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Bedeutung der Symbolik Deutsch

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

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-12-02

¢ | 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 sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile
Verfligbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehor
Handschuh entsprechend der HandgroBe auswdahlen.

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

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12= Spezialreiniger

640F 13= Pumpzerstduber fiir 640F 12

Zubehor fur tiberlangen Unterarm- und Handgelenksstumpf

9S96=40 Chassis (fur HandgroBe L/ R 6 %)
9S5184=* Chassis (fur HandgréBen L/R7 V4, L/R7 %
und L/R8)

Ottobock | 3



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

506G4=M4x5 Gewindestift (fir HandgréBen L/R7%, L/R7 %
und L/R8)
9E94=* Eingussring  (fir HandgréBe L/R63%, L/R7 Y4, L/R7 %
und L/R8)
Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat
bestellt werden.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Einsatzgebiet

Die System-Zweizughdnde sind fiir jede Stumpflange einsetzbar. Im Einzelfall
muss geprift werden, ob der Trager der Armprothese in der Lage ist, die
Hand mit einer Kraftzugbandage vollstandig zu schlieBen.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ 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 erhéhen
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dienen vor allem der Sicher-
heit des Patienten.

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

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Trdger einer Pro-
these zum Fihren eines Fahrzeugs in der Lage ist, kann pauschal nicht
beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputations-
hohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese)
und den individuellen Fahigkeiten des Trdgers der Armprothese ab.

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

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

HINWEIS |

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile dirfen nicht Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosionen 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.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpass-
teile diirfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibrationen,
StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es dirfen weder feste
Teilchen noch Fliissigkeiten eindringen.

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

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Vermeiden Sie die
Verwendung aggressiver Reinigungsmittel.

Diese kénnen zu Beschddigungen von Lagern, Dichtungen und Kunst-
stoffteilen flihren.

2.4 Funktion

Die System-Zweizughdnde unterscheiden sich u. a. durch Innen- und
AuBenzug. Bei dem Innenzug erfolgt der Anschluss der Kraftzugbandage
palmar. Demzufolge befindet sich der Anschluss beim AuBenzug dorsal.

Die Ottobock System-Zweizughdnde sind in folgenden Ausfiihrungen
verfugbar:

8K26=L/R* mit metrischem Gewinde M12x1.5 mit AuBenzug
8K27=L/R* mit Zollgewinde %2"-20 mit AuBenzug

Zu den verschiedenen GroéBen siehe Tabelle Kap. 3.

Die System-Zweizughdnde gehoren zu den zugbetdtigten Prothesen und
werden Uber eine Kraftzugbandage aktiv geschlossen. Durch Nachziehen

wird die Griffkraft erhoht. Weiteres Betdtigen des Zuges entriegelt die
Hand und &ffnet selbsttdtig (Zweizug).

Die Zweizughdnde fiihren den Dreifingergriff (iber Zeige- und Mittelfinger
sowie Daumen aus.

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

Die Kraft zum Offnen kann veréndert werden, indem die Spiralfeder verstellt

wird. In diesem Fall ist die System-Zweizughand an den Ottobock-Service
zu schicken.

3 Technische Daten

GroBe 6% 7% 7% 8

Gewicht [g] 250 340 370 380
Gesamthéhe [mm] 125 152 155 157
Daumenlange [mm] 105 132 135 137
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4 Handhabung
4.1 Montage
Die System-Zweizughdnde sind an ein Ottobock Handgelenk zu montieren.

Bei tiberlangem Unterarm- oder Handgelenkstumpf ist das Chassis aus-
zutauschen. Folgende Chassis werden — mit Eingussring 9E94="* — ver-
wendet:

9S596=40 bei HandgréBe L/R 6%
9S184=*  bei HandgroBen L/R7 Y4, L/R7% und L/R8
Die Teile werden mit dem Gewindestift 506 G4=* verschraubt (Abb. 1).

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

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

4.2 Kombinationsméglichkeiten

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

Gegebenenfalls muss ein geeigneter Adapter aus dem Zubehér des Hand-
gelenkes gewdahlt werden.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdaBe
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

Ottobock | 7



Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ 1Warnings regarding possible technical damage.

INFORMATION

Last update: 2015-12-02
® Please read this document carefully before using the product.

* Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
e Instruct the user in the proper and safe use of the product.
® Please keep this document in a safe place.

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components

1.1 Single components

For available single components refer to the catalogue.
1.2 Accessories

Select the glove according to the hand size.

8S4=* Prosthetic Glove
8Sb=* Prosthetic Glove
8S6=* Prosthetic Glove

8S4N=* MovoSkin Natural
8SBHN=* MovoSkin Natural
8SBN=* MovoSkin Natural
640F12=  Special Cleaner

640F13=  Pump Sprayer for 640F12
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Accessories for long below-elbow and through-wrist residual limb

9S96=40 Chassis (for hand size L/R 6 34)

9S184=* Chassis (for hand sizes L/R7 V4, L/R7 3, and
L/R8)

506G4=M3x5 Set Screw (for hand size L/R 6 34)

506G4=M4x5 Set Screw (for hand sizes L/R7 V4, L/R7 3, and
L/R8)

9E94=* Lamination Ring (for hand sizes L/R63%, L/R7 V4, L/R7 %
and L/R8)

The accessories are not included in the delivery. They must be ordered
separately.

2 Description
2.1 Indications for use

The Ottobock System Hands —voluntary closing— are to be used solely
for the exoprosthetic fitting of the upper extremities in combination with
Ottobock arm components.

2.2 Field of application

The System Hands —voluntary closing— can be used for any residual limb
length. In individual cases it must be tested whether the wearer of the arm
prosthesis is able to completely close the hand with a harness control system.

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

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described in these instructions for use have been developed
for everyday use 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!
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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.

/A CAUTION

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability of prosthesis
users to drive a vehicle is determined on a case-by-case basis. Factors
include the type of fitting (amputation level, 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.

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.

NOTICE |

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 dam-
age to the prosthesis.
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NOTICE |

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

2.4 Function

The System Hands —voluntary closing- differ from each other, among other
things, by the inner pull and outer pull. The inner pull is provided with the
cable control through the palm of the hand. The outer pull is provided with
the cable control through the back of the hand.

The Ottobock System Hands —voluntary closing— are available in the fol-
lowing designs:

8K26=L/R* with metric thread M12x1.5 with outer pull
8K27=L/R* with inch thread %2"-20 with outer pull

For the various sizes see table in section 3.

The System Hands —voluntary closing— belong to the cable-activated
prostheses and are closed by a harness control system (active). The grip

force is increased by intensifying the pull. Further pull releases the lock
and spring tension opens the hand.

The System Hands —voluntary closing— perform the three-finger grip with
the index, middle finger, and thumb.

To get a harmonious picture of the closing and opening movement of the
entire hand, the ring finger and small finger are coupled to the middle fin-
ger via the inner hand.

The grip force needed for opening can be changed by adjusting the spiral
spring. For this purpose, the System Hand —voluntary closing- is to be sent
to an Ottobock Service centre.

3 Technical data

Size 63 7% 7% 8

Weight [g] 250 340 370 380
Total height [mm] 125 152 155 157
Thumb length [mm] 105 132 135 137
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4 Handling
4.1 Assembly

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

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

9S96=40 for hand size L/R6%
9S184=* for hand sizes L/R7 V4, L/R7 %, and L/R8
The parts are attached with the 506G4=" Set Screw (Fig. 1).

The 640F 18 Donning Spray facilitates the application of the inner hand
on the System Hand.

To avoid any damage, use the 711M1 Hand Holding Tool for holding the
System Hand while pulling on the glove. The 711M2 Mounting Plate is used
for attaching the Hand Holding Tool to a workbench (Fig. 2).

4.2 Combination possibilities

The Ottobock System Hands —voluntary closing— can be combined with
the adapters of the field of modular arm prostheses and with the Ottobock
wrist units.

It may be necessary to select a suitable adapter from the wrist unit
accessories.

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
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according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

Signification des symboles Frangais

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

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-12-02

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

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

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

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

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

854=* Gant prothétique
8S5=* Gant prothétique
8S6=* Gant prothétique

8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
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640F12= Nettoyant spécial
640F13= Pulvérisateur @ pompe pour le modéle 640F12

Accessoires pour les moignons d’avant-bras et de poignet de grande
longueur

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

95184=" Chassis (pour les tailles de main L/R7 Y4, L/IR7 %
etL/R8)

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

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

9E94=* Bague a couler  (pour les tailles de main L/R 6 %,

L/R7vs, L/IR7 % et L/R8)
Les accessoires ne sont pas fournis et doivent étre commandés séparément.

2 Description
2.1 Champ d’application
Les systémes de main a double traction Ottobock sont exclusivement desti-

nés a |'appareillage exoprothétique des membres supérieurs en association
avec des prothéses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

Les systéemes de main a double traction conviennent a toutes les longueurs
de moignon. Il convient de vérifier individuellement si le porteur de la pro-
theése de bras est en mesure de fermer totalement la main & I'aide d’'un
bandage de traction.

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

/\ 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 tdches courantes et ne doivent pas étre
utilisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports extrémes
(escalade libre, parapente, etc.), par ex.
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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.

/\ ATTENTION

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile.
Il n'existe pas de réponse générale a la question de savoir si et combien
de temps le porteur d'une prothése est capable de conduire un véhicule.
Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unilatéral ou
bilatéral, état du moignon et conception de la prothése) et des capacités
individuelles du porteur.

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

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux 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.

VIS

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 poussiére, des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessi-
ves. Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent
pénétrer 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 endommager les supports, les joints ainsi que
les éléments en plastique.

2.4 Fonction

Les systemes de main & double traction se différencient, entre autres, par
leur traction interne et externe. Pour la traction interne, le raccord du ban-
dage de traction est palmaire. Par conséquent, le raccord de la traction
externe est placé au dos de la main.

Les systémes de main a double traction Ottobock sont disponibles dans
les versions suivantes :

8K26=L/R* avec filet métrique M12x1.5 avec traction externe
8K27=L/R* avec filet en pouces ¥2"-20 avec traction externe

Voir le chapitre 3 du tableau pour connaitre les différentes tailles.

Les systémes de main a double traction sont des prothéses actionnées par
traction et se ferment activement par le biais d'un bandage de traction. Le fait
de resserrer le dispositif permet d'augmenter la force de préhension. Le fait
d'activer de nouveau la traction déverrouille la main et I'ouvre automatiquement
(double traction).

Les mains & double traction permettent une préhension a trois doigts a I'aide de
I'index, du majeur et du pouce.
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L'annulaire et I'auriculaire sont reliés au majeur par le biais de la main intérieure
afin d'obtenir une bonne représentation du mouvement d'ouverture et de ferme-
ture de I'intégralité de la main.

Il est possible de modifier la force d'ouverture en ajustant le ressort hé-
licoidal. Dans ce cas, il convient d'envoyer le systéme de main a double
traction au SAV Ottobock.

3 Caractéristiques techniques

Taille 63% 7Y% 7% 8
Poids [g] 250 340 370 380
Hauteur totale [en mm)] 125 152 155 157
Longueur du pouce 105 139 135 137
[mm]

4 Usage

4.1 Montage

Les systemes de main & double traction doivent étre montés sur un poi-
gnet Ottobock.

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

9S96=40 pour les tailles de main L/R6 3%
9S184=* pour les tailles de main L/R7 ¥4, L/IR7 % et L/R8
Visser les éléments a |'aide de la tige filetée 506G4=" (ill. 1).

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

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

4.2 Possibilités d’association

Les systémes de main & double traction Ottobock peuvent étre associés
aux adaptateurs de la gamme modulaire de protheses de bras et de poi-
gnets Ottobock.
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Il convient d'utiliser, si nécessaire, un adaptateur conforme faisant partie
de la gamme des accessoires de poignet.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-12-02

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

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

e |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
e Conservare il presente documento.
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Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

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

1.2 Accessori
Selezionate il guanto corrispondente alla misura della mano.

8S4=*  Guanto protesico
8S5=*  Guanto protesico
8S6=*  Guanto protesico
8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F 12= Detergente speciale
640F 13= Bomboletta per 640F 12

Accessori per monconi di avambraccio e polso particolarmente lunghi

9S96=40 Chassis (per misura mano L/R 6 %)
9S5184=" Chassis (per misura mano L/R7% ,L/R7%
eL/R8)

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

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

9E94=* Anello di colata  (per misura mano L/R6 3%, L/R7 V4, LIR7 %
e L/R8)

Gli accessori non sono compresi nella spedizione. Vanno pertanto ordinati

separatamente.

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego
Le mani sistema a doppia trazione Ottobock sono indicate esclusivamente

per 'esoprotesizzazione di arto superiore in combinazione con componenti
di braccio Ottobock.
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2.2 Campo di applicazione

Le mani sistema a doppia trazione sono indicate per qualsiasi lunghezza
del moncone. In casi particolari, & necessario verificare se il portatore di
protesi di arto superiore sia in grado di chiudere completamente la mano
tramite un sistema di bretellaggio.

2.3 Indicazioni per la sicurezza
Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti.

[ A ATTENZIONE

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

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata ope-
rativa, ma & fondamentale per la sicurezza del paziente.

Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), &
necessario sottoporre immediatamente i componenti ad un controllo da
parte di un tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di eventuali
danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provvede-
ra eventualmente all’invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di incidente nell’impiego su un autoveicolo. Nessuna regola
valida in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore
di protesi 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.
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In generale, la Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessi-
ta di adattare I'autoveicolo con uno speciale equipaggiamento adatto
alle esigenze del portatore di protesi (ad es. volante con pomo, cambio
automatico). E necessario accertarsi di essere in grado di guidare in
modo sicuro anche senza protesi attivata.

AVVISO

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

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

AWVISO |

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti
protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti o
a fonti di forte calore. Va evitato che sostanze solide o liquide penetrino
all'interno dei componenti.

La mancata osservanza di quanto sopra riportato pud causare malfun-
zionamenti e danni alla protesi.

AWVISO

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitate I'utilizzo di detergenti
aggressivi.

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

2.4 Funzione

Le mani sistema a doppia trazione si differenziano, tra I'altro, tramite tra-
zione interna ed esterna. Nel caso della trazione interna, il collegamento
avviene a livello palmare. Di conseguenza, il collegamento per la trazione
esterna & dorsale.
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Le mani sistema a doppia trazione Ottobock sono disponibili nelle seguenti
versioni:

8K26=L/R* con filetto metrico M12x1.5 a trazione esterna
8K27=L/R* con filetto in pollici ¥2"-20 a trazione esterna

Per le diverse misure consultate la tabella al capitolo 3.

Le mani sistema a doppia trazione fanno parte delle protesi con azionamento
a cavo e vengono chiuse attivamente tramite un sistema di bretellaggio.
Tramite ulteriore trazione, la forza di presa viene incrementata. Agendo
ulteriormente sul cavo, la mano si sblocca e si apre automaticamente
(doppia trazione).

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

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

La forza per I'apertura pud essere modificata tramite regolazione delle
molle a spirale. In tal caso € necessario inviare la mano sistema a doppia
trazione al servizio assistenza Ottobock.

3 Dati tecnici

Misura 63 7% 7% 8

Peso [g] 250 340 370 380

Altezza totale [mm] 125 152 155 157

Lunghezza pollice [mm] 105 132 135 137
4 Utilizzo

4.1 Montaggio

Le mani sistema a doppia trazione vanno montate su un’articolazione di
polso Ottobock.

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

9S96=40 per misura mano L/R6 %
9S184=*  per misure mano L/R7 Y4, LIR7% e L/R8
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Le parti vengono fissate con il perno filettato 506G4=" (fig. 1).

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

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

4.2 Possibili combinazioni

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

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

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
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 Espariol

[ & aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

| INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-12-02

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

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

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

e Conserve este documento.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.

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

8S4=*  Guante protésico

8S5=*  Guante protésico

8S6=*  Guante protésico

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12= Limpiador especial

640F 13= Pulverizador de bombeo para 640F12

Accesorios para muiones de antebrazo y de muieca extra largos

9S96=40 Chasis (para el tamafio de mano L/R 6 3)
9S184=* Chasis (para el tamaio de mano L/R7 Y4, L/IR7 %
y L/R8)

506G4=M3x5 Varilaroscada (para el tamaio de mano L/R 6 %)
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506G4=M4x5 Varilaroscada  (para el tamafio de mano L/R7 Y4, L/IR7 %
y L/R8)

9E94=* Anillo de laminado (para los tamafios de mano L/R6 %,
L/R7Y%, L/IR7 %y L/R8)

Los accesorios no se incluyen en el suministro, deben pedirse por sepa-

rado.

2 Descripcion
2.1 Uso previsto
Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros Ottobock deben emplear-

se exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad superior en
combinacién con las piezas de ajuste para brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros pueden emplearse para
todas las longitudes de muién. En cada caso debe comprobarse si el
usuario de la prétesis de brazo es capaz de cerrar completamente la mano
con un correaje de tracciéon mecdnica.

2.3 Advertencias de seguridad

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

/\ ATENCION

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

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

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

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una
respuesta generalizada a si el portador de una proétesis puede o no
conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerd
del tipo de protetizacién (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 proétesis.

Observe siempre las normas nacionales 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 conduccién.

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

AVISO

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

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extingui-
rdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

AVISO|

Dafos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Las piezas de la protesis no deben exponerse a humo intenso, a polvo,
a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben penetrar
particulas sélidas ni liquidos.

Si esto no se tiene en cuenta, se puede producir un error en el funcio-
namiento o dafos en la prétesis.

AVISO

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite el
uso de productos de limpieza agresivos.
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Estos pueden dafar los rodamientos, las juntas y las piezas de plds-
tico.

2.4 Funcién

Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros se diferencian entre
otras cosas mediante la traccion interior y exterior. En la traccién interior
se realiza la conexién del correaje de traccién mecdnica palmar. Segin
esto, la conexion se encuentra de manera dorsal en la traccién exterior.
Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros Ottobock estdn disponi-
bles en los siguientes modelos:

8K26=L/R* con rosca métrica M12x1.5 con traccion exterior
8K27=L/R* con rosca inglesa %2"-20 con traccion exterior
Para consultar los distintos tamafios, véase la tabla en el capitulo 3.

Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros pertenecen a las protesis
accionadas por traccién y se cierran activamente mediante un correaje de
traccion mecdnica. La fuerza de prensado aumenta si se sigue tirando.
Si se vuelve a accionar el tiro se desbloquea la mano y se abre automa-
ticamente (dos tiros).

Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros efecttan el prensado de
tres dedos mediante los dedos indice, corazén y pulgar.

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

La fuerza de apertura puede modificarse, regulando el resorte helicoidal.

En este caso debe enviarse la Mano de Sistema accionada por dos tiros
al Ottobock-Service.

3 Datos técnicos

Tamaho 6% 7Y 7% 8
Peso [g] 250 340 370 380
Altura total [mm] 125 152 155 157
Longitud del pulgar 105 139 135 137
[mm]
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4 Manejo
4.1 Montaje

Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros deben ser montadas en
una mufieca Ottobock.

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

9S96=40 para el tamafio de mano L/R6 %
9S184=* para los tamafios de mano L/R7 %4, L/IR73% y L/R8
Las piezas se atornillan con la varilla roscada 506G4=" (fig. 1).

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

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

4.2 Posibilidades de combinacién

Las Manos de Sistema accionadas por dos tiros Ottobock pueden combi-
narse con los adaptadores del campo de las prétesis modulares de brazo
y con las mufiecas Ottobock.

Dado el caso tiene que seleccionarse un adaptador adecuado de los
accesorios de la mufieca.

5 Aviso legal

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

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
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segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segin el anexo VII de la directiva.

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[ Avisos de possiveis danos técnicos.

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-12-02
® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes
1.1 Componentes
Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o catdlogo.

1.2 Acessorios
Escolher a luva de acordo com o tamanho da mdo.

8S4=*  Luva para prétese
8S5=*  Luva para prétese
8S6=*  Luva para prétese
8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural

640F 12= Detergente especial
640F 13= Atomizador para 640F 12
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Acessorios para coto de antebraco e coto do punho muito comprimido

9S96=40 Chassis (para tamanho de mao L/R 6 34)
95184=" Chassis (para tamanhos de mdo L/R7 Y, L/R7 %
e L/R8)

506G4=M3x5 Pino roscado (para tamanho de mdo L/R6 %)
506G4=M4x5 Pino roscado (para tamanhos de méo L/R7 4, L/IR7 %
e L/R8)

9E94=* Anel laminado (para tamanhos de mdo L/R63%, L/R7 V4,
L/R7% e L/R8)

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

encomendados separadamente.

2 Descricdo
2.1 Finalidade
As mdos de sistema de trac¢do dupla da Ottobock destinam-se exclusi-

vamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades superiores em
conjunto com as pegas de adaptagdo de brago Ottobock.

2.2 Campo de aplicagéo

As mdos de sistema de trac¢do dupla podem ser utilizadas em todos os
tamanhos de coto. Em alguns casos particulares é necessdrio verificar se
o portador da prétese de brago é capaz de fechar completamente a méo
com uma banda de tracgdo mecanica.

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

/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. As pecas de adaptagdo
de prétese da Ottobock foram desenvolvidas para actividades do dia-
a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades extraordindrias,
como por exemplo para a prdtica de desportos radicais (escalada livre,
parapente, etc.).

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

A\ CUIDADO

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

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

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

AVISO

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

Na utilizagGo do produto médico em ambientes com estas condigoes ex-
tingue-se qualquer direito a substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

AVISO|

Danos devido a condicées ambientais incorrectas. As pecas de adap-
tagdo da prétese ndo podem ser expostas a fumo nem poeira intensa,
nem a vibragdes, choques ou calor elevado. Ndo deverd ser possivel a
penetracdo de particulas soélidas nem de liquidos.
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A ndo observagdo deste aviso pode provocar falhas de funcionamento
da prétese.

=

Danos devido a detergentes incorrectos. Evite a utilizagdo de produtos
de limpeza agressivos.

Estes podem levar a danos de rolamentos, vedagdes e pegas de material plés-
tico.

2.4 Funcéo

As mdos de sistema de tracgdo dupla diferenciam-se através da tracgdo
interna e externa. Na tracgdo interna a ligagdo da banda de tracgdo me-
canica realiza-se a nivel palmar. Consequentemente a ligagdo na tracgdo
externa encontra-se a nivel dorsal.

As mdos de sistema de tracgdo dupla da Ottobock estdo disponiveis nas
seguintes versoes:

8K26=L/R* com rosca métrica M12x1.5 com tracgdo externa
8K27=L/R* com rosca em polegadas %2"-20 com tracgdo externa
Para obter informagdes sobre os varios tamanhos consulte a tabela Cap. 3.
As mdos de sistema de tracgdo dupla fazem parte das préteses accio-
nadas por cabos de tracgdo e sdo fechadas de forma activa através da
banda de tracgdo mecanica. Através do aperto é aumentada a forga de
preensdo. O accionamento continuado do cabo de tracgdo desbloqueia
a mdo e esta abre de forma auténoma (tracgdo dupla).

As mdos de tracgdo dupla executam o aperto dos trés dedos através do
dedo indicador, dedo médio e polegar.

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

A forca de abertura pode ser alterada através do ajuste da mola em es-
piral. Neste caso a mdo de sistema de tracgdo dupla deverd ser enviada
para o servigo de assisténcia da Ottobock.
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3 Dados técnicos

Tamanho 6 % 7Y 7% 8
Peso [g] 250 340 370 380
Altura total [mm] 125 152 155 157
Comprimento do polegar

(mm] 105 132 135 137

4 Manuseamento
4.1 Montagem

As mados de sistema de tracgdo dupla devem ser montadas num punho
da Ottobock.

No caso de cotos de antebrago ou cotos de punho muito compridos é ne-
cessdario substituir o chassis. Os seguintes chassis sdo utilizados — com
anel laminado 9E94=*:

9S96=40 com tamanho de mdo L/R6 %
9S184=* com tamanhos de mdo L/R7 V4, L/IR73% e L/R8
As pecas sdo aparafusadas ao pino roscado 506G4=" (Fig. 1).

O spray de montagem 640F 18 facilita a aplicagdo da parte interior da
mdo na mdo de sistema.

Na aplicagdo das luvas deverd ser utilizada, para o bloqueio, a ferramenta
de montagem 711M1 para evitar danos. A placa de recepgdo 711M2 fixa
a ferramenta de montagem a bancada (Fig. 2).

4.2 Possibilidades de combina

As mdos de sistema de tracgdo dupla da Ottobock podem ser combina-
das com os adaptadores da drea modular de préteses de bragos e com
os punhos da Ottobock.

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

5 Notas legais

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

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

5.2 Conformidade CE

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

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[C_"1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-12-02

® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

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

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
* Bewaar dit document.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen
1.1 Onderdelen
Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.
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1.2 Accessoires
Kies de handschoen op basis van de maat van de hand.

8S4=*  prothesehandschoen

8S5=*  prothesehandschoen

8S6=*  prothesehandschoen
8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F 12= speciale reiniger

640F 13= pompverstuiver voor 640F 12

Accessoires voor extreem lange onderarm- en polsstompen

9S96=40 chassis (voor handmaat L/R 6 %)
9S184=* chassis (voor handmaat L/R7 V4, L/IR7 3%
en L/R8)

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

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

9E94=* ingietring (voor handmaat L/R6 3, L/R7 V4,
L/R7% en L/R8)
De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock systeemhanden met dubbele functie mogen uitsluitend worden
gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen in
combinatie met Ottobock pasdelen voor armprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

De systeemhanden met dubbele functie zijn geschikt voor iedere stomplengte.
In ieder individueel geval moet worden gecontroleerd of de drager van de
armprothese in staat is de hand met een trekbandage volledig te sluiten.

2.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.
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[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven Ot-
tobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse
activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (bijv. 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 de Ottobock
servicewerkplaats.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag
of en in hoeverre de drager van een prothese in staat is een voertuig te
besturen, kan geen 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.

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

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

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat de prothesedelen niet worden blootge-
steld 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 OP

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.

2.4 Werking

De systeemhanden met dubbele functie onderscheiden zich o.a. van elkaar

door de positionering van de bandage. Bij handen met trekbandage aan de

binnenkant wordt de bandage palmair aangesloten, terwijl dit bij handen

met trekbandage aan de buitenkant dorsaal gebeurt.

De Ottobock systeemhanden met dubbele functie zijn leverbaar in de vol-

gende uitvoeringen:

8K26=L/R* met metrische schroefdraad M12x1.5 met trekbandage aan
de buitenkant

8K27=L/R* met Engelse schroefdraad ¥2"-20 met trekbandage aan
de buitenkant

Zie de tabel in hoofdstuk 3 voor de verschillende maten.
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De systeemhanden met dubbele functie behoren tot de lichaamsbekrachtigde
prothesen en worden met behulp van een trekbandage actief gesloten. Door
harder trekken wordt de grijpkracht versterkt. Wanneer de prothesedrager
nogmaals aan de bandage trekt, wordt de hand ontgrendeld en gaat deze
vanzelf open (dubbele functie).

Bij de systeemhanden met dubbele functie wordt de drievingergreep uit-
gevoerd met de wijsvinger, de middelvinger en de duim.

Om bij de open- en sluitbeweging een goed beeld van de complete hand
te krijgen, worden de ringvinger en de pink via de binnenhand gekoppeld
aan de middelvinger.

De kracht waarmee de hand wordt geopend, kan worden aangepast door
verstelling van de spiraalveer. Hiervoor moet de systeemhand met dubbele
functie worden opgestuurd naar een Ottobock servicewerkplaats.

3 Technische gegevens

Maat 63 7% 7% 8

Gewicht [g] 250 340 370 380
Totale hoogte [mm] 125 152 155 157
Duimlengte [mm] 105 132 135 137

4 Toepassing
4.1 Montage

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

Bij een extreem lange onderarm- of polsstomp moet het chassis worden ver-
vangen. Gebruikt worden de volgende chassis (met ingietring 9E94="):

9S96=40 voor handmaat L/R634
9S184=* voor de handmaten L/R7 V4, L/IR7 3% en L/R8

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

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

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

38 | Ottobock



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

4.2 Combinatiemogelijkheden

De Ottobock systeemhanden met dubbele functie kunnen worden gecom-
bineerd met de adapters voor modulaire armprothesen en met Ottobock
polsscharnieren.

Zo nodig moet er uit de voor het polsscharnier leverbare accessoires een
geschikte adapter worden gekozen.

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

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-12-02

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
® Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

® Forvara detta dokument.

Komponenterna som ingdr i leveransen &r avbildade pd framsidan.

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

1.2 Tillbehér
Vdlj ut handske motsvarande storleken pa handen.

8S4=*  Proteshandske

8S5=*  Proteshandske

8S6=*  Proteshandske

8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12= Special-rengéringsmedel
640F 13= Pumpspray fér 640F12

Tillbehor for langa underarms- och handledsstumpar

9S96=40 chassi (for handstorlek L/R 6 34)
9S184=* chassi (for handstorlekarna L/R7 V4 \L/R7 %
och L/R8)

506G4=M3x5 gdngstift (for handstorlek L/R 6 34)
506G4=M4x5 gdngstift (for handstorlek L/R7 V4, L/R7 %
och L/R8)
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9E94=* Ingjutningsring (fér handstorlekarna L/R6 3%, L/IR7 Y4,
L/R73% och L/R8)
Tilloehoren ingdr ej i leveransen utan mdste bestdllas separat.

2 Beskrivning

2.1 Anvdndning

Ottobock System-tvadragshdnderna ér uteslutande avsedda att anvandas
till protesforsoérjning av de 6vre extremiteterna tillsammans med armkom-
ponenter frén Ottobock.

2.2 Anvédndningsomrdde

System-tvadragshanderna kan anvéndas till alla stumpldngder. | enskilda
fall m&ste man testa, om protesbéraren klarar av att stéinga handen full-
stdndigt med en dragvajer.

2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

[ A OBSERVERA

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

En noggrann skétsel av handen och dess komponenter férlénger inte bara
dess livsldngd, utan ékar framfér allt brukarens egen sdkerhet!

Skulle komponenterna utsdttas for extrema belastningar (t ex. vid fall
eller liknande) mdste den omgdende kontrolleras av den ansvarige
ortoped-ingenjoren, som vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock Myo-
Service.

[ A OBSERVERA

Om, och i vilken utstrackning en brukare av armprotes dr lampad att
framfora ett fordon maste avgéras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar
typen av protesforsorjning (amputationsnivd, en-eller dubbelsidig forsorj-
ning, stumpfdrhdllanden, protesens komponenter och inriktning etc. ) och
den individuella férmagan hos brukaren sjcilv.
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Det ar nédvdandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestammelser
som gdller for framférande av ett fordon i respektive land. Lat en aukto-
riserad myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur férsdkrings-
synpunkt.

Generellt rekommenderar Ottobock att en specialist utvérderar behovet
av speciella anpassningar av fordonet (automatvaxel, etc.). Det maste
sdkerstdllas att fordonet alltid kan framféras riskfritt med elektroniksys-
temet avstangt.

0BS!

Korrosionsrisk. Proteskomponenterna far inte utsattas fér omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, sGsom sétvatten,
saltvatten och syror.

Vid en anvandning av produkten under dessa férhdllanden, frantages
brukaren varje ansprdk pda garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

08!

Fara genom skadliga omgivningsférhallanden. Proteskomponenterna
far inte utsattas for intensiv rok eller damm och ej heller for vibrationer,
stotar eller starka varmekadllor. Var noga med att varken fasta partiklar
eller vatska kan trénga in i komponenten.

Om dessa sdkerhetsanvisningar inte foljs, kan felaktig funktion av protesen
bli féljden, vilket i sin tur leder till skaderisk hos brukaren.

0BS!

Skada genom oldmpliga rengéringsmedel. Undvik anvdndning med
aggressiva rengdéringsmedel.

Dessa kan skada lager, tatningar och plastdelar.

2.4 Funktion

System-tvddragshédnderna skiljer sig bland annat &t genom inner- och
ytterdrag. For innerdraget sker dragvajerns anslutning palmdrt och for
ytterdraget dorsalt.

Ottobock System-tvédragshdnderna finns i féljande utféranden:

42 | Ottobock



8K26=L/R* med metrisk gdnga M12x1.5 med ytterdrag
8K27=L/R* med tumgdnga %2"-20 med ytterdrag
Se tabellen i kapitel 3 fér mer information om de olika storlekarna.

System-tvadragshdnderna tillhér de vajerstyrda proteserna och sténgs aktivt
via en dragvajer. Genom efterdrag 6kas gripkraften. Ytterligare aktivering
av draget laser upp handen och éppnar automatiskt (tvadrag).
Tvédragshdnderna utfér trefingergreppet via pek- och langfingret liksom
tummen.

For att fa en snygg stangning resp. 6ppning av hela handen, kopplas
ringfingret och lillfingret ihop via innerhanden.

Kraften att 6ppna kan férandras genom att spiralfjddern justeras. | detta
fall ska system-tvadragshanden skickas till Ottobock MyoService.

3 Tekniska uppgifter

Storlek 6 % 7Y 7% 8

Vikt [g] 250 340 370 380
Total hoéjd [mm] 125 152 155 157
Tumléngd [mm] 105 132 135 137

4 Handhavande
4.1 Montering
System-tvadragshdnderna ska monteras pd en Ottobock handled.

Vid ldnga underarms- eller handledsstumpar ska chassit bytas ut. Féljande
chassin anvdands — med ingjutningsring 9E94=":

9S96=40 for handstorlek L/R634
9S184=* for handstorlekar L/R7 V4, L/IR7 3% och L/R8
Delarna férbinds med gdngstiftet 506G4=" (bild 1).

Pdatagningsspray 640F 18 underldttar patagandet av innerhanden pd
systemhanden.

For att undvika skador ska monteringsverktyg 711M1 anvdndas vid pd&-
tagning av handsken. Fastplattan 711M2 faster monteringsverktyget pa
arbetsbanken resp. vaggen (bild 2).

Ottobock | 43



4.2 Kombinationsmdjligheter

Otto Bock System-tvadragshdnderna kan kombineras med adaptrar frén
armprotesomré&dets modulsystem och Ottobock handlederna.

Vid behov mdste en Idmplig adapter vdljas frén handledens tillbehor.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-6verensstédmmelse

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

Symbolernes betydning Dansk

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

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-12-02
® | zes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

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

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Leverancens indhold er vist p& forsiden.
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1 Komponenter
1.1 Komponenter
Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.

1.2 Tilbehor
Veelg en handske passende til hdndsterrelsen.

8S4=* Protesehandske
8S5=* Protesehandske
8S6=* Protesehandske
8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12= Specialrens

640F 13= Forstaver til 640F12

Tilbeher til underarms- og handledsstumper med overlaangde

9S96=40 Stel (til handsterrelse L/R 6 34)
9S184=* Stel (til handsterrelse L/R7 Y, L/IR7 %
og L/R8)

506G4=M3x5 Gevindstift (til hdndsterrelse L/R 6 34)
506G4=M4x5 Gevindstift (til handsterrelse L/R7 V4, L/R7 % og L/R 8)

9E94=* Stebering  (til hdndsterrelse L/R6 3, L/IR7 V4, L/IR7 %
og L/R8)
Tilbeheret skal bestilles separat.

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock systemhzender med dobbelt kabeltreek ma kun anvendes til be-
handling af de evre ekstremiteter med brug af eksoproteser i forbindelse
med Ottobock armkomponenter.

2.2 Brugerindikation

Systemhzenderne med dobbelt kabeltraek kan anvendes til enhver stumplaeng-
de. | de enkle tilfelde skal det kontrolleres, om armprotesens bruger er i
stand til at lukke handen fuldsteendigt med kabeltraekket.
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2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ 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. p&
grund of styrt), skal de omgdende kontrolleres for skader af en banda-
gist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.

/\ FORSIGTIG

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

BEMARK

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

Ved brug af et medicinprodukt under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.
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| BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter mé ikke udszettes for intensiv rag eller stov, mekaniske
vibrationer, sted eller hej varme. Hverken faste smadele eller veesker
ma treenge ind.

Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beskadigelse af
protesen.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd anven-
delse af skarpe rengeringsmidler.

Disse kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

2.4 Funktion

Systemhzenderne med dobbelt kabeltraeek udmeerker sig bl.a. gennem ind-
vendigt og udvendigt treek. Ved det indvendige treek forleber kabeltraekket
palmart. Dermed forleber kabeltreekket dorsalt ved det udvendige traek.

Ottobock systemheender med dobbelt kabeltreek kan fds i felgende udferelser:
8K26=L/R* med metrisk gevind M12x1.5 med udvendigt treek
8K27=L/R* med tommegevind %2"-20 med udvendigt treek
Se tabellen i kap. 3 mht. de forskellige sterrelser.

Systemhaenderne med dobbelt kabeltreek herer til de kabelaktiverede pro-
teser og lukkes aktivt via et kabeltreek. Ved at traekke endnu engang eges
gribekraften. Betjenes kabelireekket yderligere frigeres handen og den
dbner automatisk (dobbelt treek).

Heenderne med dobbelt treek udferer trefingergrebet med pege- og lang-
finger samt tommelfinger.

For at opnd et godt beveegelsesbillede af den komplette hdnds lukning
og dbning, kobles ringfingeren og lillefingeren med langfingeren via in-
derhanden.

Abningskraften kan aendres ved at justere spiralfiederen. | dette tilfselde
skal systemhdnden med dobbelt kabelirsek sendes til Ottobock service.

Ottobock | 47



3 Tekniske data

Sterrelse 6 % 7Y 7% 8

Veegt [g] 250 340 370 380

Totalhgjde [mm] 125 152 155 157

Tommelfingerlaengde [mm] 105 132 135 137
4 Brug

4.1 Montering

Systemhaenderne med dobbelt kabeltraek skal monteres pa et Ottobock
handled.

Hvis underarms- eller hdndledsstumpen har overleengde skal stellet udskif-
tes. Felgende stel - med stebering 9E94=* — anvendes:

9S96=40 ved handsterrelse L/R6 %
9S184=*  ved handsterrelse L/R7 V4, L/IR7 % og L/R8
Disse dele skrues fast med gevindstiften 506G4=> (ill. 1).

Patagningsspray 640F 18 ger det nemmere at treekke inderhdnden over
systemhanden.

For at undgé beskadigelser, ber monteringsveerktejet 711M1 anvendes
til fastlasning, ndr handskerne treekkes pa. Holdepladen 711M2 fikserer
monteringsveerktejet pd arbejdsbaenken (ill. 2).

4.2 Kombinationsmuligheder

Ottobock systemhaenderne med dobbelt kabeltraek kan kombineres med
adaptere fra det moduleere armproteseomréde og Ottobock héndled.

Eventuelt skal man veelge en egnet adapter fra handleddets tilbeher.

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

5.2 CE-overensstemmelse

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

Betydning av symbolene Norsk

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

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2015-12-02

® Les naye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Leveringsomfang er avbildet pa tittelsiden.

1 Enkeltkomponenter

1.1 Enkeltkomponenter

Se katalogen for opplysninger om tilgjengelige enkeltkomponenter.
1.2 Tilbehor

Velg hanske som passer til hdndens sterrelse:

8S4=*  Protesehanske
8S5=*  Protesehanske
8S6=*  Protesehanske
8S4N=* MovoSkin Natural
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8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F 12= Spesialresemiddel
640F 13= Pumpespray for 640F 12

Tilbeheor for lang stump (nedenfor albuen) og stump nedenfor hdnd-
leddet

9S96=40 Chassis (for handstr. L/R 6 34)
9S184=* Chassis (for handstr. L/R7 Y4, L/IR7 %
og L/R8)

506G4=M3x5 Settskrue (for handstr. L/R 6 34)
506G4=M4x5 Settskrue (for handstr. L/R7 Y4, L/IR7 %
og L/R8)

9E94=* Stepering (for handstr. L/IR6 3%, L/IR7 V4 ,L/IR7 %
og L/R8)
Tilbeharet er ikke inkludert i leveransen. Tilbeher ma bestilles separat.

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Ottobock System Hands - frivillig lukking - skal brukes utelukkende for
eksoprotese-tilpasning av evre ekstremiteter i kombinasjon med Ottobock-
armkomponenter.

2.2 Bruksomrdde

System Hands - frivillig lukking - kan brukes uansett stumpens lengde. For
hvert enkelt tilfelle m& man kontrollere om den som bruker armprotesen er
i stand til & lukke h&nden helt med et kabelstyringssystem.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
En ma gjere pasientene oppmerksom pé felgende sikkerhetsanvisninger.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade ved for stor belastning. Ottobock protesekom-
ponenter som er beskrevet i disse anvisningene har blitt utviklet for
hverdagsaktiviteter. De er ikke egnet til bruk i forbindelse med uvanlige
aktiviteter som ekstremsport (friklatring, paragliding mm.).
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Ved @ veere forsiktig med hvordan du handterer protesen og komponen-
tene, forlenger du ikke bare deres levetid, men fremfor alt verner du om
pasientens personlige sikkerhet!

Skulle protesekomponentene bli utsatt for uvanlig belastning (som f.eks.
et fall), m& man snarest mulig kontakte en ortopediingenier og fa prote-
sen sjekket for evt. skader. Om nedvendig vil ortopediingenigren sende
protesen videre til Ottobocks service-verksted.

/\ FORSIKTIG

Fare for ulykke nar man kjerer bil | hvilken grad en som bruker protese
er i stand til 4 kjere bil, ma vurderes i hvert enkelt tilfelle. Faktorer som
ma tas med i en vurdering er f.eks. type tilpasning (amputasjonsheyde,
én side eller begge sider, stumpens tilstand, protesens utforming), samt
den enkeltes ferdigheter og funksjonsevne.

Alle som kjerer mda overholde det enkelte lands trafikklover og aktuelle
forskrifter. Av forsikringsmessige grunner md@ pasienten f& kjereevnen
bedemt av en autorisert instans.

For & oppné maksimal sikkerhet og bekvemmelighet, anbefaler Otto-
bock at kjeretoyet blir tilpasset pd et spesialverksted (for eksempel ved
& montere en rattgaffel, automatgir). En ma kunne kjere uten risiko selv
om protesen ikke virker som den skal.

LES DETTE

Korrosjonsrisiko. Unngé @ utsette protesekomponentene for elementer
som kan virke korroderende, f.eks. ferskvann, saltvann eller syre.

Dersom dette medisinske produktet kommer i kontakt med slike ele-
ment, vil det ugyldiggjere alle erstatningskrav som rettes mot Otto Bock
HealthCare.

LES DETTE

Skade forarsaket av skadelige miljebetingelser. Protesekomponenter
skal ikke utsettes for kraftig reyk, stev, vibrasjon, stet, eller sterk varme.
Pass pad sd ikke fremmedlegemer eller vaeske kommer inn i protese-
komponentene.
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Unnlater man & felge sikkerhetsanvisningene kan det fere funksjonsfeil
og skade pd protesen.

LES DETTE

Skade forarsaket av uegnede rengjeringsmidler. lkke bruk sterke rengje-
ringsmidler da de kan skade lagrene, tetningene og kunststoffdelene.

2.4 Funksjon

Det finnes ulike systemhender med frivillig lukking — trekk pa innsiden og
utsiden virker pd forskjellig mate. Kabelstyring gjennom hdndflaten har
trekk pd innsiden. Kabelstyring gjennom héndbaken har trekk pa utsiden.

Ottobock System Hands — systemhender med frivillig lukking — er tilgjenge-
lig i felgende utferelser:

8K26=L/R* med metriske gjenger M12x1,5 med trekk pd utsiden
8K27=L/R* med gjenger i tommer ¥2"-20 med trekk p@ utsiden
Tabellen i punkt 3 gir en oversikt over ulike sterrelser.

Systemhender med frivillig lukking herer til de kabelaktiverte protesene som
blir lukket av et aktivt styringssystem. Gripestyrken okes ved & trekke hardere.
Fortsatt trekking frigjer ldsen og den strammede fjeeren dpner handen.

Ottobock System Hands - frivillig lukking — utferer fingergrep med tre fingre:
pekefinger, langfinger og tommelfinger.

For at hele handen skal lukke seg og dpne seg pa en harmonisk mate, er
ringfingeren og lillefingeren koblet til langfingeren via handflaten.
Gripestyrken som trengs for @ Gpne handen kan justeres med spiralfjeeren.
For justeringer ma System Hand - frivillig lukking — sendes til et Ottobock
serviceverksted.

3 Tekniske data

Str. 63% 7Y 73% 8

Vekt [g] 250 340 370 380
Total hoyde [mm] 125 152 155 157
Tommellengde [mm] 105 132 135 1387
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4 Handtering

4.1 Montering

Ottobock System Hands - frivillig lukking - skal monteres p& en Ottobock
handleddenhet.

For lang stump (nedenfor albuen) eller stump nedenfor handleddet, mé
chassis med gjengetapp byttes ut med chassis med 9E94=" stepering
pé felgende mate:

9896=40 for handstr. L/R6%

9S184=*  for handstr. L/R7 V4, L/IR7 %, og L/R8

Delene er festet med 506G4=" settskrue (Fig. 1).

Bruk Donning Spray 640F 18 for & gjere det lettere & forene hanske og
systemhand.

Unnga skader ved @ bruke monteringsstav 711M1 Hand Holding Tool til &
holde systemhdanden nér hansken trekkes pd. Bruk monteringsplaten 711M2
Mounting Plate til & feste monteringsstaven til en arbeidsbenk (Fig. 2).

4.2 Kombinasjonsmuligheter

System Hands - frivillig lukking — kan kombineres med adapterne som
passer til modulsere armproteser og med héndleddenheter fra Ottobock.

Man kan métte velge en egnet adapter blant tilbeheret til hdndleddenheter.

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som 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/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Znaczenie symboliki Polski

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ " "Ostrzezenia o mozliwych uszkodzeniach wyrobu pod wzgledem
technicznymn.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-12-02

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

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

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

* Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Zakres dostawy jest przedstawiony na stronie tytutowej

1 Podzespoty
1.1 Podzespofy
Dostepne podzespoty patrz katalog.

1.2 Osprzet
Rekawice kosmetyczng nalezy dobraé odpowiednio do rozmiaru reki.

8S4=*  rekawica kosmetyczna

8S5=*  rekawica kosmetyczna

8S6=*  rekawica kosmetyczna

8S4N=* rekawica kosmetyczna MovoSkin Natural
8S5N=* rekawica kosmetyczna MovoSkin Natural
8S6N=* rekawica kosmetyczna MovoSkin Natural
640F12= oczyszczalnik specjalny

640F 13= pompka rozpylajgca do oczyszczalnika 640F 12

Osprzet dla dtugich kikutéw przedramienia i dtoni
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9S96=40 podstawa szkieletu (dla rozmiaru L/R 6 %)
reki z kotnierzem

9S184=* podstawa szkieletu (dla rozmiaréw L/R7 Va, LIR7 %
reki i L/R8)
506G4=M3x5 kotek gwintowany (dla rozmiaru L/R 6 %)
506G4=M4x5 kotek gwintowany (dla rozmiaréw L/R7 Vs, L/IR7 %
i L/R8)
9E94="* podktadka (dla rozmiaréw L/R634, L/IR7 Ya,

L/R7% i L/R8)
Osprzet nie jest objety zakresem dostawy i wymaga oddzielnego zamdwienia.

2 Opis

2.1 Cel zastosowania

Mechaniczne rece sterowane ciegtem 2-stopniowym firmy Ottobock sq przez-
naczone wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia koficzyn gérnych w
potgczeniu z elementami protez koficzyn gérnych produkciji firmy Ottobock.
2.2 Zakres zastosowania

Mechaniczne rece sterowane ciggtem 2-stopniowym nadajq si¢ dla kazdej
dtugosci kikuta. W niektorych przypadkach nalezy sprawdzié, na ile uzytkownik
protezy jest w stanie catkowicie zamkng¢ reke przy uzyciu linki ciegta.
2.3 Wskazowki bezpieczenstwa

Prosimy przekaza¢ ponizsze wskazdwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczeristwo wskutek naduzycia. Opisane tutaj elementy pro-
tezowe firmy Ottobock zostaty skonstruowane do uzytku codziennego i
nie powinny byé wykorzystane do wykonywania czynnosci tj. uprawianie
sportu ekstremalnego (wspinaczka na $cianie, loty paralotnig, itp.).

Troskliwe obchodzenie sie protezq i jej komponentami nie tylko przedtuza
jej zywotnos¢, ale przede wszystkim stuzy bezpieczenstwu pacjenta.
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W przypadku poddania protezy dziataniu ekstremalnych obcigzen (np.
na skutek upadku lub tp.), musi by¢ ona niezwtocznie skontrolowana
przez technika/ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg do kontaktow
jest kompetentny technik/ortopeda, ktéry ewentualnie przekaze proteze
do serwisu firmy Ottobock.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek zastosowania w samochodzie.
Nie mozna z géry odpowiedzieé na pytanie, czy i w jakim zakresie pacjent
z protezq przedramienia jest w stanie kierowa¢ pojazdem. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (amputacja jedno- lub obustronna, konstrukcja
protezy) i od indywidualnych zdolno$ci uzytkownika protezy.

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

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

NOTYFIKACJA|

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

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

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek ztych warunkéw otoczenia. Nie wolno wystawiaé
elementow protezy na dziatanie intensywnych oparéw lub pytéw, mecha-
nicznych wibracji lub wstrzgséw, czy wysokich temperatur. Nie wolno
dopusci¢ do dostania sig¢ do protezy zanieczyszczen statych lub ptyndw.
Nie przestrzeganie tych uwag, moze doprowadzi¢ do nieprawidtowosci
w funkcjonowaniu protezy lub do jej uszkodzenia.
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NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgcych. Unikac
stosowania agresywnych srodkéw czyszczgcych, gdyz mogq one
spowodowa¢ uszkodzenie tozysk, uszczelek lub elementéw wykonanych
z tworzywa sztucznego.

2.4 Funkcja

Rece mechaniczne sterowane ciegtem 2-stopniowym odrézniajq sie od sie-
bie m.in. rodzajem ciggta, tj. ciegtem wewnetrznym i ciegtem zewnetrznym.
Ztgcze ciegta wewnetrznego z linkg ciegta przebiega po stronie dtoni. Linka
ciegta tqczy sie z ciegtem zewnetrznym od strony grzbietowe;.

Rece mechaniczne sterowane ciggtem 2-stopniowym firmy Ottobock sg
dostepne w nastepujgcych rodzajach:

8K26=L/R* z gwintem metrycznym M12x1.5 z ciegtem zewnetrznym
8K27=L/R* z gwintem calowym %2"“-20 z ciegtem zewnetrznym
Rozmiary patrz tabela rozdziat 3.

Rece mechaniczne z ciggtem 2-stopniowym nalezg do protez sterowanych
ciegtem i sg one aktywnie zamykane za pomocq linki ciegta. Dociggnigcie
zwigksza site chwytu. Dalsze uruchomienie ciegta odrygluje reke i otwiera
jg samoczynnie (ciegto 2-stopniowe).

Rece mechaniczne z ciegtem 2-stopniowym wykonujq czynno$¢ chwytu za
pomocgq trzech palcéw, a mianowicie palca wskazujgcego, srodkowego
i kciuka.

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

Sita chwytu moze zosta¢ zmieniona, poprzez przestawienie sprezyny. W
tym przypadku nalezy reke mechaniczng sterowanq ciggtem 2-stopniowym
przesta¢ do serwisu firmy Ottobock.

3 Dane techniczne

Rozmiar 63% 7Y 7% 8
Ciezar [g] 250 340 370 380
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Rozmiar 6% 7Y 73% 8

Wys. catkowita [mm] 125 152 155 157
Dtugosé kciuka [mm] 105 132 135 137
4 Wykonanie
4.1 Montaz

Rece mechaniczne sterowane ciegtem 2-stopniowym sq przeznaczone do
montazu z przebugem reki firmy Ottobock.

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

9S96=40 rozmiar reki L/R6 %
9S184=*  rozmiary reki L/R7 %, L/R73% i L/R8
Elementy te tgczone sg za pomocq kotka gwintowanego typu 506G4=" (rys. 1).

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

Aby zapobiec powstaniu uszkodzen, podczas naciggania rekawicy kos-
metycznej, do zablokowania nalezy uzy¢ narzedzi montazowych typu
711M1. Ptyta ustalajgca typu 711M2 mocuje narzedzia montazowe do
stotu warsztatowego (rys. 2).

4.2 Mozliwosci potgczen

Rece mechaniczne sterowane ciegtem 2-stopniowym firmy Ottobock sq
tgczone za pomocq adapteréw z zakresu modularnych protez ramion i
przegubéw dtoni firmy Ottobock.

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

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajqg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie roznic.

5.1 Odpowiedzialnosé

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

5.2 Zgodnosc z CE

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

Jelmagyarazat magyar

Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-12-02
® A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

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

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

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

A keszty( méretét a kéz mérete alapjan kell kivalasztani.
8S4="protézis-kesztyl

8S5="protézis-kesztyl
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8S6="protézis-keszty(i

8S4N=*MovoSkin Natural

8S5N=*MovoSkin Natural

8SBN=*MovoSkin Natural

640F 12=specidlis tisztit6 640F 13= pumpds porlaszté 640F 12-h6z

Tartozékok tulsagosan hosszu alkar- vagy csuklécsonkra

9S96=40 Chassis (kézméret B/) 6 34)

9S184=* Chassis (kézméret B/)7 V4 ,B/)7 34 és B/) 8)

506G4=M3x5 menetes csap (kézméret B/J6 %)

506G4=M4x5 menetes csap (kézméret B/J7 V4, B/17 % és B/ 8)

9E94=* lamindlé gy(irG  (kézméret B/16 3, B/J7 Vs, B/17 % és
B/J8)

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmdnyban. Ezeket kiilon kell meg-
rendelni.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock egyhuzdsos rendszer-protéziskéz kizarélag az a fels6 végtag
exoprotetikai elldtdsdra haszndlhaté Ottobock karprotézis alkatrészekkel
egyutt.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A kéthuzdsos rendszer-protéziskezek minden csonkhosszhoz alkalmasak.
Esetenként meg kell vizsgdlni, hogy a karprotézis viesl6je képes-e egy
huzdssal teljesen zdarnia a kezét.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivalokat pdcienseinek:

A VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély Az itt leirt Ottobock protézis-
alkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvégzésére,
nem pedig szokatlan extrém tevékenységi formakra, pl. extrém sportokra
(mdszds, paplanernyézés, stb.) kerlltek kifejlesztésre, kizarélag ezekre
alkalmazhatok.
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A szerkezeti elemek és azok alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak
varhaté élettartamukat néveli meg, hanem f6leg a pdciens biztonsdgat
szolgdlja.

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

A VIGYAZAT!

Balesetveszély gépkocsiban torténé haszndlatkor. Altolénosségban
nem lehet felelni arra, hogy egy protézisvisel6 képes-e gépjarmivet
vezetni. Az ellatds fajtdjatél (amputdciés magassag, fél- vagy kétoldali,
csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karprotézis-haszndlé egyéni
képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmivet.

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

Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakmihelyben alakittassa at
gépjarmiivét egyedi sziikségleteinek megfelelGen. (pl. kormanyvilla, au-
tomata vadltd). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.

ERTESITES |

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

Amennyiben a gyogydszati terméket ilyen kornyezeti hatdsoknak teszik ki,
megsz(inik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv flst vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsdnak. Nem kerilhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok.
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Ennek figyelmen kiviil hagydsa esetén a protézis kdrosodhat, mikédése
meghibdsodhat.

ERTESITES

Nem megfelel6 tisztitészerek haszndlata miatti karok. Agressziv
tisztitészerek haszndlata keriilendé.

Rongdlhatjak a csapagyakat, tomitéseket és a mianyag alkatrészeket.

2.4 Mikodés

A kéthizdsos rendszer-protéziskezek tobbek k6z6tt abban kiilénbdznek,
hogy belsd, vagy kiilsé hizdsos rendszer(iek. Belsé hizdsos rendszerben
a hizébanddzs csatlakoztatdsa palmaris (tenyéroldali). Kévetkezésképpen
a kiilsé huzdasos rendszerben a csatlakozé dorzdlis.

A kéthizdsos rendszer-protéziskezek az aldbbi kivitelben dlinak rendelkezésre:
8K26=B/J* metrikus menettel M12x1.5 kiils6 hizésos
8K27=B/J* collos menettel 12"-20 kiils6 hizésos

A kiilénbdz6 méreteket Id. a 3. fejezetben 1évé tablazatban.

A kéthlzdsos rendszer-protéziskezek a hlzasos protézisek kdzé tartoznak,
és huzébanddzs segitségével aktivan zérhatdk. Utanhidzdssal névelhetd a
markold erd. A hizdas ismételt miikodtetésével a kéz zarja kinyilik magatél
(kéthuzés).

Az egyhlzdsos protéziskezek a hdromujjas fogdst a mutatd, kézépsé és
hivelykujj segitségével hajtjak végre.

Annak érdekében, hogy a kéz nyitdsa és zardsa j6l nézzen ki, a gy(rdsujjat
és a kis ujjat hozzdkapcsoljdk a bels6kézen keresztiil a kézépsd ujjhoz.

A markol6 eré vdltoztathaté a spirdlrugdk szabdlyozdsdval. Ebben az esetben
az egyhlzdasos rendszer-protéziskezet be kell killdeni az Ottobock szervizbe.

3 Miiszaki adatok

méret 6 % 7% 7% 8

Suly [g] 250 340 370 380
teljes magassag [mm] 125 152 155 157
hiivelykujj hossza [mm] 105 132 135 137
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4 Kezelés

4.1 Szerelés

A kéthizdsos rendszer-protéziskezeket Ottobock csukléiziiletre kell felszerelni.
Tulsdgosan hosszu alkar- vagy csuklécsonk esetén a chassist kell cserélni.
Az aldbbi chassis-kat — tokgydriivel (9E94=*) — haszndljak:

9596=40 kézméret B/J6 %

9S184=" kézméretek B/J 74, B/)7 3% és B/J8

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

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

A sériilések elkeriilése érdekében a kesztyl felhizdsakor a zardshoz hasz-

ndljuk az 6sszeszerel6 szerszamot (711M1). Az épitélemez (711M2) rogziti
az Osszeszerel6 szerszamot a munkapadra (2. dbra).

4.2 Kombindcios lehetéségek

Az Ottobock kéthizdsos rendszer-protéziskezek kombindalhatok a moduldris
karprotézisek és az Ottobock csukléiziiletek adaptereivel.

Adott esetben a csuklétartozékok kozull kell alkalmas adaptert valasztani.

5 Jogi tudnivalék

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

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak 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. Fiiggelékének megfelelGen.
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Vlyznam symbola v tomto ndvodu Cesky

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-12-02
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpeéného pouzivani produktu.
* Uschovejte si tento dokument.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

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

1.2 Prislusenstvi
Vyberte rukavici podle velikosti ruky.

8S4=*  Protézova rukavice

8S5=*  Protézova rukavice

8S6=*  Protézova rukavice

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12= Specidlni Cistici prostfedek

640F 13= Tlakovy rozprasovac¢ pro 640F 12

Prislusenstvi pro dlouhy pahyl pfedlokti a zapésti

9S96=40 Sasi (pro ruku o velikosti L/R 6 34)
9S184=* Sasi (pro ruce o velikosti L/R7 V4, LIR7 %
aL/R8)
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506G4=M3x5 Stavéci Sroub (pro ruku o velikosti L/R 6 %)

506G4=M4x5 Stavéci Sroub (pro ruce o velikosti L/R7 Va4, LIR7 %
a L/R8)

9E94=* Laminaéni krouzek (pro ruku o velikosti L/R6 3%, L/R7 Va4,
L/R7% a L/R8)
Toto pfislusenstvi neni souc¢dsti dodavky a musi se objedndvat zvldst.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Dvoutahové systémové ruce Ottobock jsou uréeny vyhradné k exoprote-
tickému vybaveni hornich koncetin ve spojeni s protézovymi dilci hornich
kongetin Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

Dvoutahové systémové ruce lze pouzivat pro pahyly jakékoli délky. V indivi-
dudlnich pripadech se musi zkontrolovat, zda dokdze uzivatel protézy ruku
plné zavfit pomoci tahové banddaze.

2.3 Bezpecnostni pokyny

Seznamte vaseho pacienta s nasledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi:

[ A UPOZORNEN

Nebezpeci poranéni vivem nadmérného namdhani. Protetické dilce
Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni ¢innosti
a nesmi se pouzivat pro mimoradné cinnosti jako napf. extrémni sporty
(voIné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivé zachdzeni s protézovymi dilci a jejimi komponenty zvySuje
nejen zivotnost vyrobku, ale slouzi také predevsim pro bezpeénost
pacientd !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vlivem
pdadu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedoslo k jejimu poskozeni. Kontaktni osobou je pfislusny protetik, ktery
zasle protézu pripadné do servisniho oddéleni Ottobock.
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[ A UPOZORNENi

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 (Grovni amputace,
zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech na pahylu,
druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.

Je bezpodmineéné nutné, aby amputovany dodrzoval predpisy pro fizeni
motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a prdvnich divodd zkon-
trolovat a potvrdit svou zpusobilost k fizeni.

Ottobock véeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
pfizpusobit pfislu§nym potfebdm (napf. automatické fazeni). Musi byt
bezpodmineéné zajisténo, aby byla moznd i bezrizikovad jizda s funkéné
nezpusobilou protézou.

(OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostredi
vyvoldvajicim korozi kovovych ¢asti jako napr. sladkd voda, sland voda
a kyseliny.

P¥i pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zaniknou
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

OZNAMENT

Poskozeni vlivem $patnych okolnich podminek. Protézové dilce se
nesmi vystavovat plsobeni intenzivniho koufe nebo prachidm a vibracim,
raztm nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout zddné pevné ¢dstice
ani kapaliny.

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

(OZNAMENT

Poskozeni pFi pouziti nespravnych Eisticich prostfedka. K cisténi
protézy se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostredky.

Mohlo by to zplsobit poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych casti.
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2.4 Funkce

Dvoutahové systémové ruce se od sebe lisSi mimo jiné vnitfnim a vnéjsim
tahem. V pfipadé vnitfniho tahu je tahova banddz pripojena palmarné. Z
toho dlivodu je pfipojeni pfi vnéj$im tahu umisténo na dorzdlni strané ruky.
Dvoutahové systémové ruce Ottobock se doddvaiji v nasledujicich provedenich:
8K26=L/R* s metrickym zdvitem M12x1.5 s vnéjSim tahem
8K27=L/R* s palcovym zdvitem %2"-20 s vnéjs$im tahem
Ohledné doddvanych velikosti viz tabulka v kap. 3.

Dvoutahové systémové ruce patfi k tahem ovlddanym protézdm a jsou aktivné
zavirdny pomoci tahové bandaze. Utahovanim se sila tchopu zvySuje. Dal§im
zatazenim tahu se ruka odblokuje a samocinné se otevie (dvoutah).
Dvoutahové ruce provadéji Spetkovy ichop tfemi prsty — ukazovackem,
prostfednikem a palcem.

Pro zajisténi dobrého obrazu pohybu pfi zavirdni resp. otevirdni celé ruky je
prstenicek a malicek propojeny pres vnitrni ruku s prostrednickem.

Silu potfebnou k otevirdni Ize ménit tak, Ze se provede zména nastaveni
spirdlové pruziny. Za Géelem zmény nastavni pruziny je nutné zaslat dvouta-
hovou systémovou ruku do servisu Ottobock.

3 Technické udaje

Velikost 63% 7% 7% 8

Hmotnost [g] 250 340 370 380
Celkovd vyska [mm] 125 152 155 157
Délka palce [mm] 105 132 135 137

4 Manipulace

4.1 Montaz

Systémové dvoutahové ruce se upevnuji na zapésti Ottobock.

V pfipadé dlouhych pahyll predlokti a zapéstnich pahyli je zapotfebi vyménit
Sasi. Pouzivaji se ndsledujici Sasi — s laminaénim krouzkem 9E94=" :
9S96=40 u ruky o velikosti L/R6 %

9S184=*  uruky o velikostech L/R7 V4, L/IR7% a L/R8

Tyto dily se sesroubuji pomoci stavéciho Sroubu 506G4="* (obr. 1).
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Nasazovaci sprej 640F 18 usnadnuje nasazovani vnitfni ruky na systémo-
vou ruku.

Pro zamezeni poskozeni by se mél pfi nasazovani rukavice pouzit za iéelem
aretace montdzni ndstroj 711M1. Montdzni ndstroj se upevni pomoci upinaci
desky 711M2 k pracovnimu stolu resp. na sténu (obr. 2).

4.2 MozZné kombinace

Systémové dvoutahové ruce Ottobock Ize kombinovat s adaptéry pro mo-
duldrni protézy hornich konéetin a se zapéstimi Ottobock.

Pripadné se musi vybrat vhodny adaptér z pfislusenstvi zapésti.

5 Pravni ustanoveni

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

5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

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

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

[ 7 "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-12-02
e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

® Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamadrile si
deteriorarea produsului.

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

® Pastrati acest document.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

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

1.2 Accesorii

Selectati manusa esteticad in functie de marimea mainii.
8S4=*  Manusad esteticd

8S5=*  Manusad esteticd

8S6=*  Manusad esteticd

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12= Solutie speciald de curdtat

640F 13= Pulverizator cu pompd pentru 640F12

Accesorii pentru bont de antebrat si articulatie a mainii extra-lungi
9S96=40 cadru (pentru marimea mainii L/R 6 34)
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9S184=* cadru (pentru méini cu marimile L/R7 V4, LIR7 %
si L/R8)

506G4=M3x5 stift filetat (pentru marimea mainii L/R 6 %)

506G4=M4x5 stift filetat (pentru maini cu marimile L/R7 V4, LIR7 %
si L/R8)

OE94=* inel de laminare (pentru marimea mainii L/R6 %, L/R7 Va,
L/R7% si L/R8)

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

date separat.

2 Descriere
2.1 Scopul utilizdrii

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

2.2 Domeniul de aplicare

Mainile functionale actionate prin cablu dublu sunt aplicabile la orice marime
de bont. In cazuri individuale trebuie verificat dacd purtatorul protezei de brat
este capabil sa inchidd complet mana cu ajutorul unui bandaj de actionare.

2.3 Indicatii de sigurantd

Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientului dvs.:

Pericol de ranire prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a pro-
tezei Ottobock descrise aici sunt concepute pentru activitati cotidiene
si este interzisa utilizarea lor pentru activitati iesite din comun, cum ar
fi de exemplu sporturi extreme (escaladd sportivd, parapantism etc.).

Ménuirea si ingrijirea adecvatd a elementelor de ajustare a protezei si a
componentelor acestora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor de
viatd, ci serveste in primul rand siguranta personald a pacientului.
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Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri
extreme (de ex. prin cGdere) acestea trebuie neintdrziat verificate de
cdtre un tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri.
Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care va trimite
proteza la atelierul de service al Ottobock dacd este cazul.

Pericol de accidentare prin utilizarea intr-un autovehicul. Daca si in
ce mdsurd un pacient cu proteza de brat este in stare sG conducd un
autovehicul, este o intrebare la care nu se poate da un raspuns gene-
ral 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 protezad.

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

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

INFORMATIE |

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

Tn cazul utilizérii unui produs medical in conditile de mediu neadecvate
mentionate mai sus, orice pretentie de despagubire /inlocuire a produsului
fata de Otto Bock HealthCare Tsi pierde valabilitatea.
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INFORMATIE |

Deteriorare ca urmare a conditiilor de mediu nefavorabile. Este interisa
expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf excesiv, la
vibratii mecanice ori la socuri, sau la cdldurd excesiva. Aveti grija ca in
produs sa nu patrunda particule solide sau lichid.

Nerespectarea acestor prevederi poate avea drept consecinta
disfunctionalitati ale protezei sau deteriorarea acesteia.

INFORMATIE

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat inadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive.

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

2.4 Functionare

Deosebirea dintre diferitele sisteme de mand actionatd prin cablu dub-
lu constd in tipul de tractiune: interioard, respectiv exterioard. in cazul
tractiunii interioare racordul bandajului de actionare este realizat palmar.
Prin urmare, in cazul tractiunii exterioare, racordul este pozitionat dorsal.

Sistemele de mand actionatd prin cablu dublu Ottobock sunt disponibile
in urmatoarele variante de constructie:

8K26=L/R* cu filet metric M12x1.5 cu tractiune exterioard
8K27=L/R* cu filet masurat in toli ¥%."-20 cu tractiune exterioard
Pentru diversele mdrimi consultati tabelul din capitolul 3.

Mainile functionale actionate prin cablu dublu apartin categoriei de proteze
actionate prin cablu. Ele se inchid activ, de cdatre pacient, prin intermediul
unui bandaj de actionare. Prin strdngerea ulterioard puterea de apucare se
mdreste. Actionarea in continuare a cablului deblocheazd mana si aceasta
se deschide automat (actionare dubld a cablului).

Mainile functionale actionate prin cablu dublu efectueazd prinderea cu
trei degete folosind degetul aratdtor (index), degetul mijlociu, precum si
degetul mare.
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Pentru a se obtine un tipar armonios al miscdrii de inchidere, respectiv
de deschidere a mainii, degetul inelar si cel mic sunt cuplate cu degetul
mijlociu prin mana interioard.

Puterea de deschidere se poate modifica prin dereglarea arcului spiralat.
n acest caz sistemul de mand actionatd prin cablu trebuie trimis la un
service Ottobock.

3 Date tehnice

Mdarime 6% 7Y 7% 8
Greutate [g] 250 340 370 380
Indltime totald [mm] 125 152 155 157
Lungimea degetului 105 139 135 137
mare [mm]

4 intrebuintarea
4.1 Asamblarea

Sistemele de mdana actionatd prin cablu dublu se vor monta pe o articulatie
proteticd de mana Ottobock.

In cazul unui bont de antebrat sau de articulatie a mainii extra-lung se va
nlocui cadrul. Sunt utilizate urmatoarele cadre — cu inel de laminare

9E94=*:

9S96=40 pentru marimea mdinii L/R6 %

9S184=*  pentru maini cu marimile L/R7 %4, L/R7 % si L/IR8
Componentele vor fi ingurubate cu ajutorul stiftului filetat 506G4=* (fig. 1).

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

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

4.2 Posibilitati de combinare

Mainile functionale actionate prin cablu dublu Ottobock pot fi combinate
cu adaptoarele din gama de proteze de brat modulare si cu articulatiile
de mana protetice Ottobock.
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La nevoie trebuie ales un adaptor adecvat din accesoriile articulatiei de
mana protetice.

5 Informatii juridice

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

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.

Znacenje simbola Hrvatski

Upozorenje od mogucéih udesa.
[ "1Upozorenje od mogucih tehni¢kih ostecenja.

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-12-02

® Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
osteéenja proizvod.

¢ Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

e Sacuvajte ovaj dokument.

Sadrzaj isporuke prikazan je na naslovnici.
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1 Pojedinacni dijelovi
1.1 Pojedinacni dijelovi
Za raspolozive pojedinacne dijelove vidi katalog.

1.2 Pribor
Rukavicu odaberite prema veli€ini Sake.

8S4=*  rukavica proteze

8S5=*  rukavica proteze

8S6=*  rukavica proteze

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F 12= posebno sredstvo za ¢iséenje
640F 13= rasprsivac za 640F12

Pribor za predugi batrljak podlaktice i ruénog zgloba

9S96=40 okvir (za Saku velicine L/R 6 34)
9S184=* okvir (za Saku velicine L/R7 Va4, L/R7 %
iL/R8)

506G4=M3x5 navojni zatik (za Saku velicine L/R 6 %)
506G4=M4x5 navojni zatik (za Saku veliéine L/R7%4, L/R7 %

iL/R8)
9E94=* uljevni prsten (za Saku veli¢ine L/R63%, L/R7 Va,
L/R7%

iL/R8)

Pribor nije dio isporuke i valja ga posebno narugiti.

2 Opis
2.1 Svrha uporabe

Modularne dvopotezne Sake tvrtke Ottobock valja rabiti iskljugivo za
egzoprotetsku opremu gornjeg ekstremiteta u kombinaciji s prilagodnim
dijelovima za ruku tvrtke Ottobock.
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2.2 Podrucje primjene

Modularne dvopotezne Sake mogu se koristiti za sve duljine batrljka. U
pojedinaénom sluéaju valja provijeriti je li korisnik proteze za ruku u stanju
jednom ramenom suspenzijom posve zatvoriti Saku.

2.3 Sigurnosne napomene
Molimo da svojim pacijentima proslijedite sljedeée sigurnosne napomene:

Opasnost od ozljeda zbog preoptereéenja. Ovdje opisano prilagodni
dijelovi za proteze tvrtke Ottobock razvijeni su za svakodnevne aktivnosti
i ne smiju se rabiti za neobiéne aktivnosti poput primjerice ekstremnih
sportova (slobodno penjanje, padobransko jedrenje itd.).

Pazljivo rukovanje prilagodnim dijelovima i njihovim komponentama ne samo
da produljuje njihov Zivotni vijek nego prije svega sluzi sigurnosti pacijenata.
Ako su prilagodni dijelovi izloZeni ekstremnim optereéenjima (npr. uslijed
pada), odmah ih mora pregledati ortopedski tehniar radi ostecenja.
Obratite se nadleZznom ortopedskom tehniCaru koji e protezu eventualno
proslijediti servisu Ottobock.

Opasnost od nezgode pri uporabi u motornom vozilu. Ne moze se pa-
usalno redi je li korisnik proteze u stanju voziti odnosno koliko je u stanju
upravljati vozilom. To ovisi o vrsti opskrbe (o visini amputacije, o stanju
batrljka, o konstrukciji proteze te o tome je li amputacija jednostrana ili
obostrana) te o individualnim sposobnostima korisnika proteze za ruku.

Obvezno se pridrzavajte nacionalnih zakonskih propisa u svezi upravlja-
nja motornim vozilom i neka ovlastena institucija provjeri i potvrdi vasu
sposobnost za voznju radi prava na osiguranje.

Ottobock nacelno preporu¢a da struéna radionica preuredi vozilo za do-
tiéne uvjete (npr. vilica za upravljad, automatsko mijenjanje brzina). Valjalo
bi osigurati i omoguditi voznju bez rizika ¢ak i bez funkcionalne proteze.
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NAPOMENA |

Opasnost od korozije. Prilagodni dijelovi proteze ne smiju se izloZiti oko-
lini koja moze izazvati koroziju na metalnim dijelovima poput primjerice
slatke vode, slane vode i kiselina.

U slu€aju uporabe medicinskog proizvoda u tim uvjetima okoline svi
zahtjevi za odstetom od tvrtke Otto Bock HealthCare postaju nevazedi.

NAPOMENA

Ostecenije uslijed pogresnih uvjeta okoline. Prilagodni dijelovi proteze
ne smiju biti izloZeni intenzivnom dimu ili prasini kao i vibracijama, udarima
ili velikoj vrucini. U njih ne smiju uéi kruti komadici niti tekucine.

Nepridrzavanje moze izazvati neispravnost i ostecenje proteze.

Ostecenje uslijed pogresnih sredstava za ¢iséenje. Izbjegavaijte upo-
rabu agresivnih sredstava za CiScenje.

U suprotnom bi se mogli ostetiti lezajevi, brtve i plasti¢ni dijelovi.

2.4 Funkcija

Modularne dvopotezne Sake medusobno se razlikuju i unutarnjim i vanjskim
povladenjem. Kod unutarnjeg povlacenja ramena se suspenzija prikljuuje pal-
marno. Analogno tome priklju¢ak kod vanjskog povlacenja nalazi se dorzalno.

Modularne dvopotezne Sake tvrtke Ottobock raspolozive su u sljedeéim
izvedbama:

8K26=L/R* s metri¢kim navojem M12x1.5 s vanjskim povlaenjem
8K27=L/R* sa colnim navojem %2"-20 s vanjskim povlaenjem
Za razliGite veli¢ine vidi tablicu u poglavlju 3.

Modularne dvopotezne Sake spadaju u proteze aktivirane potezom i aktivno
se prikljuc¢uju ramenom suspenzijom. Zatezanjem se povecava sila hvata.
Daljnjom aktivacijom potezanja Saka se deblokira i samostalno otvara
(dvostruko potezanje).

Dvopotezne Sake hvat vrse trima prstima preko kaZiprsta i srednjaka te palca.
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Kako bi se dobilo lijepo kretanje zatvaranja odnosno otvaranja cijele Sake,
prstenjak i mali prst spojeni su sa srednjakom preko unutarnje strane Sake.

Sila za otvaranje moze se mijenjati pomicanjem spiralnih opruga. U tom
sluéaju modularnu dvopoteznu Saku valja poslati servisu tvrtke Ottobock.

3 Tehnicki podatci

Velic¢ina 6 % 7% 7% 8

Tezina [g] 250 340 370 380
Ukupna visina [mm] 125 152 155 157
Duljina palca [mm] 105 132 135 137

4 Rukovanje

4.1 MontazZa

Modularne dvopotezne Sake valja montirati na ruéni zglob tvrtke Ottobock.
U slucaju predugog batrljka podlaktice ili ruénog zgloba valja zamijeniti
okvir. Rabe se sljededi okviri — s uljevnim prstenom 9E94=":

9S96=40 za Saku veli¢ine L/R 6 %

9S184=* za Sake veli¢ine L/IR7 V4, L/IR73% iL/R8

Dijelovi se spajaju navojnim zatikom 506G4=" (sl. 1).

Rasprsiva¢ za navlacenje 640F 18 olakSava navlacenje unutarnjeg dijela
$ake na modularnu Saku.

Kako bi se izbjegla ostecenja, pri navlaenju rukavice valja se koristiti ala-
tom za montazu 711M1 radi blokade. Prihvatna plo¢a 711M2 ucvrééuje
alat za montazu na radnoj klupi (sl. 2).

4.2 Mogucnosti kombiniranja

Modularne dvopotezne Sake tvrtke Ottobock mogu se kombinirati s pri-
lagodnicima iz podruc¢ja modularnih proteza za ruku i ruénim zglobovima
tvrtke Ottobock.

Eventualno valja odabrati prikladni prilagodnik iz pribora ruénog zgloba.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

78 | Ottobock




5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete
nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one
nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

Sembollerin anlami Trkge

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

Son glincellegtirmenin tarihi: 2015-12-02

® Bu dokiimani Uriinii kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

¢ Yaralanmalari ve Urlin hasarini énlemek i¢in glvenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

¢ Kullaniciyr triinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
® Bu dokimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.
1 Parca

1.1 Par¢a

Kullanilabilir miinferit pargalar igin bkz. Katalog.
1.2 Aksesuar

Eldiven, el biyukliglne uygun sekilde segilmelidir.
8S4=*  Protez eldiven

8S5=*  Protez eldiven
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8S6=* Protez eldiven

8S4N=* MovoSkin Natural
8S5N=* MovoSkin Natural
8S6N=* MovoSkin Natural
640F12 = Ozel temizleyici

640F 13= 640F 12 icin pompal fis fis

Asiri uzun kol alti ve el mafsali kiti icin aksesuar
9596=40 Sasi (L/R6 3% el ebatlari igin)
9S184=* Sasi (L/R7 Vs, LIR7 %

ve L/R8 el ebatlari igin)
506G4=M3x5 Disli pim (L/R6 3% el ebati igin)
506G4=M4x5 Disli pim (L/R7 Vs, LIR7 %

ve L/R8 el ebatlari igin)
9E94=* Dokim halka (L/R63%, L/IR7 Vs, LIR7 %

ve L/R8 el ebatlari igin)

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bunun ayri olarak siparis
edilmesi gerekir.

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock sistem iki gekimli mekanizmalar sadece (st ekstremitelerdeki exo-
prothetik beslemeleri igin Ottobock kola uygun pargalar ile kullaniimalidir.
2.2 Kullamim alani

Sistem iki gekimli mekanizmalar her kiit uzunlugu igin kullanilabilir. Minferit
durumda kol protezi tasiyicisinin, eli bir kuvvet cekimli bandaj ile tamamen
kapatip kapatmadigi kontrol edilmelidir.

2.3 Givenlik uyarilari
Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Asirni zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Otto-
bock metal protez pargalar giinliik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn.
ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asiri aktiviteler
igin kullanlmamalidir.
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Metal pargalar ve bunlarin diger parcalarina itina ile bakilmasi sonucu
sadece yasam beklentileriniz degil ayni zamanda hastanin giivenligi de
emniyete alinr.

Metal pargalar asir yiikklenmeye 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.

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Protez tasiyicisi olan
hastalarin bir araci ne kadar siriip stiremeyecegi durumu genel anlamda
tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiriine (amputasyon yiiksekligi,
tek tarafli veya iki tarafli, kit uglar, protezin yapi tiiri) ve kol protezi
tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine bagli olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin litfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate aliniz
ve arag slrlstiniizii glivenlik sebeplerinden dolay yetkili bir tarafindan
kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaglarina yénelik donanim degistiriimesini dnermektedir (6rn. direksi-
yon catali, otomatik vites). Galisan protez olmadiginda da risk olmadan
slirlis yapilabilmesi saglanmalidir.

DUYURU

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

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal driiniin bitin yedek
parca talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan kargilanmaz.

DUYURU |

Yanlis ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalari siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asir sicakliklara maruz birakilmamaldir.
Ne sert cisimler degmeli ne de sivi temas etmelidir.
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Bunlarin dikkate alinmamasi protezde hatal fonksiyon ve hasarlara
neden olabilir.

DUYURU

Yanlhis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Agindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz.

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

2.4 Fonksiyon

Sistem iki gekimli mekanizmalar digerlerine gére igten ve distan gekimlerine
gore farklilik géstermektedir. icten cekmede kuvvetli cekme bandaiji baglantisi
palmar olarak gergeklesir. Bunun sonucunda dis gekme tertibatinda baglanti
dorsal olarak gergeklesir.

Ottobock sistem iki gekimli mekanizmalar asagidaki modellerde mevcuttur:
8K26=L/R* metrik dis ile, M12x1.5 distan ¢ekerek
8K27=L/R* ingli mil ¥2"-20 ile, distan gekme ile
Degisik ebatlar igin béliim 3'teki tabloya bakiniz.

Sistem iki gekimli mekanizmalar, gekilerek ¢alisan protezlerdendir ve kuv-
vetli gekme bandaiji Uzerinden aktif sekilde kapanir. Tekrar gekerek tutma
kuvveti artirlmalidir. Gekme isleminin tekrar onaylanmasi ile el kilidi agilir
ve kendiliginden acilir (iki gekimli).

iki cekimli mekanizmalar Gi¢ parmakli tutamag) isaret parmag, orta parmak
ve bas parmak lzerinden sevk eder.

Tim elin agilmasi ve kapanmasi ile ilgili harekette iyi bir sonug elde etmek
icin ylizik parmagi ve serge parmagi elin ici ile orta parmaga baglanir.
Acgma kuvveti spiral yay ayarlanarak degistirilebilir. Bu durumda sistem iki
¢ekimli mekanizma Ottobock servisine gonderilmelidir.

3 Teknik veriler

Ebat 6 % 7" 7% 8
Agirlik [g] 250 340 370 380
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Ebat 6 % 7% 7% 8
Toplam yiikseklik
[mm]

Bas parmak uzunlugu
[mm]

125 152 155 157

105 132 135 137

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

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

L/R6 % el ebatlari igin 9S96=40

L/R7 Vs, LIR7 % ve L/R8 el ebatlarinda 9S184=*

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

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

4.2 Kombinasyon olanaklari

Otto Bock sistem iki gekimli mekanizmalari, modiiler kol protezi bolim
adaptorleri ve Ottobock el mafsallari ile kombine edilebilirler.

Gerekirse el mafsall aksesuarlarindan uygun bir adaptér segilmelidir.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

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

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

Emnte€fiynon ouupoAwv ENnvika

MpoeidoTooelg yia mbavolq Kivdhvoug atuxHaTog Kal
TPAUUATIONOV.

[ ] Npoeidomotioelg yia Tudavr TpoKANon TEXVIKWOV TNHLOV.

NAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-12-02

® MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIaPOV €yypado Tiplv amod tn xPrnon Tou
TpoidvToG.

e Mpoogtte Tiq umodeielg aodaleiag, yia va amnodplyete TPAVUATIONOVG
Kat Cnpég oto Tpoidv.

e Evnuepwvete to Xxpnotn yia v opBrj kar acpahr xprion Tou TipoidvTog,.

®duld&te to apodv Eyypado.

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag aretkovifovtat oto ecwduAAo.

1 Mepovwpéva egaptipnata
1.1 Meuovwuéva e€aptripata
MNa 1a diabéopa efaptipata avatpéte otov katdloyo.

1.2 MpooOetog e&omAiouog

To yavt emAéyetal avaloya pe 1o péyebog Tou xeplov.
8S4=*  koopnTKS YyavTl

8S5=*  koounTKO YavTL

8S6=*  koOouNnTIKO YAvTL

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F12= €101k kaBaploTiko

640F 13= ouokeun) Ppekacpol yia 640F12
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Mpo6oOeTog eEOTAIONOG Yia TTIOAD pakpl KoASBwua avTiBpaxiov kat
KapTon

9596=40 TiAaiolo (yra péyebog xeplot L/R 6 %)
9S5184=" TiAaiolo (yra péyebog xeplod L/R7 Vs, L/IR7 %
kat L/R 8)

506G4=M3x5 pubotkég meipog  (yla péyeBog xeplod L/R6 34)

506G4=M4x5 pubpionkég Teipog  (yla p€yebog xeptod L/R7Ya, L/IR7 %
kat L/R 8)

9E94=" daktihiog kahovidpatog  (yia peyédn xeplod L/R63%4, L/R7 Va,
L/R7% kal L/R8)

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

va tapayyeABei Eexwplota.

2 Meprypadn

2.1 Zkomog xpriong

Ta ovotuata dkpag xeipag dirAng éAEng tng Ottobock poopiCovtal ato-
KAELOTIKA yla XPrion OTNV QvTIKATACTAGCN TWV Avew AKPwV pe EWTEPIKO TEXVNTO
pélog, oe ouvduaoud pe eEaptripata ouvappoyng Ppayiova g Ottobock.

2.2 Medio edpaproyric

Ta ovothpata dkpag xeipag SimAng €AENG propolv va XpnotploTololvTal
yia kdBe pAkog KOAOPWHATOG. 2& KAOE PEPOVWHEVN TIEPITITWAN TIPETIEL
va eAéyXETAL v TO ATOHO TIoU PpEPEL TO TEXVNTO Avw péNOG eival oe B€an
va KAgivel TIAPWG TO XEPL Pe OUVOETHO DUVALLKAG EAENG.

2.3 Yniodeikeic aopaleiag
Mapadwote 1iq akdAouvbeg vmodeifelg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

Kivduvog tpavpatiopol Adyw vmiepBoAlkig katanovnong. Ta Te-
prypadopeva eEaptipara ocuvappoyng texvntov pedwv g Ottobock
oxedldotnkav yia kadnuepivég dpaotnpldTnTeg Kal dev TIPETIEL va
XpnotpototobvTal yla edlkeg 0paotnELdOTNTEG, OTIWG TI.X. ATIALTNTIKA
abAquata (eAedBepn avappixnon, MapaTEvTe K.ATL).

H empeAic ¢ppovtida twv eEapTNUATWY CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avdavel amAwg tnv avauevopevn didpkela CwAg toug, alld
eEumnpetel kupiwg otV acpdieta Tov acBevoug.
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Av kamola e§aptipaTa ouvappoyng €xouv ektebel oe akpaia katamno-
vnon (r.x. Adoyw mtong), Oa mpérnel va efetactolv apéowg amnod tov
TEXVIKO 0pBoTiedikwV edwV yia {npég. ZUvOEONOG ETIKOLVWVIAG eival o
appodLog texvikog opBomedikwy ed®v, o otoiog Oa petafiBdoet katd
TIEPITTWON TO TEXVNTO HENOG oTo TUApA oépPig Tng Ottobock.

A NMPOZOXH

Kivduvog atuxiuatog katd tn XprRon o€ avtokivnTto. Av kal katd
1600 0 XPAOTNG evOG TEXVNTOL HEAOUG gival o B€on va odnyroel auvTo-
kivnto e€aptdatal amoé myv mepinTwon. Znpavtikd poro maiCel o eidog
g edappoyng (0hog akpwtnELacpol, HovoTIAgupog 1 apdimievpog,
ouvOnkeg KOAOBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl OL ATOMIKEG LKA-
voTnTeG Tou aoBevolg Tou PpEPeL To TEXVNTO Avw AKpo.

Tnpeite mavta tnv €Bvikr vopoBeoia OYeTIKA He TNV 08 ynon QUTOKLVH-
Twv Kal {ntAote amo pa eEovolodotnuévn uTinpeoia va eEeTaoel kat va
TotoToloeL TNV KATAMNAGTNTA 0ag wG TIPOG TNV 0drynon ya Adyoug
VOULpNG aodahong.

levikd, n Ottobock ouviotd v Tipooappoyr Tou avtokwrtou arod efel-
OLKEVHEVO OUVEPYEID OTIG EKAOTOTE AVAYKeG (TL.X. didAa Tipovioy, autd-
patn petadoon). O©a npémnel va dtacpariCetal 611 n acdpalrig odnynon
elval duvatr akopn Kal 6tav To TeXVNTO HENOG eival eKTOG AetToupyiag.

EIAOMOIHZH |

Kivduvog diaBpwong. Antayopevetal n €kBeon twv e€aptnudtwv ov-
VAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O€ CUVONKEG TIOU TIPOKAAoLV dlafpwon
0Ta HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, oEéa.

Edooov kamolo tatpikd mpoidv xpnotporotndei utd T€Tolou gidoug
mieptParrovtikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amnomoleital kd6e
evBivn avtikatdotaonc.

EIAOMOIHZH

®DOBopa Aoyw £kBeong oe aoxnpeq TepParlovTikég ouvOnKkeG. Ta pépn
GUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEA®V dev TIPETEL va ekTiBevTal og évTovo
KaTvo i OKOVI, UNXavikég doVAOELG, KpoUoelg 1 uPnAég Beppokpaoied.
Aev TipéTiEL va eloxwpoUlv og autd oteped owpatidla f vypd.
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2e avtiBetn mepimtwon evdéxetal va onuelwdolv duohelToupyieg Kat
$Oopég oto TEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHZH

®DOopa Adyw xpnoipotoinong akataAAnAwv kabaploTikwv. Amopo-
YETE TN XPAON TIOAL SPACTIKWV KABAPLOTIK®V.

Autd evdéxetal va odnynoouv oe $pOopEG TwV ETILPAVELWDV, TWV OTEYAVAOV
ONHeiwy KAl TWV TIAQOTIKWOV HEPWV.

2.4 Asitoupyia

Ta ovotipata dkpag xeipag dimAng EAEng diadEpouv peta&hd aMwv Adyw
NG E0WTEPIKNAG Kal EEWTEPIKNAG ENENG. ZTnV ecwTePLKr EAEN, N olvdean Tou
ouvOEopou duvaplkig EAENG yivetal otnv TAeupA NG TIAAApNG, Ve OTNV
eEwtepikn €AEN n obvdeon PpiokeTtal otnv anw TAsvpa.

Ta ovotpata dkpag xeipag dimAng €AEng diatibevtal otig e€ng ekdo-
oelq:

8K26=L/R* pue petpikoé oneipwpa M12x1.5 pe eEwtepikn EAEN
8K27=L/R* pe omneipwpa ot ivioeg ¥2"-20 pe eEwtepikn EAEN

MNa 1a diadopa peyéOn avatpégte atov Tivaka Tou ked. 3.

Ta ovotipata akpag xeipag dimAng €AENg avikouv ota TeXvNTA HEAN pe
XeLPLopd ENENG kat kAeivouv evepyd pe oOvOeopo Suvapikng EAENG. Me Tn
oupmAnpwpatikn €AEn n dbvaun cOAANYng avgavetal. Mepattépw evep-
yomoinon tou ovothpatog EAENG anaopaliCel To x€pt To omoio avoiyel
avtépata (SurtAn €AEN).

Ta dkpa dimAng €NENG xapaktnpilovtat amnd Aapn Tplwv SakTOAWV TIou
anaptiCetal and 1o deiktn, To HECO KAl TOV avTiXelpa.

Mpokelpévou To Avorypa i To KAgiopo oAokAnpou Tou xeplol va potalet
$UOLOAOYIKO, O TIAPANPETOG KAl O HIKPOG EVAOVOVTAL HE TO HEDO OTNV EOW-
TEPIKA TTAEUPA.

H d0vapn yia 1o dvotypa pmopei va petapaietat pubpiCovrag ta eAiko-
€10 eAatnpla. e autiv TNV TEPITTWON, To oVOTNHA AKpag Xeipag dIMARG
€NENG mpémel va amootéMetal oto o€pPig Tng Ottobock.
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3 Texvika otoixeia

Méyebog 63% 7% 7% 8

Bapog [g] 250 340 370 380

2uvoAkd Oog [mm] 125 152 155 157

Mrkog avtixelpa [mm] 105 132 135 137
4 Xelplopog

4.1 ZvvapuoAéynon
Ta ovotipata dkpag xeipag dimAig EAEng TipéTel va cuvappoloyolvtal
oge povdda kaptol tng Ottobock.

‘Otav 1o KoAdBwpa touv aviBpayiov f Tou kapTol eivat TIOAD pakpL, To
TAaioto Tipémet va avikabiotatat. Me 1o daktOAlo kalouvmiwpatog 9E94=*
Xpnotpototobvtal ta akdéovba mAaiota:

9S596=40 yia péyebog xeplol L/R6 %

9S184=*  yia peyédn xeplob L/R7 Vs, L/IR7 % ka1 L/R8

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

To ompélL epappoyng 640F 18 dieukoAdvel TNV epappoyr Tou ECWTEPLKOD
Xeplol oTo oloTtnpa Akpag Xeipag.

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

4.2 AvvatoTtnteg ouvovacuol

Ta ovothpata dkpag xeipag dirAng éAENG tng Ottobock cuvdudlovtal pe
TOUG TIPOOAPHOYEIG attd ToV TOpEA SOHOCTOLXELWTWY TEXVNTWY HEADV Avw
Akpou Kal pe TiG povadeg kaptol g Ottobock.

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

5 Nopukég utodei&elg

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

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

5.2 Zvuuoéppwon CE

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

3Ha4yeHne cMMBONOB Pycckwit

MpeaynpexaeHusi 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOMO
Crly4as Unu nonyveHusl Tpasm.

[ NpeaynpexaeHunsi O BOBMOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHMSIX.

MHOOPMALLMS |

[ara nocnepHew aktyanusaumm: 2015-12-02

e [Nepepn Ucnonb3oBaHWEM U3AENUS CELYET BHUMATENbHO MPOYECTb
[aHHbIA AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHue TpaBMUPOBaHUS U NOBPEXAEHUS N3AENUs HE06X0AMMO
cobnogatb ykasaHusl No TexHuke 6e30nacHoCcTy.

e [MpoBeAMTE MHCTPYKTaX MOMb30BATENS Ha NPEAMET NPaBUIbHOMO U
6€30MacHOro NCMosb30BaHWsA U3Lenus.

e CoxpaHsainTe AaHHbIN LOKYMEHT.

O6bem noctaBkn N306paxeH Ha TUTYSILHOM NUCTE.
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1 OtpenbHble getanu
1.1 O1genbHble getanun
MocTaBnsiemble OTAENBHO AeTanu NepeyncneHbl B Karanore.

1.2 MpuHagnexHocTn
Bbibupaiite nepyatky B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM KUCTU.

8S4=*  nepuatka gns nporesa

8S5=*  nepuyatka gns nportesa

8S6=*  nepuyatka gns nporesa

8S4N=* MovoSkin Natural

8S5N=* MovoSkin Natural

8S6N=* MovoSkin Natural

640F 12= cneunanbHoe YyucTsiLLee CPeacTBoO
640F 13= nynbBepusatop ans 640F12

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

9596=40 Liaccm (nns pasmepa kuctn L/R6 %)
9S5184=" Liaccm (nns pasmepos kvict L/IR7 V4, LIR7 %
nL/R8)

506G4=M3x5 pesbboBas wnunbka (ans pasmepa kuctn L/R6 %)

506G4=M4x5 pesbboBas wnunbka (ans pasmepos kuctn L/R7 Va,
L/R7% v L/RY)

OE94=* 3aknagHoe KoJibLo (nns pasmepos kuctu L/R6 %,
L/R7Va, LIR73% n L/R8)

OTU NPUHAAJSIEXHOCTU HEe BXOAST B KOMMEKT NOCTaBKM U JOJIKHbI 3aKasbl-

BaTbCS OTAESbHO.

2 OnucaHune
2.1 Ha3sHayeHune

CuicTemHble TSroBble KUCTY € ABONHOM Tsiron np-Ba Ottobock npeaHasHayeHb
UCKIIOYUTENBHO AJ1S1 UCMO/b30BaHMUS B NPOTE3MPOBAHIN BEPXHWX KOHEYHOCTE
B KOMBUHaLMKN C COOTBETCTBYIOLWMMM KOMMeKTyowmmu np-sa Ottobock.
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2.2 O6nactb npyUMeHeHus1

[MpyMeHeHNe CUCTEMHBIX TAFOBbIX KMCTEW C ABOMHOM TArON BO3MOXHO AJ1st
nobbIx AnnH KynbTel. B koHkpeTHOM cnyvae HeobxoAMMo nposeputb, by-
AT NX NauMeHT C MPOTE30M PYKU B COCTOSIHUM MOJIHOCTbIO 3aKPbITh KUCTb
C MOMOLLbIO TAroBOro GaHgaxa.

2.3 YkazaHus no rexHuke 6e3onacHoct1

I'Ip00b6a HpOMH¢OpMMPOBaTb nauneHTa o HuXxecnegyrLlmx ykasaHnax no
TexHvke 6e3onacHocCTU:

[ A BHUMAHME

OnacHocTb nony4eHunsl TpaBMbl BCNeACTBUE Neperpy3ok. Onuvcbisaembie
3[eCb AeTanu NpoTe3oB pas3paboTaHbl A1 NOBCEAHEBHON AEATENbHOCTH
1 VX He pa3peLlaeTcs NPUMEHsTb A5 BULOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 32
NpWBbIYHbIE PaMKU, TaKVX Kak, HanpuMep, aKCTpeMasibHble BuAbl CNopTa
(anbnuHW3M, NapannaHepmam u T.n.).

TwarenbHbIN yxoA, 3a getandaMu NnpoTe3oB U KOMMANEKTYIOLWUMN NoBbILaeT
He TOJIbKO CPOK UX Cﬂy>K6bI, HO W, npexae Bcero, 6€e30MacHOCTb NaumeHTa.

Ecnu petann npote3oB noagepranmch aKCTPeMasbHbIM Harpyakam (Ha-
npumep, 13-3a NageHus u T.M.), To cnepyeT HeMeaneHHO obpaTUTLCs K
TEXHUKy-opToneay ANs UX NPOBEPKU Ha npeameT nospexaeHui. Obpa-
TUTEChb 3a KOHCYJ/IbTaLMel K yrnoHOMOYEHHOMY TEXHVKY-OpTONeay, KOTo-
pbiii Npu HeobxoamMmMocTH oTnpasuT Bal npoTes Ha cepBuCHYyto cnyxby
komnanun Ottobock.

[ A BHUMAHVE

OnacHocTb aBapuu npu ncnosib3oBaHMu B TPAHCNOPTHOM CcpeAacTBe.
Ha Bonpoc, 6y,u,eT N nNauneHT ¢ NpoTe3oM pPYyKn B COCTOAHUN BOAUTb
TPaHCMNOpPTHOE CPeacTBO U Ha Kakne pacCToaHuA, HEe MOXeT 6bITb AaHo
OAHO3Ha4YHOro oTeeTa. 910 3aBUCUT OT Buga nporesanpoBaHna (BbICOTa
amnytaumn, oqHOCTOPOHHEE 1In ABYXCTOPOHHEE, A/InHa KYJIbTU, KOHC-
TPYKUUA npOTesa) 1 OT nHanBMayanbHbIX cnocobHocTen nauyueHTa.

O6s3atenbHo cobntoganTe HaumoHanbHble [pasuna 4OPOoXHOro ABUXe-
Hus. B Lensx BbINONHeHUs cTpaxoBbix 06si3aTenbCTB NpoBepbTe Baluy
NPUrofHOCTb K YNPaBEeHMIO TPAHCNOPTHLIM CPEACTBOM B YMOJHOMOYEHHOM
opraHv3aLuu 1 Nosly4nTe COOTBETCTBYOLLEE NOATBEPXAEHME.
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B o6uem cnyyae komnaHus Ottobock pekomeHayeT nepeocHacTTL aBToMoGMIb
Ha crneuuanuaypoBaHHOM NPeAnpPUsTUM B COOTBETCTBUM ¢ Balummm notpeb-
HOCTSIMW (HanpUMep, LOOCHACTWTL Ero PYNEBOI BUSIKOW UMK aBTOMaTUYECKON
KopobKoii nepepay). Heobxonumo y6eantscs B ToM, 4To 6€30NacHOCTb Npu
BOX/AEHUM obecneynBaeTcs Takxe n 6e3 pyHKLIMOHMPYIOLLEro npoTesa.

OnacHocTb Koppo3un. He gonyckaeTcs noaseprarb AeTany NpoTe3oB
BO3[EVICTBUIO CPEA, NMPUBOASLLMX K KOPPO3UM METaNINYECKNX YacTew,
Takux Kak, HanpuMmep, NPecHas uin coneHas BoAaa, KUCOThI.

Mpu akcnnyaTtaumn MeAMLMHCKOrO M3AENUS B yKasaHHbIX YCIOBUSIX KOMMaHWS
Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ cebsa obs3atenbcTea no ero sameHe.

MoBpexaeHus BcnepcTtBue HeQoNyCTUMbIX YC/IOBUIM OKpYXXaloLuen
cpeabl. [letanv npoTe3oB He LOJIXHbLI NOABEPraTbCs MHTEHCUBHOMY
BO3AENCTBUIO AbiMa MW Nblnn, BUGpaummn unm 6ueHunio, paBHO Kak 1 BO3-
[e/iICTBUIO BbICOKMX Temnepartyp. Heobxoammo cneautb 3a TeM, 4Tobbl B
HWX He Nonafany HU XUOKOCTb, HU TBEPAbIE HacTULbl.

HeCO6ﬂ}0ﬂ,€HMe MOXEeT NPNBECTUN K HenpaBUIbHOMY d)yHKLI,VIOHMpOBaHl/IIO
1 NOBpeXAEeHUo npoTesa.

I'IOBpe)Kp.eva BCneacrtene Ucnoib3oBaHna HenoaxoasaLwWwmux YncrTawmx
cpeAacTB. WM3beranTe ncnonb3osaHus arpeccuBHbIX YUCTALLNUX CPEeaCTB.

OHu MOryT NPUBECTUN K NOBPEXAEHUIO NOALLNMNHNKOB, NPOKNaJo0kK 1 nnac-
TMaCCOBbIX AeTanen.

2.4 OyHKUNA

Mo cnocoby noaknoYeHNs TArM CUCTEMHbIE TArOBbIE KUCTW PasaensoTcs
Ha KUCTU C BHELLHEW 1 C BHYTPeHHew Tarov. B ncnonHeHun ¢ BHyTpeHHeln
TArol NOAKIIoYEHNe TAroBoro 6aHaaxa BbIMOMHSAETCA NasbMapHo, a B UC-
NOSIHEHWNMN C BHELLHEW TAron — opcalibHo.
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[MocTaBka CUCTEMHBIX TArOBbIX KUCTEN ¢ ABonHoW Taron np-Ba Ottobock
BO3MOXHA B CMEAYIOLLMX UCMONHEHNSIX:

8K26=L/R* ¢ meTpuyeckoit peabboit M12x1.5 ¢ BHelLHel Taromn
8K27=L/R* c pronmoBown pesbbon ¥2"-20 C BHeLLHen Taron
PaanuuHble paamepsl NpuseaeHsbl B Tabnuue pasgena 3.

CucTteMHble TAroBble KMCTU OTHOCATCS K NPOTe3aM C TSroBbIM MEXaHU3MOM.
WX OTKpbITVE BbINOMHAETCS aKTMBHO C NOMOLLbIO TaroBoro 6aHpaxa. Jo-
NONHUTENIbHOE NOATAMVIBAHWE YBENWYMBAET ycunue 3axsarta. [loBTopHoe
npviBeAeHVe B AeNCTBUE TArn Ae6noKupyeT KUCTb, YTO NPUBOAUT K €€ aB-
TOMaTM4eCcKOMy OTKPbITUIO (ABOWHas Tara).

TpexnanbLeBbIi 3axBaT TATOBOW KUCTW OCYLLLECTBASETCS NOCPELCTBOM yKa-
3aTebHOro, CPeAHEro 1 GosMbLIOro NanbLEB.

[ns o6ecneyeHns cornacoBaHHOCTU ABWXEHUI NPU OGLLEM OTKPbITUM U
3aKPbITUN KUCTU GE3bIMAHHBIV Nanew, 1 MU3MHEL, COMPSIXXEHbI KapKacoM
KWUCTU CO CPEAHUM NasibLEeM.

MaMeHeHVe yeunus oTKpbITUS MOXET MPOU3BOANUTLCS MyTEM PErYANPOBKM

Cn1pabHOMN MPYXWUHbI, N1t 4ero Heo6X0AMMO OTNPAaBUTbL TArOBYO KUCTb Ha
cepBUCHyto cnyx6y komnanumn Ottobock.

3 TexHn4yeckne xapakTrepucTmku

Pasmep 63 7Y 7% 8

Bec [r] 250 340 370 380
["abapwvTHas BbicoTa [MM] 125 152 155 157
InuHa 6onbluoro nanbua [mMm] 105 132 135 137

4 MpumeHeHne
4.1 MoHTax

MoHTax TAroBbIXx KUCTEW C ABONHOWN TSron A0/MKEH OCYLLECTBASTLCA Ha
nyyesansicTHble WwapHupsl np-sa Ottobock.

[ns ocobo AnvHHbIX KyNbTEN Npeannieybs U KybTel nocie aMmnytaumm Ha
YPOBHe 3ansiCTHO-MSCTHbIX CyCTaBoOB HeobxoaMmMo 3ameHuTb waccu. C 3a-
KnagHbiM KonbLom 9E94=* ncnonb3ayloTca cnepyloLye LWaccu:

9S96=40 pns pasmepa knctn L/R6 %
9S184=* pns pasmepos kuctn L/R7 Y4, LIR73% n L/R8
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[Jetann coepunsitotcs peabboson wnunbkon 506G4=" (puc. 1).

Cnpeit 640F 18 obneryaet ogeBaHue Kapkaca KMCTU Ha CUCTEMHYIO
KWCTb.

Bo nsbexaHue nospexaeHuin cnepyet NCnob3oBaTb MOHTXHbIV UHCTPY-
meHT 711M1 ans dukcauum kuctn npu ogesanun nepyatku. Kpennexve
MOHTaXXHOrO UHCTPYMEHTa Ha BEPCTaKe BbIMOJIHAETCSH C MOMOLLbI0 Coeau-
HuTenbHoW nautel 711M2 (puc. 2).

4.2 Bo3moxHble Kom6uHauun

BosmoxHa koMBVHALMS CUCTEMHBIX TAFOBbIX KUCTEW C [BOMHON TAron np-
Ba Ottobock ¢ apanTepamu MoZyNbHBIX MPOTE30B PyKM U NlyHe3ansiCTHbIMK
wapHupamu np-sa Ottobock.

Mpu HeobxoauMOCTH HYXHO Noao6pPaTh NOAXOAALLMIA ajantep U3 npuHa-
ANEXHOCTEN Ny4e3ansiCTHOro WapHupa.

5 MNpaBoBble yKa3saHus

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

5.1 OTBETCTBEHHOCTD

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, NpuBeaeHHbIMU
B JAaHHOM OOKYyMeHTe. rlpOI/I3BO,EI,I/|Teﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN Bcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN OaHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexatwem UCnosib3oBaHUn nNnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenus.

5.2 CoorBercTBue craHgapram EC

OanHoe nspenue otseyaeT TpeboBaHnaM eBponenckon [dupekTussbl
93/42/EDC no mepnumHckon npoaykumu. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUAMI
knaccudukaumu, npmeeaeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [dypekTuBbi,
uspenuio npuceoeH knacc |. B atoi cesian Jeknapauus o cootBeTcTBUM Gbina
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIIOUUTESbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.
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