gegenstdnde ein Drehmoment entstehen kann, welches die
Hand unbeabsichtigt rotieren lasst.

Bitte achten Sie darauf, dass die Hand unbeabsichtigt flektieren kann,
falls der Flexionsschalter versehendlich gedrickt wird.

2.4 Funktion

Das 10V40 MyoWrist 2Act eignet sich fir die HandgroBen 7, 7 Va, 7 %
und 8. Es ist beidseitig einsetzbar. Die individuelle Flexion und Extension
dieses Handgelenks ist in 5 verschiedenen Positionen verriegelbar (jeweils
in 20°-Schritten).

Entriegelt wird das 10V40 MyoWrist 2Act durch Druck auf die Entriege-
lungstaste (Abb. 1). Die integrierte Rasterung halt die Hand bis zur Verriege-
lung in der gewiinschten Position und erleichtert die exakte Positionierung.
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Flexion und Extension erfolgen passiv. Wird die Entriegelungstaste entlastet,
verriegelt das Gelenk wieder.

3 Technische Daten

Gewicht [g] 55

Gesamthéhe [mm] 26

Raststufen 5 Raststufen in 20°-Schritten
Neutral-0-Stellung 0°

Extensionsstellung -20°/-40°

Flexionsstellung 20°/40°

AuBen-@ [mm] 36

Maximale Traglast 32,2 Nm 2 27 kg

4 Handhabung
4.1 Montage
Jede 8E41-Variante der Ottobock System-Elektrohand eignet sich zur Montage.

Zur Vorbereitung der Montage des 10V40 MyoWrist 2Act ist die Innenhand
von der Mechanik zu trennen. Dazu wird die Verwendung des 711M1 Mon-
tagewerkzeuges mit der 711M2 Montageplatte empfohlen (Abb. 2).

Zum Entfernen des Handkabels der 8E41 Ottobock System-Elektrohand
zundchst die 9E83 Klemm-Mutter mit dem 70927 Stirnschlitzschlissel
(Abb. 3) I6sen.

4.1.1 Demontage Handkabel

SensorHand Speed und MyoHand VariPlus Speed

Zum Loésen des Handkabels in der Mechanik ist die Steuerungselektronik
auszubauen.

1. Stecker des Handkabels von der Systemelektronik 16sen (Abb. 4).
2. Handkabel durchtrennen (Abb. 5).

3. Handkabel zusammen mit 9E70 Klemmschlauch (dieser wird spéter
wieder benétigt) am Gewindezapfen der Hand herausziehen und die
beiden Kabelreste entsorgen.
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4. Abdeckung der Flachstecker vorsichtig entfernen (Abb. 6).

5. Steckverbindungen vorsichtig I16sen (Abb. 7).

6. Schraubverbindungen der Systemelektronik 16sen (Abb. 8 + 9).
7. Systemelektronik entnehmen (Abb. 10).

DMC plus und Digital Twin System-Elektohdnde (auBer HandgréBe 7)
Zum Loésen des Handkabels in der Mechanik ist die Steuerungselektronik
auszubauen.

1. Die Hand komplett 6ffnen. Die 9E78 Bugelfeder (Abb. 11) mit einem
Schraubendreher demontieren. Dazu ist die Mechanik z.B. mit einem
Stlck Leder vor Beschadigungen zu schitzen (Abb. 11).

2. Die Befestigungsschrauben der Steuerungselektronik herausschrauben
(Abb. 12).

3. Die Steckerverbindungen lésen und die Steuerungselektronik entneh-
men (Abb. 13). Das Handkabel vom Stecker mit der 711M12 Léthilfe
abléten (Abb. 14). Das freiliegende Kabel zusammen mit dem 9E70
Klemmschlauch (dieser wird spater wieder benétigt) durch das Chassis
an der Steckerseite herausziehen.

DMC plus und Digital Twin System-Elektrohand — HandgréBe 7

Zum Losen des Handkabels in der Mechanik ist die Steuerungselektronik
auszubauen.

1. Die Befestigungsschraube der Steuerungselektronik |6sen (Abb. 15).
2. Stecker des Handkabels vorsichtig abziehen (Abb. 16).

3. Einen Schraubendreher hinter dem Steckeranschluss ansetzen und

mit leichtem Druck verdrehen (Abb. 17). Die Steuerungselektronik wird
dadurch aus der Halterung gedriickt.

4. Das Handkabel vom Stecker mit der 711M12 Loéthilfe abloten
(Abb. 14). Das freiliegende Kabel zusammen mit dem 9E70 Klemm-
schlauch (dieser wird spdater wieder benétigt) durch das Chassis an
der Steckerseite herausziehen.

12 | Ottobock



4.1.2 Montage 10V40 MyoWrist 2Act

HINWEIS

Beschddigung durch Verwendung eines falschen Klebstoffs. Bei Ver-
wendung eines nicht zugelassenen Klebstoffs kann es zu Fehlfunktionen/
Beschadigungen beim Ubertragen von Drehmomenten in der Rotation
der Hand (ungewolltes Verdrehen) kommen. Um eine sichere Verklebung
zu gewdhrleisten, ist der 636K14 Loctite 601 Klebstoff zu verwenden.

i

Fehler durch unsachgemdBe Vorbereitung der Klebestellen. Um eine
sichere Verklebung zu gewdahrleisten, sind die entsprechenden Flachen
vor dem Bestreichen mit Klebstoff mit Aceton zu entfetten.

Die entfetteten Stellen diirfen nicht mehr berlhrt und missen nach dem
Abtrocknen des Acetons sofort mit Klebstoff bestrichen werden.

INFORMATION

Beachten Sie die Verarbeitungs- und Sicherheitshinweise des Kleb-
stoffherstellers.

Die Montage des 10V40 MyoWrist 2Act, des 95266 Chassis mit Handgelenk-

Verschluss und der 9E397 Koaxialbuchse ist bei allen 8E41 Ottobock System-

Elektrohdnden gleich. Nur der abschlieBende Anschluss des Handkabels

unterscheidet sich in den einzelnen Varianten. Hier wird am Beispiel einer

8E41=8 SensorHand Speed die Montage beschrieben.

1. Zur Montage des 10V40 MyoWrist 2Act den 9E70 Klemmschlauch vom
Kabel abstreifen und einseitig kiirzen (Abb. 18). Die Iangere Komponente
wird weiterverwendet.

2. Die Gewindeanschliisse der 8E41 Ottobock System-Elektrohand, des
10V40 MyoWrist 2Act und des 95266 Chassis mit Handgelenkverschluss
mit Aceton entfetten, abliften lassen und nicht mehr berthren.

3. Das Kabel der 9E397 Koaxialbuchse durch das 95266 Chassis mit
Handgelenk-Verschluss, das 10V40 MyoWrist 2Act, den gednderten
9E70 Klemmschlauch und die 8E41 Ottobock System-Elektrohand
fuhren (Abb. 19).
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4. Das Gewinde der 8E41 System-Elektrohand am unteren Drittel mit
636K14 Loctite 601 Klebstoff leicht benetzen (Abb. 20). Die 8E41
Ottobock System-Elektrohand hochnehmen und das 10V40 MyoWrist
2Act eindrehen (Abb. 21). Um ein Verdrillen des Kabels zu vermeiden, ist
das 10V40 MyoWrist 2Act und nicht die System-Elektrohand zu drehen.

INFORMATION

Achten Sie darauf, dass sich beim Verschrauben das Kabel aufdrehen
kann. Das Kabel muss gerade durch das Handgelenk verlaufen, damit
es nicht beschadigt wird.

5. Das 10V40 MyoWrist 2Act bis zum Anschlag einschrauben. Durch
Zurickdrehen (max. 1 Umdrehung), wird das 10V40 MyoWrist 2Act
ausgerichtet. Damit der Entriegelungsschalter gut erreichbar ist, wird
empfohlen, ausgehend von der Neutral-0-Position, den Schalter anterior
auszurichten (Abb. 22).

6. Das Gewinde des 95266 Chassis mit Handgelenk-Verschluss mit
636K14 Loctite 601 Klebstoff leicht benetzen und in das 10V40
MyoWrist 2Act handfest einschrauben (Abb. 23).

7. Kabel der 9E397 Koaxialbuchse nach oben durchziehen. Die 9E397
Koaxialbuchse in den Flihrungsbohrungen des 9S266 Chassis mit
Handgelenk-Verschluss ausrichten und festschrauben (Abb. 24).

8. Nach der Befestigung der 9E397 Koaxialbuchse das 10V40 MyoWrist
2Act einmal in beiden Richtungen maximal flektieren (Abb. 25).

4.1.3 Anschluss Handkabel

INFORMATION

Es ist darauf zu achten, dass das Kabel nicht straff gespannt ist, da
durch die Flexion des Gelenkes zusatzlich Kabel benétigt wird. Zur Pri-
fung muss mit der System-Elektrohand eine maximale Extensions- und
Flexionsbewegung ausgefiihrt werden.
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SensorHand Speed und MyoHand VariPlus Speed

1. Kabel ca. 3 cm nach Austritt aus der Bohrung des Rohrchassis der
8E41=8 SensorHand Speed kiirzen (Abb. 26). Die einzelnen Litzen des
Kabels an den Enden voneinander trennen, 2 mm abisolieren und neu
verzinnen (Abb. 27).

2. Die Litzen mit Schrumpfschlauch versehen und an dem neuen beilie-
genden Stecker anléten (Abb. 28). Mit der roten Litze an beiden Enden
beginnen.

3. Schrumpfschlduche liber die Létstellen schieben und einschrumpfen.

4. Steuerungselektronik montieren und Stecker aufstecken. Funktionskon-
trolle durchfiihren. Gegebenenfalls 10V40 MyoWrist 2Act nochmals zur
System-Elektrohand ausrichten.

5. Auf eine korrekte Kabelfiihrung achten (Abb. 29 + 30). Gegebenenfalls
10V40 MyoWrist 2Act nochmals zur 8E41 Ottobock System-Elektrohand
ausrichten (Abb. 32).

DMC plus und Digital Twin Systemhénde

1. Kabel ca. 4 cm nach Austritt aus der Bohrung des Rohrchassis der 8E41
Ottobock System-Elektrohand kiirzen (Abb. 26). Die einzelnen Litzen
des Kabels an den Enden voneinander trennen, 2 mm abisolieren und
neu verzinnen (Abb. 27).

2. Zum Anléten des Steckers 711M12 Lathilfe benutzen. Die Markierung in
Abb. 31 zeigt die Position der roten Litze des Handkabels.

3. Steuerungselektronik wieder anschrauben und Stecker aufstecken
(Abb. 13-11). Die 9E78 Bugelfeder wieder montieren. Funktionskontrolle
durchfiihren. Gegebenenfalls 10V40 MyoWrist 2Act nochmals zur 8E41
Ottobock System-Elektrohand ausrichten (Abb. 32).

DMC plus und Digital Twin Systemhénde HandgréBe 7

1. Kabel ca. 5 cm nach Austritt aus der Bohrung des Rohrchassis der
Systemhand kiirzen (Abb. 26). Die einzelnen Litzen des Kabels an den
Enden voneinander trennen, 2 mm abisolieren und neu verzinnen (Abb. 27).

2. Zum Anléten des Steckers 711M12 Léthilfe benutzen. Die Markierung in
Abb. 31 zeigt die Position der roten Litze des Handkabels.

3. Steuerungselektronik wieder eindriicken, anschrauben (Abb. 17-15) und
den Stecker aufstecken. Funktionskontrolle durchfiihren. Gegebenenfalls
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10V40 MyoWrist 2Act nochmals zur 8E41 Ottobock System-Elektrohand
ausrichten (Abb. 32).

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. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitat

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

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

Additional information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2016-03-18
® 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 contact the manufacturer if you have questions about the
product (e.g. regarding the start-up, use, maintenance, unexpected
operating behaviour or circumstances). Contact information can be
found on the back page.

* Please keep this document in a safe place.

The scope of delivery is shown on the front page.

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

1.2 Accessories

95266 Chassis with Quick-Disconnect Wrist Unit
9E397=*  Coaxial Bushing

2 Description
2.1 Indications for use

The 10V40 MyoWrist 2Act is to be used solely for the exoproshetic fitting of
the upper extremities in combination with the 8E41 Ottobock Electric Hand.
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2.2 Field of application

The 10V40 MyoWrist 2Act is used as a flexion wrist unit with a 8E41
Ottobock System Electric Hand with M12x1.5 Threaded Stud. The 10V40
MyoWrist 2Act supports the physiologically correct posture when work-
ing with the prosthesis and reduces the need for unnatural compensatory
movements, especially when performing longer monotonous works.

2.3 Safely instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions.

/\ WARNING

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

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

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.

/\ WARNING

Risk of accident when driving a motor vehicle. Before operating a
motor vehicle, the quick-disconnect wrist unit and flexion angle of the
10V40 MyoWrist 2Act must be so positioned that a slight turn of it,
which can occur during steering, will not disconnect the hand from the
prosthesis!

Switch the electric hand off. Driving with the electric hand turned ON
may present a risk if the hand inadvertently moves due to unintentional
muscle contraction or other causes.
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/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described here have been developed for activities of daily
living and must not be used for unusual activities such as extreme sports
(free climbing, paragliding, etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's safety!

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

NOTICE |

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

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

i

Damage caused by inappropriate environmental conditions. Prosthetic
components must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations,
shocks or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into
the prosthetic components. Failure to follow these instructions can lead
to malfunctioning and damage to the prosthesis.

NOTICE |

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

Please note that when carrying heavy objects with full flexion/extension,
a torque moment can result causing the hand to rotate unintentionally.
Please be aware that the hand can flex unintentionally, if the flexion
switch is pressed by accidentally.

2.4 Function

The 10V40 MyoWrist 2Act is suitable for hand sizes 7, 7V4, 7% and 8Ya.
It can be used on both sides. Individual flexion and extension of this wrist
unit can be locked in 5 different positions (in increments of 20°).

The 10V40 MyoWrist 2Act is unlocked by pressing the release button
(fig. 1). An integrated ratchet mechanism holds the hand until it is locked
in the desired position and thus facilitates exact positioning. Flexion and
extension are performed passively. Stop pressing the release button to
relock the joint.

3 Technical data

Weight [g] 55

Total height [mm] 26

Locking positions 5 locking positions in increments of 20°
Neutral or zero position 0°

Extension position -20°/-40°

Flexion position 20°/40°

Outside diameter [mm] 36

Maximum load capacity 32.2 Nm 2 27 kg

4 Handling
4.1 Assembly

Any version of the 8E41 Ottobock System Electric Hand is suitable for
assembly.

20 | Ottobock



To prepare the assembly of the 10V40 MyoWrist 2Act, the inner hand must
be separated from the mechanism. For this purpose, use of the 711M1
Hand Holding Tool with 711M2 Mounting Plate is recommended (fig. 2).

To remove the hand cable of the 8E41 Ottobock System Electric Hand,
first loosen the 9E83 Lock Nut using the 70927 Special Wrench (fig. 3).
4.1.1 Disassembly of the hand cable

SensorHand Speed and MyoHand VariPlus Speed

To loosen the hand cable in the mechanism, the control electronics must
be removed.

1.Loosen the plug of the hand cable from the system electronics
(Fig. 4).
2. Cut the hand cable in two (Fig. 5).

. Pull the hand cable along with the 9E70 Cable Bushing (will be needed
later) out of the threaded stud of the hand and dispose of the two cable
residues.

w

. Carefully remove the cover of the flat plugs (fig. 6).
. Carefully loosen the plug connections (fig. 7).
. Loosen the screw connections of the system electronics (fig.8 + 9).

N O O~

. Remove the system electronics (fig. 10).

DMC plus and Digital Twin System Electric Hands (except hand size 7)
To loosen the hand cable in the mechanism, the control electronics must
be removed.

1. Completely open the hand. Disassemble the 9E78 Bow Spring (fig. 11)
using a screwdriver. Use a piece of leather, for example, to protect the
mechanism from damage (fig. 11).

2. Unscrew the attachment screws of the control electronics (fig. 12).

3. Loosen the plug connections and remove the control electronics (fig. 13).
Unsolder the hand cable from the plug using the 711M12 Soldering Jig
(fig. 14). Pull out the exposed cable along with the 9E70 Cable Bush-
ing (will be needed later) through the chassis on the side of the plug.
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DMC plus and Digital Twin System Electric Hand — hand size 7

To loosen the hand cable in the mechanism, the control electronics must

be removed.

1. Loosen the attachment screw of the control electronics (fig. 15).

2. Carefully unplug the hand cable (fig. 16).

3. Apply a screwdriver behind the plug connector and turn with light pres-
sure (fig. 17). This will press the control electronics out of the holder.

4. Unsolder the hand cable from the plug using the 711M12 Soldering Jig
(fig. 14). Pull out the exposed cable along with the 9E70 Cable Bush-
ing (will be needed later) through the chassis on the side of the plug.

4.1.2 Assembly of 10V40 MyoWrist 2Act

NOTICE |

Risk of damage as a result of using an improper adhesive. Using
an unapproved adhesive can lead to malfunction/damage when torque
moments are transferred and cause the hand to rotate unintentionally.
To ensure a solid bond, 636K14 Loctite 601 Adhesive is to be used.

NOTICE |

Risk of defects as a result of improperly prepared bonding surfaces.
To ensure a solid bond, the respective areas must be degreased with
acetone before applying the adhesive.

Once you have degreased the areas, do not touch them anymore and
immediately apply the adhesive to the surfaces after the acetone has
dryed.

INFORMATION

Follow all processing and safety instructions of the adhesive manufac-
turer.

Assembly of the 10V40 MyoWrist 2Act, of the 95266 Chassis with Quick-
Disconnect Wrist Unit and of the 9E397 Coaxial Bushing is the same with
all 8E41 Ottobock System Electric Hands. The only difference for the dif-
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ferent versions lies in the final connection of the hand cable. The assembly
is here described on the example of a 8E41=8 SensorHand Speed.

1. To mount the 10V40 MyoWrist 2Act, pull the 9E70 Cable Bushing off
the cable and shorten it on one side (fig. 18). The longer component
will be used.

2. Degrease the threaded connectors of the 8E41 Ottobock System
Electric Hand, of the 10V40 MyoWrist 2Act and of the 95266 Chassis
with Quick-Disconnect Wrist Unit with acetone, let them air dry and no
longer touch them.

3. Lead the cable of the 9E397 Coaxial Bushing through the 95266 Chas-
sis with Quick-Disconnect Wrist Unit, the 10V40 MyoWrist 2Act, the
modified 9E70 Cable Bushing and the 8E41 Ottobock System Electric
Hand (fig. 19).

4. Apply a little bit of 636K14 Loctite 601 Adhesive to the lower third of
the thread of the 8E41 System Electric Hand (fig. 20). Take the 8E41
Ottobock System Electric Hand and screw in the 10V40 MyoWrist 2Act
(fig. 21). To avoid twisting the cable, turn the 10V40 MyoWrist 2Act and
not the System Electric Hand.

INFORMATION

Please be aware that the cable can become twisted in this process.
The cable must run straight through the wrist unit in order to prevent it
from being damaged.

5. Fully screw the 10V40 MyoWrist 2Act in. Turn back by maximally 1 turn to
position the 10V40 MyoWrist 2Act. For good accessibility of the release
switch, it is recommended to position the switch anteriorly, starting from
the neutral or zero position (fig. 22).

6. Apply a little bit of 636K14 Loctite 601 Adhesive to the thread of the
95266 Chassis with Quick-Disconnect Wrist Unit and screw it into the
10V40 MyoWrist 2Act hand-tight (fig. 23).

7. Pull through the 9E397 Coaxial Bushing upward. Position the 9E397
Coaxial Bushing in the guide holes of the 95266 Chassis with Quick-
Disconnect Wrist Unit and tighten (fig. 24).

8. After fastening the 9E397 Coaxial Bushing, maximally flex the 10V40
MyoWrist 2Act once in both directions (fig. 25).
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4.1.3 Connection of the hand cable

INFORMATION

Make sure that the cable is not stretched tight, since the flexion move-
ment of the wrist will require a certain amount of cable length. For test-
ing, maximal extension and flexion movements must be performed with
the System Electric Hand.

SensorHand Speed and MyoHand VariPlus Speed

1. Shorten the cable to approx. 3 cm after it has exited the bore hole of the
tube chassis of the 8E41=8 SensorHand Speed (fig. 26). Separate the
ends of the individual strands of the cable, remove 2 mm of the insula-
tion and tin (fig. 27).

2. Provide the strands with shrink tubing and solder them to the new, sup-
plied plug (fig. 28). Start with the red strand on both ends.

3. Slide the shrink tubing over the solder joints and shrink.

4. Mount the control electronics and attach the plug. Perform a function
check. If necessary, reposition the 10V40 MyoWrist 2Act in relation to
the System Electric Hand.

5. Make sure to properly place the cable (fig. 29 + 30). If necessary, re-
position the 10V40 MyoWrist 2Act once again in relation to the 8E41
Ottobock System Electric Hand (fig. 32).

DMC plus and Digital Twin System Hands

1. Shorten the cable to approx. 4 cm after it has exited the bore hole of
the tube chassis of the 8E41 Ottobock System Electric Hand (fig. 26).
Separate the ends of the individual strands of the cable, remove 2 mm
of the insulation and tin (fig. 27).

2. Use the 711M12 Soldering Jig to solder on the plug. The marking in
Fig. 31 shows the position of the red strand of the hand cable.

3. Reassemble the control electronics with the screws and attach the plug
(fig. 13-11). Reassemble the 9E78 Bow Spring. Perform a function check.
If necessary, reposition the 10V40 MyoWrist 2Act once again in relation
to the 8E41 Ottobock System Electric Hand (fig. 32).
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DMC plus and Digital Twin System Hands, hand size 7

1. Shorten the cable to approx. 5 cm after it has exited the bore hole of the
tube chassis of the System Hand (fig. 26). Separate the ends of the indi-
vidual strands of the cable, remove 2 mm of the insulation and tin (fig. 27).

2. Use the 711M12 Soldering Jig to solder on the plug. The marking in
Fig. 31 shows the position of the red strand of the hand cable.

3. Press in the control electronics, tighten the screws (fig. 17-15) and attach
the plug. Perform a function check. If necessary, reposition the 10V40
MyoWrist 2Act once again in relation to the 8E41 Ottobock System
Electric Hand (fig. 32).

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 graves.

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

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2016-03-18

® 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 |'utilisateur & utiliser son produit correctement et en toute
sécurité.

® Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit (p. ex. lors de la mise en service, I'utilisation, la maintenance
ou en cas de fonctionnement inattendu ou événements particuliers).
Vous trouverez les coordonnées au verso.

e Conservez ce document.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture

1 Piéces détachées

1.1 Piéces détachées

Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.
1.2 Accessoires

95266  Chassis avec fermeture de poignet

9E397=* Douille coaxiale
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2 Description
2.1 Champ d’application
Le MyoWrist 10V40 2Act est exclusivement destiné a I'appareillage exo-

prothétique des membres supérieurs en association avec la main électrique
Ottobock 8E41.

2.2 Domaine d’application

Le MyoWrist 2Act 10V40 s'utilise comme poignet de flexion combiné a un
systeme de main électrique Ottobock 8E41 avec un raccord fileté M12x1.5.
Il permet de bénéficier d'une position corporelle physiologiquement correcte
pour travailler avec la prothése et permet notamment de réduire I'exécu-
tion de mouvements de compensation non naturels au cours d'activités
monotones prolongées.

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

[ A AVERTISSEMENT]

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile.
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, état du moignon et conception de la prothese) et des capacités
individuelles du porteur.

Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite
d'un véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites controler
et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour
des questions d'assurance).

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

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile.
Avant d'utiliser un véhicule automobile, il faut placer la fermeture de
poignet et I'angle de flexion du MyoWrist 2Act 10V40 de maniére a ce
qu'une légeére rotation, comme celles survenant pendant la conduite, ne
puisse pas désolidariser la main de la prothése.

Mettez la main électrique hors tension. La conduite avec la main élec-
trique sous tension comporte un risque d’erreur de commande pouvant
mettre en danger les usagers de la route.

/\ ATTENTION

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

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

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

AVIS

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des parties
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.
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Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protégez les composants prothétiques de la fumée dense ou
de la poussiere des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives.
Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pé-
nétrer dans la prothese. Le non respect de ces consignes peut entrainer
un dysfonctionnement et des dégradations de la prothese.

Avis |

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

INFORMATION

Veuillez noter que la prothése peut tourner en cas de flexion/extension
compléte et entrainer une rotation involontaire de la main si vous sou-
levez des objets lourds.

Veillez noter que la main peut se fléchir involontairement en cas
d’enclenchement accidentel du commutateur de flexion.

2.4 Fonctionnement

Le MyoWrist 2Act 10V40 est adapté aux tailles de main 7, 7 V4, 7 % et
8Ya. Il peut s'utiliser aussi bien & droite qu'a gauche. La flexion et I'exten-
sion individuelles de ce poignet peuvent étre verrouillées dans 5 positions
différentes (par palier de 20° a chaque fois).

Une pression exercée sur la touche de déverrouillage permet de déverrouiller
le MyoWrist 2Act 10V40 (ill. 1). L'encliquetage intégré maintient la main
dans la position souhaitée jusqu'a ce qu’elle soit verrouillée et facilite un
positionnement exact. La flexion et I'extension sont passives. L'articulation
se verrouille de nouveau en desserrant le bouton de verrouillage.
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3 Caractéristiques techniques

Poids [g] 55
Hauteur totale [mm] 26
Paliers d’arrét 5 paliers d'arrét par paliers de 20°
Position neutre 0 0°
Position en extension -20°/-40°
Position en flexion 20°/40°
@ extérieur [en mm] 36
Charge maximale 32,2 Nm 2 27 kg
4 Usage
4.1 Montage

Il est possible de monter toutes les variantes 8E41 du systeme de main
électrique Ottobock.

Il convient de désolidariser la main intérieure du systéme mécanique pour
préparer le montage du MyoWrist 2Act 10V40. Pour ce faire, il est recom-
mandé d'utiliser I'outil de montage 711M1 avec la plaque de montage
711M2 (ill. 2).

Pour retirer le céble manuel du systéme de main électrique Ottobock
8E41, dévisser d'abord I'écrou autobloquant 9E83 a I'aide de la clé a
ergots 70927 (ill. 3).

4.1.1 Démontage du cdble manuel

SensorHand Speed et MyoHand VariPlus Speed

Il faut démonter le systéme électronique de commande pour dévisser le
cable manuel dans le systéme mécanique.

1. Dévisser le connecteur du cable manuel du systeme électronique (ill. 4).
2. Sectionner le cable manuel (ill. 5).

3. Retirer le cable manuel avec le tube de serrage 9E70 (vous en aurez
besoin ultérieurement) sur la goupille filetée de la main et éliminer les
deux restes de cables.
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4. Retirer avec précaution le revétement de la fiche plate (ill. 6).
5. Dévisser prudemment les vissages (ill. 7).

6. Dévisser les vissages du systéme électronique (ill. 8 + 9).

7. Retirer le systéme électronique (ill. 10).

Systemes de main électrique DMC plus et Digital Twin (a I'exception de
la taille 7)

Il faut démonter le systéeme électronique de commande pour dévisser le
cable manuel dans le systéme mécanique.

1. Ouvrir totalement la main. Démonter la clavette d'étrier 9E78 (ill. 11) &
I'aide d'un tournevis. Pour ce faire, protéger le systétme mécanique des
dégradations a I'aide d'un morceau de cuir, par ex. (ill. 11).

2. Dévisser les vis de fixation du systéme électronique de commande
(ill. 12).

3. Dévisser les vissages et retirer le systéme électronique de commande
(ill. 13). Dessouder le cable manuel du connecteur a I'aide de I'appa-
reil de soudure 711M12 (ill. 14). Retirer le cable dégagé avec le tube
de serrage 9E70 (vous en aurez besoin ultérieurement) en le passant a
travers le chéssis sur le c6té du connecteur.

Systemes de main électrique DMC plus et Digital Twin - taille 7

Il faut démonter le systeme électronique de commande pour dévisser le

cable manuel dans le systéme mécanique.

1. Dévisser la vis de fixation du systéme électronique de commande (ill. 15).

2. Retirer avec précaution le connecteur du cable manuel (ill. 16).

3. Placer un tournevis derriére le raccord du connecteur et le faire tourner
en exergant une légere pression (ill. 17). Cette opération permet de faire
sortir le systéme électronique de commande du support.

4. Dessouder le cable manuel du connecteur a I'aide de I'appareil de sou-
dure 711M12 (ill. 14). Retirer le céble dégagé avec le tube de serrage
9E70 (vous en aurez besoin ultérieurement) en le passant a travers le
chassis sur le coté du connecteur.
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4.1.2 Montage du MyoWrist 2Act 10V40

Avis |

Dégradation occasionnée par I'utilisation d’une colle inadaptée.
L'utilisation d'une colle non autorisée peut entrainer I'apparition de dys-
fonctionnements/dégradations en transférant les couples dans la rotation
de la main (rotation involontaire). Utiliser la 636K14 Loctite 601 colle
pour bénéficier d'un collage efficace.

AVIS

Erreur provoquée par une préparation incorrecte des surfaces de
collage. Pour une application slre, dégraisser les endroits correspon-
dants avec de I'acétone avant de les enduire de colle.

Ne plus toucher les surfaces dégraissées. Les enduire de colle dés que
I'acétone a fini de sécher.

INFORMATION

Respecter les consignes de préparation et de sécurité du fabricant de
la colle.

Le MyoWrist 2Act 10V40, le chassis 95266 doté d'une fermeture de poignet
et la douille coaxiale 9E397 se montent de la méme maniére sur I'ensemble
des systémes de main électriques Ottobock 8E41. Seul le raccord de fer-
meture du cdble manuel est différent sur les diverses variantes. Le mon-
tage est ici décrit avec I'exemple d'une main SensorHand Speed 8E41=8.

1. Retirer le tube de serrage 9E70 du cdble et le raccourcir d'un cété pour
monter le MyoWrist 2Act 10V40 (ill. 18). Les composants plus longs
seront réutilisés.

2. Dégraisser les raccords filetés du systéme de main électrique Ottobock
8E41, du MyoWrist 2Act 10V40 et du chassis 95266 doté d'une fermeture
de poignet a I'acétone, laisser sécher et ne plus les toucher.

3. Faire passer le cable de la douille coaxiale 9E397 a travers le chassis
9S266 doté d'une fermeture de poignet, le MyoWrist 2Act 10V40, le
tube de serrage 9E70 modifié ainsi que le systéeme de main électrique
Ottobock 8E41 (ill. 19).
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4. Humecter légérement le tiers inférieur du filet du 8E41 systéeme de main
électrique avec de la 636K14 Loctite 601 colle (ill. 20). Soulever le 8E41
systéme de main électrique Ottobock et visser le 10V40 MyoWrist 2Act
(ill. 21). Faire tourner le 10V40 MyoWrist 2Act et non le systeme de main
électrique pour éviter de torsader le céble.

INFORMATION

Veillez a pouvoir dévriller le cable en le vissant. Le cable doit étre placé
droit dans le poignet afin d'éviter toute dégradation.

5. Visser le MyoWrist 2Act 10V40 jusqu’a la butée. Le MyoWrist 2Act 10V40
s'aligne en le détortillant (1 rotation, max.). Il est conseillé de placer le
commutateur en position antérieure en partant de la position neutre O
afin de pouvoir correctement atteindre le commutateur de déverrouillage
(ill. 22).

6. Humecter légérement le filet du 95266 chdssis doté d'une fermeture de
poignet avec de la 636K14 Loctite 601 colle et le visser a la main dans
le 10V40 MyoWrist 2Act (ill. 23).

7. Entrainer le cable de la douille coaxiale 9E397 vers le haut. Orienter la
douille 9E397 dans les alésages du chdssis 95266 doté d'une fermeture
de poignet et la visser (ill. 24).

8. Fléchir le MyoWrist 2Act 10V40 au maximum dans les deux directions
aprés avoir fixé la douille coaxiale 9E397 (ill. 25).

4.1.3 Raccord du cable manuel

INFORMATION

Veiller a ce que le cable ne soit pas fortement tendu car la flexion de
I'articulation nécessite une longueur supplémentaire de cable. Il est
nécessaire d'effectuer une extension et une flexion maximales avec le
systeme de main électrique pour contréler le bon fonctionnement du
dispositif.

SensorHand Speed et MyoHand VariPlus Speed

1. Raccourcir le cable d'env. 3 cm aprés a la sortie de I'alésage du chdssis
tubulaire de la SensorHand Speed 8E41=8 (ill. 26). Désolidariser les
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différents torons du cable au niveau de leurs extrémités, les dénuder sur
2 mm et les étamer de nouveau (ill. 27).

. Doter les torons d'une gaine thermorétractable et les souder sur le

nouveau connecteur fourni (ill. 28). Commencer par le toron rouge au
niveau des deux extrémités.

. Faire glisser les gaines thermorétractables sur les brasures et les ré-

trécir.

. Monter le systéme électronique de commande et enficher le connecteur.

Contréler le fonctionnement. Ajuster encore une fois le MyoWrist 2Act
10V40 par rapport au systéme de main électrique, si nécessaire.

. Contréler le circuit de cable (ill. 29 + 30). Ajuster encore une fois le

MyoWrist 2Act 10V40 par rapport au systéme de main électrique
Ottobock, si nécessaire (ill. 32).

Systemes de main électrique DMC plus et Digital Twin

1.

Raccourcir le cable d’env. 4 cm apres a la sortie de I'alésage du chés-
sis tubulaire du systeme de main électrique Ottobock 8E41=8 (ill. 26).
Désolidariser les différents torons du cable au niveau de leurs extrémités,
les dénuder sur 2 mm et les étamer de nouveau (ill. 27).

. Utiliser I'appareil de soudure 711M12 pour souder le connecteur. Le

marquage de l'ill. 31 indique la position du toron rouge du cdble manuel.

. Visser de nouveau le systéme électronique de commande et enficher le

connecteur (ill. 13-11). Remonter la clavette d'étrier 9E78. Contrdler le
fonctionnement. Ajuster encore une fois le MyoWrist 2Act 10V40 par rap-
port au systeme de main électrique Ottobock 8E41, si nécessaire (ill. 32).

Systémes de main électrique DMC plus et Digital Twin de taille 7

1

. Raccourcir le cable d’env. 5 cm apres a la sortie de 'alésage du chas-

sis tubulaire du systéme de main (ill. 26). Désolidariser les différents
torons du céble au niveau de leurs extrémités, les dénuder sur 2 mm et
les étamer de nouveau (ill. 27).

. Utiliser I'appareil de soudure 711M12 pour souder le connecteur. Le

marquage de l'ill. 31 indique la position du toron rouge du cable manuel.

. Réinsérer le systeme électronique de commande (ill. 17-15) et enficher

le connecteur. Contréler le fonctionnement. Ajuster encore une fois
le MyoWrist 2Act 10V40 par rapport au systeme de main électrique
Ottobock 8E41, si nécessaire (ill. 32).
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5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences 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.

Ottobock | 35



Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Avvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-03-18

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

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

e |struire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

¢ Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es.
durante la messa in funzione, I‘utilizzo, la manutenzione, in caso di
funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contatto sono disponibili
sul retro della copertina.

e Conservare il presente documento.

Il contenuto della spedizione ¢ raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti

1.1 Singoli componenti

Per i singoli componenti disponibili, consultare il catalogo.
1.2 Accessori

9S266  Chassis con innesto rapido

9E397=* Boccola coassiale

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Il polso MyoWrist 10V40 2Act va utilizzato esclusivamente per 'esoprote-
sizzazione di arto superiore insieme alla mano mioelettrica 8E41 Ottobock.
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2.2 Campo di applicazione

Il polso 10V40 MyoWrist 2Act e utilizzato come polso flessibile in com-
binazione con la mano mioelettrica sistema 8E41 Ottobock dotata di
inserto filettato M12x1.5. In tal modo, il 10V40 MyoWrist 2Act favorisce
una posizione fisiologicamente corretta lavorando con la protesi e riduce,
in particolar modo durante lo svolgimento di lunghe attivitd monotone, la
necessita di movimenti di compensazione innaturali.

2.3 Indicazioni per la sicurezza
Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidenti per I'impiego in autoveicoli. Nessuna regola valida
in assoluto & in grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi
di arto superiore sia in grado di condurre un autoveicolo. 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.

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidenti per I'impiego in autoveicoli. L'innesto rapido e
I"angolo di flessione del 10V40 MyoWrist 2Act, prima dell'utilizzo di un
autoveicolo, devono essere posizionati in modo che le leggere rotazioni che
potrebbero verificarsi durante la guida non ne provochino il distacco!

Disattivare la mano mioelettrica. Guidare con la mano mioelettrica accesa
pud comportare il rischio di commettere movimenti indesiderati, e creare
situazioni di pericolo per gli utenti del traffico pubblico.
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[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni ad opera di sollecitazioni eccessive. | componenti
protesici Ottobock descritti sono stati sviluppati per le attivita quotidia-
ne e non devono essere utilizzati per attivita straordinarie come, ad es.,
sport estremi (arrampicata libera, parapendio, ecc.).

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

Qualora i pezzi venissero sottoposti a sollecitazioni estreme (ad es., una
caduta), € necessario farli immediatamente controllare da un tecnico
ortopedico per accertare che non abbiano subito danni. Rivolgersi al
tecnico ortopedico di competenza, che eventualmente provvedera a in-
viare la protesi al servizio assistenza Ottobock per un controllo.

AWVISO

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

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni

ambientali, decadono tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto
Bock HealthCare.

AWVISO|

Danneggiamento da parte di condizioni ambientali improprie. | compo-
nenti protesici non devono essere esposti a fumo intenso, polvere, vibra-
zioni, colpi o fonti di forte calore. Va evitato che sostanze solide o liquide
penetrino all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto
sopra riportato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AVVISO

Danneggiamento da parte di detergenti impropri. Evitate I'utilizzo di
detergenti aggressivi. Essi possono causare danni ai cuscinetti, alle
guarnizioni e alle parti in plastica.
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INFORMAZIONE

Tenete presente che in caso di flessione/estensione completa nel portare
oggetti pesanti, potrebbe verificarsi un momento di avvitamento che fa
ruotare la mano involontariamente.

Tenete presente che la mano potrebbe flettersi involontariamente, nel
caso venisse azionato accidentalmente I'interruttore della flessione.

2.4 Funzione

Il polso 10V40 MyoWrist 2Act € idoneo per misure della mano 7, 74, 7%
e 8V4. E utilizzabile su entrambi i lati. La flessione e I'estensione individuali
del polso possono essere bloccate in 5 diverse posizioni (in passi di 20°).

Il polso 10V40 MyoWrist 2Act si sblocca premendo il tasto di sblocco
(fig. 1). Il dispositivo di arresto integrato mantiene la mano nella posizione
desiderata fino all’arresto e facilita I'esatto posizionamento. Flessione ed
estensione avvengono in modo passivo. Disinserendo il pulsante di sblocco,
il polso viene nuovamente bloccato.

3 Dati tecnici

Peso [g] 55
Altezza complessiva [mm] 26
Posizioni di bloccaggio 5 posizioni in passi di 20°
Posizione neutra 0 0°
Posizione di estensione -20°/-40°
Posizione di flessione 20°/40°
Diametro esterno [mm] 36
Carico massimo 32,2 Nm 2 27 kg
4 Utilizzo

4.1 Montaggio

Qualsiasi versione della mano mioelettrica sistema 8E41 Ottobock ¢ indi-
cata per il montaggio.
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Per la preparazione al montaggio del polso 10V40 MyoWrist 2Act occorre
separare I'anima della mano dalla meccanica. A tal scopo si raccomanda
di utilizzare lo strumento di montaggio 711M1 con la piastra di montaggio
711M2 (fig. 2).

Per rimuovere il cavo della mano mioelettrica sistema 8E41 Ottobock al-
lentare dapprima il dado di fissaggio 9E83 con I'ausilio della chiave con
testa ad intaglio 70927 (fig. 3).

4.1.1 Smontaggio del cavo della mano

SensorHand Speed e MyoHand VariPlus Speed

Per staccare il cavo della mano dalla meccanica occorre smontare
I'elettronica di comando.

1. Staccare il perno del cavo della mano dall’elettronica del sistema (fig. 4).
2. Tagliare il cavo della mano (fig. 5).

3. Estrarre il cavo della mano insieme al tubo di fissaggio 9E70 (servira nuo-
vamente in seguito) per il perno filettato e smaltire i due cavi residui.

4. Rimuovere con cautela il rivestimento del perno piatto (fig. 6)

5. Allentare con cautela i collegamenti a spina (fig. 7).

6. Allentare i collegamenti a vite dell’elettronica del sistema (figg.8 e 9).
7. Rimuovere I'elettronica del sistema (fig. 10).

Mani mioelettriche sistema DMC plus e Digital Twin (ad eccezione della
misura 7)

Per staccare il cavo della mano dalla meccanica occorre smontare I'elet-
tronica di comando.

1. Aprire la mano completamente. Con un cacciavite smontare la molla a
staffa 9E78 (fig. 11). A tal scopo proteggere la meccanica da eventuali
danni, ad esempio con un pezzo di cuoio (fig. 11).

2. Svitare le viti di fissaggio dell’elettronica di comando (fig. 12).

3. Allentare i collegamenti a spina e rimuovere |'elettronica di comando
(fig. 13). Dissaldare il cavo della mano dal perno con I'ausilio di sal-
datura 711M12 (fig. 14). Estrarre il cavo scoperto insieme al tubo di
fissaggio 9E70 (servird nuovamente in seguito) attraverso lo chassis
sul lato del perno.
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Mano mioelettrica sistema DMC plus e Digital Twin, misura 7

Per staccare il cavo della mano dalla meccanica occorre smontare I'elet-

tronica di comando.

1. Allentare la vite di fissaggio dell’elettronica di comando (fig. 15).

2. Rimuovere con cautela il cavo della mano (fig. 16).

3. Collocare un cacciavite dietro I'attacco e ruotare esercitando una
leggera pressione (fig. 17). L'elettronica di comando viene cosi spinta
fuori dal supporto.

4. Dissaldare il cavo della mano dal perno con I'ausilio di saldatura 711M12

(fig. 14). Estrarre il cavo scoperto insieme al tubo di fissaggio 9E70
(servira nuovamente in seguito) attraverso lo chassis sul lato del perno.

4.1.2 Montaggio del MyoWrist 2Act 10V40

AWVISO_

Danneggiamento da utilizzo di un collante non adeguato. Qualora si
utilizzasse un collante non ammesso, potrebbero verificarsi malfunzio-
namenti/danneggiamenti nella trasmissione dei momenti di avvitamento
durante la rotazione della mano (distorsione indesiderata). Per garantire
un fissaggio sicuro, utilizzare il 636K14 Loctite 601 collante.

AWVISO_|

Errori dovuti a una preparazione inadeguata dei punti di incollaggio.
Per garantire un fissaggio sicuro, prima di stendere la colla sgrassare
le superfici corrispondenti con dell'acetone.

Non toccare piu le parti sgrassate e, una volta asciugato I'acetone,
stendervi immediatamente la colla.

INFORMAZIONE

Osservare le indicazioni sulla lavorazione e sicurezza fornite dal pro-
duttore della colla.

Il montaggio del polso 10V40 MyoWrist 2Act, dello chassis con innesto
rapido 95266 e della boccola coassiale 9E397 € uguale per tutte le mani
mioelettriche sistema 8E41 Ottobock. Solo il collegamento finale del cavo
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della mano si differenzia a seconda della versione. Qui & descritto, ad
esempio, il montaggio di una SensorHand Speed 8E41=8.

1. Per il montaggio del polso 10V40 MyoWrist 2Act, rimuovere il tubo di
fissaggio 9E70 dal cavo e accorciarlo da un lato (fig. 18). Si utilizzera
il componente piu lungo.

2. Sgrassare con acetone gli attacchi filettati della mano mioelettrica siste-
ma 8E41 Ottobock, del polso 10V40 MyoWrist 2Act e dello chassis con
innesto rapido 95266, lasciare evaporare e non toccarli pit.

3. Introdurre il cavo della boccola coassiale 9E397 attraverso lo chassis con
innesto rapido 952686, il polso 10V40 MyoWrist 2Act, il tubo di fissaggio
9E70 modificato e la mano mioelettrica sistema 8E41 Ottobock (fig. 19).

4. Inumidire leggermente il terzo inferiore della filettatura della 8E41 mano
mioelettrica sistema con 636K14 Loctite 601 collante (fig. 20). Solle-
vare la 8E41 mano mioelettrica sistema Ottobock e avvitare il 10V40
MyoWrist 2Act polso (fig. 21). Onde evitare di torcere il cavo, occorre
ruotare il 10V40 MyoWrist 2Act polso e non la mano mioelettrica sistema.

INFORMAZIONE

Durante il fissaggio accertarsi che il cavo non si attorcigli. Il cavo deve
passare in linea retta nel polso, per evitare un suo eventuale dann-
eggiamento.

5. Awvitare il polso 10V40 MyoWrist 2Act fino all’arresto. Il polso MyoWrist
2Act viene allineato ruotando in senso contrario (1 rotazione al massimo).
Perché I'interruttore di sblocco sia facilmente accessibile, si raccomanda
di allineare I'interruttore sulla parte anteriore, partendo dalla posizione
neutra O (fig. 22).

6. Inumidire leggermente la filettatura dello 95266 chassis con innesto ra-
pido con 636K14 Loctite 601 collante e avvitarla con cura nel 10V40
MyoWrist 2Act polso (fig. 23).

7. Far scorrere verso I'alto il cavo della boccola coassiale 9E397. Alline-
are e avvitare a fondo la boccola coassiale 9E397 nei fori guida dello
chassis con innesto rapido 95266 (fig. 24).

8. Una volta fissata la boccola coassiale 9E397, flettere il polso 10V40
MyoWrist 2Act al massimo nelle due direzioni (fig. 25).
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4.1.3 Collegamento del cavo della mano

INFORMAZIONE

Accertatevi che il cavo non sia troppo teso, poiché per la flessione del
polso occorrera ulteriore cavo. Per la verifica occorre far compiere alla
mano mioelettrica sistema un movimento massimo di estensione e di
flessione.

SensorHand Speed e MyoHand VariPlus Speed

1. Accorciare il cavo a 3 cm circa dall'uscita dal foro dello chassis tubolare
della SensorHand Speed 8E41=8 (fig. 26). Separare i singoli fili del cavo
alle estremita, togliere la guaina per 2 mm e saldare nuovamente (fig. 27).

2. Dotare i fili di guaina termoretraibile e saldare al nuovo perno fornito
in dotazione (fig. 28). Iniziare con il filo rosso su entrambe le estremita.

3. Spingere le guaine termoretraibili sopra i giunti di saldatura e scaldare.

4. Montare I'elettronica di comando e inserire il perno. Verificare il funzio-
namento. Eventualmente allineare nuovamente il polso 10V40 MyoWrist
2Act alla mano mioelettrica sistema.

5. Verificare che il cavo sia inserito correttamente (figg. 29 e 30). Eventual-
mente allineare nuovamente il polso 10V40 MyoWrist 2Act alla mano
mioelettrica sistema 8E41 Ottobock (fig. 32).

Mani sistema DMC plus e Digital Twin

1. Accorciare il cavo a 4 cm circa dall'uscita dal foro dello chassis tubola-
re della mano mioelettrica sistema 8E41 Ottobock (fig. 26). Separare i
singoli fili del cavo alle estremita, togliere la guaina per 2 mm e saldare
nuovamente (fig. 27).

2. Per saldare il perno utilizzare I'ausilio di saldatura 711M12. La marcatura
della figura 31 indica la posizione del filo rosso del cavo della mano.
3. Awvitare nuovamente I'elettronica di comando e inserire il perno (figg. 13-11).
Montare nuovamente la molla a staffa 9E78. Verificare il funzionamento.
Eventualmente allineare nuovamente il polso 10V40 MyoWrist 2Act alla

mano mioelettrica sistema 8E41 Ottobock (fig. 32).
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Mani sistema DMC plus e Digital Twin, misura 7

1. Accorciare il cavo a 5 cm circa dall'uscita dal foro dello chassis tubolare
della mano sistema (fig. 26). Separare i singoli fili del cavo alle estremita,
togliere la guaina per 2 mm e saldare nuovamente (fig. 27).

2. Per saldare il perno utilizzare I'ausilio di saldatura 711M12. La marcatura
della figura 31 indica la posizione del filo rosso del cavo della mano.

3. Inserire nuovamente I'elettronica di comando, avvitare (figg. 17-15)
e inserire il perno. Verificare il funzionamento. Eventualmente allineare
nuovamente il polso 10V40 MyoWrist 2Act alla mano mioelettrica sistema
8E41 Ofttobock (fig. 32).

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
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.
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Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y
lesiones graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y
lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacién adicional para la protetizacion/aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-03-18

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

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

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

® Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto (p. €j., sobre la puesta en marcha, el uso o el mantenimiento,
o en caso de un funcionamiento inesperado o incidente). Los datos
de contacto se encuentran al dorso.

e Conserve este documento.

El suministro se muestra en la portada

1 Componentes

1.1 Componentes

Encontrard los componentes disponibles en el catdlogo.
1.2 Accesorios

9S266 chasis con cierre de muiieca

9E397=* hembirilla coaxial
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2 Descripcion
2.1 Uso

La mufeca MyoWrist 10V40 2Act se utiliza exclusivamente para la exo-
protetizacion de las extremidades superiores en combinacién con la mano
eléctrica 8E41 de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

La mufieca MyoWrist 2Act 10V40 se utiliza como mufieca de flexion con
una mano eléctrica de sistema 8E41 de Ottobock con pieza roscada
M12x1.5. De esta manera, la mufieca MyoWrist 2Act 10V40 permite una
posicién corporal fisiolégicamente correcta cuando se trabaja con la pré-
tesis y reduce la necesidad de hacer movimientos de equilibrio corporal
poco naturales, sobre todo cuando se realizan actividades repetitivas.

2.3 Advertencias de seguridad

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

[ /A ADVERTENCIA

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una
respuesta generalizada a si el portador de una prétesis de brazo puede
o no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto depen-
derd del tipo de protetizacion (altura de la amputacién, a un lado o a
ambos lados, condiciones del mufién, modelo de la proétesis) y de las
facultades especificas del portador de la protesis.

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

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

Riesgo de accidente al utilizarse un vehiculo. Antes de utilizar un vehi-
culo, el cierre de mufieca y el dngulo de flexion de la mufeca MyoWrist
2Act 10V40 tienen que colocarse de tal manera que el movimiento de
giro como el producido al mover el volante, no haga que se suelte la
mano de la proétesis.

Desconecte la mano eléctrica. Conducir un vehiculo con la mano eléc-
trica conectada puede provocar un mal funcionamiento de esta lo que
supondria un peligro para los viandantes u otros conductores en la via
publica.

/\ ATENCION

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

El cuidado de las piezas y de sus componentes no sélo prolonga su vida
util, sino que ademads contribuye a la seguridad del usuario.

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

AVISO

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

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales

se extinguirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock
HealthCare.
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AVISO|

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Las piezas de la prétesis no deben exponerse a humo intenso, a polvo,
a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben penetrar
particulas soélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede
producir un error en el funcionamiento o dafios en la prétesis.

AVISO|

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite el
uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los roda-
mientos, las juntas y las piezas de pldstico.

INFORMACION

Tenga en cuenta que en la flexion/extensiéon completa al llevar objetos
pesados, se puede producir un par de fuerzas que haga que haga rotar
la mano involuntariamente.

Tenga en cuenta que la mano puede flexionarse de manera involuntaria
si el interruptor de flexién se presiona accidentalmente.

2.4 Funcién

La muieca MyoWrist 2Act 10V40 es adecuada para tamaios de mano de
7,7, 7%y 8. Puede utilizarse en ambos lados. La flexion y extension
individual de esta mufieca pueden bloquearse en 5 posiciones diferentes
(en intervalos de 20° cada una).

La mufieca MyoWrist 2Act 10V40 se desbloquea presionando el botén de
desbloqueo (fig. 1). La reticulacion integrada permite el posicionamiento de
la mano hasta que se bloquea el punto deseado y facilita el posicionamiento
exacto. La flexién y la extension se controlan de forma pasiva. Si deja de
presionar dicho botdn de desbloqueo, la articulacion se vuelve a bloquear.

3 Datos técnicos

Peso [g] 55
Altura total [mm] 26
Niveles de encaje 5 niveles de encaje en intervalos de 20°.
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Posicion 0 neutral 0°
Posicién extendida -20°/-40°
Posicion flexionada 20°/40°
@ exterior [mm] 36
Carga maxima 32,2 Nm 2 27 kg
4 Manejo
4.1 Montaje

Todos los modelos 8E41 de la mano eléctrica de sistema de Ottobock son
compatibles para este montaje.

Para preparar el montaje de la muiieca MyoWrist 2Act 10V40, la mano inte-
rior debe separarse del sistema mecdnico. Para ello se recomienda utilizar
la herramienta de montaje 711M1 con la placa de montaje 711M2 (fig. 2).

Para sacar el cable de la mano eléctrica 8E41 de Ottobock, afloje en pri-
mer lugar la tuerca de apriete 9E83 con la llave de ranura frontal (fig. 3).
4.1.1 Desmontaje del cable de la mano

SensorHand Speed y MyoHand VariPlus Speed

Para aflojar el cable de la mano en el sistema mecdnico, debe desmontar
el sistema electronico de control.

1. Saque la clavija del cable de la mano del sistema electronico (fig. 4).
2. Corte el cable de la mano (fig. 5).

3. Saque el cable de la mano con el tubo de fijacién 9E70 (lo volverd a
necesitar después) por las espigas roscadas de la mano y elimine los
restos de los dos cables.

. Retire con cuidado la tapa del enchufe plano (fig. 6).
. Abra con cuidado las conexiones de enchufe (fig. 7).
. Afloje los tornillos del sistema electronico (fig. 8 y 9).

N O O~

. Saque el sistema electronico (fig. 10).

Manos eléctricas de sistema DMC plus y Digital Twin
(excepto el tamano 7)

Para aflojar el cable de la mano en el sistema mecdnico, debe desmontar
el sistema electrénico de control.
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. Abra totalmente la mano. Desmonte el resorte del estribo 9E78 (fig. 11)
con un destornillador. Para ello, evite que se dafie el sistema mecanico,
por ejemplo, protegiéndolo con un trozo de cuero (fig. 11).

2. Desenrosque los tornillos de fijacién del sistema electrénico de control
(fig. 12).

3. Afloje las conexiones de enchufe y saque el sistema electrénico de control
(fig. 13). Deshaga la soldadura del cable de mano con el enchufe me-
diante la pinza de soldar 711M12 (fig. 14). Saque el cable descubierto
con el tubo de fijacion (lo volverd a necesitar después) por el chasis de
la parte del enchufe.

Mano eléctrica de sistema DMC plus y Digital Twin: tamafo 7

Para aflojar el cable de la mano en el sistema mecdnico, debe desmontarse
el sistema electrénico de control.

1. Desenrosque el tornillo de fijacion del sistema electrénico de control
(fig. 15).
2. Quite con cuidado el cable de la mano (fig. 16).

3. Coloque un destornillador detras de la conexion de enchufe y girelo
con una presion ligera (fig. 17). Asi, el sistema electrénico de control
sale de su soporte.

4. Desuelde la soldadura del cable de mano del enchufe mediante el
soldador (fig. 14). Saque el cable descubierto con el tubo de fijacién
(lo volverd a necesitar después) por el chasis de la parte del enchufe.

4.1.2 Montaje de la muieca MyoWrist 2Act 10V40

AVISO|

Dafios debido a la utilizacién de un pegamento incorrecto. Si se utiliza
un pegamento no autorizado se pueden producir disfunciones o fallos
al transmitir los pares de fuerza a la rotacién de la mano (giro involun-
tario). Para que la adhesién sea segura, debe emplearse el 636K14
Loctite 601 pegamento.
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AVISO

Error debido a una preparacion inadecuada de los puntos de contacto.
Para que la adhesion sea segura, las superficies correspondientes han
de desengrasarse con acetona antes de ser untadas con pegamento.

Las partes desengrasadas no deben volver a tocarse y tienen que untarse
con pegamento después de que se haya evaporado la acetona.

INFORMACION

Preste atenciéon a las indicaciones de tratamiento y seguridad del fa-
bricante del pegamento.

El montaje de la mufieca MyoWrist 2Act 10V40, del chasis 95266 con
cierre de mufieca y de la hembrilla coaxial 9E397 es igual para todas las
manos eléctricas de sistema de Ottobock. La unica diferencia entre los
distintos modelos es la conexion definitiva del cable de la mano. Aqui se
describe a modo de ejemplo el montaje de una SensorHand Speed 8E41=8.

1. Para montar la mufieca MyoWrist 2Act 10V40, saque el tubo de suje-
cion del cable y cortelo por un lado (fig. 18). El componente mads largo
volverd a utilizarse.

2. Engrase con acetona las conexiones a rosca de la mano eléctrica de
sistema 8E41 de Ottobock, de la mufieca MyoWrist 2Act 10V40 y del
chasis 95266 con cierre de muiieca, deje que se evapore y no vuelva
a tocarlas.

3. Pase el cable de la hembrilla coaxial 9E397 por el chasis con cierre de
mufieca 95266, la muneca MyoWrist 2Act 10V40, el tubo de sujecion 9E70
modificado y la mano eléctrica de sistema 8E41 de Ottobock (fig. 19).

4. Aplique un poco del 636K14 Loctite 601 pegamento en el tercio inferior
de la rosca de la 8E41 mano eléctrica de sistema (fig. 20). Levante la
8E41 mano eléctrica de sistema de Ottobock y gire la 10V40 MyoWrist
2Act muieca (fig. 21). Para evitar que el cable se tuerza, gire la 10V40
MyoWrist 2Act mufieca y no la mano eléctrica de sistema.
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INFORMACION

Procure que al atornillar, el cable pueda desenroscarse. El cable tiene
que pasar derecho por la muiieca para que no se dane.

5. Atornille la mufieca MyoWrist 2Act 10V40 hasta el tope. Mediante un
giro hacia atrds (max. 1 giro), la muiieca MyoWrist 2Act 10V40 se
ajusta. Para que se pueda acceder bien al interruptor de desbloqueo,
recomendamos orientarlo de manera anterior partiendo de la posicién
neutral O (fig. 22).

6. Aplique un poco del 636K14 Loctite 601 pegamento a la rosca del
95266 chasis con cierre de mufieca y atornillela bien a mano a la 10V40
MyoWrist 2Act muiieca (fig. 23).

7. Tire hacia arriba del cable de la hembrilla coaxial 9E397. Centre y sujete
la hembrilla coaxial 9E397 en los orificios guia del chasis con cierre de
mufeca 95266 (fig. 24).

8. Después de fijar la hembrilla coaxial 9E397, flexione la muiieca MyoWrist
2Act 10V40 una vez y al médximo en ambas direcciones (fig. 25).

4.1.3 Conexién del cable de la mano

INFORMACION

Procure que el cable quede suelto y holgado evitando que quede rigido,
ya que con la flexiéon de la articulacion se va a necesitar mds cable.
Para comprobarlo, realice con la mano eléctrica un movimiento maximo
de flexiéon y extension.

SensorHand Speed y MyoHand VariPlus Speed

1. Corte el cable unos 3 cm después de la salida del orificio del chasis de
tubo de la SensorHand Speed 8E41=8 (fig. 26). Separe los hilos del
cable por sus extremos, quiteles unos 2 mm de aislamiento y vuelva a
estanarlos (fig. 27).

2. Cubra los hilos con un tubo flexible y suéldelos al nuevo enchufe adjunto
(fig. 28). Comience por los extremos del hilo rojo.

3. Desplace los tubos flexibles por los puntos de soldadura y contrdigalos.
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. Monte el sistema electrénico de control y conecte el enchufe. Realice

los controles de funcionamiento. Si fuera necesario, vuelva a alinear la
mufeca MyoWrist 2Act 10V40 con la mano eléctrica.

. Procure que el cable pase correctamente (figs. 29 y 30). Si fuera ne-

cesario, vuelva a alinear la mufeca MyoWrist 2Act 10V40 con la mano
eléctrica de sistema 8E41 de Ottobock (fig. 32).

Manos de sistema DMC plus y Digital Twin

1.

Corte el cable unos 4 cm después de la salida del orificio del chasis de
tubo de la mano eléctrica 8E41 de Ottobock (fig. 26). Separe los hilos
del cable por sus extremos, quiteles unos 2 mm de aislamiento y vuelva
a estafarlos (fig. 27).

. Utilice una pinza de soldar 711M12 para soldar el enchufe. La flecha de

la imagen 31 muestra la posicién del hilo rojo del cable de la mano.

. Vuelva a atornillar el sistema electrénico de control y conecte el en-

chufe (fig. 13-11). Vuelva a montar el resorte del estribo 9E78. Realice
los controles de funcionamiento. Si fuera necesario, vuelva a alinear la
mufieca MyoWrist 2Act 10V40 con la mano eléctrica de sistema 8E41
de Ottobock (fig. 32).

Manos de sistema DMC plus y Digital Twin, tamano 7

1

. Corte el cable unos 5 cm después de la salida del orificio del chasis de

tubo de la mano de sistema (fig. 26). Separe los hilos del cable por sus
extremos, quiteles unos 2 mm de aislamiento y vuelva a estafiarlos (fig. 27).

. Utilice una pinza de soldar 711M12 para soldar el enchufe. La flecha de

la imagen 31 muestra la posicion del hilo rojo del cable de la mano.

. Vuelva a encajar el sistema electrénico de control, atornillelo (fig. 17-

15) y conecte el enchufe. Realice los controles de funcionamiento. Si
fuera necesario, vuelva a alinear la muleca MyoWrist 2Act 10V40 con
la mano eléctrica de sistema 8E41 de Ottobock (fig. 32).

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
graves.

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2016-03-18
* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

e Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em
funcionamento, utilizagdo, manutengdo ou em caso de operagdo ine-
sperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os dados de contatos
encontramse no verso.

¢ Guarde este documento.
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A ilustragdo da capa mostra o material fornecido

1 Pecas individuais
1.1 Pecas individuais
Consulte o catdlogo para ver as pegas individuais disponiveis.

1.2 Acessorios

95266 Chassis com dispositivo de fecho do pulso
9E397=*  Tomada co-axial

2 Descricdo
2.1 Objectivo

O MyoWrist 2Act 10V40 destina-se exclusivamente ao tratamento exopro-
tésico das extremidades superiores em combinagdo com a mdo eléctrica
8E41 da Ottobock.

2.2 Campo de aplicacéo

O MyoWrist 2Act 10V40 é utilizado como pulso flexionavel com um sistema
de mdo eléctrica 8E41 da Ottobock com a pega adicional roscada M12x1.5.
Deste modo, o MyoWrist 2Act 10V40 ajuda a manter a postura corporal
fisiolégica correcta ao trabalhar com a prétese e reduz significativamente
a necessidade de movimentos de compensagdo pouco naturais do corpo
que costumam ocorrer em actividades prolongadas e monétonas.

2.3 Indicacébes de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

A\ ATENCAO

Perigo de acidente ao conduzir um veiculo. A questdo relativa a
aptiddo de condugdo de um portador de uma prétese de brago néo
pode ser resolvida de modo padronizado. Depende do tipo de trata-
mento (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, condigdes do coto,
concepgdo da prétese) e das capacidades individuais do portador da
prétese de brago.

E fundamental que as regulamentagdes legais nacionais para a condugdo
de veiculos sejam observadas e que, para fins de seguro, se verifique junto
as autoridades competentes autorizadas a sua capacidade de conduzir.
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Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante
as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da direcgdo,
caixa automdtica). Deve-se certificar que é possivel uma condugdo sem
riscos, mesmo sem a prétese estar a funcionar.

Perigo de acidente ao conduzir um veiculo. Antes de utilizar um vei-
culo, o dispositivo de fecho do pulso e o dngulo de flexdo do MyoWrist
2Act 10V40 tém de ser posicionados de tal maneira que, mesmo na
ocorréncia de uma manobra leve, como as vezes acontece ao dirigir,
ndo permitam que a mdo se solte da protese.

Desligue a mdo eléctrica. Em caso de desregulacdo, a condugdo com

a mdo eléctrica ligada poderia colocar em perigo a vida dos outros
condutores.

A\ CUIDADO

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

O manuseamento cuidado das pegas de adaptagdo e respectivos
componentes ndo sé aumenta a vida Util das mesmas, como também
promove a segurancga do paciente.

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

AVISO|

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

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condigdes ex-
tingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.
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AVISO|

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

AVISO

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

INFORMACAO

E necessdrio ter atengdo, pois ao carregar objectos com flexdo/extensao
total pode verificar-se um bindrio que faria com que a mdo rodasse
involuntariamente.

Deve ter cuidado, pois a mdo pode flectir involuntariamente se o inter-
ruptor de flexdo for pressionado acidentalmente.

2.4 Funcéo

O MyoWrist 2Act 10V40 é apropriado para méos com os tamanhos 7,
7 Va, 7% e 8Ya. Pode ser utilizado nos dois lados. A flexdo e a extensdo
individuais deste pulso podem ser bloqueadas em 5 posigoes diferentes
(em passos de 20°).

Premir a tecla de desbloqueio (fig. 1) para desbloquear o MyoWrist 2Act
10V40. O entalhe integrado mantém a m&o na posigdo desejada até ser
bloqueada e facilita o posicionamento exacto. A flexdo e a extensdo sdo
efectuadas de modo passivo. Se a tecla de desbloqueio deixar de ser
premida, o pulso volta a ficar bloqueado.

3 Dados técnicos

Peso [g] 55
Altura total [mm] 26
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Graduacées de entalhe geggg?ucgﬁes de entalhe em passos
Posicdo 0 neutra 0°

Posicdo de extensdo -20°/-40°

Posicdo de flexdo 20°/40°

Diametro exterior [mm] 36

Carga mdaxima suportada 32,2 Nm 2 27 kg

4 Manuseamento
4.1 Montagem

Cada variante 8E41 do sistema de mdo eléctrica da Ottobock pode ser
montada.

Para preparar a montagem do MyoWrist 2Act 10V40 é necessdrio separar
a parte interior da mdo do sistema mecdanico. Recomenda-se a utilizagdo da
ferramenta de montagem 711M1 com a placa de montagem 711M2 (fig. 2).

Para retirar o cabo da mao do sistema de mdo eléctrica 8E41 da Ottobock
é necessdrio desapertar primeiro a porca de aperto 9E83 com a chave
especial 70927 (fig. 3).

4.1.1 Desmontagem do cabo da méo

SensorHand Speed e MyoHand VariPlus Speed

Para soltar o cabo da mdo no sistema mecanico é necessdrio desmontar
o sistema electrénico do comando.

1. Tirar a ficha do cabo da mdo do sistema electrénico (fig. 4).
2. Cortar o cabo da mao (fig. 5).

3. Retirar o cabo da m&o em conjunto com o tubo flexivel de aperto 9E70
(este voltard a ser necessdrio posteriormente) na espiga roscada da
mado e deitar fora os dois restos de cabo.

. Remover cuidadosamente a cobertura da ficha chata (fig. 6).
. Soltar cuidadosamente os conectores de ficha (fig. 7).
. Desapertar as unides roscadas do sistema electrénico (fig. 8 + 9).

N o O A

. Retirar o sistema electrénico (fig. 10).
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Sistema de mdos eléctricas DMC plus e Digital Twin (excepto tamanho 7)

Para soltar o cabo da mdo no sistema mecanico é necessdrio desmontar
o sistema electrénico do comando.

1. Abrir completamente a mdo. Desmontar a mola de arco 9E78 (fig. 11) com
uma chave de fendas. Para isso deve-se proteger o sistema mecénico
com um pedago de couro contra possiveis danos (fig. 11).

2. Desaparafusar os parafusos de fixagdo do sistema electrénico do co-
mando (fig. 12).

3. Soltar as unides da ficha e retirar o sistema electrénico do comando
(fig. 13). Dessoldar o cabo da mdo da ficha com o acessério de soldagem
711M12 (fig. 14). Retirar o cabo solto juntamente com o tubo flexivel de
aperto 9E70 (este voltard a ser necessdrio posteriormente) através do
chassis no lado da ficha.

Sistema de mao eléctrica DMC plus e Digital Twin — tamanho 7

Para soltar o cabo da mdo no sistema mecénico é necessdrio desmontar
o sistema electrénico do comando.

1. Desaparafusar o parafuso de fixagdo do sistema electrénico do co-
mando (fig. 15).

2. Retirar cuidadosamente a ficha do cabo da méo (fig. 16).

3. Colocar uma chave de fendas por trés da ligagdo da ficha e rodar exer-
cendo uma pressdo ligeira (fig. 17). O sistema electrénico do comando
é entdo pressionado para fora do suporte.

4. Dessoldar o cabo da mdo da ficha com o acessoério de soldagem
711M12 (fig. 14). Retirar o cabo solto juntamente com o tubo flexivel de
aperto 9E70 (este voltard a ser necessdrio posteriormente) através do
chassis no lado da ficha.

4.1.2 Montagem do MyoWrist 2Act 10V40

AVISO|

Danos provocados pela utilizacGo de uma cola inadequada. A utili-
zagdo de uma cola ndo autorizada pode provocar anomalias/danos ao
transpor bindrios na rotagdo da mdo (manobra indesejada). Para go-
rantir uma colagem segura, deve-se utilizar a Loctite 601 636K14 cola.
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AVISO|

Erro devido a preparacéo incorrecta dos pontos de colagem. Para
assegurar uma colagem segura, as superficies correspondentes devem
ser desengorduradas com acetona antes da aplicagdo da cola.

Ndo é permitido voltar a tocar nas superficies desengorduradas e a cola
deve ser aplicada imediatamente depois de a acetona secar.

INFORMACAO

Tenha em atengdo as indicagdes de seguranga e de utilizagdo do fa-
bricante da cola.

A montagem do MyoWrist 2Act 10V40, do chassis com dispositivo de fe-
cho do pulso 95266 e da tomada co-axial 9E397 é semelhante em todos
os sistemas de mdos eléctricas 8E41 da Ottobock. Sé a ligagdo final do
cabo da mdo é diferente em cada uma das variantes. Exemplo descreve
a montagem de uma SensorHand Speed 8E41=8.

1.

Para montar o MyoWrist 2Act 10V40 deve-se separar o tubo flexivel de
aperto 9E70 do cabo e encurtar de um lado (fig. 18). Os componentes
mais compridos podem voltar a ser utilizados.

. Desengordurar com acetona as ligagdes roscadas do sistema de mdo
eléctrica 8E41 da Ottobock, do MyoWrist 2Act 10V40 e do chassis 95266
com dispositivo de fecho do pulso, deixar secar e ndo voltar a tocar-lhes.

. Introduzir o cabo da tomada co-axial 9E397 através do chassis com
dispositivo de fecho do pulso 95266, do MyoWrist 2Act 10V40 do tubo
flexivel de aperto modificado 9E70 e do sistema de mdo eléctrica 8E41
da Ottobock (fig. 19).

. Humedecer ligeiramente o tergo inferior da rosca do 8E41 sistema de
mado eléctrica com Loctite 601 636K14 cola (fig. 20). Elevar o 8E41
sistema de mado eléctrica da Ottobock e aparafusar o 10V40 MyoWrist
2Act (fig. 21). Para evitar que o cabo fique torcido deve-se rodar o 10V40
MyoWrist 2Act e nGo o sistema de mdo eléctrica.
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INFORMAGAO

E necessdrio ter atengdo, pois o cabo pode desapertar-se ao aparafu-
sar. O cabo tem de ficar em linha recta no interior do pulso para evitar
ficar danificado.

5. Aparafusar o MyoWrist 2Act 10V40 até ao encosto. Rodar para trds
(max. 1 rotagdo) para alinhar o MyoWrist 2Act 10V40. Para permitir
um fdcil acesso ao interruptor de desbloqueio, recomenda-se alinhar o
interruptor a frente, partindo da posi¢cdo neutra 0 (fig. 22).

6. Humedecer ligeiramente a rosca do 95266 chassis com dispositivo de
fecho do pulso com Loctite 601 636K14 cola e aparafusd-la manual-
mente no 10V40 MyoWrist 2Act (fig. 23).

7. Puxar para cima o cabo da tomada co-axial 9E397. Alinhar a tomada
co-axial 9E397 nos orificios de guia do chassis com dispositivo de fecho
do pulso 95266 e aparafusar (fig. 24).

8. Ap6s fixar a tomada co-axial 9E397, flectir uma vez ao maximo e nas
duas direcgdes o MyoWrist 2Act 10V40 (fig. 25).

4.1.3 Ligacdo do cabo da mdo

INFORMAGAO

E necessdrio ter atengdo para ndo tensionar demasiado o cabo, visto
ser necessdrio mais cabo para flectir o pulso. Para ter a certeza, é ne-
cessdario estender e flectir ao maximo o sistema de mdo eléctrica.

SensorHand Speed e MyoHand VariPlus Speed

1. Encurtar o cabo aprox. 3 cm a partir da saida do orificio do chassis tu-
bular da SensorHand Speed 8E41=8 (fig. 26). Separar os fios individuais
do cabo nas extremidades, descarnar 2 mm e voltar a estanhar (fig. 27).

2. Colocar um tubo flexivel retrdctil nos fios e soldar na nova ficha disponivel
(fig. 28). Comecar pelo fio vermelho nas duas extremidades.

3. Introduzir o tubo flexivel retrdctil nos pontos de solda e encolher.

4. Montar o sistema electronico do comando e ligar a ficha. Executar
controlos de funcionamento. Se necessdrio, voltar a alinhar o MyoWrist
2Act 10V40 com o sistema de mdo eléctrica.

Ottobock | 61



5. A passagem do cabo deve ser correcta (fig. 29 + 30). Se necessdrio,
voltar a alinhar o MyoWrist 2Act 10V40 com o sistema de mdo eléctrica
8E41 da Ottobock (fig. 32).

Sistemas de méos DMC plus e Digital Twin

1. Encurtar o cabo aprox. 4 cm a partir da saida do orificio do chassis
tubular do sistema de mao eléctrica 8E41 da Ottobock (fig. 26). Separar
os fios individuais do cabo nas extremidades, descarnar 2 mm e voltar
a estanhar (fig. 27).

2. Utilizar o acessério de soldagem 711M12 para soldar a ficha. A mar-
cagdo da fig. 31 mostra a posi¢do do fio vermelho do cabo da mdo.

3. Voltar a aparafusar o sistema electrénico do comando e ligar a ficha
(fig. 13=11). Voltar a montar a mola de arco 9E78. Executar controlos de
funcionamento. Se necessdrio, voltar a alinhar o MyoWrist 2Act 10V40
com o sistema de méo eléctrica 8E41 da Ottobock (fig. 32).

Sistemas de méos DMC plus e Digital Twin, tamanho 7

1. Encurtar o cabo aprox. 5 cm a partir da saida do orificio do chassis
tubular do sistema de mdo (fig. 26). Separar os fios individuais do cabo
nas extremidades, descarnar 2 mm e voltar a estanhar (fig. 27).

2. Utilizar o acessério de soldagem 711M12 para soldar a ficha. A mar-
cagdo da fig. 31 mostra a posi¢do do fio vermelho do cabo da mdo.

3. Voltar a pressionar o sistema electrénico do comando para dentro, apa-
rafusar (fig. 17-15) e ligar a ficha. Executar controlos de funcionamento.
Se necessario, voltar a alinhar o MyoWrist 2Act 10V40 com o sistema
de mdo eléctrica 8E41 da Ottobock (fig. 32).

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

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

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[A voorzichmic | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-03-18

¢ 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.

e Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij
dit veilig kan doen.

* Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product (bijv. over de ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud,
onverwacht gedrag of onverwachte gebeurtenissen). De contactge-
gevens kunt u vinden op de achterzijde.

¢ 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
95266 Chassis met polsscharniersluiting
9E397=* Coaxbus

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De MyoWrist 10V40 2Act mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van exoprothesen voor de bovenste ledematen en alleen in combinatie met
een 8E41 Ottobock elektrohand.

2.2 Toepassingsgebied

De 10V40 MyoWrist 2Act wordt in combinatie met een 8E41 Ottobock
systeem-elektrohand met schroefdraadaansluiting M12x1.5 gebruikt als
flexiepolsscharnier. Daarbij ondersteunt de 10V40 MyoWrist 2Act een
fysiologisch correcte lichaamshouding bij het werken met de prothese en
zorgt het scharnier ervoor dat onnatuurlijke compenserende lichaams-
bewegingen, in het bijzonder bij het langdurig verrichten van monotone
handelingen, minder vaak nodig zijn.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw pa-
tiénten:

[ A WAARSCHUWING

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag
of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat is een voertuig
te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit
hangt af van de aard van de prothese en de handicap (amputatieniveau,
eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese)
en van de individuele vaardigheden van de drager van de armprothese.
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Houd u beslist aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen
van motorvoertuigen en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een
daartoe geautoriseerde instantie controleren of en bevestigen dat u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.

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

[ A WAARSCHUWING

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. De pols-
scharniersluiting en de flexiehoek van de 10V40 MyoWrist 2Act moeten
voor gebruik van een motorvoertuig zo worden gepositioneerd, dat de
hand bij een lichte verdraaiing, zoals die kan optreden bij het sturen,
niet van de prothese losraakt.

Schakel de elektrohand uit. Wanneer er bij het rijden met ingeschakelde
elektrohand besturingsfouten worden gemaakt, kunnen de medewegge-
bruikers in gevaar worden gebracht.

| A VOORZICHTIG

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

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

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets 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 een Ottobock
servicewerkplaats.
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LET OP

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

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

LET 0P

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook of stof, trillingen,
schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen in
de prothesedelen binnendringen. Bij niet-inachtneming van dit voorschrift
bestaat het risico dat de prothese niet goed meer werkt of beschadigd
raakt.

LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Vermijd het gebruik
van agressieve reinigingsmiddelen. Deze kunnen de lagers, afdichtingen
en kunststofdelen beschadigen.

INFORMATIE

Houd er rekening mee dat er bij volledige flexie/extensie tijdens het dra-
gen van zware voorwerpen een draaimoment kan ontstaan waardoor
de hand gaat roteren zonder dat dit de bedoeling is.

Houd er rekening mee dat als de flexieschakelaar per ongeluk wordt
ingedrukt, de hand kan buigen, terwijl dat niet de bedoeling is.

2.4 Functie

De 10V40 MyoWrist 2Act is geschikt voor de handmaten 7, 7 ¥4, 7 % en
84 en kan zowel links als rechts worden gebruikt. De individuele flexie en
extensie van dit polsscharnier is in vijf verschillende standen vergrendel-
baar (in stappen van 20°).
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De 10V40 MyoWrist 2Act wordt ontgrendeld door het indrukken van de
ontgrendelingsknop (afb. 1). De geintegreerde rastering houdt de hand
in de gewenste stand tot deze wordt vergrendeld en vergemakkelijkt een
nauwkeurige positionering. Het buigen en strekken van de hand gebeurt
passief. Wanneer de ontgrendelingsknop wordt ontlast, wordt het schar-
nier weer vergrendeld.

3 Technische gegevens

Gewicht [g] 55

Totale hoogte [mm] 26

Arréteerstanden 5 arréteerstanden in stappen van 20°
Neutrale 0-stand 0°

Extensiestand -20°/-40°

Flexiestand 20°/40°

Buiten-@ [mm] 36

Maximale draaglast 32,2 Nm 2 27 kg

4 Toepassing
4.1 Montage

ledere 8E41-variant van de Ottobock systeem-elektrohand is geschikt
voor montage.

Ter voorbereiding van de montage van de 10V40 MyoWrist 2Act moet
de binnenhand worden losgemaakt van het mechanisme. Geadviseerd
wordt hiervoor het 711M1 montagewerktuig met de 711M2 montageplaat
te gebruiken (afb. 2).

Om de handkabel van de 8E41 Ottobock systeem-elektrohand te kunnen
verwijderen, moet u eerst met de 70927 kruiskopsleutel de 9E83 klemmoer
losdraaien (afb. 3).

4.1.1 Demontage van de handkabel

SensorHand Speed en MyoHand VariPlus Speed

Om de handkabel los te maken van het mechanisme, moet u de bestu-
ringselektronica uitbouwen.
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. Maak de stekker van de handkabel los van de systeemelektronica (afb. 4).
2. Knip de handkabel door (afb. 5).

3. Trek de handkabel samen met de 9E70 klemslang (deze is later weer
nodig) met de hand los van de tap en gooi de beide kabelresten weg.

. Haal voorzichtig de afdekking van de platte stekker af (afb. 6).
. Maak de stekkerverbindingen voorzichtig los (afb. 7).

o O A~

. Maak de schroefverbindingen van de systeemelektronica los (afb. 8 + 9).
7. Verwijder de systeemelektronica (afb. 10).

DMC plus en Digital Twin systeem-elektrohanden (met uitzondering van

handmaat 7)

Om de handkabel los te maken van het mechanisme, moet u de bestu-

ringselektronica uitbouwen.

1. Open de hand volledig. Demonteer met een schroevendraaier de 9E78
beugelveer (afb. 11). Hierbij moet het mechanisme worden beschermd
tegen beschadigingen, bijv. met een stuk leer (afb. 11).

2. Schroef de bevestigingsbouten van de besturingselektronica los (afb. 12).

3. Maak de stekkerverbindingen los en verwijder de besturingselektronica
(afb. 13). Desoldeer de handkabel van de stekker met de 711M12
soldeerhulp (afb. 14). Trek de vrijliggende kabel samen met de 9E70
klemslang (deze is later weer nodig) door het chassis aan de stekker-
zijde naar buiten.

DMC plus en Digital Twin System-Elektrohand — handmaat 7

Om de handkabel los te maken van het mechanisme, moet u de bestu-
ringselektronica uitbouwen.

1. Schroef de bevestigingsbout van de besturingselektronica los (afb. 15).
2. Trek de stekker van de handkabel voorzichtig los (afb. 16).

3. Zet een schroevendraaier achter de stekkeraansluiting en draai de

schroevendraaier met lichte druk (afb. 17). De besturingselektronica
wordt daardoor uit de houder geduwd.

4. Desoldeer de handkabel met de 711M12 soldeerhulp van de stekker
(afb. 14). Trek de vrijliggende kabel samen met de 9E70 klemslang (deze
is later weer nodig) door het chassis aan de stekkerzijde naar buiten.
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4.1.2 Montage van de MyoWrist 2Act 10V40

LET OP

Beschadiging door gebruik van verkeerde lijm. Bij gebruik van een niet-
goedgekeurde lijmsoort kunnen er bij het overbrengen van draaimomenten
storingen optreden in de rotatie van de hand (ongewild verdraaien) en
kunnen de prothesedelen beschadigd raken. Om er zeker van te kun-
nen zijn dat het polsscharnier goed vast komt te zitten, dient u 636K14
Loctite 601 lijm te gebruiken.

LET OP

Fouten door een onjuiste voorbereiding van de lijmvlakken. Om er
zeker van te kunnen zijn dat het polsscharnier goed vast komt te zitten,
moeten de vlakken die worden vastgelijmd, voordat ze met lijm worden
bestreken, worden ontvet met aceton.

De ontvette vlakken mogen daarna niet meer worden aangeraakt, maar
moeten zodra de aceton droog is, met lijm worden bestreken.

INFORMATIE

Neem de veiligheidsvoorschriften en de verwerkingsinstructies van de
lijmfabrikant in acht.

De 10V40 MyoWrist 2Act, het 95266 chassis met polsscharniersluiting en
de 9E397 coaxbus worden bij alle 8E41 Ottobock systeem-elektrohanden
op dezelfde manier gemonteerd. Alleen de aansluiting van de handkabel is
bij de diverse varianten verschillend. Hier wordt de montage bij wijze van
voorbeeld beschreven voor een 8E41=8 SensorHand Speed.

1.

Voor het monteren van de 10V40 MyoWrist 2Act stroopt u de 9E70
klemslang van de kabel af en kort u deze aan de ene kant in (afb. 18).
Het langste stuk wordt opnieuw gebruikt.

. Ontvet de schroefdraadaansluitingen van de 8E41 Ottobock systeem-
elektrohand, de 10V40 MyoWrist 2Act en het 95266 chassis met pols-
scharniersluiting met aceton, laat de onderdelen uitdampen en raak ze
niet meer aan.

Ottobock | 69



3. Leid de kabel van de 9E397 coaxbus door het 95266 chassis met pols-
scharniersluiting, de 10V40 MyoWrist 2Act, de ingekorte 9E70 klemslang
en de 8E41 Ottobock systeem-elektrohand (afb. 19).

4. Bestrijk de schroefdraad van de 8E41 systeem-elektrohand aan de on-
derkant voor één derde licht met 636K14 Loctite 601 lijm (afb. 20). Pak
de 8E41 Ottobock systeem-elektrohand op en draai de 10V40 MyoWrist
2Act erin (afb. 21). Om te voorkomen dat de kabel verdraait, moet u de
10V40 MyoWrist 2Act draaien en niet de systeem-elektrohand.

INFORMATIE

Houd er rekening mee dat de kabel bij het vastschroeven uiteen kan
draaien. De kabel moet recht door het polsscharnier lopen, zodat hij
niet beschadigd raakt.

5. Schroef de 10V40 MyoWrist 2Act tot de aanslag vast. Richt de 10V40
MyoWrist 2Act uit door deze terug te draaien (max. 1 slag). Om ervoor
te zorgen dat de ontgrendelingsknop goed bereikbaar is, wordt gead-
viseerd de knop uitgaande van de neutrale O-stand naar voren uit te
richten (afb. 22).

. Bestrijk de schroefdraad van het 95266 chassis met polsscharnierslui-
ting licht met 636K14 Loctite 601 lijm en schroef het chassis handvast
in de 10V40 MyoWrist 2Act (afb. 23).

. Trek de kabel van de 9E397 coaxbus er naar boven toe door. Richt de
9E397 coaxbus uit in de geleidingsgaten van het 95266 chassis met
polsscharniersluiting en schroef de bus vast (afb. 24).

8. Buig de 10V40 MyoWrist 2Act na bevestiging van de 9E397 coaxbus

één keer maximaal in beide richtingen (afb. 25).

4.1.3 Aansluiting van de handkabel

INFORMATIE

De kabel mag niet strak gespannen zijn, omdat er voor de flexie van
het scharnier extra kabellengte nodig is. Om te controleren of de kabel
voldoende speling heeft, moet er met de systeem-elektrohand een ma-
ximale extensie- en flexiebeweging worden gemaakt.
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SensorHand Speed en MyoHand VariPlus Speed

1

. Kort de kabel in, zodat hij ca. 3 cm uit het boorgat in het buischassis van

de 8E41=8 SensorHand Speed uitsteekt (afb. 26). Scheid de afzonder-
lijke aders van de kabel aan de uiteinden van elkaar, verwijder de isolatie
over een lengte van 2 mm en vertin ze opnieuw (afb. 27).

. Voorzie de aders van krimpkous en soldeer ze aan de nieuwe, meege-

leverde stekker (afb. 28). Begin aan beide uiteinden met de rode ader.

. Schuif krimpkous over de solderingen en verwarm de krimpkous.
. Monteer de besturingselektronica en sluit de stekker aan. Voer een

functietest uit. Richt de 10V40 MyoWrist 2Act zo nodig nogmaals uit op
de systeem-elektrohand.

. Controleer of de kabel goed loopt (afb. 29 + 30). Richt de 10V40

MyoWrist 2Act zo nodig nogmaals uit op de 8E41 Ottobock systeem-
elektrohand (afb. 32).

DMC plus en Digital Twin systeemhanden

1.

Kort de kabel in, zodat hij ca. 4 cm uit het boorgat in het buischassis van
de 8E41 Ottobock systeem-elektrohand uitsteekt (afb. 26). Scheid de
afzonderlijke aders van de kabel aan de uiteinden van elkaar, verwijder
de isolatie over een lengte van 2 mm en vertin ze opnieuw (afb. 27).

. Gebruik voor het vastsolderen van de stekker de 711M12 soldeerhulp.

De markering in afb. 31 geeft de positie van de rode ader van de hand-
kabel aan.

. Schroef de besturingselektronica weer vast en sluit de stekker aan

(afb. 13-11). Monteer de 9E78 beugelveer. Voer een functietest uit. Richt
de 10V40 MyoWrist 2Act zo nodig nogmaals uit op de 8E41 Ottobock
systeem-elektrohand (afb. 32).

DMC plus en Digital Twin systeemhanden — handmaat 7

1

. Kort de kabel in, zodat hij ca. 5 cm uit het boorgat in het buischassis

van de systeemhand uitsteekt (afb. 26). Scheid de afzonderlijke aders
van de kabel aan de uiteinden van elkaar, verwijder de isolatie over een
lengte van 2 mm en vertin ze opnieuw (afb. 27).

. Gebruik voor het vastsolderen van de stekker de 711M12 soldeerhulp.

De markering in afb. 31 geeft de positie van de rode ader van de hand-
kabel aan.
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3. Druk de besturingselektronica weer terug in de hand, schroef de elek-
tronica vast (afb. 17-15) en sluit de stekker aan. Voer een functietest
uit. Richt de 10V40 MyoWrist 2Act zo nodig nogmaals uit op de 8E41
Ottobock systeem-elektrohand (afb. 32).

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.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdnvisning betraffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-03-18

® Ld&s igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

e Om du har frdgor om produkten (t. ex. ang&ende idrifttagning, anvand-
ning, underhdll, ovantade drifttillstdnd eller hdndelser) ber vi dig kontakta
tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du pa bruksanvisningens baksida.

e Spara detta dokument.

Delarna som ingar i leveransen syns avbildade pé framsidan

1 Separata delar

1.1 Separata delar

Se var katalog for information om separata delar.
1.2 Tillbehér

95266 Chassi med snabbkoppling
9E397=*  Koaxialkontakt

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

10V40, MyoWrist 2Act, dr uteslutande avsedd att anvdndas vid férsorjning
av armproteser tillsammans med 8E41, Ottobock Elektrohand.
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2.2 Anvdndningsomrade

10V40, MyoWrist 2Act, anvands som flexionshandled tillsammans med
en 8E41, Ottobock System-Elektrohand med gdnganslutning M12x1.5.
10V40, MyoWrist 2Act framjar en korrekt kroppshallning vid arbete med
protesen och reducerar framfér allt onaturliga kompensationsrérelser under
ladngre, monotona arbeten.

2.3 Sdkerhetstips

Foljande sdkerhetstips ska vidarebefordras till brukaren:

Olycksrisk vid framférande av fordon. Om, och i vilken utstréckning
en brukare av armprotes dr Idmpad att framféra ett fordon mdste av-
goras fran fall till fall. Avgérande faktorer @r typen av protesforsorjning
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsorjning, stumpférhdllanden,
protesens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella forma-
gan hos brukaren sjdlv.

Det dar nédvéndigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser
som gdller for framforandet av ett fordon i respektive land. Lat en
auktoriserad myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur fors-
akringssynpunkt.

For maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att
en specialist utvarderar behovet av speciella anpassningar av fordonet
(automatvaxel etc.,) Det maste sdkerstdllas att fordonet alltid kan fram-
foras riskfritt, dven utan en fungerande protes.

/\ VARNING

Olycksrisk vid anvandning i fordon. Snabbkopplingen och flexionsvinkeln
pd& 10V40, MyoWrist 2Act, maste fore framférandet av fordonet posi-
tioneras pd ett sddant satt, att en 1Gtt vridning, vilken kan upptrdda vid
styrning av ett fordon, inte kan f&@ handen att lossna fran protesen.

Stdng av elektrohanden. Att kéra med pdslagen elektrohand skulle

kunna orsaka felaktig styrning och utgéra en fara fér anvéndaren sjdlv
samt for medtrafikanter.
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[ A OBSERVERA

Skaderisk p.g.a. éverbelastning. Féljande Ottobock komponenter har
utvecklats for alldaglig anvéndning och fér inte anvandas vid aktiviteter
som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.).

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forlénger inte
bara dess livsldngd, utan 6kar framfér allt brukarens egen sékerhet!

Skulle protesen utsdttas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller
liknande), maste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedin-
genjoren, som, vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock MyoService.

0BS!)

Korrosionsrisk. Proteskomponenter far inte utséttas for omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, sGsom sétvatten,
saltvatten och syror.

Vid en anvandning av produkten under dessa omgivningsférhdllan-

den, frdntages kunden varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock
HealthCare.

0BS!

Skador orsakade av skadliga férhallanden. Proteskomponenter fér
inte utsdattas for intensiv rok, damm, vibrationer, stotar eller starka
varmekallor. Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan
trdnga in i protesen.

0BS!

Skador genom felaktiga rengéringsmedel. Undvik att anvanda ag-
gressiva rengoringsmedel. Dessa kan orsaka skador pd lager, tatningar
och plastdelar.

INFORMATION

Var god beakta, att vid fullsténdig flexion/extension och bdrande av
tunga féremdl, kan ett vridmoment uppstd, vilket kan fa handen att ro-
tera okontrollerat.
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Beakta att handen kan flektera okontrollerat, om flexionskontakten rakat
tryckas ned ofrivilligt.

2.4 Funktion

10V40, MyoWrist 2Act, Idmpar sig for handstorlekarna 7, 7 V4, 7% och 8Va.
Den kan anvdndas till bada sidorna. Den individuella flexionen och extensio-
nen kan l&sas i 5 olika positioner p& denna handled (alltid i steg om 20°).
En uppldsning av 10V40, MyoWrist 2Act, sker genom uppldsningsknappen
(bild 1). Den integrerade lasningen héller handen i 6nskad position fram
till Iasningen och underl@ttar en exakt positionering. Flexion och extension
sker passivt. Om uppldsningsknappen slépps, laser leden igen

3 Tekniska uppagifter

Vikt [g] 55

Total héjd [mm] 26

Lassteg 5 |&ssteg i steg om 20°
Neutral-0-stdllning 0°
Extensionsstdllning -20°/-40°
Flexionsstdllning 20°/40°

Ytter-@ [mm] 36

Maximal bérlast 32,2 Nm 2 27 kg

4 Handhavande
4.1 Montering
Varje variant av 8E41-Ottobock System-Elektrohand Idmpar sig till montering.

Till férberedelse av monteringen av 10V40, MyoWrist 2Act, ska innerhan-
den skiljas fran mekaniken. Till detta rekommenderar vi anvéndningen av
711M1, monteringsverktyg med 711M2, monteringsplatta (bild 2).

Nér kabeln ska tas bort pd 8E41, Ottobock System-Elektrohand lossas
forst 9E83, Klammuttern, med hjdlp av 70927, Frontspdrnyckeln (Stirn-
schlitzschliissel) (bild 3).
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4.1.1 Demontering kabel

SensorHand Speed och MyoHand VariPlus Speed

For att lossa kabeln i mekaniken, méste elektroniken demonteras.
1. Kabelns kontakt lossas frén systemelektroniken (bild 4).

2. Kabeln kapas (bild 5).

3. Kabel och 9E70, Kldmkabeln (denna kommer att behdvas igen senare)
dras ut vid handens gdngtapp och de bada kabelresterna avldgsnas.

4. Avlagsna forsiktigt skyddet for den platta kontakten (bild 6)

5. Lossa stickkontakterna forsiktigt (bild 7).

6. Lossa system-elektronikens skruvforbindelser (bilderna 8 + 9).
7. Systemelektroniken tas ut (bild 10).

DMC plus och Digital Twin System-Elektohénder (férutom handstorlek 7)
For att lossa kabeln i mekaniken maste styrningselektroniken byggas ut.

1. Handen 6ppnas komplett. 9E78, Bygelfjadern (bild 11) demonteras med
en skruvmejsel. Det @r viktigt att skydda mekaniken frén att skadas med
t ex. en laderbit (bild 11).

2. Styrningselektronikens infastningsskruv skruvas ut (bild 12).

3. Lossa anslutningarna och ta ut styrningselektroniken (bild 13). Kabeln
I6ds av fran kontakten med 711M12, Lodhjdlp. (bild 14). Den friliggande
kabeln och 9E70, Kldmkabeln (denna kommer att behévas senare) dras
ut ur chassit till kontaktsidan.

DMC plus och Digital Twin System-Elektrohand — handstorlek 7

For att lossa kabeln i mekaniken maste styrningselektroniken byggas ut.
1. Lossa styrningselektronikens infastningsskruv (bild 15).

2. Kabelns kontakt dras loss forsiktigt (bild 16).

3. Placera en skruvmejsel bakom stickkontakten och vrid om med latt
tryck (bild 17). Styrningselektroniken kommer ddrigenom att tryckas ut
ur sitt faste.

4. Kabeln 16ds av frédn kontakten med 711M12. Lédhjdlp (bild 14). Den
friliggande kabeln och 9E70, Kidmkabeln (denna kommer att behdvas
senare) dras ut ur chassit till kontaktsidan
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4.1.2 Montering 10V40, MyoWrist 2Act

0BS!/

Skador genom anvdndning av olampligt lim. En anvandning av ett ej
tillatet lim, kan resultera i felaktig funktion/skador vid éverféringen av
vridmomentet i handens rotation (ofrivillig vridning). For att garantera en
sdker limning, rekommenderar vi en anvdndning med 636K14, Loctite 601.

0BS!

Fel genom otillracklig eller felaktig férberedelse av limytorna. Det ar
viktigt att avfetta ytorna med aceton innan de bestryks med lim for att
garantera en bra limning.

De avfettade ytorna fdr inte beréras och maste efter torkning omgdende
bestrykas med lim.

INFORMATION

Beakta bearbetnings- och sdkerhetstips fran limtillverkaren.

Monteringen av 10V40, MyoWrist 2Act, 95266, chassi med snabbkoppling
samt 9E397, Koaxialkontakt ér densamma for alla 8E41, Ottobock System-
Elektrohdnder. Endast den avslutande anslutningen av kabeln skiljer sig ét
mellan de enskilda varianterna. Som exempel féljer hdr nedan en beskriv-
ning av en montering med en 8E41=8, SensorHand Speed.

1.

Till monteringen av 10V40, MyoWrist 2Act, borttages 9E70, klamkabeln,
fran kabeln och kapas pé ena sidan (bild 18). De langre komponenterna
kommer att dteranvdndas.

. Ganganslutningarna pé 8E41, Ottobock System-Elektrohand, 10V40,
MyoWrist 2Act och pa 95266, chassi med snabbkoppling, fettas av med
aceton, luftas och far inte beréras mer.

. Kabeln till 9E397, koaxialkontakt, férs genom 95266, chassi med snabb-
koppling, 10V40, MyoWrist 2Act, den dndrade 9E70, kiédmkabeln och
8E41, Ottobock System-Elektrohand (bild 19).

. Gangan pa 8E41, System-Elektrohand fuktas |6tt pd den nedre tredej-
delen med 636K14, Loctite 601 lim (bild 20). 8E41, Ottobock System-
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Elektrohand tas upp och 10V40, MyoWrist 2Act, vrids in (bild 21). For
att forhindra att kabeln tvinnas, ska 10V40, MyoWrist 2Act vridas och
inte System-Elektrohanden.

INFORMATION

Kontrollera att kabeln kan vridas upp vid étdragningen. Kabeln méste
I16pa rakt genom handleden sd att den inte kan skadas.

5. 10V40, MyoWrist 2Act, skruvas in tills det tar stopp. Genom tilloakavrid-
ning (maximalt 1 varv) inriktas 10V40, MyoWrist 2Act. Vi rekommende-
rar att kontakten inriktas anteriort (bild 22) med utgdngspunkt fran den
neutrala O-positionen, s@ att uppldsningskontakten kan nds enkelt.

6. Gdngan pd 95266, chassi med snabbkoppling fuktas latt med 636K14,
Loctite 601 Lim och skruvas Gt fér hand i 10V40, MyoWrist 2Act (bild 23).

7. Kabeln till 9E397, Koaxialkontakt, dras igenom uppdt. 9E397, Koaxialkon-
takten inriktas i forningsborrhdlet pd 95266, chassi med snabbkoppling
och dras at hért (bild 24).

8. Efter fastsattning av 9E397, koaxialkontakt, flekteras 10V40, MyoWrist
2Act, maximalt en géng at bada hall (bild 25).

4.1.3 Anslutning av kabeln

INFORMATION

Kontrollera att kabeln inte dras &t for stramt, eftersom det kommer att
behdvas extra kabel vid flexion av leden. For att kontrollera detta utfors en
maximal extensions- och flexionsrérelse med System-Elektrohanden.

SensorHand Speed och MyoHand VariPlus Speed

1. Kabeln kortas ca 3 cm efter uttradet ur borrhdlet pé rérchassit till BE41=8,
SensorHand Speed (bild 26). De enskilda tradarna pé kabeln skiljs frén
varandra vid dndarna, avisoleras 2 mm och fortennas pd nytt (bild 27).

2. Tradarna forses med krympslang och 16ds fast vid den nya medskickade
kontakten (bild 28). Bérja med den réda trdden pd bada éndarna.

3. Skjut krympslangen éver |6dstdllena och krymp in.
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4. Montera styrningselektroniken och stick fast kontakten. Genomfér en
funktionskontroll. Vid behov inriktas 10V40, MyoWrist 2Act, annu en
gang till System-Elektrohanden.

5. Beakta en korrekt kabelférning (bilderna 29 + 30). Vid behov inriktas
10V40, MyoWrist 2Act, én en gdng till 8E41, Ottobock System-Elektro-
handen (bild 32).

DMC plus och Digital Twin Systemhénder

1. Kabeln kapas ca 4 cm efter uttrédet ur borrhdlet pd rérchassit till 8E41,
Ottobock System-Elektrohanden (bild 26). De enskilda trddarna pd ka-
beln skiljs at fran varandra vid dndarna, avisoleras 2 mm och fértennas
pd nytt (bild 27).

2. Tilll6dningen av kontakten anvdnds 711M12, Lédningshjalp. Markeringen
i bild 31 visar positionen av kabelns réda trad.

3. Tryck in styrningselektroniken igen, skruva pd (bilderna 13-11) och stick
fast kontakten. Montera fast 9E78, Bygelfjadern igen. Genomfér en funk-
tionskontroll. Vid behov inriktas 10V40, MyoWrist 2Act, Gnnu en gang
till 8E41, Ottobock System-Elektrohanden (bild 32).

DMC plus och Digital Twin Systemhdnder handsto rlek 7

1. Kabeln kortas ca 5 cm efter uttréidet ur borrhdlet pé roérchassit till system-
handen (bild 26). De enskilda trddarna pd kabeln skiljs Gt fran varandra
vid dndarna, avisoleras 2 mm och fértennas pa nytt (bild 27).

2. Till l6dningen av kontakten anvdnds 711M12, Lédningshjalp. Markeringen
i bild 31 visar positionen av kabelns réda trad.

3. Tryck in styrningselektroniken igen, skruva pd (bilderna 17-15) och stick
fast kontakten. Genomfér en funktionskontroll. Vid behov inriktas 10V40,
MyoWrist 2Act, Gnnu en gang till 8E41, Ottobock System-Elektrohanden
(bild 32).

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. Foér skador som uppstdr till foljd av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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5.2 CE-6verensstédmmelse

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

Symbolernes betydning Dansk

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

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-03-18
® Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
* Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

e Kontakt producenten, hvis du har spergsmadl til produktet (f.eks. til
ibrugtagning, anvendelse, service, uventet drift eller uventede heen-
delser). Du finder kontaktoplysningerne pd bagsiden.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

Leverancens indhold er vist pa forsiden

1 Komponenter

1.1 Komponenter

Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.
1.2 Tilbehor

9S266  Stel med hdandledslds
9E397=* Koaksialbesning
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2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

MyoWrist 10V40 2Act ma kun anvendes til eksoprotese-behandling af de
ovre ekstremiteter i forbindelse med 8E41 Ottobock elektrisk hand.

2.2 Anvendelsesomrdde

10V40 MyoWrist 2Act anvendes som fleksionshandled med en 8E41 Ottobock
elektrisk systemhand med udvendigt gevind M12x1.5. Herved understetter
10V40 MyoWrist 2Act den fysisk korrekte kropsholdning under arbejdet
med protesen og reducerer, iszer ved leengerevarende monotone arbejder,
nedvendigheden af unaturlige bevaegelser til udligning af kropsholdningen.

2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

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

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

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

/\ ADVARSEL

Risiko for ulykker ved brug i biler. Handledslasen og fleksionsvinklen af
10V40 MyoWrist 2Act skal positioneres sdledes, for kersel of et keretej,
at en let drejning, som kan ske under manevreringen, ikke medferer, at
handen adskiller sig fra protesen.

Sluk den elektriske hand. Kersel med aktiveret elektrisk hénd kan medfare
farer for andre trafikanter pé grund af fejlstyrring.
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/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her beskrevne
Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé
ikke anvendes til useedvanlige formdl sGsom ekstremsport (friklatring,
paragliding m.m.).

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

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

|BEMARK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udsaettes for omgivelser,
der kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand
eller syrer.

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

D

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter ma ikke udseettes for intensiv reg eller stev, mekaniske
vibrationer, sted eller hgj varme. Hverken faste smddele eller vaesker
ma treenge ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og be-
skadigelse af protesen.

|BEMAERK |

Beskadigelse pa grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd anven-
delse af skarpe rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af
lejer, pakninger og plastdele.
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INFORMATION

Tag hejde for, at der ved fuldsteendig fleksion/ekstension ved beering
af tunge genstande kan opstd et drejemoment, som far handen til at
rotere utilsigtet.

Veer opmaerksom pd, at hdnden kan flektere utilsigtet, hvis fleksionskon-
takten trykkes ved en fejltagelse.

2.4 Funktion

10V40 MyoWrist 2Act egner sig til handsterrelserne 7, 7 4, 7% og 8 Ya.
Det kan anvendes pda begge sider. Dette hdndleds individuelle fleksion
og ekstension kan fastlases i 5 forskellige positioner (hver i trin p& 20°).

10V40 MyoWrist 2Act frigeres ved at trykke pd frigerelsesknappen (ill. 1).
Den integrerede Idsemekanisme holder hdnden i den enskede position,
indtil den er fastldst, og ger nejagtig position nemmere. Fleksion og eks-
tension sker passivt. Nér frigerelsesknappen slippes, fastldses leddet igen.

3 Tekniske data

Veegt [g] 55

Totalhejde [mm] 26

Lasetrin 5 Iasetrin i trin pa 20°
Neutral 0-stilling 0°
Ekstensionsstilling -20°/-40°
Fleksionsstilling 20°/40°

Udvendig @ [mm] 36

Max. belastning 32,2 Nm 2 27 kg

4 Handtering
4.1 Montering
Hver 8E41-variant of Ottobock elektrisk systemhdand egner sig til montering.

Til forberedelse af monteringen af 10V40 MyoWrist 2Act skal inderhénden
adskilles fra mekanikken. Hertil anbefales det at bruge 711M1 monterings-
veerktej med 711M2 monteringsplade (ill. 2).
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For at fierne hdndkablet af 8E41 Ottobock elektrisk systemhdnd, skal 9E83
klemmetrikken ferst lesnes med 70927 neglen (ill. 3).

4.1.1 Afmontering af handkabel

SensorHand Speed og MyoHand VariPlus Speed

For at lesne handkablet i mekanikken, skal styringselektronikken bygges ud.
1. Lesn handkablets stik fra systemelektronikken (ill. 4).

2. Skeer handkablet over (ill. 5).

3. Treek handkablet sammen med 9E70 klemslangen (denne anvendes
senere igen) ud ved héndens gevindtap og kasser begge kabelrester.

. Fjern forsigtigt fladstikkets afdeekning (ill. 6).
. Lesn forsigtigt stikforbindelserne (ill. 7).
. Lesn systemelektronikkens skrueforbindelser (ill. 8 + 9).

N O O~

. Fjern systemelektronikken (ill. 10).

Elektriske systemhaender DMC plus og Digital Twin

(undtagen héndsterrelse 7)

For at lesne hdndkablet i mekanikken, skal styringselektronikken bygges ud.

1. Abn hénden komplet. Fjern 9E78 bajlefjederen (ill. 11) med en skrue-
traekker. Beskyt herved mekanikken mod beskadigelser, f.eks. med et
stykke leeder (ill. 11).

2. Skru styringselektronikkens fastgerelsesskruer ud (ill. 12).

3. Lesn stikforbindelserne og fjern styringselektronikken (ill. 13). Aflod
handkablet fra stikket med 711M12 loddehjeelpen (ill. 14). Treek det
fritiggende kabel sammen med 9E70 klemmeslangen (denne anvendes
senere igen) gennem stellet pa stiksiden.

Elektriske systemhaender DMC plus og Digital Twin - hdndsterrelse 7)

For at lesne handkablet i mekanikken, skal styringselektronikken bygges ud.

1. Losn styringselektronikkens fastgerelsesskrue (ill. 15).

2. Treek forsigtigt handkablets stik af (ill. 16).

3. Placer en skruetraekker bag stiktilslutningen og drej under anvendelse af
let tryk (ill. 17). Herigennem trykkes styringselektronikken ud af holderen.
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4. Aflod handkablet fra stikket med 711M12 loddehjeelpen (ill. 14). Treek det
fritiggende kabel sammen med 9E70 klemmeslangen (denne anvendes
senere igen) gennem stellet pa stiksiden.

4.1.2 Montering af MyoWrist 2Act 10V40

BEMARK

Beskadigelse gennem anvendelse af et forkert klaebemiddel. Hvis
et ikke godkendt kleebemiddel anvendes, kan der ske fejlfunktioner/
beskadigelser i hdndens rotation (utilsigtet drejning) ved overfaringen
af drejemomenter. Anvend 636K14 Loctite 601 kleebemidlet for at ga-
rantere sikker sammenklaebning.

D

Fejl gennem ukorrekt forberedelse af kleebestederne. For at garantere
en sikker sammenkleebning, skal de tilsvarende flader rengeres for fedt
med acetone fer kleebemidlet paferes.

De rengjorte steder md ikke mere berares og skal omgdende forsynes
med kleebemiddel efter terring af acetonen.

INFORMATION

Folg kleebemiddelproducentens forarbejdnings- og sikkerhedsanvis-
ninger.

Monteringen af 10V40 MyoWrist 2Act, 95266 stel med hdndledslds og
9E397 koaksialbasning er ens ved alle 8E41 Ottobock elektriske system-
haender. Kun den afsluttende tilslutning af handkablet er forskellig ved de
enkelte varianter. Her beskrives eksempelvis monteringen af en 8E41=8
SensorHand Speed.
1. Til montering af 10V40 MyoWrist 2Act fiern 9E70 klemslangen fra kablet
og afkort den pa den ene side (ill. 18). Den leengere del anvendes videre.
2. Affedt gevindtilslutningerne pé 8E41 Ottobock elektrisk systemhdnd,
10V40 MyoWrist 2Act og 95266 stel med handledslds med acetone,
lad acetonen fordampe og berar herefter ikke delene mere.
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3. For 9E397 koaksialbesningens kabel gennem 95266 stellet med hand-
ledslas, 10V40 MyoWrist 2Act, den eendrede 9E70 klemslange og 8E41
Ottobock elektrisk systemhand (ill. 19).

4. Fugt den nedre tredjedel of gevindet pa 8E41 elektrisk systemhand let
med 636K14 Loctite 601 kleebemiddel (ill. 20). Left 8E41 Ottobock
elektrisk systemhdand og skru 10V40 MyoWrist 2Act ind (ill. 21). For at
undgé snoning af kablet, skal 10V40 MyoWrist 2Act drejes og ikke den
elektriske systemhand.

INFORMATION

Tag hejde for, at kablet kan rulle sig op under fastskruningen. Kablet skal
forlebe lige gennem hdandleddet for at det ikke beskadiges.

5. Skru 10V40 MyoWrist 2Act ind til anslaget. Ved at dreje tilbage (max.
1 omdrejning) justeres 10V40 MyoWrist 2Act. For at frigerelseskontak-
ten er godt tilgeengelig anbefales det justere kontakten anteriort ud fra
neutral-0-positionen (ill. 22).

6. Fugt gevindet p& 95266 stellet med handledslés let med 636K14 Loc-
tite 601 kleebemiddel og skru det handfast ind i 10V40 MyoWrist 2Act
(ill. 23).

7. Treek 9E397 koaksialbesningens kabel opad igennem. Szet 9E397 koak-
sialbgsningen i styrehullerne pd 95266 stellet med handledslés og skru
den fast (ill. 24).

8. Efter fastgerelsen af 9E397 koaksialbasningen skal 10V40 MyoWrist
2Act flekteres én gang i begge retninger (ill. 25).

4.1.3 Tilslutning af handkabel

INFORMATION

Sorg for, at kablet ikke treekkes for stramt, da der krzeves yderligere
kabel ved fleksionen af leddet. Til kontrol skal der udferes en maksimal
ekstensions- og fleksionsbevaegelse med den elektriske systemhand.

SensorHand Speed og MyoHand VariPlus Speed

1. Afkort kablet ca. 3 cm foran hullet, hvor det kommer ud, i rerstellet af
8E41=8 SensorHand Speed (ill. 26). Adskil kablets enkelte trade pé&
enderne, afisoler 2 mm og forzink dem igen (ill. 27).
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5.

. Forsyn trddene med krympeslange og lod dem fast pé det nye vedlagte

stik (ill. 28). Start med den rede trdd pd begge ender.

. Skub krympeslangerne over loddestederne og krymp dem.
. Monter styringselektronikken og szet stikket pd. Gennemfer en funktions-

kontrol. Tilpas i givet fald 10V40 MyoWrist 2Act endnu engang til den
elektriske systemhand.

Serg for en korrekt kabelfering (ill. 29 +30). Tilpas i givet fald 10V40 Myo-
Wrist 2Act endnu engang til 8E41 Ottobock elektrisk systemhdnd (ill. 32).

Systemhaender DMC plus og Digital Twin

1.

Afkort kablet ca. 4 cm foran hullet, hvor det kommer ud, i rerstellet aof
8E41 Ottobock elektrisk systemhand (ill. 26). Adskil kablets enkelte trade
pé enderne, afisoler 2 mm og forzink dem igen (ill. 27).

. Anvend 711M12 loddehjeelp til pdlodning af stikket. Markeringen i ill. 31

viser positionen af hdndkablets rade trad.

. Skru styringselektronikken fast igen og seet stikket pa (ill. 13-11). Gen-

monter 9E78 bejlefjederen igen. Gennemfar en funktionskontrol. Tilpas
i givet fald 10V40 MyoWrist 2Act endnu engang til 8E41 Ottobock
elekirisk systemhand (ill. 32).

. Systemhaender DMC plus og Digital Twin - hdndsterrelse 7
. Afkort kablet ca. 5 cm foran hullet, hvor det kommer ud, i systemhdndens

rerstel (ill. 26). Adskil kablets enkelte trdde pd enderne, afisoler 2 mm
og forzink dem igen (ill. 27).

. Anvend 711M12 loddehjeelp til pdlodning af stikket. Markeringen i ll. 31

viser positionen af hdndkablets rade trad.

. Tryk styringselektronikken ind igen, skru den fast (ill. 17-15) og seet stikket

pd. Gennemfer en funktionskontrol. Tilpas i givet fald 10V40 MyoWrist
2Act endnu engang til 8E41 Ottobock elektrisk systemhand (ill. 32).

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
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patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2ndring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

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

Symbolenes mening Norsk

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

[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2016-03-18
* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader
og skader pd produktet.

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

* Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet (f.eks.
om bruk, vedlikehold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger
finner du pa baksiden.

e Ta vare pa dette dokumentet.

Leveransen er avbildet pd forsiden

1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler
For leverbare enkeltdeler, se katalog.
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1.2 Tilbehor
95266 Chassis med handleddslukning
9E397=*  Koaksialhylse

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

MyoWrist 10V40 2Act skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning
av de evre ekstremitetene i forbindelse med 8E41 Ottobock elektrohdnd.
2.2 Bruksomrdde

10V40 MyoWrist 2Act brukes som fleksjonshdndledd sammen med en
8E41 Ottobock system-elektrohédnd med gjengeansats M12x1.5 Dermed
far brukeren av 10V40 MyoWrist 2Act fysiologisk riktig holdning under ar-
beid og dermed mindre behov for @ kompensere med unaturlige bevegelser
for & holde kroppen i ballanse, spesielt ved lange, monotone bevegelser.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ ADVARSEL

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

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av en bil
og la din kjeredyktighet kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans
av forsikringsrettslige arsaker.

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 protese.

/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bruk i bil. Handleddslukningen og fleksjonsvinkelen
til 10V40 MyoWrist 2Act ma posisjoneres for kjgring med bil slik at en
lett dreining, som oppstar ndr man styrer, ikke ferer til at hdnden lasner.
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Sla av elektrohdnden. Kjering med aktivisert elektrohand kan ved feil-
styring fere til at medtrafikanter kommer i fare.

A\ FORSIKTIG

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

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

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

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

Blir dette medisinske produktet utsatt for slike element, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

Skade pa grunn av uheldige miljeforhold. Protese-tilpasningsdeler
skal ikke utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme.
Verken faste partikler eller veeske mé trenge inn. Overholdes ikke dette,
kan det fere til feilfunksjoner og skader pa protesen.

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

Veer oppmerksom pd at det ved fullstendig fleksjon/ekstensjon under
beering av tunge gjenstander kan oppsta et dreiemoment som kan fa
handen til & rotere utilsiktet.

Veer oppmerksom pd at hdnden kan beye seg utilsiktet hvis fleksjons-
bryteren trykkes av vanvare.

2.4 Funksjon

10V40 MyoWrist 2Act egner seg for hdndsterrelsene 7, 7 V4, 7% og 8 Ya.
Den kan brukes pd begge sider. Hadndleddets individuelle fleksjon og ek-
stensjon kan ldses i 5 forskjellige posisjoner (alltid i 20°-trinn).

10V40 MyoWrist 2Act I@ses opp ved & trykke pd oppldsningstasten (fig. 1).
Den integrerte rastreringen holder handen i ensket posisjon inntil Iasing og
letter den eksakte posisjoneringen. Fleksjon og ekstensjon skjer passivt.
Slippes opplasningstasten, l&ser leddet seg igjen.

3 Tekniske data

Vekt [g] 55

Samlet heyde [mm] 26

Rastetrinn 5 rastetrinn i 20°-trinn
Neytral 0-stilling 0°
Ekstensjonsstilling -20°/-40°
Fleksjonsstilling 20°/40°

Ytre @ [mm] 36

Maksimal beerelast 32,2 Nm 2 27 kg

4 Handtering
4.1 Montering
Alle 8E41-varianter av Ottobock System-elektrohdnd egner seg for montering.

For & forberede monteringen av 10V40 MyoWrist 2Act skilles innerhdnden
fra mekanikken. For dette anbefales monteringsverkteyet 711M1 sammen
med monteringsplaten 711M2 (fig. 2).
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For fierning av handkabelen til 8E41 Ottobock system-elektrohdnd lesnes
sa klem-mutter 9E83 med frontslissenskkel 70927 (fig. 3).

4.1.1 Demontering av handkabel

SensorHand Speed og MyoHand VariPlus Speed

For lesning av hdndkabelen i mekanikken skal styringselektronikken tas av.
1. Handkabelens plugger lesnes fra systemelektronikken (fig. 4).

2. Fraskill handkabelen (fig. 5).

3. Trekk ut hdndkabelen sammen med klemmeslange 9E70 (denne brukes
senere igjen) pa hdndens gjengetapp og kasser begge kabelrestene.

. Fjern dekselet til flatpluggen forsiktig (fig. 6).
. Lesne pluggforbindelsene forsiktig (fig. 7).
. Lasne skrueforbindelsene til systemelektronikken (fig 8 + 9).

N O O A

. Ta ut systemelektronikken (fig. 10).

Elektrohendene DMC plus og Digital Twin System (bortsett fra
hdndsterrelse 7)

For lesning av hdndkabelen i mekanikken skal styringselektronikken tas av.

1. Apne hénden helt. Buefijzer 9E78 (fig. 11) demonteres med en skrutrekker.
Da ma mekanikken beskyttes mot skader, f.eks. med et stykke leer (fig. 11).

2. Skru ut festeskruene til styringselektronikken (fig. 12).

3. Lesne pluggforbindelsene og ta ut styringselektronikken (fig. 13). Lodd
handkabelen fra pluggen med loddehjelperen 711M12 (fig. 14). Trekk
den frittliggende kabelen sammen med klemmeslangen 9E70 (denne
trenges senere igjen) gjennom chassiset pd pluggsiden.

DMC plus og Digital Twin system-elektrohénd, héndsterrelse 7

For lesning av handkabelen i mekanikken skal styringselektronikken tas av.

1. Skru ut festeskruen til styringselektronikken (fig. 15).

2. Trekk pluggen til handkabelen forsiktig av (fig. 16).

3. Sett en skrutrekker bak pluggtilkoblingen og drei den med et lett trykk
(fig. 17). Styringselektronikken trykkes p& denne mdten ut av holderen.

4. Lodd handkabelen fra pluggen med loddehjelperen 711M12 (fig. 14).
Trekk den frittliggende kabelen sammen med klemmeslangen 9E70 (denne
trenges senere igjen) gjennom chassiset pd pluggsiden.
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4.1.2 Montering av MyoWrist 2Act 10V40

Skader ved bruk av feil limstoff. Ved bruk av et ikke tillatt limstoff kan
det komme til feilfunksjoner/skader ved overfering av rotasjonsmomen-
ter i hdndrotasjonen (utilsiktet vridning). For & sikre sikker liming, skal
636K14 Loctite 601-lim brukes.

Feil pga. utilstrekkelig preparering av limflatene. For & garantere sikker
liming, skal de aktuelle flatene avfettes med aceton fer pdstrykning av lim.

De avfettede omrédene mé nd ikke bereres og straks aceton er terket,
ma limet strykes pd.

INFORMASJON

Overhold bearbeidings- og sikkerhetsanvisningene til limprodusenten.

Monteringen av 10V40 MyoWrist 2Act, chassiset 95266 med handledds-
lukningen og koaksialhylsen 9E397 er lik pa alle 8E41 Ottobock system-
elektrohender. Bare den avsluttende tilkoblingen av hédndkabelen skiller

seg pd de enkelte hendene. Her beskrives som eksempel monteringen av
8E41=8 SensorHand Speed.

1. For montering av 10V40 MyoWrist 2Act strykes klemmeslangen 9E70
fra kabelen og kortes inn pd en side (fig. 18). De lengre komponentene
brukes senere.

2. Gjengetilkoblingene til 8E41 Ottobock system-elektrohdnd, 10V40
MyoWrist 2Act og chassis 95266 med hdndleddslukning avfettes med
aceton, luftes av og bereres ikke mer.

3. Kabelen til koaksialhylsen 9E397 feres gjennom chassiset 95266 med
handleddslukning, 10V40 MyoWrist 2Act, den endrede klemmeslangen
9E70 og 8E41 Ottobock system-elektrohand (fig. 19).

4. Gjengene til 8E41 system-elektrohdnd fuktes lett pd den nederste
tredjedelen med 636K14 Loctite 601 (fig. 20). 8E41 Ottobock system-
elektrohdnd leftes opp, og 10V40 MyoWrist 2Act skrues inn (fig. 21).
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For @ unnga tvinning av kabelen skal 10V40 MyoWrist 2Act skrues og
ikke system-elektrohdnden skrues.

INFORMASJON

Veer oppmerksom pad at kabelen kan skrues av ved feilskruing. Kabelen
ma ga rett gjennom hdandleddet for at den ikke skal skades.

5.

4

Skru inn 10V40 MyoWrist 2Act til anslag. Ved tilbakeskruing (maks. 1

omdreining) innrettes 10V40 MyoWrist 2Act. For at opplésningsbryteren

skal veere lett & nd, anbefales det & stille bryteren anteriort, ndr en gar

ut fra fri-O-posisjonen (fig. 22).

. Gjengene til 95266 chassis med handleddslukning fuktes lett med 636K14
Loctite 601-lim og skrues godt inn i 10V40 MyoWrist 2Act (fig. 23).

. Kabelen til koaksialhylse 9E397 trekkes oppover. Innrett koaksialhylse
9E397 i feringshullene til chassis 95266 med handleddslukning og skru
den fast.

. Etter festing av koaksialhylsen 9E397 til 10V40 MyoWrist 2Act bayes

den en gang i begge retninger (fig. 25).

.1.3 Tilkobling av handkabel

INFORMASJON

fleksjonsbevegelse med system-elektrohdnden utferes.

Pass pd at kabelen ikke er for stram, for ekstra kabellengde er nedven-
dig ved fleksjon av leddet. For kontroll ma en maksimal ekstensjons- og

SensorHand Speed og MyoHand VariPlus Speed

1

. Kort inn kabelen ca. 3 cm etter at den kommer ut av hullet i rerchassiset
til 8BE41=8 SensorHand Speed (fig. 26). Kabelens enkelte ledere skilles
fra hverandre, avisoleres 2 mm og fortinnes pd nytt (fig. 27).

. Lederne utstyres med krympeslange og loddes pa den nye, vedlagte
pluggen (fig. 28). Begynn med den rede lederen i begge ender.

. Skyv krympeslangene over loddestedene og krymp dem.

. Monter styringselektronikken og plugg til pluggene. Utfer funksjonskon-
troll. Innrett eventuelt 10V40 MyoWrist 2Act nok en gang til system-
elektrohdnden.
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5. Pass pd korrekt kabelfering (fig. 29 + 30). Innrett eventuelt 10V40 MyoWrist
2Act nok en gang til 8E41 Ottobock system-elektrohdnd (fig. 32).

Systemhendene DMC plus og Digital Twin

1. Kort inn kabelelen ca. 4 cm etter at den kommer ut av hullet i rerchas-
siset til BE41 Ottobock system-elektrohdnd (fig. 26). De enkelte lederne
Kabelens enkelte ledere skilles fra hverandre, avisoleres 2 mm og for-
tinnes pd nytt (fig. 27).

2. For pdlodding av plugg 711M12 brukes loddehjelpen. Markeringen p&
fig. 31 viser posisjonen til den rede lederen til hdndkabelen.

3. Skru pa styringselektronikken og plugg til pluggen (fig.13-11). Buefjeer
9E78 monteres igjen. Utfer funksjonskontroll. Innrett eventuelt 10V40 My-
oWrist 2Act nok en gang til BE41 Ottobock system-elektrohdand (fig. 32).

Systemhendene DMC plus og Digital Twin, hdndsterrelse 7

1. Kort inn kabelelen ca. 5 cm etter at den kommer ut av hullet i rarchassiset
til systemhdanden (fig. 26). Kabelens enkelte ledere skilles fra hverandre,
avisoleres 2 mm og fortinnes pa nytt (fig. 27).

2. For pdlodding av plugg 711M12 brukes loddehjelpen. Markeringen p&
fig. 31 viser posisjonen til den rede lederen til hdndkabelen.

3. Trykk inn styringselektronikken, skru den inn (fig. 17-15) og plugg inn
pluggen. Utfer funksjonskontroll. Innrett eventuelt 10V40 MyoWrist 2Act
nok en gang til 8E41 Ottobock system-elektrohdnd (fig. 32).

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som falge 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

96 | Ottobock



i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Oznaczenia symboli Polski

[Aostrzezenie |Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkdw i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizaciji: 2016-03-18

Przed uzyciem omawianego produktu, nalezy uwaznie przeczytac
niniejszy dokument.

Aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu, nalezy zwréci¢ uwage
na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa.

Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

W przypadku pytarn odnosnie produktu prosimy skontaktowaé sie
z producentem (n p. podczas uruchamiania produktu, w trakcie
uzytkowania, konserwacji, w przypadku nieoczekiwanego uruchomienia
lub zdarzenia). Adresy kontaktowe znajdujg sie na oktadce.

Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowej.

1 Podzespoty
1.1 Podzespoly
Dostepne podzespoty patrz katalog.
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1.2 Akcesoria

95266 Podstawa szkieletu reki z zamknigciem
9E397=*  Wtyczka wspotosiowa

2 Opis
2.1 Cel zastosowania
Urzgdzenie MyoWrist 10V40 2Act jest przeznaczone wytgcznie do egzo-

protetycznego zaopatrzenia kohczyn gérnych w potgczeniu z elektryczng
dfonig systemowq typu 8E41 firmy Ottobock.

2.2 Zakres zastosowania

Urzgdzenie 10V40 MyoWrist 2Act uzywane jest jako zginajgcy sie przegub
reki w potgczeniu z elektryczng dtonig systemowqg Ottobock 8E41 wraz
z nasadkg gwintowg M12x1.5. Przy czym, urzgdzenie 10V40 MyoWrist
2Act pomaga w zachowaniu prawidtowej pozyciji ciata podczas pracy z
protezg i zmniejsza konieczno$¢ nienaturalnych ruchéw wywazenia ciata
w szczegolnosci podczas dtuzszych monotonnych czynnosci.

2.3 Wskazoéwki bezpieczenstwa
Prosze swoim pacjentom przekazaé nastepujgce wskazéwk i bezpieczenstwa:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wypadku przy stosowaniu w pojazdach mechani-
cznych. Nie mozna z géry odpowiedzie¢ na pytanie, czy i w jakim stanie
uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia pojazdu. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (wysokos¢ amputacji, amputacja jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukgji protezy) oraz indywidualnych
zdolno$ci uzytkownika protezy koriczyny gornej.

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

Z reguly firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specjo-
listyczny zaktad do okreslonych potrzeb uzytkownika (np. widelec na
kierownicy, automatyczna skrzynia biegéw). Nalezy upewnic sig, ze jazda
bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.
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[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wypadku przy stosowaniu w pojazdach mecha-
nicznych. Zatrzask przegubu dtoni oraz kqt obrotu urzgdzenia 10V40
MyoWrist 2Act musi zostac¢ tak ustawiony zanim urzgdzenie zostanie uzyte
w pojezdzie mechanicznym, aby lekkie przekrecenie, do jakiego dochodzi
podczas kierowania, nie prowadzito do wyczepienia sig dioni z protezy.
Nalezy wytgczy¢ dion elektryczng. Jazda z zatgczong dionig elektryczng
poprzez usterki sterowania moze zagrazaé uzytkownikom ruchu drogowego.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy
protezy firmy Ottobock zostaty skonstruowane do czynnosci codziennych
i nie mogg byé stosowane do czynnosci nietypowych, jak np. sporty eks-
tremalne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.).

Ostrozne obchodzenie sig z elementami oraz ich komponentami nie tylko
zwieksza ich zywotnos¢ ale przede wszystkim przyczynia si¢ do bezpie-
czenstwa pacjenta.

Gdyby czesci zostaly wystawione na ekstremalne obcigzenia (np. spo-
wodowane upadkiem), muszg one niezwtocznie zostaé sprawdzone
przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.

NOTYFIKACJA|

Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogq byé ekspono-
wane w otoczeniu, ktére powoduje korozje czesci metalowych, np. woda
stodka, stona oraz kwasy.

Zastosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje
wygasniecie wszelkich roszczen odszkodowawczych wobec firmy Otto
Bock HealthCare.
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NOTYFIKACIA

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

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi.
Prosze unikaé stosowania agresywnych $rodkédw czyszczqcych. Mogq
one prowadzi¢ do uszkodzenia tozysk, uszczelek oraz czesci z tworzyw
sztucznych.

INFORMACIJA

Prosze mie¢ na uwadze, ze przy petnym zgieciu/wyproscie podczas
noszenia ciezkich przedmiotéw moze powstaé taki moment obrotowy,
ktory spowoduje niezamierzony obrét dtoni.

Prosze zwraca¢ uwage na niezamierzone zginanie sie dfoni wéwczas,
gdy niechcqcy zostanie wcisniety przycisk zginania.

2.4 Funkcja

Urzgdzenie 10V40 MyoWrist 2Act mozna stosowac do dioni o rozmiarach
7,7V, 7% oraz 8Ya. Urzqdzenie mozna uzywaé obustronnie. Indywidualne
zginanie i prostowanie tego przegubu dtoni mozna zablokowaé w 5 réznych
pozycjach (w skokach co 20°).

Urzgdzenie 10V40 MyoWrist 2Act odblokowuje si¢ poprzez nacisniecie
przycisku odblokowujgcego (rys. 1). Zintegrowany zatrzask zatrzymuje
dtor na blokadzie w pozgdanej pozycji i utatwia doktadne jej ustawienie.
Zginanie i wyprost nastepujg pasywnie. Gdy puszczony zostaje przycisk
odblokowujgcy, przegub blokuje sie ponownie.
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3 Dane techniczne

Ciezar [g] 55

Wysokos¢ catkowita [mm] 26

Stopnie zatrzasku 5 stopni zatrzasku w skokach co 20°
Neutralna pozycja-0- 0°

Pozycja wyprostu -20°/-40°

Pozycja zgiecia 20°/40°

Srednica zew. [mm] 36

Maksymalne obcigzenie 32,2 Nm 2 27 kg

4 Uzytkowanie
4.1 Montaz

Kazdy wariant elektrycznej dioni systemowej Ottobock 8E41 nadaje sie
do montazu.

W celu przygotowania montazu urzqgdzenia 10V40 MyoWrist 2Act nalezy
oddzieli¢ dtorn wewnetrzng od mechaniki. W tym celu zaleca sie uzycie narzedzia
montazowego 711M1 wraz z ptytkg montazowg 711M2 (rys. 2).

W celu usuniecia kabla elektrycznej dtoni systemowej Ottobock 8E41
najpierw zdjgé nakretke zaciskowg 9E83 za pomocq klucza z rowkiem
czotowym 70927 (rys. 3).

4.1.1 Demontaz kabla dtoni

SensorHand Speed i MyoHand VariPlus Speed

W celu zdjecia kabla dfoni w mechanice konieczne jest wymontowanie
elektroniki sterujgce;.

1. Wyjqé wiyk kabla dtoni z elektroniki systemowej (rys. 4).
2. Przeciqg¢ kabel dioni (rys. 5).

3. Wyciqggng¢ kabel dtoni wraz z pancerzem zaciskowym 9E70 (ktory
bedzie potrzebny pdzniej), ciggngc za czop gwintu dtoni oraz usungé
obie pozostatosci kabla.

4. Ostroznie usung¢ ostone ptaskich wtykéw (rys. 6).
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5. Ostroznie zwolnié potgczenia wtykowe (rys. 7).

6. Odtgczyé potgczenia Srubowe elektroniki systemowe;j (rys. 8 + 9).

7. Wyjgc elektronike systemowq (rys. 10).

Dtonie elektryczne DMC plus oraz Digital Twin System (z wyjgtkiem dfoni

rozmiaru 7)

W celu zdjecia kabla dtoni w mechanice konieczne jest wymontowanie

elektroniki sterujgce;j.

1. Catkowicie otworzy¢ dion. Za pomocg $rubokretu zdemontowaé sprezyne
piérowq 9E78 (rys. 11). W tym celu nalezy ostoni¢ mechanike przed
uszkodzeniem np. za pomocg kawatka skoéry (rys. 11).

2. Wykreci¢ Sruby montazowe elektroniki sterujgcej (rys. 12).

3. Odtqczy¢ potgczenia wiykowe i wyjgé elektronike sterujgeg (rys. 13). Ka-
bel dfoni odlutowa¢ za pomocq imadetka 711M12 (rys. 14). Wyciggng¢
wolny kabel dtoni wraz z pancerzem zaciskowym 9E70 (ktéry bedzie
potrzebny pézniej), ciggngc za podstawe od strony wiyku.

Dtonie elektryczne DMC plus oraz Digital Twin — dfori rozmiaru 7

W celu zdjecia kabla dfoni w mechanice konieczne jest wymontowanie
elektroniki sterujgce;.

1. Poluzowa¢ $rube mocujgcq elektronike sterujgeq (rys. 15).
2. Ostroznie $ciggng¢ wtyk kabla dfoni (rys. 16).

3. Przytozy¢ $rubokret za podigczeniem wtykowym i lekko naciskajgc
skrecié (rys. 17). Elektronika sterujgca zostanie wskutek tego wypchnigta
Z mocowanid.

4. Kabel dfoni odlutowac¢ za pomocq lutownicy 711M12 (rys. 14). Wyciggng¢
wolny kabel dtoni wraz z pancerzem zaciskowym 9E70 (ktéry bedzie
potrzebny pdzniej), ciggngc za podstawe od strony wtyku.
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4.1.2 Montaz urzgdzenia MyoWrist 2Act 10V4

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek stosowania niewtasciwego kleju. Zastosowa-
nie niewtasciwego kleju moze prowadzi¢ do usterek funkcjonowania/
uszkodzen podczas przekazu momentéw obrotowych w obrocie reki
(niechciane przekrecenie). Aby zagwarantowa¢ pewne sklejenie, nalezy
stosowa¢ klej typu 636K14 Loctite 601.

NOTYFIKACJA|

Btedy wskutek niewtasciwej obrébki kleju. W celu zapewnienia pew-
nego sklejenia, nalezy przed naniesieniem warstwy kleju, odttusci¢ od-
powiednie powierzchnie za pomocg acetonu.

Miejsca odttuszczone nie mogg byé pdzniej dotykane i po wysuszeniu
nalezy je natychmiast pokry¢ klejem.

INFORMACIJA

Prosze przestrzegac wskazéwek bezpieczenstwa oraz obrébki okreslonych
przez producenta kleju.

Montaz urzqdzenia 10V40 MyoWrist 2Act, podstawy 95266 wraz z zam-
kiem przegubu dfoni oraz puszki mimosrodowej 9E397 jest identyczny
dla wszystkich elektrycznych dfoni systemowych Ottobock 8E41. Jedynie
zakanczajgce pofgczenie kabla dtoni rézni sie w poszczegdlnych wariantach.
Tu montaz opisywany jest na przyktadzie dtoni 8E41=8 SensorHand Speed.

1. W celu montazu urzqgdzenia 10V40 MyoWrist 2Act $ciggng¢ pancerzyk
zaciskowy 9E70 z kabla i skrdci¢ go z jednej strony (rys. 18). Potrzebny
bedzie pozostaly dtuzszy kawatek.

2. Potgczenia gwintowe elektrycznej dioni systemowej Ottobock 8E41,
urzgdzenia 10V40 MyoWrist 2Act oraz podstawy 95266 wraz z zamkiem
przegubu dtoni odttusci¢ za pomocg acetonu, wywietrzy¢ i nie dotykacé.

3. Przeprowadzié kabel puszki mimosrodowej 9E397 przez podstawe
95266 z zamkiem przegubu dfoni, urzqdzenie 10V40 MyoWrist 2Act,
skrécony pancerzyk zaciskowy 9E70 oraz elektryczng dion systemowg
Ottobock 8E41 (rys. 19).
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4. Delikatnie pokry¢ gwint elektrycznej dioni systemowej 8E41 elektrycznej
dfoni systemowej w dolnej jednej trzeciej diugosci klejem 636K14 Loctite
601 (rys. 20). Podnies¢ elektryczng dton systemowq Ottobock 8E41 i
wkreci¢ 10V40 MyoWrist 2Act (rys. 21). W celu zapobiezenia skreceniu
sig kabla, nalezy obracaé 10V40 MyoWrist 2Act a nie elektryczng dtonig
systemowq.

INFORMACIJA

Prosze zwréci¢ uwage, aby podczas skrecania kabel mogt sie odkrecié.
Aby nie ulegt uszkodzeniu, kabel musi przebiegaé prosto przez przegub
dtoni.

5. Wkreci¢ urzgdzenie 10V40 MyoWrist 2Act do pojawienia sie oporu.
Poprzez wykrecenie (maks. 1 obrét), reguluje sie urzgdzenie 10V40
MyoWrist 2Act. Aby przycisk odblokowujgcy byt fatwo dostepny, zaleca
sig, aby od neutralnej pozycji O przycisk byt ustawiany blizej srodka ciata
(rys. 22).

6. Delikatnie pokryé gwint podstawy z zamkiem przegubu dtoni 95266 kle-
jem 636K14 Loctite 601 oraz wkreci¢ w urzqgdzenie 10V40 MyoWrist
2Act (rys. 23).

7. Przeciggng¢ do gory kabel puszki mimosrodowej 9E397. Ustawi¢ puszke
mimos$rodowq 9E397 do piéra prowadzgcego podstawy z zamkiem
przegubu dtoni 95266, a nastepnie przykrecic (rys. 24).

8. Po zamocowaniu puszki mimosrodowej 9E397 jednorazowo zgiqé
urzqdzenie 10V40 MyoWrist 2Act maksymalnie w obydwu kierunkach
(rys. 25).

4.1.3 Podigczenie kabla dtoni

INFORMACIJA

Nalezy zwraca¢ uwage na to, aby kabel nie byt za mocno napiety, gdyz
zapas kabla potrzebny jest do zginania przegubu. W celu sprawdzenia
tego zapasu, nalezy wykona¢ elektryczng dionig systemowqg maksymalny
ruch zgiecia i wyprostu.
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Dtonie SensorHand Speed oraz MyoHand VariPlus Speed

1. Skrécié kabel ok. 3 cm za wyj$ciem z otworu podstawy rurowej dfoni
8E41=8 SensorHand Speed (rys. 26). Rozdzielié na koncach poszc-
zegodlne splotki kabla, zaizolowaé na 2mm i na nowo ocynowac (rys. 27).

2. Zatozy¢ na splotki pancerzyk obkurczajgcey i przylutowaé do nowego
przylegajgcego wtyku (rys. 28). Zaczg¢ na obu koncach od czerwonej
splotki.

3. Nasung¢ i zacisngé pancerzyki obkurczajgce na lutowiny.

4. Zamontowac elektronike sterujgcq i natozyé wtyki. Przeprowadzi¢ kontrole
funkgcji. W razie potrzeby ponownie wyregulowaé pozycje urzgdzenia
10V40 MyoWrist 2Act wzgledem elektrycznej dtoni systemowe;.

5. Zwracaé¢ uwage na prawidiowe przeprowadzenie kabla (rys. 29 + 30). W
razie potrzeby ponownie wyregulowaé pozycje urzgdzenia 10V40 MyoWrist
2Act wzgledem elektrycznej dioni systemowej Ottobock 8E41 (rys. 32).

Dtonie systemowe DMC plus oraz Digital Twin

1. Skréci¢ kabel ok. 4 cm za wyj$ciem z otworu podstawy rurowej elektry-
cznej dtoni systemowej Ottobock 8E41 (rys. 26). Rozdzieli¢ na korcach
poszczegdlne splotki kabla, zaizolowa¢ na 2mm i na nowo ocynowaé
(rys. 27).

2. W celu przylutowania wiyku uzy¢ imadetka 711M12. Oznaczenie na rys.
31 pokazuje pozycje czerwone;j splotki kabla dtoni.

3. Ponownie przykreci¢ elektronike sterujgcqg i nasadzié wiyk (rys. 13-11).
Ponownie zamontowa¢ sprezyne piérowq 9E78. Przeprowadzié kontrole
funkcji. W razie potrzeby ponownie wyregulowaé potozenie urzqgdzenia
10V40 MyoWrist 2Act wzgledem elektrycznej dioni systemowej Ottobock
8E41 (rys. 32).

Dtonie DMC plus oraz Digital Twin dfonie rozmiaru 7

1. Skrécié kabel ok. 3 cm za wyj$ciem z otworu podstawy rurowej dfoni
systemowej (rys. 26). Rozdzieli¢ na koncach poszczegodine splotki kabla,
zaizolowaé na 2mm i na nowo ocynowaé (rys. 27).

2. W celu przylutowania wtyku uzy¢ imadetka 711M12. Oznaczenie na
rys. 31 pokazuje pozycje czerwonej splotki kabla dtoni.

3. Ponownie wcisngé i przykrecié elektronike sterujgcq (rys. 17-15) oraz
nasadzié wtyk. Przeprowadzi¢ kontrole funkgji. W razie potrzeby ponow-
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nie wyregulowa¢ potozenie urzgdzenia 10V40 MyoWrist 2Act wzgledem
elektrycznej dtoni systemowej Ottobock 8E41 (rys. 32).

5 Wskazéwki prawne

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

5.1 Odpowiedzialnos¢

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

5.2 Zgodnosc z CE

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

Figyelmeztetés sulyos baleset- és sériilésveszélyre.
Figyelmeztetés lehetséges baleset- és sérilésveszélyekre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsokra.
Fontos informdcidk az ellatasrél/haszndlatrél.

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2016-03-18
* A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® A sérllések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

® A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen has-
zndlatdra.

® Ha kérdései lennének a termékrdl, forduljon a gydrtéhoz (p. I. a bel-
zelemés, a haszndlat, a gondozds sordn, nem vart mikddésnél vagy
eseményeknél). A kapcsolati adatokat a hdtoldalon taldlja meg.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmany tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek

1.1 Alkatrészek

A rendelkezésre dll6 alkatrészeket Id. a katalégusban.
1.2 Tartozékok

95266 sasszé csukloizilet-zarral

9E397=" koaxidlis persely

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A MyoWrist 10V40 2Act kizarélag az a fels6 végtag exoprotetikai ellatasara
haszndlaht6 az Ottobock 8E41 elektromos protéziskézzel egyditt.
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2.2 Alkalmazasi teriilet

a MyoWrist 10V40 2Act 8E41 elektromos protéziskézzel egyltt haszndlhato
flexios csukloiziiletként M12X1,5 menetbetéttel. Ekdzben a MyoWrist 10V40
2Act a protézissel végzett munka kézben tdmogatja a helyes fiziolégids
testtartdst, és féleg hosszabb moonoton tevékenység kézben csokkenti a
természetellenes kiegyenlité6 mozdulatok sziikségességét.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivalokat pdcienseinek:

| A FIGYELMEZTETES

Balesetveszély gépkocsiban torténé hasznéIutkor.AItoIdnossc’:gbon
nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézisvisel6 képes-e gépjarmiivet
vezetni. Az ellatds fajtdjatél (amputdciés magassdg, fél- vagy kétoldali,
csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karprotézis-haszndld egyéni
képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmivet.

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarm(ivezetésre vonatkozé hazai
torvényes elSirasokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen viz-
sgdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmlivet vezetni.
Az Ottobock mindenképpen aqjdnlja, hogy szakm(helyben alakittassa at
gépjarmiivét egyedi sziikségleteinek megfeleléen. (pl. kormdnyvilla, au-
tomata vadltd). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.

| A FIGYELMEZTETES

Balesetveszély gépkocsiban térténé haszndlatkor. A 10V40 MyoW-
rist 2Act csukloizilet-zarjat és flexids sz6gét gépkocsi vezetése el6tt
ugy kell poziciondlni, hogy amennyiben kicsit elfordul, ami kormdnyzds
kdzben kdénnyen eléfordulhat, a protéziskéz ne oldédjon ki és ne essen
le a protézisrdl.

Az elektromos protéziskezet ki kell kapcsolni. Bekapcsolt elektromos
protéziskézzel veld vezetés vezréléshiba kdvetkeztében veszélyeztetheti
a kozlekedés tobbi részvevdjét.
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A VIGYAZAT

Tulzott igénybevétel okozta sérilésveszély. Az itt leirt Ottobock protézis-
alkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvégzésére,
nem pedig szoktalan extrém tevékenységi formdkra, pl. extrém sportokra
(mdszds, paplanerny6zés, stb.) kerliltek kifejlesztésre, kizarélag ezekre
alkalmazhatok.

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak vérhaté élett-
artamdt hosszabbitja meg, hanem mindenek el6tt a pdciens személyes
biztonsagat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges terhelésnek teszik ki, (pl.
eleséskor), azokat haladéktalanul at kell vizsgdltatni ortopédiai mlszerésszel,
nem sérlilt-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai miiszerésznek a dolga,
aki a protézist, ha kell, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.

ERTESITES

Korréziéveszély.Kérjik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan
kornyezeti hatasoknak, amelyek kivdlthatjak a fém alkatrészek korrézidjdt,
ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

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

H

Nem megfelel6 kornyezeti feltételek melletti haszndlat okozta kdrok.A
protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerilhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok. Ennek figyelmen kivil hagyasa
esetén a protézis karosodhat, miikddése meghibasodhat.

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitészerek hasznalata miatti karok. Agressziv
tisztitészerek hasznadlata kerililendS. Rongdlhatjdk a csapagyakat, tomi-
téseket és a mlianyag alkatrészeket.
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INFORMACIO

Gondolni kell arra, hogy teljes flexié/extenzié esetén nehéz targyak
emelésének hatasdara forgatdnyomaték léphet fel, ettél a protéziskéz
véletleniil is elfordulhat.

Ugyeljiink arra, hogy a protéziskéz véletlentil flexioba kertilhet, ha a flexiés
kapcsolét tévedésbdl megnyomjuk.

2.4 Mikodés

A 10V40 MyoWrist 2Act az aldbbi kézmérekhez illeszkedik: 7, 7 V4, 7 % és
8. Mindkét oldalon haszndlhat6. Ennek a csukléiziiletnek az extenzidja
és flexidja 5 féle pozicidban riigzitheté (mindig 20°-os lépésekben).

A 10V40 MyoWrist 2Act a zdrkioldd gomb megnyomdsdval nyithato (1. dbra).
A beépitett fogazat a protéziskezet megtartja a kivant pozicidban a zar
mikodéséig, megkonnyitva a szabatos poziciondldast. A flexi6 és az extenzié
passzivan miikddik. Amikor a zdrkioldé6 gombra haté nyomds megsz(inik,
az iziilet ismét zarddik.

3 Mliszaki adatok

Suly [g] 55

Teljes magassag [mm] 26

Poziciondldsi fokozatok gli;t)ﬁ;:g.ionélis fokozatok 20°-onként
Semleges 0 dllas 0°

Extenziés helyzet -20°/-40°

Flexiés helyzet 20°/40°

Kils6-@ [mm] 36

Maximadlis terhelhetéség 32,2 Nm A= 27 kg

4 Kezelés

4.1 Szerelés

Az Ottobock 8E41 elektromos protéziskezek minden varidnsa alkalmas
a szerelésre.
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A 10V40 MyoWrist 2Act szerelésének el6készitéséhez a belsé kezet le kell
vdlasztani a mechanikarél. Ehhez ajndljuk a 711M1 6sszeszerel6 szerszam
és a 711M2 szerel6lemez haszndlatat (2. dbra).

A 8E41 Ottobock elektromos rendszerkéz kézkdabelének eltavolitdsahoz meg
kell lazitani a 9E83 szorit6 anydt a 70927 jell kulccsal kell kioldani (3. dbra).
4.1.1 A kézkabel leszerelése

SensorHand Speed és MyoHand VariPlus Speed

A kézkdbel leolddsdhoz a mechanikardl elészor ki kell szerelni a vezérl
elektronikat.

1. A kézkdbel dugdjat le kell oldani a rendszer elektronikdjarél (4. dbra).
2. Vagjuk at a kézkabelt (5. dbra)

3. A kézkdbelt a 9E70 szoritocsével (erre még szilkség lesz) a kéz meme-
netescspjdandl hizzuk ki és a két kdbelmaradékot dobjuk el.

4. A lapos dugé fedelét évatosan tavolitsuk el (6. dbra).

5. A kapcsolatot 6vatosan oldjuk szét (7. dbra).

6. A rendszerelektronika csavarkétéseit oldjuk ki (8+9. dbra).

7. A rendzserlektronikat vegytuk ki (10. dbra).

DMC plus és Digital Twin rendszer elektromoskezek (7-es kézméreten
kiviil))

A kézkdbel leolddsdhoz a mechanikdrdl elészor ki kell szerelni a vezérl
elektronikat.

1. A kezet kompletten nyissuk ki. A 9E78 kengyelrugét (11. dbra) csavar-
huzéval szereljiik le. Ehhez a mechnaikdt pl. egy bérdarabbal védeni kell
a sérilésektdl (11. dbra).

2. A vezérl6 eletronika roégzité csvarjait csavarjuk ki (12. dbra).

3. A dugés kapcsolatokat oldjuk ki és a vezérl6 elektronikat vegytk ki
(13. dbra). A kézkdbelt a 711M12 forraszté segédlettel forrasszuk le
(14. &bra). A szabadon |évé kdbelt a 9E70 szoritéval (erre még sziikség
lesz) egyitt hizzuk 4t a sasszén a dugb feldli oldalon.

DMC plus és Digital Twin rendszer elektromos kéz -7-es kézméret

A kézkdbel leolddsdhoz a mechanikdardl elészor ki kell szerelni a vezérlg
elektronikat.

1. A vezérlé eletronika rogzité csavarjat csavarjuk ki (15. dbra).
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2. A kézkdbel dugojat 6vatosan le kell hizni (16. dbra).

3. Egy csavarhizét helyezziink a dugoécsatlakozé mégé és egy hatdrozott
nyomassal forditsuk el (17. dbra). A vezérl6 eelktronika ennek hatasdra
kiugrik a tartojabol.

4. A kézkdbelt a 711M12 forraszté segédlettel forrasszuk le (14. dbra). A
szabadon 1évé kabelt a 9E70 szoritdval (erre még szikség lesz) egydtt
hizzuk &t a sasszén a dugo feldli oldalon.

4.1.2 A 10V40 MyoWrist 2Act szerelése

ERTESITES

Rossz ragasztéanyag okozta rongalédas. Nem engedélyezett ragas-
ztéanyag haszndlata esetén a kéz forgatdsa forgatonyomatékainak
Gtvitele sordn hibas miikddés/rongdlédas fordulhat el (protéziskéz vé-
letleniil elfordulhat). A biztos ragasztds érdekében 636K14 Loctite 601
ragasztéanyagot kell alkalmazni.

H

A ragasztasi fellletek szakszeriitlen el6készitése miatt keletkezé
hibdk. A biztos 6sszeragadds érdekében a megfeleld feliileteket ace-
tonnal zsirtalanitsuk, miel6tt a ragasztét felkennénk.

A zsirtalanitott fellleteket tilos Gjra megérinteni, és az aceton leszaraddsa
utdn azonnal be kell kenni a ragasztéval.

INFORMACIO

Vegyik figyelembe a ragasztéanyag gydréjanak biztonsdagi és feldolgo-
zastechnikai elGirdsait.

A 10V40 MyoWrist 2Act és a 95266 sasszé a csukloiziilet-zarral és a

9E397 koaxidlis persellyel térténd 6sszeszerelése minden 8E41 jelli Ottobock

elektromos kéz esetén egyforma. Csak a kézkdbel végsé csatlakoztatdsa

mds és mds az egyes vdltozatokndl. Az eljarast a 8E41=8 SensorHand

Speed példdjan mutatjuk be.

1. A 10V40 MyoWrist 2Act szereléséhez a 9E70 szoritdcsovet sodorjuk le
a kdbelrdl és egyik oldalat vagjuk révdebbre (18. dbra). A hosszabbik
komponenst fogjuk haszndlni a tovébbiakban.
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2. A 8E41 Ottobock féle elektromos protéziskéz és a 10V40 MyoWrist 2Act,
valamint a 95266 sasszé menetes csatlakozéit acetonnal zsirtalanitsuk,
szell6ztesslik, ezutdn mdr ne érjlink hozza.

3. A 9E397 koaxilds persely kdbelét vezessiik at a 95266 csukldiziilet-zaras
sasszén, a 10V40 MyoWrist 2Act-on, a megvdltoztatott 9E70 szoritdtdmlén
és a 8E41 Ottobock féle elektromos protéziskézen (19. dbra).

4. A 8E41 elektromos protéziskéz menetének alsé egyharmadat kicsit kenjiik
at 636K14 Loctite 601 ragasztéval (20. dbra). A 8E41 Ottobock féle
elektromos protéziskezet emeljiik fel és csavarjuk bele a 10V40 MyoW-
rist 2Act-ot (21. dbra). A kdbel elcsavaroddsat megelézendé a 10V40
MyoWrist 2Act-ot és nem az elektromos rendszerkezet kell forgatni.

INFORMACIO

Ugyeljiink arra, hogy az 6sszecsavards kézben a kdabel tudjon forogni. A
kdbelnek egyensen at kell mennie a csukléiziileten, hogy ne sériljon meg.

5. A10V40 MyoWrist 2Act-ot iitkzésig be kell csavarni. Visszaforgatva
(max. 1 forulattal) a 10V40 MyoWrist 2Act pontosan be van dllitva.
Hogy a zdrkioldé kapcsolét jol el lehesen érni ajanlatos a semleges O
poziciobdl indulva a kapcsolét anterior irdnyba dllitani.

6. A csukloizilet-zaras 95266 sasszé menetét 636K14 Loctite 601 ra-
gasztéval atkenjiik és kézi erével szorosan becsavarjuk a 10V40 Myo-
Wrist 2Act-ba (23. dbra).

7. A 9E397 koaxilas persely kdabelét felfelé athuzzuk. A csukloizilet-zaras
95266 sasszé vezetd furataiba beillesztjik a 9E397 koaxilds perselyt
és becsvarjuk. (24. dbra).

8. A 9E397 koaxilds persely rogzitése utdn a 10V40 MyoWrist 2Act-ot
mindkét irdnyba egyszer-egyszer maximdlisan flektdljuk (25. dbra).

4.1.3 A kézkabel csatlakozatasa

INFORMACIO

Ugyelijtink arra, hogy a kdbel ne fsziilion meg tilsdgosan, mert az izilet
flexiéjahoz sziikség van még szabad kdbelhosszisdgra. Ellenérzésképp
az elektromos protéziskézzel egy maximdlis extenzids és flexiés mozdu-
latot kell végrehajtani.
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SensorHand Speed és MyoHand VariPlus Speed

1. A kdbelt kb. 3 cm-rel vagjuk révidebbre ott, ahol a 8E41=8 SensorHand
Speed csésasszéjabak a furatdbdl kidll (26. dbra). A kdbel ereit a vé-
glknél valasszuk szét egymdstdl, 2 mm hosszisdagban blankoljuk le és
vonjuk be friss forrasztéénnal (27. dbra).

2. Az erekre hizzunk fel szigetel6 csovecskéket és forrasszuk ra a mellékelt
Uj dugoéra (28. dbra). Mindkét végén a piros érrel kezdjik.

3. A szigetel6 csovecskéket toljuk a forrasztdasra, préseljik ra.

4. Szereljik 6ssze a vezérld elektronikdt és dugjuk be a dugét. Ellenérizzik,
hogy mikodik-e. Ha kell, a 10V40 MyoWrist 2Act-ot Ujra dllitsuk be az
elektromos protéziskézhez.

5. Ugyeljiink a kdbel helyes vezetésére (29. + 30. dbra). Ha kell, a 10V40
MyoWrist 2Act-ot Gjra dllitsuk be a 8E41 Ottobock elektromos proté-
ziskézhez (32. dbra).

DMC plus és Digital Twin elektromos protéziskezek

1. A kdbelt kb. 4 cm-rel vagjuk révidebbre ott, ahol a 8E41=8 SensorHand
Speed csGsasszéjanak a furatabdl kidll (26. dbra). A kdbel ereit a vé-
gliknél valasszuk szét egymastél, 2 mm hossziséagban blankoljuk le és
vonjuk be friss forrasztéénnal (27. dbra).

2. A dugé hozzdforrasztdsdhoz haszndljuk a 711M12 forraszté segédletet. A
31. dbrdn lathato jeldlés mutatja, hova kell kerlilnie a kézkdabel piros erénk.

3. A vezérl§ elektronikdt csavarozzuk vissza, a dugét dugjuk be (13-11 dbra).
A 9E78 kengyelrugét szereljlik vissza. Ellendrizziik, hogy miikodik-e. Ha
kell, a 10V40 MyoWrist 2Act-ot Gjra dllitsuk be a 8E41 Ottobock elek-
tromos protéziskézhez (32. dbra).

DMC plus és Digital Twin elektromos protéziskezek 7-es méret

1. A kdbelt kb. 5 cm-rel vagjuk révidebbre ott, ahol a 8E41=8 SensorHand
Speed csGsasszéjanak a furatdbdl kidll (26. dbra). A kdbel ereit a vé-
guiknél valasszuk szét egymdstél, 2 mm hosszisdgban blankoljuk le és
vonjuk be friss forrasztéénnal (27. dbra).

2. A dug6 hozzdforrasztdsdhoz haszndljuk a 711M12 forraszté segédletet. A
31. dbrdn lathato jelolés mutatja, hova kell kerlinie a kézkdabel piros erénk.

3. A vezérl6 elktronikat nyomjuk vissza, csavarozzuk oda (17-15. dbra)
és a dugét dugjuk be. Ellendrizziik, hogy miikédik-e. Ha kell, a 10V40
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MyoWrist 2Act-ot Gjra dllitsuk be a 8E41 Ottobock elektromos proté-
ziskézhez (32. dbra).

5 Jogi tudnivalok

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

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

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

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-03-18
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovdani bezpec¢nostnich pokynt, aby se zabrdnilo zranéni
a technickym Skoddm produktu.

® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

e Obratte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné pro-
duktu (napf. pfi uvedeni do provozu, pouzivani, Gdrzbé, neocekdvanych
reakci nebo néjaké uddlosti). Kontaktni udaje najdete na zadni strané.

® Uschovejte si tento dokument.

Rozsah doddvky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily

1.1 Jednotlivé dily

Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.
1.2 Prislusenstvi

95266  Sasi s konektorem zdpésti

9E397=* Koaxidlni zditka

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

MyoWrist 10V40 2Act je urcen k pouziti vyhradné pro exoprotetické vybaveni
hornich koncetin ve spojeni s elektrickou rukou Ottobock Elektrohand 8E41.
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2.2 Oblast pouziti

10V40 MyoWrist 2Act se pouzivd jako flekéni zapésti ve spojeni se systé-
movou elektrickou rukou Ottobock Elektrohand 8E41 a zavitovym pfipojenim
M12x1.5. P¥i praci s protézou podporuje 10V40 MyoWrist 2Act fyziologicky
spravné drzeni téla a redukuje potfebu nepfirozenych kompenzacnich po-
hyb( téla zejména pfi provadéni dlouhodobéjsich monoténnich Einnostech.

2.3 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi:

/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry
je uzivatel protézy horni koncetiny schopny fidit motorové vozidlo, nelze
pausdiné zodpovédét. Zdvisi to na druhu vybaveni (drovni amputace,
zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech na pahylu,
druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.

Je bezpodmineéné nutné, aby amputovany dodrzoval mistni predpisy pro
fizeni motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a pravnich davodui
zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni.

Ottobock vseobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
prizplsobit pfislusnym potfebdm (napf. automatické fazeni). Musi byt
bezpodminecné zajisténo, aby byla moznad i bezrizikova jizda s funkéné
nezpusobilou protézou.

/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Pokud se ma 10V40
MyoWrist 2Act pouzivat k fizeni motorového vozidla, tak se musi nejprve
konektor zdpésti a flekéni Uhel polohovat tak, aby pfi mirném natoceni
ruky, k jakému dochdzi pfi fizeni vozidla, nemohlo dojit k odpojeni elek-
trické ruky od protézy.

Vypnéte elektrickou ruku. V pfipadé chybného fizeni ruky by jizda se
zapnutou elektrickou rukou mohla mit za ndasledek ohrozeni u¢astnikd
silniéniho provozu.
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[ A UPOZORNENi

Nebezpeci poranéni vliivem nadmérného namdhdani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
ginnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné ¢innosti jako napf. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivé zachdzeni s protézovymi dilci a jejimi komponenty nejen zvySuje
Zivotnost vyrobku, ale pfedevsim slouzi pro bezpeénost pacient!
Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. pfi
pdadu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedos$lo k poskozeni protézy. Kontaktni osobou pro posouzeni stavu
protézy je pfislusny protetik, ktery pfipadné zasle protézu do servisniho
oddéleni Ottobock.

OZNAMENI

Nebezpeci koroze. Protézové komponenty nesmi byt vystavovany viivim
prostiedi vyvolavajicim korozi kovovych &asti jako napf. sladkda voda,
sland voda a kyseliny.

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

H

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Protézové kompo-
nenty nesmi byt vystavovany plsobeni intenzivniho koufe nebo prachim
a vibracim, razdm nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout Zddné
pevné Castice ani kapaliny. Nerespektovdni tohoto ustanoveni mize mit
za nasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostfedka. K cisténi pro-
tézy se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostredky. Mohlo by to zpusobit
poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych casti.
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INFORMACE

Méjte prosim na zfeteli, Ze se pfi noseni tézkych predmétl mize pfi tpl-
né flexi/extenzi vyvinout takovy toCivy moment, ktery by mohl zplsobit
nechténou rotaci ruky.

Méjte prosim na zreteli, Ze v pfipadé nedmysIného stisknuti flekéniho
spinace muze dojit k nechténé flexi ruky.

2.4 Funkce

10V40 MyoWrist 2Act je vhodny pro ruce o velikosti 7, 7 V4, 7% a 8 Ya.
Zapésti je pouzitelné oboustranné. Individudlni flexi a extenzi tohoto zapésti
Ize zaaretovat v 5 rdznych polohdch (vidy po krocich 20°).

Odblokovani zdpésti 10V40 MyoWrist 2Act se provede stisknutim uvolfio-
vaciho tlagitka (obr. 1). Integrovany rastrovy mechanizmus drzi ruku az do
zablokovani v pozadované poloze a usnadiuje presné polohovani. Flexe
a extenze se provadi pasivné. Pfi uvolnéni uvolfiovaciho tlacitka dojde k
opétné aretaci kloubu.

3 Technické udaje

Hmotnost [g] 55

Celkova vyska [mm] 26

Aretacni stupné 5 aretacnich stupnl v krocich 20°
Neutralni 0-poloha 0°

Extencni poloha -20°/-40°

Flekéni poloha 20°/40°

Vnéjsi @ [mm] 36

Maximadlni nosnost 32,2 Nm £ 27 kg

4 Manipulace
4.1 Montaz

Pro montdz tohoto zdpésti je vhodnd kazdd varianta elektrické ruky Ottobock
System-Elektrohand 8E41.

Ottobock | 119



Pro pfipravu k montéazi 10V40 MyoWrist 2Act je nutné oddélit vnitini ruku
od mechaniky. K tomu Géelu je doporuceno pouzit montdzni ndstroj 711M1
s montdzni deskou 711M2 (obr. 2).

Za Géelem odpojeni kabelu elektrické ruky Ottobock System-Elektrohand
8E41 nejprve uvolnéte upinaci matici 9E83 pomoci klice s Eelni drazkou
709Z7 (obr. 3).

4.1.1 Demontdz kabelu elektrické ruky

SensorHand Speed a MyoHand VariPlus Speed

Pro rozpojeni kabelu elektrické ruky je nutné demontovat fidici elektroniku.
1. Odpojte konektor kabelu ruky od elektroniky systému (obr. 4).

2. Prestipnéte kabel elektrické ruky (obr. 5).

3. Vytahnéte kabel elektrické ruky spolec¢né s upinaci hadickou 9E70 (tu
budete pozdéji opét potrebovat) na Eepu se zavitem a oba zbytky kabelu
zlikvidujte.

. Opatrné sejméte kryt plochého konektoru (obr. 6).
. Opatrné rozpojte konektory (obr. 7).
. Rozsroubujte Sroubové spoje elektroniky systému (obr. 8 + 9).

N O O~

. Vyjméte elektroniku systému (obr. 10).

Systémové elektrické ruce DMC plus a Digital Twin (kromé velikosti 7)
Pro rozpojeni kabelu elektrické ruky je nutné demontovat fidici elektroniku.

1. Ruku kompletné otevite. Pomoci Sroubovaku odmontujte pruzinu tfrmenu
9E78 (obr. 11). Za tim Ucelem je nutné ochranit mechaniku pred poskozenim
napf. pomoci kousku kize (obr. 11).

2. VySroubuijte upevnovaci Srouby fidici elektroniky (obr. 12).

3. Rozpojte konektorové spoje a vyjméte fidici elektroniku (obr. 13). Za
pouziti pdjeci pomulcky 711M12 odpdjejte kabel elektrické ruky od ko-
nektoru (obr. 14). Vytahnéte uvolnény kabel spole¢né s upinaci hadi¢kou
9E70 (tu budete pozdéji opét potiebovat) skrze Sasi na strané konektoru.

Systémové elektrické ruce DMC plus a Digital Twin - velikost 7

Pro rozpojeni kabelu elektrické ruky je nutné demontovat fidici elektroniku.

1. VySroubujte upeviovaci Sroub fidici elektroniky (obr. 15).

2. Opatrné vytahnéte konektor kabelu elektrické ruky (obr. 16).
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3. Nasadte Sroubovdk za konektorovou pripojku, lehce jej pfitlacte a otocte
jim (obr. 17). Tim dojde k vytlaceni fidici elektroniky z drzaku.

4. Za pouziti pdjeci pomlcky 711M12 odpdjejte kabel elektrické ruky od
konektoru (obr. 14). Vytahnéte uvolnény kabel spole¢né s upinaci hadi¢kou
9E70 (tu budete pozdéji opét potrebovat) skrze Sasi na strané konektoru.

4.1.2 Montdaz MyoWrist 2Act 10V40

OZNAMENI

Poskozeni v dasledku pouziti nespravného lepidla. Pfi pouZiti ne-
schvdleného lepidla mize dojit k poruchdm funkce/poskozeni pfi pfenosu
tocivych momentl pfi rotaci ruky (nechténé otdceni). Pro zajisténi bez-
peéného lepeného spoje je nutné pouzivat lepidlo 636K14 Loctite 601.

H

Zavady v dasledku neodborné pfipravy lepenych mist. Pro zajisténi
bezpeéného lepeného spoje je nutné prislusné plochy pred nanesenim
lepidla odmastit acetonem.

Odmasténych ploch se jiz nesmite dotykat a jakmile aceton oschne, tak
je nutné na lepené plochy okamzité nanést lepidlo.

INFORMACE

Dbejte na dodrzovdni pokynd pro zpracovani a bezpecnostnich upozornéni
vyrobce lepidla.

Monté&z 10V40 MyoWrist 2Act, Sasi 95266 s konektorem zdpésti a koa-

xidIni zditkou 9E397 je u vSech elektrickych rukou Ottobock 8E41 stejnd.

Montdz jednotlivych variant se lisi pouze zplsobem konec¢ného pripojeni

kabelu elektrické ruky. Zde je montdz popsdana na prikladu SensorHand

Speed 8E41=8.

1. Za ucelem montaze MyoWrist 2Act 10V40 stdhnéte upinaci hadicku
9E70 z kabelu a na jedné strané ji zkratte (obr. 18). PouZije se znovu
delsi komponent.

2. Odmastéte zdvitové pfipojky elektrické ruky Ottobock Elektrohand 8E41,
MyoWrist 2Act 10V40 a Sasi 95266 s pripojkou zdpésti pomoci acetonu,
nechte je odvétrat a iz se jich nedotykejte.
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3. Provleéte kabel koaxidlni zditky 9E397 skrze Sasi 95266 s konektorem
zdpésti, MyoWrist 2Act 10V40, zménénou upinaci hadicku 9E70 a elek-
trickou ruku Ottobock 8E41 (obr. 19).

4. Lehce potrete zavit elektrické ruky 8E41 na spodni tretiné lepidlem
636K14 Loctite 601 (obr. 20). Zvednéte elektrickou ruku Ottobock 8E41
a nasroubujte MyoWrist 2Act 10V40 (obr. 21).Aby nedoslo k prekrouceni
kabelu, tak je nutné otacet MyoWrist 2Act 10V40 a ne elektrickou rukou.

INFORMACE

Ddvejte pozor na to, ze pfi sesroubovdni mize dojit k namotdni kabelu. Ka-
bel musi probihat skrze zépésti rovné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

5. Nasroubujte MyoWrist 2Act 10V40 az na doraz. Pootocenim zpét (max.
o 1 otacku) se MyoWrist 2Act 10V40 zase vyrovnd. Aby bylo mozné
dobre dosdhnout na uvolfiovaci spina¢, doporuéujeme vyrovnat vypinaé
anteriorné vychdzeje z neutrdlni O polohy (obr. 22).

6. Potrete trochu zdvit Sasi 95266 a konektor zapésti Loctitem 601 636K14
a nasroubujte jej fFadné do MyoWrist 2Act 10V40 (obr. 23).

7. Provleéte kabel koaxidIni zditky 9E397 nahoru. Vyrovnejte koaxidIni zdir-
ku 9E397 ve vodicich otvorech Sasi 95266 s konektorem zdpésti a vse
sesroubuijte a utdhnéte (obr. 24).

8. Po upevnéni koaxidlni zdirky 9E397 ohnéte jednou MyoWrist 2Act v obou
smérech do maximdini flekéni polohy (obr. 25).

4.1.3 Pfipojeni kabelu elektrické ruky

INFORMACE

Je nutné dbat na to, aby nebyl kabel napnuty, protoze je zapotrebi mit
rezervu v délce kabelu pro flexi zdpésti. Pro kontrolu se musi provést s
elektrickou rukou extenéni a flekéni pohyb v maximalnim rozsahu.

SensorHand Speed a MyoHand VariPlus Speed

1. Zkratte kabel o cca. 3 cm za vystupem z otvoru trubkového Sasi ruky
SensorHand Speed 8E41=8 (obr. 26). Na konci kabelu od sebe jednotliva
lanka oddélte, stdhnéte na koncich izolaci v délce 2 mm a konce lanek
znovu pocinujte (obr. 27).
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. Opatrete lanka teplem smrstitelnou hadi¢kou a pripdjejte je k novému

prilozenému konektoru (obr. 28). Na obou koncich zaénéte ¢ervenym
lankem.

. Prevlecte teplem smrstitelnou hadi¢ku pres pdjené spoje a teplem ji

smrstéte.

. Namontujte fidici elektroniku a nasadte konektor. Provedte kontrolu

funkce. V pfipadé potfeby vyrovnejte MyoWrist 2Act 10V40 vici elek-
trické ruce jesté jednou.

. Dbejte na spravné vedeni kabelu (obr. 29 + 30). V pfipadé potreby

znovu vyrovnejte MyoWrist 2Act 10V40 vici elektrické ruce Ottobock
8E41 (obr. 32).

Systémové ruce DMC plus a Digital Twin

1.

Zkratte kabel o cca. 4 cm za vystupem z otvoru trubkového Sasi elektrické
ruky Ottobock System-Elektrohand 8E41 (obr. 26). Na konci kabelu od
sebe jednotlivé lanka oddélte, stahnéte na koncich izolaci v délce 2 mm
a konce lanek znovu pocinujte (obr. 27).

. Pro pfipdjeni konektoru poutzijte letovaci pomicku 711M12. Znacka na

obr. 31 ukazuje polohu Eerveného lanka kabelu elektrické ruky.

. Opét prisroubuijte fidici elektroniku a nasadte konektor (obr. 13-11).

Namontujte zpét pruzinu tfrmenu 9E78. Provedte kontrolu funkce. V
pfipadé potieby znovu vyrovnejte MyoWrist 2Act 10V40 vidi elektrické
ruce Ottobock 8E41 (obr. 32).

Systémoveé ruce DMC plus a Digital Twin - velikost 7

1

. Zkrate kabel o cca. 5 cm za vystupem z otvoru trubkového Sasi systémové

ruky (obr. 26). Na konci kabelu od sebe jednotliva lanka oddélte, stdhnéte
na koncich izolaci v délce 2 mm a konce lanek znovu pocinujte (obr. 27).

. Pro pfipdjeni konektoru poutzijte letovaci pomicku 711M12. Znacka na

obr. 31 ukazuje polohu ¢erveného lanka kabelu elektrické ruky.

. Znovu namdcknéte fidici elektroniku, pfisroubuijte ji (obr. 17-15) a nasadte

konektor. Provedte kontrolu funkce. V pfipadé potreby znovu vyrovnejte
MyoWrist 2Act 10V40 vici elektrické ruce Ottobock 8E41 (obr. 32).

5 Prdavni ustanoveni

V8echny pravni podminky podléhaji prévu daného statu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.
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5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

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

Legenda simboluri Romand

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

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

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

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2016-03-18
¢ Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

* Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si
deteriorarea produsului.

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

® Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs
(de ex. la punerea in functiune, utilizare, intretinere, functionare sau
incidente neasteptate). Gdsiti datele de contact pe verso.

¢ Pastrati 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
95266 suport cu dispozitiv de inchidere pentru articulatia de manda

9E397=* conector coaxial

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Articulatia MyoWrist 10V40 2Act este destinatd exclusiv tratamentului
exoprotetic al extremitdtii superioare, in combinatie cu un sistem de mana
functionald actionatad electric Ottobock.

2.2 Domeniul de utilizare

Articulatia 10V40 MyoWrist 2Act se utilizeazd ca articulatie de mand de
flexie in combinatie cu un sistem de mana functionala actionata electric
Ottobock 8E41 cu element de racord filetat M12x1.5. Articulatia 10V40
MyoWrist 2Act faciliteazd postura fiziologic corectd a corpului in timpul
lucrului cu proteza si reduce, in special in cazul activitatilor monotone, de
lunga durata, necesitatea efectudrii unor miscari nenaturale de compen-
sare a tinutei corporale.

2.3 Indicatii de siguranta

Va rugdm sd transmiteti pacientilor dvs. urmdtoarele indicatii de sigu-
rantd:

[ A AVERTISMENT

Pericol de accidentare la utilizarea pentru conducerea unui
autovehicul. Daca si in ce mdsurd un pacient purtator de proteza de
brat este capabil sd conducd un autovehicul, este o intrebare la care
nu se poate da un rdspuns general valabil. Aceasta depinde de tipul
tratamentului protetic (indltimea amputatiei, dacd aceasta este uni- sau
bilaterald, starea bontului, constructia protezei), precum si de aptitudinile
individuale ale pacientului purtator de protezd de brat
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Respectati intotdeauna prevederile legale nationale in vigoare. De aseme-
neq, din motive legate de dreptul asigurdrilor, apelati la un organ autorizat
pentru controlul si confirmarea aptitudinilor de conducere a unui vehicul.

Tn principiu, Ottobock recomandd adaptarea autovehicului de cdtre 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.

[ A AVERTISMENT

Pericol de accidentare la utilizarea pentru conducerea unui autovehi-
cul. inainte de utilizarea articulatiei pentru conducerea unui autovehicul,
dispozitivul de inchidere al articulatiei de ména si dispozitivul de asigurare
a unghiului de flexie al 10V40 MyoWrist 2Act trebuie pozitionate astfel
ncat o rdsucire usoard, care apare in mod normal in timpul conducerii
unui vehicul, sa nu aiba drept efect desprinderea mainii de pe proteza.

Decuplati mana functionald actionatd electric. Datoritd riscului unei
directiondri eronate, condusul cu mana actionata electric pornitd poate
constitui un pericol pentru participantii la trafic.

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

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

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

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

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

INFORMATIE |

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Este
interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf
excesiv, la vibratii mecanice ori la socuri, sau la caldurd excesiva. Aveti
grija ca in produs sd nu patrunda particule solide sau lichid. Nerespec-
tarea acestor prevederi poate avea drept consecintd disfunctionalitati
ale protezei si deteriorarea acesteia.

INFORMATIE

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Folosirea acestora
poate duce la deteriorarea lagarelor, a garniturilor de izolare si a com-
ponentelor din material plastic.

INFORMATIE

V& rugdm tineti cont de faptul ca la flexia/extensia completd, in cazul
ridicdrii si sustinerii unor obiecte grele, poate rezulta un moment de rotatie
care duce la rotirea involuntard a mainii.

Va rugdm sa aveti in vedere faptul cg, in cazul in care se apasa acci-
dental comutatorul de flexie, mana poate efectua o migcare de flexie
involuntara.

2.4 Functionare

Articulatia 10V40 MyoWrist 2Act este adecvatd pentru mdrimile de mand
7,7 s, 7% si 8Y4. Ea este aplicabila bilateral. Gradul individual de flexie si
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de extensie a acestei articulatii de mana este reglabil in trepte de cate 20°,
si exista 5 pozitii diferite in care poate fi blocatd flexia, respectiv extensia.

Articulatia 10V40 MyoWrist 2Act poate fi deblocatd prina apasarea tastei
de deblocare (fig. 1). Grila de inclichetare integratd mentine ména in pozitia
doritd pana la blocare si faciliteazd pozitionarea exacta. Flexia si extensia
se efectueazd pasiv. Atunci cand tasta de deblocare este eliberatd, arti-
culatia se blocheaza din nou.

3 Date tehnice

Greutate [g] 55

ndltime totald [mm] 26

Trepte de inclichetare 5 trepte de inclichetare in gradatii de 20°
Pozitia-0-neutra 0°

Pozitie de extensie -20°/-40°

Pozitie de flexie 20°/40°

Exterior-@ [mm] 36

zc:’zti:nii;ate portanta 32,2 Nm 2 27 kg

4 intrebuintare

4.1 Asamblare

Fiecare dintre variantele 8E41 ale sistemului manad functionald actionatd
electric Ottobock este compatibild pentru asamblare.

Pentru pregatirea asambldrii 10V40 MyoWrist 2Act se va desprinde mana
interioard de pe componenta mecanicd. Pentru aceasta se recomanda
utilizarea dispozitivului de asamblare 711M1 impreund cu placa de asam-
blare 711M2 (fig. 2).

Pentru indepartarea cablului de actionare a mainii a sistemului mana func-
tionald actionatd electric Ottobock 8E41 se va desface mai intai piulita de
fixare 9E83 cu ajutorul cheii cu fanta frontald 70927 (fig. 3).
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4.1.1 Demontarea cablului de actionare a mainii
SensorHand Speed si MyoHand VariPlus Speed

Pentru desprinderea cablului de actionare a mainii din componenta meca-
nica se va demonta dispozitivul electronic de comanda.

1.

7

Desprindeti fisa cablului de actionare a mainii de pe dispozitivul elec-
tronic al sistemului (fig. 4).

. Taiati cablul de actionare a méinii (fig. 5).
. Cablul de actionare a mdinii, impreund cu tubul de fixare 9E70 (de acesta

va fi nevoie mai tdrziu) se va trage afara pe la fusul filetat al mainii, iar
resturile de cablu se vor arunca.

. Indepartati cu grija capacul fisei plate (fig. 6).
. Desfaceti cu grija contactele cu fise (fig. 7).

. Desfaceti imbindrile cu suruburi ale dispozitivului electronic al sistemului

(fig. 8 + 9).

. Scoateti dispozitivul electronic al sistemului (fig. 10).

Sisteme de mdana functionald actionatd electric DMC plus si Digital Twin
(cu exceptia marimii 7)

Pentru desprinderea cablului de actionare a mainii din componenta meca-
nicd se va demonta dispozitivul electronic de comanda.

1.

Deschideti complet mana. Desfaceti cu ajutorul unei surubelnite arcul etrier
9E78 (fig. 11). Pentru aceasta acoperiti componenta mecanicd pentru
a o proteja de deteriordri, spre exemplu cu o bucata de piele (fig. 11).

. Desurubati suruburile de fixare ale dispozitivului electronic de comanda

(fig. 12).

. Desfaceti contactele cu fise si scoateti dispozitivul electronic de coman-

da (fig. 13). Dezlipiti cablul de actionare a mainii de pe fisd cu ajutorul
dispozitivului 711M12 (fig. 14). Trageti afard cablul dezlipit, impreund
cu tubul de fixare 9E70 (de acesta va fi nevoie mai térziu) prin cadru,
pe partea cu fise.

Sisteme de mdéna functionald actionatd electric DMC plus
si Digital Twin — mdrimea 7

Pentru desprinderea cablului de actionare a mainii din componenta meca-
nica se va demonta dispozitivul electronic de comanda.
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. Desurubati surubul de fixare a dispozitivului electronic de comanda (fig. 15).

2. Trageti afard cu grija fisele cablului de actionare a mainii (fig. 16).

3. Pozitionati o surubelnitd in spatele racordului cu fisa si contrafisa si ra-
suciti cu o apdsare usoara (fig. 17). Prin aceasta dispozitivul electronic
de comanda va fi eliberat din suport.

4. Dezlipiti cablul de actionare a mainii de pe fisa cu ajutorul dispozitivului

711M12 (fig. 14). Trageti afara cablul dezlipit, impreunad cu tubul de fixare

9E70 (de acesta va fi nevoie mai tarziu) prin cadru, pe partea cu fise.

4.1.2 Asamblare MyoWrist 2Act 10V40

INFORMATIE |

Deteriorare cauzata de utilizarea unui adeziv neadecvat. Utilizarea
unui adeziv neaprobat poate avea drept consecinta disfunctionalitati/
deteriorarea protezei in timpul transferului momentelor de torsiune in
miscarea de rotatie a mainii (rdsucire accidentald). Pentru a se asigura
o lipire sigurd, se va folosi adezivul 636K14 Loctite 601.

INFORMATIE

Eroare datorata pregadtirii neconforme a punctelor de lipire. Pentru a
garanta o lipire sigurd, suprafetele pe care urmeazd a se aplica adeziv
trebuie mai intai degresate cu acetond.

Este interzisd atingerea suprafetelor odatd degresate, iar dupd uscarea
acetonei adezivul trebuie aplicat pe ele imediat.

INFORMATIE

Respectati indicatiile de siguranta si de prelucrare ale producdatorului
adezivului.

Modul de asamblare a articulatiei 10V40 MyoWrist 2Act, a suportului 95266
cu dispozitiv de inchidere a articulatiei de mana si a conectorului coaxial
9E397 este identic pentru toate sistemele de manad functionald actionatd
electric 8E41 Ottobock. Numai racordul final al cablului de actionare a
mainii diferd de la o varianta la alta. Aici este descrisa spre exemplificare
asamblarea pe un sistem de mand functionald actionata electric 8E41=8
SensorHand Speed.
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1. Pentru montarea 10V40 MyoWrist 2Act trageti jos de pe cablu tubul de
fixare 9E70 si scurtati-l pe o parte (fig. 18). Componenta mai lungd va
fi utilizatd in continuare.

2. Degresati cu acetond racordurile filetate ale sistemului de mana functio-
nald actionatd electric 8E41 Ottobock, ale 10V40 MyoWrist 2Act si ale
suportului 95266 cu dispozitiv de inchidere a articulatiei de mandg, Iasati
sa se aeriseasca si aveti grijd sa nu le mai atingeti cu mana.

3. Conduceti cablul conectorului coaxial 9E397 prin suportului 95266 cu
dispozitiv de inchidere a articulatiei de mana, prin 10V40 MyoWrist 2Act,
prin tubul de fixare 9E70 modificat si prin sistemul de mana functionala
actionatad electric 8E41 Ottobock (fig. 19).

4. Se va aplica un strat subtire de adeziv 636K14 Loctite 601 pe treimea
inferioard a filetului sistemului de mana functionald actionata electric
8E41 (fig. 20). Ridicati sistemul de mana functionala actionatd electric
8E41 si introduceti prin rotire articulatia 10V40 MyoWrist 2Act (fig. 21).
Pentru a evita rasucirea cablului, se va roti articulatia 10V40 MyoWrist
2Act, si nu sistemul de mana functionald actionata electric.

INFORMATIE

Acordati atentie faptului cd in timpul ingurubdrii cablul se poate rasuci.
Cablul trebuie sa traverseze in linie dreaptd articulatia de mana pentru
a se evita deteriorarea acestuia.

5. Tnsurubati 10V40 MyoWrist 2Act pand la opritor. 10V40 MyoWrist
2Act va fi aliniat prin r@sucire in sens invers (max. 1 rotire). Pentru ca
comutatorul de deblocare sa fie usor accesibil se recomandad alinierea
anterioard a comutatorului, pornindu-se de la pozitia 0 neutrd. (fig. 22).

6. Se va aplica un strat subtire de adeziv 636K14 Loctite 601 pe filetul
suportului 95266 cu dispozitiv de inchidere pentru articulatia de mana
si se va insuruba strdns in articulatia 10V40 MyoWrist 2Act (fig. 23).

7. Trageti cablul conectorului coaxial 9E397. Aliniati conectorul coaxial
9E397 in orificiile de ghidare ale suportului 95266 cu dispozitiv de in-
chidere a articulatiei de manad si insurubati-l strans (fig. 24).

8. Dupa fixarea conectorului coaxial 9E397 flectati la maximum 10V40
MyoWrist 2Act cate o datd in ambele sensuri (fig. 25).
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4.1.3 Racordarea cablului de actionare a mdinii

INFORMATIE

Se va avea grijd ca cablul sa nu fie prea tensionat, deoarece prin flec-
tarea articulatiei este nevoie de cablu suplimentar. Pentru control se va
efectua o migcare de flexie, respectiv una de extensie maxima cu sistemul
de manad functionald actionatd electric.

SensorHand Speed si MyoHand VariPlus Speed

1. Scurtati cablul la cca. 3 cm dupd iesirea din orificiul suportului tubular al
8E41=8 SensorHand Speed (fig. 26). Despartiti la capete litele individuale
ale cablului, izolati 2 mm, apoi cositoriti din nou (fig. 27).

2. Aplicati bucati de furtun contractil pe lite, apoi lipiti cu pistolul de lipit pe
fisa noud (fig. 28). Incepeti cu lita rosie la cele doud capete.

3. Tmpingeti bucdtile de furtun contractil pe punctele de lipire si contrac-
tati-le.

4. Montati dispozitivul electronic de comanda si fixati fisa. Efectuati un test
de functionare. Dacd este cazul, aliniati din nou 10V40 MyoWrist 2Act
la sistemul de mana functionald actionata electric.

5. Aveti grija la cablajul corect (fig. 29 + 30). Dacd este cazul, aliniati din
nou 10V40 MyoWrist 2Act la sistemul de mana functionald actionata
electric 8E41 Ottobock (fig. 32).

Sisteme de mdana functionald DMC plus si Digital Twin

1. Scurtati cablul la cca. 4 cm dupa iesirea din orificiul suportului tubular
al sistemului de manad functionald actionatd electric 8E41 Ottobock
(fig. 26). Despartiti la capete litele individuale ale cablului, izolati 2 mm,
apoi cositoriti din nou (fig. 27).

2. Pentru lipirea fisei folositi dispozitivul de lipit 711M12. Marcajul in fig. 31
indicd pozitia litei rosii a cablului de actionare a mainii.

3. Insurubati la loc dispozitivul electronic de comandd si fixati fisa (fig. 13-
11). Montati la loc arcul etrier 9E78. Efectuati un test de functionare.
Daca este cazul, aliniati din nou 10V40 MyoWrist 2Act la sistemul de
mana functionald actionatd electric 8E41 Ottobock (fig. 32).
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Sisteme de ménd functionalad DMC plus si Digital Twin Mdrimea 7

1. Scurtati cablul la cca. 5 cm dupad iesirea din orificiul suportului tubular
al sistemului de mana functionala (fig. 26). Despartiti la capete litele
individuale ale cablului, izolati 2 mm, apoi cositoriti din nou (fig. 27).

2. Pentru lipirea fisei folositi dispozitivul de lipit 711M12. Marcaijul in fig. 31
indica pozitia litei rosii a cablului de actionare a mainii.

3. Impingeti la loc dispozitivul electronic de comandd, apoi insurubati
(fig. 17-15) si fixati fisa. Efectuati un test de functionare. Daca este cazul,
aliniati din nou 10V40 MyoWrist 2Act la sistemul de mana functionald
actionatad electric 8E41 Ottobock (fig. 32).

5 Informatii juridice

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

5.1 Rdspunderea juridica

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

5.2 Conformitate CE

Produsul 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.
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Sembollerin anlami Tirkge

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

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Son guiincellegtirmenin tarihi: 2016-03-18

® Bu dokiimani trinl kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

® Yaralanmalari ve Griin hasarini é6nlemek igin glvenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

e Kullaniciyr Grinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakkinda bilgilendirin.

e Uriin hakkinda sorulariniz varsa Ureticiye daniginiz (6 rn. calistirma,
kullanim, bakim, beklenmedik igletim sorunlari veya beklenmedik
olaylar). lletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsiniz.

® Bu dokimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

1 Par¢a

1.1 Parca

Kullanilabilir miinferit pargalar igin bkz. Katalog.
1.2 Aksesuar

95266 El bilegi baglantili gévde

9E397=*  Koaksiyel kovan

2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci

MyoWrist 10V40 2Act, sadece st ekstremitelerin 8E41 Ottobock Elektronik
el ile birlikte eksoprotetik destegi igin kullaniimalidir.
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2.2 Kullanim alani

10V40 MyoWrist 2Act, M12x1.5 digli seti olan 8E41 Ottobock Sistemi
elektronik el ile birlikte fleksiyon el bilegi olarak kullanilir. Bu esnada 10V40
MyoWrist 2Act, protez ile calisirken psikolojik dogru viicut durusunu destek-
ler ve 6zellikle uzun sureli monoton iglerde dogal olmayan viicut diizeltme
hareketlerini en aza indirger.

2.3 Guvenlik uyarilari
Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Kol protez tasiyicisi olan
hastalarin bir araci ne kadar siriip stiremeyecegi durumu genel anlamda
tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiriine (ampitasyon yiiksekligi,
tek tarafli veya iki tarafl, kit uclar, protezin yapi tiiri) ve kol protezi
tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine bagli 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
slirlis yapilabilmesi saglanmalidir.

Motorlu araclardaki kullanimlarda kaza tehlikesi s6z konusu. 10V40
MyoWrist 2Act el bilegi baglantisi ve fleksiyon agisi, motorlu bir aracin
kullanimindan énce, direksiyonu déndiirme sonucu meydana gelebilecek
kiiclik donme hareketleri sebebiyle el protezden gikamayacak sekilde
konumlandiriimahdir.

Elektronik eli kapatiniz. Elektronik devredeyken arag kullanmak, yanls
hareketler nedeniyle diger trafik katiimcilari igin tehlike arz edebilir.
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Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Ottobock
metal protez parcalari glnliik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn. ekstrem
sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asiri aktiviteler igin
kullanilmamalidir.

Metal pargalar ve bunlarin diger pargalarina itina ile bakiimasi sonucu
sadece yasam beklentileriniz degil ayni zamanda hastanin givenligi de
emniyete alinr.

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

DUYURU

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

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

DUYURU

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalari siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asin sicakliklara maruz birakilmamalidir. ig
kisma sert kiigik cisimler girmemeli ve sivi temas etmemelidir. Bunlarin dik-
kate alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.

DUYURU

Yanlis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.
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Agir nesnelerin tasinmasi esnasinda tam fleksiyonun/ekstensiyonun,
eli istemsiz olarak déndiiren torklarin olusmasina neden olabilecegini
dikkate aliniz.

Fleksiyon salterine yanliglikla basildiginda elin istemsiz olarak fleksiyon
hareketinde bulunabilecegini géz 6nlinde bulundurunuz.

2.4 Fonksiyon

10V40 MyoWrist 2Act, el ebatlan 7, 7 Y4, 7 % ve 8 V4 icin uygundur. Her iki
taraf icin de kullanilabilir. Bu el bileginin kisiye 6zel fleksiyonu ve eksten-
siyonu, 5 degisik pozisyonda kilitlenebilir (her biri 20°'lik adimlar olarak).
10V40 MyoWrist 2Act modelinin kilidini, kilit agma digmesine basarak
acabilirsiniz (Sek. 1). Entegre edilmis tutma tertibati ile eli istediginiz pozis-
yonda, kilitlenene kadar tutabilirsiniz ve bu sayede hassas konumlandirma
yapabilirsiniz. Fleksiyon ve ekstensiyon, pasif olarak gergeklesir. Kilit agma
digmesi birakildiginda, mafsal tekrar kilitlenir.

3 Teknik veriler

Agirlik [g] 55

Toplam yiikseklik [mm] 26

Kilit kademeleri 5 Kilit kademeleri, 20°'lik adimlar
Né6tr 0 konumu 0°

Ekstensiyon konumu -20°/-40°

Fleksiyon konumu 20°/40°

Dis-@ [mm] 36

Maksimum tasima yuku 32,2 Nm 2 27 kg
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4 Kullanim
4.1 Montaj
Ottobock sistemi elektronik elin her 8E41 modeli montaj igin uygundur.

10V40 MyoWrist 2Act montajinin hazirligr igin avucun i¢ kismini mekanik
kisimdan ayiriniz. Bunun igin 711M1 montaj aleti ile 711M2 montaj plaka-
sinin birlikte kullaniimasi tavsiye edilir (Sek. 2).

8E41 Ottobock sistem elektronik elin kablosunu gikarmak igin éncelikle

9E883 sikistirma somununu, 70927 anahtar (Sek. 3) ile ¢dziinlz.

4.1.1 El kablosunun demontaji

SensorHand Speed ve MyoHand VariPlus Speed

El kablosunu mekanik kisimdan ¢ézmek igin kumanda elektronigi sokulmelidir.

1. El kablosunun soketini sistem elektroniginden sokiintz (Sek. 4).

2. El kablosunu ayiriniz (Sek. 5).

3. El kablosunu 9E70 sikistirma hortumu (daha sonra tekrar ihtiyag duyu-
lacak) ile birlikte elin digli muylusundan ¢ekerek ¢ikariniz ve her iki kablo
artigini ¢ope atiniz.

4. Yassi soketin kaplamasini dikkatlice ¢ikartiniz (Sek. 6).

5. Soket baglantilarini dikkatlice sékiiniiz (Sek. 7).

6. Vidali baglantilari sistem elektroniginden sokiinlz (Sek.8 + 9).

7. Sistem elektronigini ¢ikariniz (Sek. 10).

DMC plus ve Digital Twin Sistem elektronik eller (beden 7 harig)
El kablosunu mekanik kisimdan ¢ézmek igin kumanda elektronigi sékilmelidir.

1. Eli tamamen aginiz. 9E78 Braket yayi (Sek. 11), tornavida ile sokiniz. Bu-
nun igin mekanigi 6rn. bir parga deri ile hasarlardan koruyunuz (Sek. 11).

2. Kumanda elektroniginin sabitleme civatalarini sékiniz (Sek. 12).

3. Soket baglantilarini sékiinliz ve kumanda elektronigini gikariniz (Sek. 13).
El kablosunu soketten 711M12 lehim yardimi ile sokiintz (Sek. 14). Bosta
duran kabloyu, 9E70 sikistirma hortumu ile birlikte (daha sonra tekrar
ihtiya¢ duyulacak) soket tarafindaki gévdeden c¢ekip gikariniz.

DMC plus ve Digital Twin Sistem Elektronik el — beden 7

El kablosunu mekanik kisimdan ¢ézmek igin kumanda elektronigi sokilmelidir.

1. Kumanda elektroniginin sabitleme civatasini sékiinliz (Sek. 15).
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2. El kablosunun soketini dikkatlice gekiniz (Sek. 16).

3. Soket baglantisinin arkasina bir tornavida yerlestiriniz ve hafifge bastirarak
dondiiriiniiz (Sek. 17). Kumanda elektronigi bu sekilde tutucusundan cikarilir.

4. Elkablosunu soketten 711M12 lehim yardimi ile sokiniiz (Sek. 14). Bosta
duran kabloyu, 9E70 sikistirma hortumu ile birlikte (daha sonra tekrar
ihtiyag duyulacak) soket tarafindaki gévdeden c¢ekip gikariniz.

4.1.2 Montaj MyoWrist 2Act 10V40

DUYURU |

Yanhs bir yapiskanin kullaniimasindan dolayi hasar. Kullanimina misa-
de edilmeyen bir yapiskanin uygulanmasinda elin rotasyonunda aktarilan
dénme momentlerinden (istenmeden dénmesinde) dolayr hatali fonksiyon/
hasarlara neden olunabilir. Glvenli bir yapisma saglanmasi igin 636K 14
Loctite 601 yapistirici kullaniimaldir.

DUYURU

Yapistinilacak yerlerin usuliine uygun hazirlanmamasi durumunda
hata. Givenli bir yapistirma saglamak igin yapistirma yiizeyleri énceden
aseton ile temizlenmelidir.

Temizlenen yerlere artik dokunulmamali ve aseton kuruduktan hemen
sonra yapiskan sirilmelidir.

Yapistirici Ureticisinin galisma ve giivenlik talimatlarini dikkate aliniz.

10V40 MyoWrist 2Act montaii, el bilegi baglantii 95266 gévdenin montaji ve
9E397 koaksiyel kovanin montaji her 8E41 Ottobock Sistemi elektronik el igin
aynidir. El kablosunun sadece sonlandirma baglantisi digerlerinden farkhdir.
Buradaki 6rnekte 8E41=8 SensorHand Speed montaj aciklanmaktadir.

1. 10V40 MyoWrist 2Act montaji icin 9E70 sikistirma hortumu kablodan
siyrilmali ve tek tarafli kisaltiimalidir (Sek. 18). Daha uzun olan parga
kullanilmaya devam edilir.
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2. 8E41 Ottobock System-Elektronik el, 10V40 MyoWrist 2Act ve el mafsali
baglantili 95266 govde disli baglantilari aseton ile temizlenmeli, hava-
landirimal ve artik dokunulmamalidir.

3. 9E397 koaksiyel kovaninin kablosunu el bilegi baglantili 95266 gévde-
sinden, 10V40 MyoWrist 2Act iginden, degistirilen 9E70 sikistirma hortu-
mundan ve 8E41 Ottobock Sistem elektronik elinden gegiriniz (Sek. 19).

4. 8E41 Sistem elektronik elin digine, al taraftaki tgte birlik kismina ha-
fifce636K14 Loctite 601 yapistirici strliimelidir (Sek. 20). 8E41 Ottobock
sistem-elektonik eli yukari alinmali ve 10V40 MyoWrist 2Act donduriilmeli
(Sek. 21). Kablonun burkulmasini 6nlemek igin 10V40 MyoWrist 2Act ve
sistem eli déndriimemelidir.

Vidalama sirasinda kablonun dénebilecegini dikkate aliniz. Kablonun hasar
gbérmemesi agisindan el mafsalinin iginden diiz bir sekilde gegmelidir.

5. 10V40 MyoWrist 2Act dayanak noktasina kadar vidalanmalidir. Geri
cevrilerek (maks. 1 donlg), 10V40 MyoWrist 2Act ayarlanir. Kilit agma
salterine rahat ulasilabilmesi igin ndtr-0 pozisyonundan anterior salterine
dogrultulmahdir (Sek. 22).

6.9S266 sasisinin diglisini el mafsall baglanti yerine hafifce 636K14
Loctite 601 yapistirici siirlilmeli ve 10V40 MyoWrist 2Act igerisine iyice
vidalanmalidir (Sek. 23).

7.9E397 Koaksiyel kovanin kablosunu yukariya kadar gekiniz. El bilegi
baglantill 95266 govdenin kilavuz deliklerine 9E397 koaksiyel kovanini
ayarlayip vidalayiniz (Sek. 24).

8. 9E397 Koaksiyel kovanini sabitledikten sonra 10V40 MyoWrist 2Act
modelini bir defa her iki yonde maksimum fleksiyon hareketi yapmasini
saglayiniz (Sek. 25).

4.1.3 Baglanti el kablosu

Kablo gergin olmamali yoksa bilegin fleksiyonu nedeniyle ilave bir kablo
gereklidir. Kontrol igin sistem elektronik el ile maksimum bir ekstensiyon
ve fleksiyon hareketi uygulanmalidir.
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SensorHand Speed ve MyoHand VariPlus Speed

1. Kablo, 8E41=8 SensorHand Speed boru gévdesinin deliginden yakl.
3 cm ciktiktan sonra kisaltiimalidir (Sek. 26). Kablonun igindeki kigiik
kablolarin uglan birbirinden ayrilmali, 2 mm izolasyonu kisaltiimali ve
yeniden kalay kaplanmalidir (Sek. 27).

2. Kigiik kablolara biizilen hortum takilmali ve ekteki yeni soket lehimlen-
melidir (Sek. 28). Her iki ugta da kirmizi kiiglik kablo ile baslanmalidir.

3. Buziilen hortumlari lehim yerleri Gizerine itilmeli ve kigulttimeli.

4. Kumanda elektronigini monte ediniz ve soketi takiniz. Fonksiyon kontroli
uygulanmalidir. Gerekirse 10V40 MyoWrist 2Act tekrar sistem elektronik
ele dogrultulmalidir.

5. Kablolarin dogru sekilde diizenlenmesine dikkat edilmelidir (Sek. 29 + 30).
Gerekirse 10V40 MyoWrist 2Act tekrar 8E41 Ottobock sistem elektronik
ele dogrultulmalidir (Sek. 32).

DMC plus ve Digital Twin Sistem eller

1. Kablo, 8E41 Ottobock sistem elektronik eldeki boru gévdesinin deligin-
den yakl. 4 cm giktiktan sonra kisaltilmalidir (Sek. 26). Kablonun igindeki
klgtik kablolarin uglari birbirinden ayrilmali, 2 mm izolasyonu kisaltiimali
ve yeniden kalay kaplanmalidir (Sek. 27).

2. Soketin lehimlenmesi igin 711M12 lehim yardimi kullaniimalidir. Sek. 31'deki
isaret, el kablosunun igindeki kirmizi kiigiik kablonun konumunu gosterir.

3. Kumanda elektronigini tekrar vidalayiniz ve soketi takiniz (Sek. 13-11).
9E78 Braket yayi tekrar monte ediniz. Fonksiyon kontrolli uygulanmaldir.
Gerekirse 10V40 MyoWrist 2Act tekrar 8E41 Ottobock sistem elektronik
ele dogrultulmalidir (Sek. 32).

DMC plus ve Digital Twin Sistem Eller - beden 7

1. Kablo, Sistem elindeki boru gévdesinin deliginden yakl. 5 cm giktiktan
sonra kisaltimalidir (Sek. 26). Kablonun igindeki kiiglik kablolarin uglari
birbirinden ayriimali, 2 mm izolasyonu kisaltiimali ve yeniden kalay kap-
lanmalidir (Sek. 27).

2. Soketin lehimlenmesi igin 711M12 lehim yardimi kullaniimalidir. Sek. 31'deki
isaret, el kablosunun igindeki kirmizi kiigiik kablonun konumunu gésterir.
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3. Kumanda elektronigini tekrar bastiriniz, vidalayiniz (Sek. 17-15) ve soketi
takiniz. Fonksiyon kontrolii uygulanmalidir. Gerekirse 10V40 MyoWrist
2Act tekrar 8E41 Ottobock sistem elektronik ele dogrultulmalidir (Sek. 32).

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

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

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

Mpoewdomolioetg yia mbavoig cofapoilg Kivdivoug
ATUXAHOTOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoeidotooelg yia mbavolq kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUUATIONOU.

[ ] Npoeidomotioelg yia Tudavr TpoKANon TEXVIKWOV CNHLOV.
Meploodtepeg TAnpodopieg OXETIKA He TV ebappoyrh/xprion.

NAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-03-18

® Meletote TIPooeKTIKA To TIapdv €yypado Tiptv amd ) Xxprion Tou
TpoidvTog.

e [Npoogtte T1q uTodeielg aodaleiag, yia va amoplyeTe TPAVHATIOHOUG
Kat Cnuég oto Tpoidv.

e Evnuepwvete 1o XpoTn ya v opOn kat acdar) xpron tou Tpoidvtog.

e AmeuBuvBOeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA HE TO
Tpoidv (TI. X. yia v évap&n Aettouvpyiag, tn Xprion, T ouvinpEnon,
avamndvtexn Aettouvpyia fj cupPavta). Ta otolxeia emikovwviag
Bpiokovtat otnv miow oeAida.

e (dula&te 1o TIapdv €yypado.

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag aretkoviCoviat oto ecwduio

1 Mepovwpéva egaptipnata

1.1 Meuovwuéva eEaptiuara

MNa 1a diabéopa efaptipata avatpéte otov katdloyo.
1.2 Mpo6oOetog e&omAiouog

95266 TIAQioL0 pEe PnYaviopd acpdAiong KapTtol
9E397=* opoafovikr utodoxn
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2 MNeprypadn
2.1 Zkomog xpriong

To MyoWrist 10V40 2Act mipoopiCeTal amokAEIOTIKA yia XPrjon oTnv avTl-
kardotaon twv dvw akpwv pe eEwTeplkd TEXVNTO PENOG, O ouvduaoud
pe 1o nAektpikd xépt 8E41 tng Ottobock.

2.2 lMedio epapuoyriq

To MyoWrist 2Act 10V40 xpnotpototeital wg povada kappng kaptou
oe ouvduaopd pe ovotnpa nAekTpLkhg akpag xeipag 8E41 tng Ottobock
pe ouvdeTikd omeipwpa M12x1.5. Me tov TpoéTIo auvtd, o MyoWrist 2Act
10V40 vmootnpiCel tn puctoroyikr, opbr 0TACN TOLU CWHATOG KATA TNV
epyaoia pe 1o texvnTo pENoG Kal TieplopiCel, Wdlaitepa o TePITITWOon Ho-
vOTOVWV dPpaoTNPLOTATWV HeYAAng SLdpKeLag, TNV avaykatotnta apuolkwy
KWAoewv yla v e§looppdmnon Tou OWHUATOG.

2.3 Yniodei&eic aopaleiag
Mapadwote 1iq akdAouvbeg vmodeifelg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

[ A NPOEIAOMNOIHEH |

Kivduvog atuxiuatog Kata tn XpRon o€ avtokivnto. Av Kal katd
TI600 0 XPNOTNG VoG TexvNTol Avw péAoug eival oe B€an va odnyRoet
autokivnto e§aptdtal and v mepinTwon. Znuavtiké pdio Tailel 1o €idog
g edpappoyng (Ohog akpwtnplacpol, povotiAeupog i apditieupog,
ouvBnkeg KoAoBwpatog, TUTOG TEXVNTOU HEANOUG) KAl OL ATOULKEG
IkavoTnTeEG ToL aoBevolg TIou pEpeL To TEXVNTO Avw AKpPO.

Tnpeite avta tnv €0VIKr vopoBeoia oxeTKA He TNV 0dYNon QUTOKIVATWY
kat {ntote amo pla eEovolodotnuévn vmnpeoia va egetdoel kal va
TILOTOTIOLAOEL TNV KATAANASTNTA 0aG WG TIPog TNV 081 ynon yia Adyoug
vOpLIUNG aoddaAong.

levikd, n Ottobock cuviotd Tnv pooappoyr TOU AUTOKLVATOU ATIO
efedikeupévo ouvepyeio oTIG ekAoTOTE avaykeg (T1.X. dixdAa Tipoviol,
autépatn petddoorn). Oa mpémel va diaodariCetal 61t n acdaing odrjynon
eival duvatn akopn kat 6tav 1o texvntd PENoG eival ektdg Aettovpyiag.
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[ A NPOEIAONOIHEH

Kivduvog atuxipatog kata tn xprnon oe avtokivnto. Mpwv amnd myv
00AyNon QUTOKLVATOU, O HNXAVIOHOG aohdaliong kapTol Kal n ywvia
kappng tou MyoWrist 2Act 10V40 Ba mipémel va tomtoBeTolvtal Kat va
pubpiCovtal pe T€TOLO TPOTIO, WOTE Hia HIKPH TIEPLOTPODN, anapaitntn
AOGYoU XApn oTlG OTPOodEG, va pUnv odnyei oe amooOvdeon Tou TeXVNToU
péloug amo v mpdOean.

Amevepyotioleite To nAekTpLko XEpL. H 0dnynon pe evepyomoinuévo to
obotnua nAekTpLKoL XepLol evdExeTal va BEael og KivOuVo Toug XPNOTEG
NG 0000 AOYw 0PAAUEVOL XEIPLOUOU.

A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw uvmnepBoAlkig kKatamovnong. Ta
Tieplypadopeva eEaptipata ouvappoyng Texvntwv pehwv tng Ottobock
oxedldoTtnkav yla kabnueplvég dpaotnploTnTeg Kal dev TIPETEL va
XPNOLHOTIOOVVTAL Yia EBIKEG dPATTNPLOTNTEG, OTIWG TL.Y. ATIALTNTIKA
abAquata (eAedBepn avappixnon, Mapatmévie K.ATL).

H empedig ppovrtida Twv eEapTNUATWV CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avfdvel amhwg tnv avapevopevn didpkela Cwng Toug, ala
eEuminpetel kupiwg otnv aopdiela Tov acbevoig,.

Av kamola e§aptipata ocuvappoyng Exouv ekTeel 08 akpaia KATATovNon
(T.x. Myw mtdong), Oa mipérel va efeTacTolv apéows aTod TOV TEXVIKO
opBomedikwy eld®V yia {npLEG. ZUvOeaHOG eTIKOVWVIAG gival 0 appodLog
TeXVIKOG 0pBoTedikwy eldwV, o omoiog Ba petaPiBdacel katd mepiTTwOon
10 TeEXVNTO péNog oto TpApa oépPig g Ottobock.

EAOMOIHIH

Kivduvog diaBpwong. Atayopeletal n €kBeon twv eEaptnuatwyv
OUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O GUVORKEG TIOU TIpoKaAoUV dlaBpwon
0Ta HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, oEéa.

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

®DOBopa Aoyw £kBeong oe aoxnueq TepParlovTikég ouvOnKkeg. Ta pépn
GUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEA®V dev TIPETEL va ekTiBevtal og éviovo
KaTvo fj oKOvI, UNXavikég dovAOELg, KpoUoelg i uPnAég Beppokpaoied.
Aev TIpETEL va e10XWPOUV OE QUTA OTEPEA OWHATIOLA 1) LYPA. 2 avTiBeTn
Tepimtwon evdéxeTal va onpetwbolv duoieltoupyieg kat pOopég ato
TEXVNTO HEAOG.

EIAOMOIHEH |

®dBopa Aéyw xpnotpotoinong akatanAwv kabaploTikwv. ATtoduyeTe
XPron ToAL 3pacTikwy KaBapLoTiKWv. Autd evdéxeTal va odnyroouv oe GpOopPES
TV EMPAVELDV, TWV OTEYAVMV ONUEIWV KAl TWV TIAQOTIKWOV HEPWV.

| MAHPO®OPIES |

AdPBete vmoyn oag 61t oe MARPN KAppn/éktaon katd tn petadopd
Baplv avTikelpévwy pmopei va onpelwdei potr, n otoia TpokaAei
akolala TiepLoTpodr Tou XEPLOU.

Ad&Bete vnidYn oag OTL To XEPL PUTopei va onuelwaoel akovola kappn, oe
TIEPITITWON IOV 0 JLaKAOTITING KAuYPNG Tieotel katd Adbog.

2.4 Nertoupyia

To MyoWrist 2Act 10V40 evdeikvutal yia ta peyebn xeplol 7, 7 Va, 7 % kau
8 V4. Mmopei va ypnotpomoteital kat otig dvo TAevpeg. H atopikn kappn
Kal €KTaon autig NG povadag kaptol Popel va KAeWOwveL og TIEvTe OL-
adopeTikég B€oelg (oe Ppata twv 20° kabe dopa).

To MyoWrist 2Act 10V40 anaocdahiCetal TueCovrag 1o MARKTPOo anacdd-
Aong (e. 1). H evowpatwuévn aopdreia diatnpei 1o x€pL otnv emOupn-
™ 6€on péxpt v anacddalion kat dieukoAlvel Tnv akptpry TomoBEoan.
H kapdn kat éktaon ektehobvral abntikd. MoAwg adroete 1o TARKTPO
anaocddaliong, n dpbpwon kAewdwvel Eava.

3 Texvika otoixeia

Bapocg [g] 55

Zuvoliké 0Yog [mm] 26
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AwBadon acdpahong 5 Babpideq aodpdAiong oe Pripata twv 20°

Oudétepn Oéon 0 0°

©éon éktaong -20°/-40°

©éon kaudng 20°/40°

EEwTtepikn diauetpog [mm] | 36

Méyioto doptio 32,2 Nm 2 27 kg
4 Xelplopog

4.1 ZuvapuoAdéynon

KaBe ékdoon 8E41 tou cuotripatog nhektpikng dkpag xeipag g Ottobock
evdeikvutal yla cuvappoAdynon.

Ma va npoetopdoete tn ouvappoAdynon tou MyoWrist 2Act 10V40 mipérel
va dlaXwpPIoETE TO EOWTEPIKO XEPL ATIO TO PNXAVIOHO. [la To okoTd auTo,
ouvioTdtal n xprion Tou epyaleiov ouvappohoynong 711M1 pe v TAdka
ouvappoAdynong 711M2 (ew. 2).

Ma va apaipéoete 10 KAAWBLO XePLOL aTIO TO CUOTNHA NAEKTPLKAG AKPAG Xei-
pag 8E41 tng Ottobock, EePdwate ot ouvéxela To TA&WUAdL CUYKPATNONG
9EB83 pe 1o ed1k6 KAeWdi pe ppooTivr eykoty 70927 (ewk. 3).

4.1.1 Amoouvappoldéynon KaAwdiov xeplov

SensorHand Speed kat MyoHand VariPlus Speed

lMa va amoouvdéoete 1o KAAWDIO TIOL PPICKETAL OTO UNXAVIOUS, TIPETIEL Val
ATIOOUVAPHOAOYAOETE TO NAEKTPOVIKS OUOTNHA EAEYXOU.

1. Antoouvd€ote 1o Poopa Tou kaAwdiou XepLol artd Tov NAEKTPOVIKO Hnxavl-
OpO6 TOU OUCTAKATOG (ELK. 4).

2. Kéyte To kaAwdlo xeptov (eik. 5).

3. Bydhte 1o kahwdio xeptol padi pe to owAnvakt 9E70 (autd Ba oag Eava-
Xpelaotel apydTepa) amnod Tov TE(po pe omeipwpa Tou Xeplol kat TeTakte
Ta 800 koppATia Tou KaAwdiou.

4. Apaipéote TIPOOEKTIKA TO KaTdkL and ta emineda Poopata (eik. 6).

5. ArtoouvdEoTe TIpooeKTIkA Ta Biopata (ek. 7).

6. ZeP1OwoTe TIG PidEG TOU NAEKTPOVIKOU HNYAVIOHOU CUOTAHATOG (EIK. 8 + 9).
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7. Abalp€ate TOV NAEKTPOVIKO UNYAVIOHS CLOTAUATOG (glk. 10).

2votijuarta nAektpikr ¢ akpag xeipag DMC plus kat Digital Twin (ektég
aré 1o péyebog xeptoL 7)

Ma va amoouvdéoete 10 KAAWDDL0 TIOU PPIOKETAL OTO PNXAVIOUO, TIPETIEL va
QATIOCLVAPHONOYHOETE TO NAEKTPOVIKG CUOTNHA EAEYXOU.

1. Avoi&te tedeiwg To XEpL. ATtoouvappoloyrote pe éva katoafidt Toug ela-
mpwtolg Ppayioveg 9E78 (ewk. 11). MNa 1o oKoTO AUTO, TIPETIEL VA TIPO-
OTaTEPETE TO UNXAVIOHO aTIO CNWIEG TL.X. HE €va KOPpATL Oéppa (eik. 11).

2. ZeBdwoTe TIG PideG OTEPEWONG TOU NAEKTPOVIKOU CUCTHLATOG EAEYXOL
(ek. 12).

3. Anoocuvdéote ta Poopata kal adalpeaTte T0 NAEKTPOVIKO oUOTNHA EAEYXOU
(ew. 13). AttokoMoTe 10 KaAwdLlo Xeplol amnod To Booua pe to fondntikd
KoAMNtApL 711M12 (eik. 14). BydAte 10 eAelBepo karwdio pali pe to
owAnvakt 9E70 (autd Ba oag Eavaypelaotel apydtepa) péoa amnod to
TAaiolo otnv TAeLPA Tou PUOUATOG,.

2ootnua nAektpikn ¢ dkpac xejppac DMC plus kat Digital Twin — uéyebog

Xxeptov 7

lMNa va amnoouvvdéoete T0 KAAWSLO TIOU PPIOKETAL OTO PNYXAVIOHO, TIPETIEL

Va ATIOCUVAPHOAOYATETE TO NAEKTPOVIKO GUOTNHA EAEYXOU.

1. ZePdwote 1 Bida oTEPEWONG TOU NAEKTPOVIKOD CUOTAHATOG EAEYXOU
(ewk. 15).

2. BydAte mipooekTikd To Buopa kaAwdiov xeplol (k. 16).

3. TonoBetnoTe €va katoafidl miow amnoé 1o Puopa kat ePLoTPEYPTE TO
aokwvtag ehadpld mieon (gik. 17). Me Tov TpOTIO AUTY, TO NAEKTPOVIKO
obotnpa eAéyyou Ba PByel amno tn Baon otipLEng.

4. AtokoMnoTe To KAAWSLo XePLOL ato6 To Piopa pe To BondnTikod KOANTHPL
711M12 (ek. 14). BydAte 1o eAedBepo kaAwdio pali pe To owAnvakt
9E70 (autd Ba oag Eavaypelaotei apyotepa) péoa amo To TAaiolo otnv
TiAeLPA Tou BOPATOG,.
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4.1.2 ZuvappoAéynon tou MyoWrist 2Act 10V40

EIAONOIHEH |

®DOopa Aoyw xpriong eodalpévng KOAAaG. 2 TepimTwWon XPRong Kn
EYKEKPLUEVNG KOANAG pTtopei va onuelwBolv duoeitoupyieg/(npiég katd
n petddoon pomwv cbodLyEng otnv eplotpodn Tou xeplol (akolbola
mieplotpodn). MNa tn diaodpahion acdparolg cuykdAAnang, Ba mpérmet va
xpnotporoinOei 636K14 Loctite 601 k6AAa.

EIAOMOIHZH |

Zdalpata Adyw akataAAnAng mpoeTolpaciag Twv onpeiwv k6AAnong.
MNa va e€aodpalioete pia aopal ouykdAAnon, pémel va adatpéoete Ta
ypdoa amd Tig avtioTol eq eTdAVELEG PE AOETOV, TIPLV TIG ETIAAEIPETE
pe KOAAQ.

Mnv ayyiCete ta onueia amno ta omoia €xete apalpéoel 1a ypdoa. Adol
OTEYVWOEL TO ACETOV, TIPETIEL VA TA eTIAAEIPETE AUEOWG pe KOMa.

| MAHPO®OPIES |

AaBete vmoyn oag Tig umtodeikelg emeepyaoiag kat acdpaleiag Tou
KATAOKELAOTH TNG KOMaG.

H ouvappoidynon touv MyoWrist 2Act 10V40, tou mAatciov 95266 pe unxa-
viopd aodpdaliong kaptol kat tng opoagovikng urtodoxng 9E397 eival dpola
oe 6Aa 1a ovothparta akpag xeipag 8E41 g Ottobock. Mdvo n tehikn
oUvdean Tou kaAwdiou xeplov dladépel otnv kAOe €kdoon. Edw meprypa-
detal wg mapdadetypa n ovvappohoynon evog SensorHand Speed 8E41=8.

1. lNa m ouvvappoAdynon tou MyoWrist 2Act 10V40, adaipéote 10 owhn-
vakt 9E70 amd 1o kaA®dio kat KoviOveTé To ot pia TAeupd (gik. 18).
To pakpitepo tuApa Ba xpnotpotoinOei ot cuvéxela.

2. KaBapiote pe aoetdv 1a ypdoa amod TiG ouVOETELG PE OTIEIPWHA TOU
ouoTAHATOG NAEKTPLKNAG Akpag Xeipag 8E41, tov MyoWrist 2Act 10V40
Kal Tou TAatoiov 95266 pe pnyaviopd aopdAiong kapmoo, aprote TG
va agpLoTolv Kat pnv Tig ayyiCete.

3. Mepdote 10 kaAwdLo NG opoa&ovikig vrtodoxng 9E397 amd 1o mAaiolo
95266 pe pnxaviopd aopaiong kaptoo, to MyoWrist 2Act 10V40, to
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aMaypévo owinvakt 9E70 kat To oboTtnpa NAEKTPLKAG Akpag xeipag
8E41 tng Ottobock (eik. 19).

4. Emakeipte ehadpd 1o oneipwpa tov 8E41 cuoTARATOG NAEKTPLKAG
akpag xeipag oto katw Tpito pe 636K14 Loctite 601 kOAAa (eik. 20).
Avaonkwote 1o 8E41 obotnpa nAektpikng dkpag xeipag g Ottobock
kat eloaydayete 1o 10V40 MyoWrist 2Act mieplotpédovtdg 1o (eik. 21). MNa
va anoduyete TuXOV TIEPLEALEN Tou kKaAwdiou, TIPETEL va TIEPLOTPEYPETE
To 10V40 MyoWrist 2Act kat 6xt To oUoTnpa nAeKTPLKAG AKpag Xeipag.

| MAHPO®OPIES |

NaBete vndPn oag 6T katd To Bidwpa To KaAwdio propei va eploTpadel.
To kaAwdto Tpémel va diépxetal oe eubeia and ) povada kapmou, yia
va pnv umootei {nuiég.

5. Bidwote To MyoWrist 2Act 10V40 péxpl va teppatioet. MNeplotpédovrag
avtiBeta (pia eplotpodr] To TIoAD), To MyoWrist 2Act 10V40 gubuypap-
piCetat. MNa va €xete ebkoAn pdoPacn oto dlakomtn anacpdAong,
ouviotatal va tov eubuypappiCete otnv pmpootivr TIAeupad Eekivavtag
arnd tnv oudETepn B€on O (eik. 22).

6. EmaAeipte ehadpd 1o omeipwpa tov 95266 mAatciov pe pnxaviopod
aoddaiiong kaptob pe 636K14 Loctite 601 k6AAa kat BLdwoTe 1o oPIkTa
pe To x€pt oto 10V40 MyoWrist 2Act (eik. 23).

. Mepaote 10 KAAWBLO TNG opoa&ovikig vrtodoxng 9E397 Tpog Ta mavw.
EuBuypappiote tnv opoaovikn vrtodoxn 9E397 oTig omég kabBodrRynong
Tou TAatoiov 95266 pe pnxaviopd acpdiiong kaptool kat BIdWoTe Kakd
(ewk. 24).

8. AdoU otepewoete tnv opoa&ovikr uttodoxn 9E397, Avyiote pia dpopd 1o

MyoWrist 2Act 10V40 kat ipog Tig 800 kateuBivoelg o€ PEYLOTN KAppn
(ek. 25).

4.1.3 Z0vdeon KaAwdiov xeplov

MAHPO®OPIES |

Mpétel va Tipooéete WOTe To KAAWDLO va PNV gival TEAEIWG TEVIWHEVO,
Kabwg yla v kapn Tou kapToL arateital LeyaAlTePO prkog kaAwdiou.
MNa tov éAeyxo, TIPETIEL VA EKTEAEDETE e TO OUOTNHA NAEKTPIKAG AKPAG
Xelpag pia péyiotn kivnon éktaong kat Kappng.
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SensorHand Speed kat MyoHand VariPlus Speed

1. Kovtivete 10 KaAwdlo Tepimouv 3 cm petd tnv 6086 Tou amd tnv ot
Tou owAnvwtol TAatciov Tou SensorHand Speed 8E41=8 (eik. 26). Xw-
piote petagd tToug ta obppata tou kaAwdiov oTIG AKPeG, adalpéaTe TN
pévwon katd 2 mm kat BaAte Eava kaAdu (eik. 27).

2. ToroBetrioTe ota cOppata BeppoouoTEANOUEVO CWANVAKL KAl CUYKOA-
Ajote Ta oo kawolpylo Boopa Tou epthapBdvetal (eik. 28). Zekwviote
kat ota 600 Akpa pe TO KOKKLVO oUpUA.

3. Znpwéte Ta owAnvakia mavw and ta onpeia kGAANong kat kaAoPte
Ta.

4. Zuvappoloyrote 1o NAEKTPOVIKO oUoTNUA EAEYXOUL KAl TOTIOBETAOTE TO
Boopa. EAéyEre tnv kalf Aettoupyia. EvBuypappiote Eava to MyoWrist
2Act 10V40 og oxéon pe 1o oboTNpa NAEKTPIKAG Akpag xeipag katd
TiepITTWON.

5. MNpooéxete Tn owoTh T0TI00ETNON TwV KAAWDIWV (gtk. 29 + 30). Ev-
Buypappiote Eava to MyoWrist 2Act 10V40 oe ox€on pe 1o olothpa
nAektpikig dkpag xeipag 8E41 tng Ottobock katd mepimtwon (etk. 32).

2votijuata dkpag xeipag DMC plus kat Digital Twin

1. Kovtivete 10 kaAwdlo Tiepitou 4 cm petd v €£0d6 Tou amo v o) Tou
OwANVWTOL TIAALGIOU TOU CUCTAUATOG NAEKTPIKNG AKpag Xeipag 8E41 g
Ottobock (elk. 26). Xwpiote peta&y Toug Ta olppata Tou KaAwdiov oTIq
Aakpeg, adpatpéate  povwon katd 2 mm kat faAte Eava kahd (eik. 27).

2. MNa va ocuykoAoete To BOopa xpnoLlpoTolioTe To fondnTikd KOANTAPL
711M12. To BéNog otnv eik. 31 vmtodeikviel Tn B€an Tou KOKKLVOU CLP-
patog oto KaAwdLo xepLov.

3. ZavaPdwate 10 nAekTpovikd cloTNpHA eAEyxoU Kal ToTtoBeTrote To PU-
opa (ewk. 13-11). Zavacuvappoloyriote Toug eAatnpLwTolg Ppaxioved.
ENéyEte tnv kahn Aettoupyia. EvBuypappiote Eavd to MyoWrist 2Act
10V40 oe oxéon pe 1o obotnua nAektptkig akpag xeipag 8E41 g
Ottobock katd mepintwon (eik. 32).

2vorijuata dkpag xeipag DMC plus kat Digital Twin, uéyebog xepiol 7

1. Kovtlvete 10 kah®dio Tepimou 5 cm petd tnv €£0d6 Tou amd Ttnv ot
TOU OWANVWTOL TIAALOIOL TOU CUCTAPATOG Akpag Xeipag (k. 26). Xw-

piote petal Toug Ta oclpparta Tou KaAwdiov OTIG AKPeG, aPalpEaTe T
pévwon katd 2 mm kat Baite Eava kahdu (ek. 27).
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2. MNa va ouykoAAfoete 1o Bioua xpnotporotiote To Bondntikd kOAANTAPEL
711M12. To Bélog otnv eik. 31 uTtodeikviel T B€oN TOL KOKKLVOU GUP-
patog oto KaAwdLo XepLov.

3. ZavatomoBeToTe To NAeKTPOVIKS oloTnpa eAéyxou TuECovtag To, Bidwote
10 (elk. 17-15) kat ToroBetAoTe 10 POopa. EAEyETe TNV KaAr Asttoupyia.
EvBuypappiote Eavd to MyoWrist 2Act 10V40 oe oxéon pe 1o obotnpa
nAektpikig dkpag xeipag 8E41 tng Ottobock katd mepimtwon (etk. 32).

5 Nopukég vtodei&elg
‘OMot ot vopikoi dpot eptittovv 6To ekAoToTe BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouv aludpwva pe avtd.

5.1 EvBovn

O kataokevaothg avaiappavel eubovn, epocov To TIPoidV XpnoLpoToleiTal
obpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokevaotrg Oev euBivetal yia {npiEg, ot otoieg odeilovtal oe tapaBiehn
Tou eyypddou, e1dikdTEPa 0 avopBOSOEN XPNAON I AVETITPETITN HETATPOTIH
TOU TIPOIGVTOG.

5.2 Zvuudéppwon 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 VOOV cOpdwva pe To
napdptnua VIl ng dvw odnyiag.

152 | Ottobock



3Ha4yeHne cMMBONIOB Pycckuii

MpeaynpexaeHns 0 BOSMOXHOM OMAaCHOCTW HECHACTHOMO
Crly4as Unv noayHeHus TsKesbIX TPaBMm.

MpenynpexaeHusi 0 BO3BMOXHON ONAaCHOCTU HECHACTHOIO
Crly4as Unu nonyYeHusl Tpasm.

[ MpeaynpexaeHunsi 0 BOBMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHMSIX.
[uHooPMaums | [lononHuTensHas nHbopmaums no HasHadeHW/NpUMEHeHIo.

MHOOPMALLMS |

[ara nocnepHew aktyanusauum: 2016-03-18

¢ [lepen v“Cnonb30BaHMEM U3LENNS ClefyeT BHUMATEIbHO NPOYecTb
[aHHbIA AOKYMEHT.

* Bo usbexaHve TpaBMMPOBaHUS U NOBPEXAEHWS U3AENNS HEOBXOAUMO
cobnopatb ykadaHusi No TexHuke 6e30nacHoCcTy.

* [IpoBeanTe UHCTPYKTaX NONb30OBATENS HA NPEAMET NPaBUNbHOMO U
6e30nacHOro MCNob30BaHUS U3AENS.

e Ecnn y Bac ectb BOMpOChH! KacatenbHO uagenus (Hamp., npu BBOAE
B 9KCMyatauuio, NCMoNb30BaHUN, TEXHUHECKOM OBCTYXUBaHUN,
HenpeasnAeHHOM GYHKLIMOHMPOBAHUN U HEOXUAAHHOM Cry4ae),
obparutech K nponssoautento. KoHTakTHble AaHHble Bbl HaMaeTe Ha
obpatHoi cTopoHe.

e CoxpaHsiiiTe AaHHbIN AOKYMEHT.

O6bem nocraeku M306pa)KeH Ha TUTYyNbHOM JNInCTe

1 OTpenbHble getanu
1.1 OtgenbHbIe aetanun
[NoctaBnsembie OTAENIbHO AeTann nepe4vncrnieHbl B KaTanore.

1.2 lMpuHagnexHocTn
95266 LIACCH C 3aMKOM LLapHUPa 3NEKTPOKNCTN
9E397=* «koakcuanbHoe rHesgo
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2 Onucanue

2.1 HasHayenne

LLlapHup MyoWrist 10V40 2Act npeaHasHa4eH UCKIOYUTENbHO s UC-
Mosb30BaHWUs B MPOTE3MPOBaHWI BEPXHNX KOHEYHOCTEN B KOMBUHALMK C
anekTtpokucTbio 8E41 np-sa Ottobock.

2.2 O6nactb NpUMeHeHUs!

10V40 MyoWrist 2Act npumeHsieTcsi B Ka4yecTBe crubatesibHoOro LapHupa
BMECTE C CUCTEMHON 9N1eKTPOKNCTbIO 8E41 ¢ pesbboBbIM coeanHeHneM
M12x1.5. LLlapHup 10V40 MyoWrist 2Act cnocobctayet cobntoaeHuto ¢pramno-
NOFMYECKM NPaBUBHOTO MOIOXEHMS TYOBULLA NPK UCMOJb30BaHUM NpoTesa
1 CHUXaeT He0BXOAVMMOCTb BbIMOJIHATL HEECTECTBEHHbIE KOMMEHCHPYIOLLVE
LBUXEHUS, B 0OCOBEHHOCTU, MPY ASUTESNbHbIX MOHOTOHHBIX ONepaLmsx.

2.3 Yka3aHus no TexHuke 6e3onacHocT1

Mpocb6a NpPoVHPOPMUPOBATL MALMEHTA O HUXKECTEAYIOLMX YKA3aHWSX MO
TEXHUKe 6e30MacHOCTU:

[ A OCTOPOXHO |

OnacHocTb aBapum Npu UCNONb30BaHUUN B TPAHCNOPTHOM CpeacTBe.
Ha Bonpoc, 6yaer v naumeHT ¢ NPOTe30M PYKW B COCTOSIHUM BOAWTb
aBTOMOGWSIb U Ha KaKue PaCcCTOSIHUSA, HE MOXET BbITb AHO OAHO3HAYHOIO
oTBeTa. OTO 3aBUCUT OT BMAA NPOTE3MPOBaHUS (BbICOTA amnyTaumu,
OLHOCTOPOHHEE U ABYXCTOPOHHEE, AJIMHA KY/bTW, KOHCTPYKLMS NpoTe3a)
1 OT MHAMBWAYasbHbIX CMOCOBHOCTEN NauMeHTa.

O6sizarenbHo cobnioganTe HauoHanbHble [pasuna fopoxHoro asvkeHus. B
LLeNsiX BbIMOJHEHNS CTPaXOBbIx 0053aTenbCTB NpoBepbTe Balwy npurogHocTs
K ynpaBfieHnto TpaHCNOPTHbIM CPELCTBOM B YMOHOMOYEHHOM OpraHu3aumm
1 NONy4YnTE COOTBETCTBYIOLLEE MOATBEPXAEHNE.

B o6wem cnyvae komnanus Ottobock pekomeHayeT nepeocHacTuTb
aBTOMOOWSb HA CheuyanM3upoBaHHOM MPEANPUSTAN B COOTBETCTBUM C
Bawwwumun notpe6HOCTAMM (HanpuMep, LOOCHACTUTL €r0 PYNEBON BUIKOW
UK aBTOMaTUYECKON KOopo6Kol nepenad). Heobxoaumo ybeantbes B
TOM, 4TO 6€30MacHOCTb NPU BOXAEeHUM obecneymBaeTcs Takxke un 6e3
$YHKULMOHMPYIOLLEro npotesa.
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[ A OCTOPOXHO

OnacHocTb aBapuu Npyu MCNOb30BaHNKN B TPAHCMOPTHOM CpeAcTBe.
3aMoK LIapH1pa aNeKTPOKUCTM 1 yron crubanus wapHupa 10V40 MyoWrist
2Act nepep, Ucnonb3oBaHMeM aBTOMOGWNS AOMKHbI BbiTb NPUBEEHbI B TAKOe
NONOXEeHWe, KOTOPOe NPensTCTBOBaNO 6bl OTCOEANHEHMIO DNEKTPOKUCTU
OT NMpoTesa Npu Nerkom nepekpyymMBaHuM, KOTOPOE MOXET BOSHUKHYTb
npu ynpasfiieHnn aBToMobunem.

BbiktounTe anekTpokncTb. BoxaeHre ¢ BKIIOYEHHON 311eKTPOKUCTbIO
MOXET NPeACTaBNATb ONACHOCTb A1 YHACTHUKOB OPOXHOMO ABUXEHUS
B CJ/ly4ae ee HenpaBuIbHOTO GYHKLIMOHMPOBAHMS.

[ A BHUMAHME

OnacHOCTb Nosy4eHusi TpaBMbl BCIEACTBUE neperpy3oK. OnucbiBaemble
34eCh AeTann NPoTe30B paspaboTaHbl A NOBCEAHEBHON AeATENbHOCTY
1 VX HE pa3peLuaeTcs NPUMEHATb A BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a
MPUBbLIYHBIE PAMKU, TAKUX KaK, HanpuMep, aKCTpeMasbHbIe BUAbI cropTa
(anbnuHW3m, napannaHepusm u T.n.).

TwaTtenbHbI yXOA, 38 AeTaNSMU NPOTE30B 1 VX KOMMIEKTYIOLLMMU MOBbILLAET
He TOJIbKO CPOK MX CRyx6bl, HO NPeXAe BCero ciyXut 6esonacHocTu
nauueHTa.

Ecnu petanu npote3oB noaBepranncb aKCTPEMasnbHbIM Harpyskam
(Hanpumep, ©3-3a NageHns 1 T.n.), To CleAyeT HEMEANEHHO 0BpPaTUTLCS
K TEXHWKY-OpTOneay AN UX NPOBEPKU HA NPeAMEeT NOBPEXAEHUN.
O6partnTech 3a KOHCy/bTaumel K Kypupytowemy Bac TexHuky-opTonegy,
KOTOPbI NMPY HEOBXOAMMOCTM OTNPABUT NMPOTE3 HA CEPBUCHYIO CryX6y
komnaHuu Ottobock.

OnacHocTb KOppOo3un. He AonyckKaeTcd noasepratb Aetajim npote3os
BOSﬂ,eVICTBM}O cpen, NnpuBoAdLLNX K KOPPO3NKN MeTalsIN4eCKUX Hacreﬁ,
TakKuX Kak, HanpumMep, npecHasa nan coneHaa soga, KUCoThl.

I'Ipw aKcnnyartaunn MeanunuHCKOro n3aennsa B ykadaHHbIX yC10BUAX

komnanma Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ cebsa o6asartenbcTea no
ero sameHe.
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MoBpexaeHns BcneacTBue HEAONYCTUMbIX YCIIOBUI OKPY>KaloLLLeii cpeabl.
[etanu npoTe30B He [OMKHbI NOABEPraTbCs MHTEHCUBHOMY BO3AENCTBUIO
[bIMa UK Nbiau, BUBpaLmm niv GUeHIo, PaBHO Kak 1 BO3AENCTBUIO BbICOKMX
Temnepatyp. Heobxoanmo cneamntb 3a Tem, 4ToBbl B HUX He nonaganu
HU XNOKOCTb, HW TBEpAble YacTuubl. HecobniopeHne MoxeT npuBecTu K
HenpasnabHOMY GYHKLVOHMPOBAHUIO 1 MOBPEXAEHMIO NpoTe3a.

MoBpexaeHns BCneacTBUe UCMONIb30BaHUS HENPUrOAHbIX YNCTSLLMX
CpeAcTB. V3beraite NCNONb30BaHNS arpeCCUBHBIX YUCTSLLMX CPEACTB.
OHU MOTYT NMPUBECTU K NOBPEXAEHMIO MOALIMMHUKOB, YNIOTHEHWUI 1
naacTMaccoBbIX AeTaneun.

MHDOPMALS |

MomHuTe, YTO NPU NoNHOM crnbaHnn/pasdrnbaHnn NPU NEPeHoCce TXKECTeN
MOXET BO3HUKATb KPYTALLMIA MOMEHT, MPUBOASLLMIA K HENPeAHaMePeHHOMY
NPOBOPAYNBAHUIO 3NIEKTPOKUCTY.

Y4yuTbiBaniTe BO3MOXHOCTb HEenpon3BoOJIbHOro crmbaHuns BNIEKTPOKNCTH,
ecnm 6bin Cﬂy‘-la;lHO HaXkaT nepeknio4aresnb crubanus.

2.4 PyHKums

LLlapHup 10V40 MyoWrist 2Act nogxoaut ans paamepoB kuctn 7, 7 Va, 7%
1 8 %a. OH MOXeT ycTaHaBMBaTbCS Kak C JIEBOW, TaK U C NPaBON CTOPOHbI.
MmeeTcsa BO3MOXHOCTb 3a6510KMpOBaTh MHAMBMAYabHOE crubaHve u pas-
rmbaHue WwapHMpa B 5 pasnnuHbix NonoxeHusix (c warom 20°).

[Hebnokunposanue wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act ocyuiectBnsietcst Haxa-
TMEM Ha COOTBETCTBYIOLLYIO KHOMKY (puc. 1). VIHTerpmpoBaHHbIN xpanoBbii
MexaHW3M yAepXuBaeT 3NeKTPOKUCTb B TPeByeMOM MONOXEHUN BNAOTb
[0 MOMeHTa ee 6/I0KMPOBaHMS U obneryaet TOYHOE NO3WLMOHMPOBAHME.
Crubanuve n pasrnbaHue BbinosnHsaTca naccueHo. OTnyckaHne KHOMKM
Ae610KNPOBaHUS NPUBOAUT K MOBTOPHOMY GIOKMPOBaHMIO WapHUpa.
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3 TexHMYecKue xapakTepucTmku

Bec [r] 55

Fa6aputHas BbicoTta [Mm] 26

MHe3pa xpanosoro
Aa Xp 5 rHesp, ¢ warom 20°

MexaHusma

HeltpanbHoe HyneBoe 0°

nonoxeHue

MonoxeHne pasrn6aHus -20°/-40°
MonoxeHue crubaHms 20°/40°
HapyxHbin guametp [mm] 36
MakcumanbHas 32.2 Hw 2 27 kr
rpy3onoabeMHOCTb

4 MpumeHeHne
4.1 MoHTax

BoamoxeH MoHTax Bcex MoambukaLmin cucteMHomn anekTpokuct 8E41
np-sa Ottobock.

Mepen Havanom MoHTaxa wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act otaenute kap-
Kac 9N1eKTPOKUCTM OT MexaHuKK. [1ns aToro peKoMeHayeTcs UCnonb3oBaTb
MOHTaXHbI UHCTPYMeHT 711M1 ¢ moHTaxHon nnactuHon 711M2 (puc. 2).

[ns ynaneuus kabens cuctemHon anektpokuct 8E41 cnenyet cnepsa oT-
BUHTUTb 3aXUMHyto raviky 9E83 knto4om ¢ TopueBbiM Wwnmuom 70927 (puc. 3).
4.1.1 JlemoHTax Kabens aneKTpoKUcTu

Onektpokuctn SensorHand Speed n MyoHand VariPlus Speed

E,J'lﬂ TOro, 4YTOGbI OTbeONHUTb kabenb BJIEKTPOKUCTU OT MeXaHUKWU, Heobxo-
ANMO OEeMOHTUPOBaTb 6nok BJIEKTPOHUKMN.

1. BbiHbTe WTEekep kabens n3 61oka aneKkTpoHuKK (puc. 4).
2. MepepexbTe kabenb (puc. 5).

3. BoitAHuTe kabenb BMecTe ¢ 3almMTHbIM WnaHrom 9E70 (koTopebiit noTpe-
6yeTcs BMOCNeACTBUM) U3 pe3bboBoN Landbl aNEKTPOKUCTU U yaanuTe
o6a obpeska kabens.
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4. OCTOpOXHO yaanuTe NOKpbITUE C NIOCKMX LUTEKEPOB (pyC. B).

5. OCTOPOXHO pasbeunHuTE LUTEKEePHbIe padbeMbl (puc. 7).

6. BbIBMHTUTE KpenexHble BUHTbI 6510ka 91eKTPoHMKK (puc. 8 + 9).

7. BblHbTe 6710k anekTpoHuku (puc. 10)

Cucremtsie anektpokucty DMC plus u Digital Twin (3a ucknodeHnem
paamepa kuctu 7)

[na Toro, 4to6bl OTLEANHUTL Kabenb 3NEKTPOKUCTU OT MeXaHWKK, Heobxo-

AMMO LEMOHTUPOBATL G10K 3NEKTPOHMKM.

1. MonHocTbIO packpoiiTe anekTPokUCTb. OTBEPTKOM AEMOHTUPYITE NPYXWHHBIN
6yrens 9E78 (puc. 11). MNpu aToM HEO6X0AMMO NPEAOXPaHSATL MEXaHWKY
OT NMOBPEXAEHNI, NMPONOXMUB Hee, HanpuMep, JIOCKYTOM Koxu (puc. 11).

2. BbIBUHTUTE KpenexHble BUHTbI 6rioka 3nekTpoHukmM (puc. 12).

3. PasbeanHute WtekepHble padbembl 1 BbiHbTE B/10K 3NEKTPOHUKK (puc. 13).
MasnbHukom 711M12 otnasiite kabenb aNeKTPOKUCTY OT LwTekepa (puc. 14).
BbitsiHuTe ocBoboamsLuMncs kabesb BMecTe ¢ 3allUTHbIM wrnaHrom 9E70
(koTopbIN NOTpebyeTcs BNOCNEACTBUM) Hepes LLIACCU CO CTOPOHBI LUTEKepa.

Cucremnas anextpokucts DMC plus u Digital Twin (pasmep kuctu 7)

ﬂ,ﬂﬂ TOro, 4YTOObI OTbeANHUTb kabesnb QNIEKTPOKNUCTU OT MEXaHUKMH, Heobxo-
AUMO OeMOHTMpOBaTb 6ok BNEKTPOHUKU.

1. BbiBUHTUTE KpenexHble BUHTbI 6110ka 91eKTPoHUKM (puc. 15).
2. OcTOpPOXHO BbITSHWUTE LWITEKEp Kabens (puc. 16).

3. YcTaHOBUTE OTBEPTKY NO3aAM LUTEKEPHOTO pasdbema 1 IErkUM OBUXKEHN-
em nosepHuTe ee (puc. 17). MNpun aTom 610K 3NEKTPOHMKMN 0CBOGOAUTCS
13 KpenneHus.

4. MNasinbHrkom 711M12 oTnasiite kabenb aneKkTpoKMCTH OT WTekepa (puc. 14).
BbitaHute ocBoboamBLUMNCSA Kabeslb BMecTe C 3alluTHbIM wnaHrom 9E70
(koTopbIl NOTPebyeTCcs BNOCNEACTBUM) HYepe3 LLIACCH CO CTOPOHbI LUTEKEPA.
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4.1.2 MoHTtax MyoWrist 2Act 10V40

MoBpexaeHns BceacTBUE UCMOJIb30OBaHUSA HenpaBUIbHOro Kies.
Mcnonb3oBaHne He [ONYLLEHHOTO K MPUMEHEHUIO KNESt MOXET NPUBECTM
K HenpaBunbHOMY GYHKLMOHWPOBaHWIO Y MOBPEXAEHWNIO KUCTU MpU
nepegaye KpyTALWEro MOMEHTa (HenpefHaMePEHHOE NPOBOPaYnBaHue).
[nsa obecneyeHns HaaeXHOro cknemsaHus ucnonbaynte 636K14 Loc-
tite 601 knen.

MoBpexaeHusi BcneacTBUe HapyLLEeHUs TeXHONOruKn cknemBaHus. ns
obecneyeHnsi HaleXXHOro CKNenBaHNS Heob6xoaMMO 06E3XMPUTL aLLETOHOM
COOTBETCTBYIOLLME MOBEPXHOCTU NEPEA, HAHECEHWNEM Ha HUX Kies.

Mocne atoro 6onblue He NpUKacanTeCh K 06E3XUPEHHBIM NOBEPXHOCTAM
1 cpasy Mocie BbICbIXaHWs aLeToHa HaHECUTE Ha HUX Kew.

MHOOPMALMS |

CobniopganTte ykasaHus NpoM3BOAUTENS KIES MO €ro UCMOJb30BaHMIO 1
no TexHmke 6e30nacHoOCTU.

MocnepoBatensHocTe MoOHTaxa wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act, waccu
95266 ¢ 3aMKOM LUAapHUpa 3M1EKTPOKMUCTU 1 KoakcuanbHoro rHesaa 9E397
oJVHaKoBas AJfisl Bcex Mogndukaumin cucteMHon anektpokuctn 8E41 np-sa
Ottobock n pasnunyaeTtcs TonbKo B 3aKO4UTENBHON ONepauun NpUcoeau-
HeHusi kabens anekTpPokMcTU. Huxe onvceiBaeTcs NocnepoBaTelbHOCTb
MOHTaXxa Ha npumepe anektpokuctn 8E41=8 SensorHand Speed.

1.

[na monTaxa wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act ctaHute ¢ kabens 3a-
wmntHbIM wnaHr 9E70 1 obpexbTe ero ¢ ogHoro KoHua (puc. 18). Bonee
L/IMHHAs YacTb NOTPeBYeTCs BNOCNEACTBUN.

. O6e3xvpbTe pe3bboBble COeAMHEHNS CUCTEMHOW anekTpokuctn 8E41,
wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act n waccu 95266 ¢ 3amkom wwapHupa
9NEKTPOKNCTN aueToHoM. [laiTe aueToHy BbIBETPUTLCS M GosbLue He
npuKacanTechb K pe3b6oBbIM MOBEPXHOCTAM.
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3

4

. MponycTute kabenb KoakcuanbHoro rHeaaa 9E397 yepes waccn 95266 ¢
3aMKOM LLIapHUpa aNnekTpokucTH, wapHup 10V40 MyoWrist 2Act, ykopo-
YeHHbIN 3aLmTHBIN WwinaHr 9E70 n cuctemHyto anektpokucts 8E41 (puc. 19).

. Ha HxHioto TpeTb peabbbl 8E41 cuctemHomn anektpokuctn HaHecute 636K14
Loctite 601 knei1 (puic. 20). Pacnonoxute 8E41 crcTeMHyto 3aneKTpOKUCTb
BEPTUKaNIbHO 1 BBUHTUTE B Hee 10V40 MyoWrist 2Act wapHup (puc. 21).
Bo nsbexaHne nepekpyunsanus kabens cnepyet nosopayvsate 10V40
MyoWrist 2Act wapHup, a He CUCTEMHYIO 3IEKTPOKUCTD.

MHOOPMALLMS |

CrnepuTe 3a Tem, 4TOGbI MPY CBUHYMBaHWUK Kabenb He Nepekpy4nBacs.
Bo n3bexaHue nospexaeHuit kabens ero NpoKnaaka B WapHUpe AoMKHa
6bITb NPSMOSIMHENHON.

5.

4

BeuHtute waphup 10V40 MyoWrist 2Act ao ynopa. BeipasHuBaHue

wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act nponsBoanTCS NyTeEM ero oTBUHYMBaHUS

(makc. Ha 1 oboporT). [Ansa obecneyeHns nerkoro foctyna K kHornke aebno-

KMpOBaHUS peKOMEHyeTCs pacrnonaratb ee aHTePUOPHO OTHOCUTESNbHO

HeWTpasbHOro HyJIEBOrO NONOXeHNs (puc. 22).

. Hanecute Ha pesbby 95266 waccu ¢ 3aMKOM LapHUpa S71eKTPOKUCTH
636K14 Loctite 601 kneit 1 seuHtuTe 10V40 MyoWrist 2Act wapHup,
3aTsiHyB ero Bpy4Hyto (puc. 23).

. BbiTsiHuTe BBEpX Kabenb koakcuanbHoro rHeana 9E397. BriposHsiiTte Ko-
akcuanbHoe rHesno 9E397 B Hanpasnstowmx oTBepcTUsx waccu 95266
C 3aMKOM LUapHMPa 9N1eKTPOKUCTU 1 3aTsiHuTe (puc. 24).

. Mocne kpennexusi koakcuansHoro rHesga 9E397 makcumanbHo corHute

wapHup 10V40 MyoWrist 2Act no ogHomy pasy B 060ux HanpaBieHNnsx

(puc. 25).

.1.3 NoakntoyeHne Kabens aNneKTPOKUCTU

MHOOPMALMS |

Heobxoanmo crneantb 3a TeMm, 4To6bl kabesnb He Bbln HAaTAHYT, Tak Kak As
crubaHus wapHupa Tpebyetcst 3anac kabens. B kadecTBe KOHTPONIbHOM
onepaumy Heo6XxoAMMO MaKCUMasbHO COTHYTb U Pa3orHyTb CUCTEMHYIO
3NEKTPOKUCTb.
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Onektpokuctn SensorHand Speed n MyoHand VariPlus Speed

1

. yKOpOTVITe kabenb Tak, 4TOObI OH BbICTynas U3 OTBEPCTUSA LLIACCU SNIEKTPO-

kuctn 8E41=8 SensorHand Speed npu6n. Ha 3 cm (puc. 26). Otpenute
KOHLLbI Pa3nNyHbIX X kabens apyr oT Apyra, 3a4MCTUTE UX OT USONALMK
Ha 2 MM 1 3anygute (puc. 27).

. Ha,,[l,eHbTe Ha XWnbl yCﬂﬂ,O‘-IHbIVI wniaHr u npmnam?lTe X K npunaraeMmomy

wrekepy (puc. 28). Ha o6ounx KoHLAx Ha4MHanTe C KPACHOM XUJbl.

. HapeHbTe Ha MecTa cnalikv ycapoyHble LNaHT 1 AOXKAUTECH UX YCaaKU.
. CMOHTUpYITe 610K 3NEKTPOHUKMN 1 BCTaBbTe LWTekep. [TposepbTe npa-

BUNIbHOCTb GyHKLIMOHMpPOBaHUs. [1pu HeoBxoaMMOCTH cleayeT NoBTOPUTL
10CcTMPOBKY LapHupa 10V40 MyoWrist 2Act no oTHOLLEHUIO K CUCTEMHON
3/1EKTPOKUCTU.

. Cnepute 3a npaBunbHOM npoknaakon kabens (puc. 29 + 30). MNpu He-

o6xoAMMOCTM crieayeT NOBTOPUTbL IOCTUPOBKY LapHupa 10V40 MyoWrist
2Act no oTHOLEHMIO K cucTeMHon anekTpokuct 8E41 (puc. 32).

CucremHsie anektpokuctn DMC plus u Digital Twin

1.

YkopoTute kabesb Tak, YTo6bl OH BbICTynan U3 OTBEPCTUS LIACCH CU-
ctemHomn anekTpokuctv 8E41 npubn. Ha 4 cm (puc. 26). OTaennte KOHLbI
pasnnyHbIX Xun kabens Apyr oT Apyra, 3a4UCTUTE UX OT U3ONALMN Ha 2
MM 1 3anyaute (puc. 27).

. NasnbHykom 711M12 npunasire wrekep. Ctpenkoi Ha puc. 31 nokasaHo

NONOXEHNe KPaCcHON Xuibl kabens.

. BeuHTUTE Br0K 3n€EKTPOHMKYM 1 BeTasbTe Wrekep (puc. 13-11). CmoHTupyiite

NPYXUHHbIA 6yrens 9E78. MpoBepbTe NpaBnnbHOCTL GYHKLIMOHUPOBAHUS.
Mpun HeobxoavMoOCTM crneayeT NOBTOPUTL IOCTUPOBKY LapHupa 10V40
MyoWrist 2Act no oTHoLweHWIo K cucTeMHow anekTpokuctv 8E41 (puc. 32).

CucrtemHbie anektpokuct DMC plus v Digital Twin, pasmep kuctn 7

1

. yKOpOTMTe kabenb Tak, 4YTOObI OH BbICTynan n3 oTtBepcTmsa waccu cu-

CTEMHOW 3NEeKTPOKUCTU Npubn. Ha 5 cm (puc. 26). OTaenute KoHUbI
pasnnyHbIX Xun kabens Apyr oT Apyra, 3a4UCTUTE UX OT U3ONALUN Ha 2
MM 1 3anyaute (puc. 27).

. MasinbHykom 711M12 npunasite wrekep. Ctpenkon Ha puc. 31 nokasaHo

NOJIOXEHNEe KpacHOM Xunbl kabens.
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3. YcTaHoBWTe 1 NpuBUHTUTE 60K 31eKTPOoHKKK (puc. 17-15) n BcTaBbTe
wrekep. [poBepbTe NpaBuIbHOCTL GyHKLMOHMpPOBaHUs. MNpu Heobxoau-
MOCTU CrieflyeT NOBTOPUTb IOCTUPOBKY wapHupa 10V40 MyoWrist 2Act
Mo OTHOLLUEHUIO K CUCTeMHoW anekTpokuctn 8E41 (puc. 32).

5 MNpaBoBble yKa3saHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW
ucnonbayeTcs uspenvie, NoSTOMy 3T yKasaHUsi MOTYT BapbypOBaTh.

5.1 OTBETCTBEHHOCTH

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyercs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHAMU, NpuBeaeHHbIMU
B AaHHOM OOKYyMEeHTe. rlpOI/I3BO,EI,I/|Teﬂb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN Bcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN OaHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexatwem UCcrnosib3oBaHUn nNnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenus.

5.2 CoorBercTBue craHgapram EC

[JaHHoe napenue oteedaeT TpeboBaHusM eBponenckon Jupektusbl 93/42/
ESC no meamumHckon npoaykuun. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPUSIMUK KNac-
cudvkaumu, npuseaeHHbIMK B Mpunoxenun IX ykasanHon [dupekTtuBbl, Us-
Aenuvio npuceoeH knacc |. B atoit cesizn [eknapauysi o cootBeTcTBUM Gblna
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNEM MOJ, CBOIO UCKIIOUYUTESbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.

162 | Ottobock



AERFRAZ TREASN TV SIS DA B
EELGERE(HEGOEROFTREEICET &S,
BEEIBEOMREEICHTIES.

[ SATAIRRE ORI R (LB I & &,

KA ERICRT 2B INER,

153

ERI&E#H:: 2016-03-18

- ARGRETFERICEBRIAEELSBTALES,

- FROLRLMHICEBTZEEEEICEDANE BELEVEIRNES
TEHEBTNDHUET,

- EEEILL ARROREFEULAFCEFEANTRERAL T S,

- EBCERAE BEAK EEETHEOAES IR ANSRELL.
REARMBCDNTIEMDH 5 ETIE. BIETT. /=5 Avbh—
Ry r /SR LSS, BEIREFIAEEREZE <230,

- REEFREFBAAICHREL TS,

WEEO/N\YT—CHNBRREREODEEDRBYTY,

1 ¥R ER SR

1.1 B R (ERTRENEETSHE)
BHRTRINATERBROBREGRICDOVNTIE A0 ESBLTTAL,
1.2 R R

95266 D49 0F P RURNRR

9E397=* J—F2T7NTvvy

2 HRBE

21 {EHRABM

JAFURS BEIFH#F (10v40) (X, v b—RyIDEFBEIHEF/\VK
8E41(LIF8E41) LA TERLET . Avb—Ry oD EBEEF DE
EBERICDOIHFZERTEN,

Ottobock | 163



2.2 HERSEH

AERIE M2 DRI HFTBL TV BEEHETF/\VR B4 LA E
BIECKY. HEBHEF COFEOEMERREELET., AR EFERT
BIECEY, BEF THEETIEOREEENEHINET . FICEBERL
BRBEETDIGEICHEYNTY.

23R R(CHTHEEEIR
UTFORECET A IESEEEAEEEDHICEANTHBATE:

28

BEELELGT2BOEROBRYE: LRUEEDES. EOEEHN
ATEEMEIMIIE L ADIRRICE>TREIVET, YIRTIL NI, BB BT
THAHOIAITIE TH D0, BimDIRE, EFOEHE. TLTIME RS
DEFEICEHL>TEET,

BT RSB EICRET R EETOTCTEN, £ BEGAFRRIET
BILEENEREBEL ARINDIVLENHUET,

BEDRLEEBEL. EEEDREICADETEEZEHFINDILES
EoOLET, FIZIE BEFETOBRENSTREAR/N\ RV BRI B EEER
THE FREDPBETERNVRETHELENRENDHEERICITADEL
SITIEVET,

AmE

BEEEELRTHBOERDOBRIE: BT 5R1ICHSNCHF DR
ChAaEREkAE)EEGICRESEDNSR v (Y LTS
W ZDZEICKUNY BBV Ty DOANBBRERS ZENTEET,
NIRDRAYFEY>TTEN: NIRDRA YT ANIEFEELLICIS
& BEEUGWEFRIRGEChORRICKYN RHMEENT R MBHYET,

BEDOAFICLHEHEDOREIRYE AE ML ABEEECHITHEERIC
FENTOWET . BLOWEBMTU—ISAITRNSTSAT 42 0)
TREICFERLENTTE,
ERBLCZOEUERE T EICRIRDZECLY BRZRBRENNE
EIFBENPUTHLEBEDREEZRRTHENTEET.
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ZUUERELET. BHBLOHERMEENCITRVES. BERET
25613 BERBRARSVERLTTE.

3 FOHIINT—%

BE [g] 55
2EDEE[mm] 26
B E (& 200 EDSDDEEME
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ZEEHRLUET(R),

SEATDT —T7 LV EINTREICIL, 70927 DL > FE2ERAL TRV F vk

(9E83)ZFEH T T L V(K3),

411 75y MNr—F IV D5 R

oY=\ RRE—R ENUTSRARE-RO 7Sy N —T L EERSTIZ(E.

AV IVOMOAZY O EREDSRNTHENHYET,

1. AV IVONAZYIPSETSYNT =T N DT ST EBILTFEN(R4) ,

2. 75y Nr—7 ) ETI>TTENHE 5),

3. =TTy (ET0 % THEICHRVET) E—HIC EREIDE-S
272ybr—"7 )& N REE AR IS5 | EthE BELTTI,

4 BEICTSYNT ST DAN—ZRH L TTEV(ES),

5. BELTZTEHLTTFENET),

166 | Ottobock



6. AV ILIMAZYIDEERPZHNLTTE(ES+9),

7. A IOz ERIALET(R10),
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1. 75y Mr—7 IV EBRATITE A IV IOy I EREDSEN T I
EPHUET, BEFEZLCHANVTTEIN, RIUa—RSAN—EFERL
B/NR(ET8 HNNERINLET, TOKE EDORE/REEFERLT. /A
RERRMDIEELZVWLOREL TTEW(E11),

2. A IVLIMAZYIDEERCEHLTTENEI2),

3. (FAEMFZT T1IMI2) EERL. 75V NT—T IV E TSI 54T
TEN(R4), =TI Ty (ET0)E—H#EIC. TS/ BImICH B E
FEBLT.BRELTWST—TILEFIFRNTT AL,

DMC 7SR & FPHIWNYALY - AL XT

TSYNT =T IVEBRATICIE A IV NAZ Y O E R EDSINT &

EHUET,

1. AV IVIMAZYIDEE R EHLTTENEI5),

2. EEICTSYNT—TIVDT ST ERNT TSN 16),

3. IS ARG I DERICRSAN—%ELIAH B<HBLTAM IO
ZyoERIVG—PSHLET(RIT).

4. (FAFERITFZHT MM EFERL, 75V NT—T IV E TS50 LTT
SN (E14), T—T I -Tv > F (ET0)E—HEIC. TSI AIEICH B v—
DEBLT BHLTWST—TILEF TRV T TN,

4.1.2 $IITHE

E3

AERERICKVEBEEh<ENDBHVET ABY /BRI EFERT
DAL MIEREEER<ENDBHYET, MLIDENEMERIRLUZIRIC,
EFNERETICEGT AR EENHUET . BELIEEEHRICT 57/
8. 636K 14 Loctite 60 1HEBHIZFE AL TEELN,
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R

AEERESNZERZEIL. MEORREETRSENDSHUET., Lo

MYEEBTELLD BEREERH T RIS TN ZANVTEEER
DBZEUBRNTT S,

SHERUBRWZRIE, L EEE@CHNAVLDICL, TR DEzig

LI=SELICEEREREICERLTTE,

fH#R

CERICIESEBRDA—N—DERTOIMIFIEELVOZR2ICETS
ABRBHECHEOTTE.

AERE 8E41 4o F T P RAUANER G (95266) BLUPA—F2 7T
w7 (9E397) DI THZEIZ. WTFNDN—23> THREETY., 75y
Nr—Z DA E NIV CEVREBVET,

LITF O TR, Y —/\ RRAE—R(8E41=8 )EHIICL TLVET,

1. RBRERMM T B0, T—T IV Ty (9ET0)E5| &, KAlEE<L
TTFEWN(K18), RLWADEBGEEFERALET,

2. 7 EFERALTC 8B4 AR BB LN Iy o F PR RA MBS
(9S266)DIFEHI N DANCENEREL, EREZRIE/RIMNAT
WEDIZUTTFELY,

3. O—FTINT VT (ETDT—T N T4y oF P BUANER
i (95266), ARG, BUEL /=T —T IV T v T (9ET0), BLUGE4 15 1E
LCiERELET (K19),

4. VB (D636K 14 Loctite 601 IEBHIE8E41 AT ABTMFED T ER1/3ITEA
L TLEEN(K20), 8E41A Y MRy I AT ABTHFEZEUH L. 10v40
MyoWrist 2ActlZ R IESHL T ZENKR21), T—T LDl Nz i+ 5[
[V RTFABESHEFTIE/E<, 10V40 MyoWrist 2ActZE B L TSN,

H#

BT THRIZT—T PR N DA REEDIBUVET OTITEE TS, Higz
Bi<ioIld =T WISHF EBUE ST <ITRON TV DL EDHUET,

5 ABFERLICRIIESHL. RATIRFEEESETEEL T, U
=R Ry F & RL—X(TIEETEBHEICT /=00 Ry F &85
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BICEREL. Za— oI EEEEOMENSRBRT AL HEOLET
(K22),

6. LB 636K 14 Loctite 6013535 &l & R M 4k F (795266 A D
ZIOAMEAL. 10V40 MyoWrist 2ActNF TSR IEHL TSN
£423),

7. A—FT7NT v T (9E397) & EAFINWTTEN, O—F2 7T v
U EI4vOF PRI ANERER (95266)D HA RAR—JUABRUATH T, 5
HTTE(K24).

8. A—FIT7INT v TaEHHitk. AERE 1 EmAINGZKICEHIE
TENMEMESRAZL T T XLV (K25),

413 75yNr—=T )V DiER

ki

FEORBMICE—EDT—TINOREBLETT DT, T—7IILHRY
FTETUVENILERERLTTE, N\RERKICEEESETT AL
LTTFa,

oY —/N\VRAE—K(8E41=8) &/NUTSRARE—RK

1.8E41=8 DF1—T > v—UICHEHIF =% T—T I EH3ecmBELLTTF
EV(K26), T—TIDERANS Y ROKREGEBEL  HEIFAEZ2mmERER(
TTFEWN(E27),

2. ANV RETSTIZIFAEMIFLTTEN(K28), mEHICHDF;RONANS
Y RIMSEIALTTFEL,

3. FAFEEESER BUUETF1—T 2 ASARSETT &,

4. A IOy ERUAMT, TS50 EEHELTTIN, BEFzvs
ZIToTFEL,

5. @ —T7 )V ERUAM T TTFEMEK29 + 30), BHEITFEU., 8E41&AEL
BORUMFFIEEZEEL T, (K32),

DMC 7SR & FoHINYAL>

1.8E41DF a—T o v—I L EHIF 1= T—T IV E#H4 cmBLLTTE
W(E26), T—T7IVDERNT Y ROKEHEREL . #EigE & 2mmEX RN T
TE(E27),

2. [FAEMFZT (T1IMI2)EEWN, TSI EIZAEMFLTTEN, K31
DERENZ. N RT—=T VBT EFRNR S ROMEERL TWVET,
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3. A VIO DR EFRALBEMRN T TSI ERUMITTTE
W(R13-11), B/ (ET8)ZEUTIFTTE, BMEF Ty o7 HE
IZIEUTBE41E AR B DOEAHIIEEZEEL T T \(KE32),

DMC 7SR & FLHIWYA-BAXT

1. DRAT LN ROF2—T o= (1 EHIF =% T—T IV E#5 cmiE<
LTTFEVKE26), T—TINDERANT ROKRIGEBEL. #iF{E % 2mm
B ROV TR EO(R27),

2 [FAEMFZT (T1IM2)EEWN, TSI EIZAEMFLTTEN, K31
DRENI N RT=TIVNZHBITFEHRNARNS ROMBEERLTWNET,

3. A VIO DRV EFRALBEMRN T 7SI ERUMITTTE
W(E17-15), BIEF v oZEFTV\ BEITIGU TSE41 EAREL T DB F AL
BEZEBELTTFE\(X32),

5 ;RMIEIEICDVT
EMEMHICDVTIITAT, SERICAZEOEREICEML, ZhEh(C
BhETREDIEOHUET,

5.1 {REEEE

Fyb—Ryottld. REICEHOE RASWICERAEICA>TERETE
BWZWEBBICRVRIIEREESHDENELET, FEYILAZET
BREFERLEY,. DOOSNTWNVRNWBECE R AT o/ LICR]ERT 5744
EEREDIRRICE DM OIBEDIBBICDNTIIRIN U aET,
5.2 CEE&4

B R L, BUN E R 2R15 593/ 42 /EECOEHREHB /L TWNET, KNS
(3. ERINFE S DR IX DD EEEAE(CLY, EEMIEISR | ITHEESN TN
F9., Fyvb—Ry ottt AERDRRMIES DA RVIOELETEEGL TN
BEEESDEEICBVTES VELET,
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IR Y it

EHRBATREHIK T EEHMASHE.
EHRBATREHIMERMASHE.
O EER/M AT R A AR &
KR E RO A A

=/EEH HED: 2016-03-18

- BTEFT SR B RT3 % 500

EFEBRLZETA, N2 aErrmei.

BB AP HRTRERLTEERNE.

CNMEBBRTERAEMNEE, ERENEEEE (Fla: @il &
A &% HRERZINETRASES) « BRI R TR
BZT Ko

BEERTIZUY.

TEE T AL 57 40 433047 7 1 AR

1 84

1.1 F24

ARG SNEF.

1.2 M

95266 T BB T O AR A

9E397=* EHER

2 iR

2.1 g

10V40 MyoWrist 2Act{ B8 E BB See4 1 RITHE T EIF .
2.2 fFEE

10V40 MyoWrist 2ActAJ{E AT E LTS, S IBLIEAMI2x1.5/I8E41
BB RHFEGE—REH. [BAT10v40 Myowrist 2Act#l BI{R#E BB
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B TER SRIEMNES, #3237 2ANEN, O TIES
SR B R HIENE

2.3 &l

BRBEEFE TRZ LI

ERMHEREE. REREEEDTSRMETLAREE, FE—H8m
o XBURTHREMER (BiSE. —WimM. RERL. ‘K
ghif) ML EBREE N AHIEE
BSUEEARSMNANEROEZEN, HRERSE, LRENG
MRS YRR N AT R AN A -

—MkiR, REERARRIURROANZERZ N RISEHT
I (BlnAmE. Bahikid) o NMEBER. BMERE/RENER.
Rk

BIATRYEAFE R, ZIPET, 10V40 MyoWrist 2ActifE Y T4 A S th
ERTE AW S 1525 3 B 1] RE HH I AR R A AN BUE BB B FAEN
FHEBEHMFHER. FEENFHBRBEZSRN, TESHETIRRER
RITEANR

1B 51 T8 BRI IR . X B U R B 1 e (R e R B 0 B R AR TR
B, TEBTERES, MRRiEs (85, BH%) .
NORFEEARARGTEERE S, EEEMNERIEEENS
£

IMEERGZIRENAE (NEE) | UL EEFERIIRER
T, BREAREBREEID, FLERTRIEHE AL RIEHE
SeARSSHB.

Ed

BER. BEEERTSETIESEHMBMAIRES, MK,
HIKFARL o
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X LEIME TMEBET R, YRR RRRE EAEE
ERER

Ead

FRIBEFFERIHRF. BEEEGISLTERERSHRELHHF
Tﬁ%ﬂ WHES AN BRI AR AT EFEN . NETFXLEAE
SEURBHEAIRT

D

IR BRI . BER M MR . XA RESEGEH A,
B EMB R R

El%‘
BHIR, ERaTH/(RREEYN, s~ 1NEIMEFRIN
4B,
BEIR, MRBIMNZTIEMAX, FSTL.
2.4 THEE
10V40 MyoWrist 2ActiE BT R/NAT, 7%, 7% 1 8uHIF . FMIEAT

i, HAMRMEXTHOT AR UMEENRHOMME (F
20° 7'3 1) o

TR AT 10V40 MyoWrist 2ActfiBSl (B1) » B X EMETE
FHTEHEMEME, 2 THEREMN. SHAERNETEHIN. MR
MY, NEBERA.

3 HARESH

EE (=] 55

ERE [EX] 26

=T 5 MG, 200 A—RYGL
s g0 fi 0°

BEMAE -20° /-40°

THME 20° /40°
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HME-Q [mm] 36
=N K 32,2 NmZ 27 kg

4 1R1E

4.1 BRI

BNRITHE T RGBT 41N E - REET R,

ML FE10VA0 MyoWrist 2Actl, BXEIGFSVMEE DT AMLENE

BAH71IM2 ZEZH7TIIMIELZETE (E2) .

ATETeE41 BT T B FRAGNFMELE, FEARMBAONIRF

709Z7THAFFPifFoE83 (E3) &

4.1.1 IFTFERES

SensorHand Speed # MyoHand VariPlus Speed

ATRANHEENFIHEL, FiF M5B,

1. NA G B EEE B FEBENEL (B4)

2. IFFEEY (E5) .

3. AEFHRasEAL, BFHMBESEETOEERE (WEESBE) —&’k
B, RS A,

4. NOBHERERELNET (Ee)

5. /NDBUTNREES (E7) -

6. HIFF R G B i pIt8 2% (E8+9) o

7. B RRGBE (E10) .

DMC plus F1 Digital TwinRZE R ZIF (75 FKR5)

ATFANWEBNFE B, SF NEH BE.

1. BFREITH. AL IR T eI EE (E11) . AtkrAa—Hh
EERPIHEEASZHRG (E11) .

2. fE MEHBEHEERE (B12) .

3. MFHEEER, SRR RE (M13) o EXAITFERELMTIIMI2E)
BAVHE (B14) o BARCZHRGFET0BRERE (MEE2ME) ZF
pokii SRl 3= R
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DMC plus FA Digital TwinRAZBIF—75F

ATFANWEBNFIBL, FiF NMEHEE.

1. ARG BEENEER2Z (E15) .

2. /MR B FEEBGESL (B1e) .

3. B TR RSLERNET, HARERE (B17) o XFERDGES
EEMIEZREEEE.

4. SRS F R AT MR BIMRNEIE (B14) o BEUEHBS
FEToRIEHE (NEXES M) FidmLMmRAmH.

4.1.2 MyoWrist 2Act 10V40H) &2

Ed

HTFHEHNARAERAMERITRIAE. ERARLITAIHEE
7, 2EBEFERNFBEFENEILANAR (FEAY) |, #m
fEF AR EE /R . ARIEEEMERR, FAIEEE HeseKk 14
Loctite 601 BUKEEFo

Exd

HBF AR B E R L5 EMEE. A TRIEATRNNE, TR
PR R 0 B 5 24 5 ) PO i ot A R 3% T 2 R B
LB ERNSBOEN, ATED ERERRHT .

BEBRHTHERERNL 2N

W FFTEeE4 1 BT RGBT, 10V40 MyoWrist 2Act IR T4

CORR 95266 1R 4 E ROE3THI LR A2 — M. RBEFHBYRE

RERER N T mmMAE . X B PL8E41=8 SensorHand Speed I3t %

FHATA

1. Z2E10V40 MyoWrist 2Actlf, MEBEE LRI HE EHMEET0, —imEisE
(E18) o BEKIMBMESERBE .

2. AR 8E41 BITHE T ARG B FRIBAEESL . 10V40 MyoWrist 2Actfl
T EORKZS2e6EMIMAE, XNT, FEABMIE,

Ottobock | 175



3. ¥4 R E FI9E39 7RI BB ik 2l T i 2 T 3 O B £ 95266+ 10V40
MyoWrist 2Act. &I A E E R EIETORBE4 1 ERIE I L R K BN F
(E19) -

4. 7E8E41 RGE-BTFF M=z —HESM R IR /D £636K 14 Loctite 601
RFL &7 (B20) o HEREFEFRE4 RFE-BFFESHIEA10V40
MyoWrist 2ActFlEFFREH (E21) - ARG BITHE, NHEERI10v40
MyoWrist 2Act BB FF BB, MABEMNREFE-BFF.

EEE, AP RBLRTTREMITEY . BIWMMNERFTEEEXT,

XEASHRGBEL.

5. &/ER 1040 MyoWrist 2ActiTE, EEIKiG. BIEE (% 1E) |
A 10V40 MyoWrist 2ActiRfE. AT & TRIEEMHRHE, B EEMNF
BT RE R BTROE (E22) »

6. TE5F KT E FIEERI9S266/K EE AR L Lb iRk R /> B 636K 14 Loctite 601 Bl
AT, JEREEFEN 10V40 MyoWrist 2Act BB FERFHEEITE (E23) »
7. B RIAHE B EITHIESIE EFH . BRMEBEITIERE AT EO

RIEEos266MISEFLEEITE (E24) &

8. oE3TRIEREE /T, 1#10V40 MyoWrist 2Actifi— R FER N 10

=ARERNZA (E25) .

4.1.3 EEFHELY

FIE, BOANEHER, EARXTSHNTE—EMNBSAHRE. Nt
R it 25 e F M — MR AR EN A RS HIE.

SensorHand Speed # MyoHand VariPlus Speed
1. ¥5 M8E41=8 SensorHand Speed B (A JFEEE 55 7L B (B H AU BB SR A 52 40 3cm
(E26) « ¥MHEGELBPLLBUDTT, BRELG2nmFTETNED
(E27) »
2. /gL FERE, HSMTERESLIERE (Bl28) « NRIRIBR
LALTHIR
3B mRERT RS, HKSE.
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4. THREEFI BN, L. TR, MERTEIE10V40 MyoWrist
2ActHR R G BEIFROE

5 TBEMIBYEL (F29+30) « MEMELE10V40 MyoWrist 2Act
REEMBIEE R ARG EITFROE (B32) -

DMC plus F Digital Twin& % F

1. M4 BB R A GBI FHEREESEFLE MBI BEEEL4
cm (E26) o BEBEGELBHIRELBLD T, BELG2mmHFEFHED
(E27) -

2. [BIEHH LT 1 IMI2BHE FBNE R . B3 RICES AFIBLELBLLER
E.

3. BRI EB g AR e R, ek (B13-11) o« BkZEoErsil
s, FHITIhAERR . HIFEIRIG 10V40 MyoWrist 2ActiR8E4 1 BLFE1H
RAGEIFRE (E32) .

DMC plus F Digital TwinTS &% F

1. BMNEGFHEREESALEFENBESEEHEL5 cn (B26) o HEL
BIRHIBEM I DT, BESGommHEFES (B27) -

2. BEMESLTIIMIEHEABER . B3IFTRICSAFIESGLABLLKL
I E.

3. EMENESIBEE, 78 (Bi7-15) |, HiE L. #HTDhEER.
WER R 10V40 MyoWrist 2ActiZ8E4 1 BT 5 R K B FRIE
(E32)

5 LRI

BT R 2 B P S E At S R B A R Tl

5.1 SEBEE

AP SRR R R BRI R RORTIE T, SR A B AR Rk
EE. MTFHERAXEAR, 320 THEIREAeE M Rms
REIRK, SIERAAEERERT.

5.2 CEfF &k

AR A NN E T FR93/42EWGIE S MERE R RIFIZIE LM IX
PN AEERNATE, ATRBETIEET~H. EHit, RIEHEEATR
BIZENM VI EA RTAMER, A ETAIBERT.
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