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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-16

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

[Awarnune | Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

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

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile

1.1 Einzelteile
Verfligbare Einzelteile siehe Katalog.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Ottobock Handgelenke 10V18=*/10V36="* sind ausschlieBlich fiir die
exoprothetische Versorgung der oberen Extremitaten in Verbindung mit
Ottobock Armpassteilen zu verwenden.
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2.2 Einsatzgebiet

Die Ottobock Handgelenke 10V18=*/10V36=" kdnnen mit einem Ottobock
Kraftzughook oder einer Ottobock Systemhand eingesetzt werden.

2.3 Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer: 5 Jahre

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

2.4 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ WARNUNG

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

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fiih-
ren eines Kraftfahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen
Griinden lhre Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberpriifen
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 méglich ist.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen
Ottobock Prothesenpassteile wurden fiir Allitagsaktivitdten entwickelt und
durfen nicht fur auBergewohnliche Tatigkeiten wie z.B. fir Extremsportarten
(Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.
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Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhoht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit
des Patienten.

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

HINWEIS

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

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

HINWEIS |

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpas-
steile durfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibrationen,
StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es sollten weder feste
Teilchen noch Flissigkeiten eindringen kénnen.

Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen und Beschdadigungen der Pro-
these flihren.

HINWEIS

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

2.5 Funktion

10V18=*/10V36="

Die Ottobock Handgelenke sind in folgenden Ausfiihrungen verfiigbar:
® 10V18=* mit metrischem Gewinde M12x1.5

® 10V36="* mit Zollgewinde %2"-20
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Verfligbare GréBen siehe Tabelle Kap. 3.

Mit den Ottobock Handgelenken wird die Verbindung zwischen Prothesen-
hand und Unterarmschaft hergestellt.

Durch die elastische Verformung des Gummibremsringes 11D27=* kann
das Greifgerdt in jeder Rotationsposition gehalten werden.

3 Techische Daten

Artikelnummer 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Gewicht (g) 50 35 55 65
Gesamthdhe (mm) 34 30 36

4 Handhabung
4.1 Montage

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Handhabung des Klebstoffs. Um eine
sichere Verklebung zu gewdahrleisten, sind die entsprechenden Flachen
vor dem Bestreichen mit Klebstoff mit Aceton zu entfetten.

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

INFORMATION

Beachten Sie die Sicherheits- und Verarbeitungshinweise des Kleb-
stoffherstellers.

10V18=*/10V36="

Der laminierte Unterarmschaft muss mit dem passenden Schdumeinsatz
erstellt werden.

Im Unterarmpassteil missen die vier Bohrungen des Eingussringes iiber-
nommen werden.
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Den Eingussring mit Siegelharz-Kompaktkleber 636K18 in den Unterarm-
schaft einkleben und aushdrten lassen. AnschlieBend das Handgelenk
montieren und mit den 4 Linsensenkblechschrauben verschrauben.

Die Systemhdnde oder Kraftzughooks werden direkt in das Handgelenk
eingeschraubt.

Bei Verwendung des Gelenkes in Verbindung mit einem Ottobock Kraftzug-
hook wird die Bremsscheibe 10A46=*/10A53=33 eingebaut (Abb. 1, Pos. 1).

Bei Verwendung des Gelenkes in Verbindung mit einer Ottobock System-
hand wird auf die Bremsscheibe verzichtet (Abb. 2).

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tiberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemdBe Entsorgung kann sich schddlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zusténdigen
Behorde Ihres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 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.

6.2 CE-Konformitdt

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

INFORMATION

Last update: 2021-02-16

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

Explanation of symbols

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

Additional information on the fitting/use.

The scope of delivery is shown on the front page.

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

2 Description
2.1 Indications for use

The Ottobock 10V18=*/10V36=" wrist joints are intended exclusively for
the exoprosthetic fitting of the upper limbs in combination with Ottobock
arm components.
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2.2 Field of application

The Ottobock 10V18=*/10V36=" wrist joints can be used with an Ottobock
cable-activated hook or an Ottobock system hand.

2.3 Lifetime

Expected lifetime: 5 years

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

2.4 Sdfety instructions

Please forward the following safety instructions to your patients:

/\ WARNING

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

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

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

/A CAUTION

Risk of injuries caused by overuse. The Ottobock prosthetic compo-
nents described in this manual have been developed for everyday life
activities and must not be used for unusual activities such as extreme
sports (free climbing, paragliding, etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's safety!
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Should the prosthesis be subjected to unusual stresses (such as a fall),
immediately contact your prosthetist and have the prosthesis inspected
for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will pass the
prosthesis on to the Ottobock Service.

NOTICE |

Risk of corrosion. Please avoid exposing prosthetic components to sur-
roundings that corrode metal parts, for example, freshwater, saltwater,
acids and other liquids.

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

NOTICE |

Risk of damage due to improper environmental conditions. The pros-
thesis and its components should not be subjected to intense smoke,
dust, vibrations, shocks or high temperatures. Do not allow debris or
liquids to get into the prosthesis and its components.

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

NOTICE

Risk of damage due to use of improper cleansing agents. Do not
use any aggressive cleaning agents since they could cause damage to
bearings, seals and plastic parts.

2.5 Function

10V18=*/10V36="

The Ottobock Friction Wrist Units are available in the following designs:
® 10V18="* with metric thread M12x1.5

® 10V36=" with thread measured in inches ¥2"-20

For available sizes see table in section 3.

The Ottobock Friction Wrist Units provide connection between prosthetic
hand and forearm socket.
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The terminal device can be stopped in any rotational position through the
deformation of the Rubber Friction Ring 11D27=".

3 Technical data

Article number 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Weight (g) 50 35 55 65
Total height (mm) 34 30 36
4 Handling

4.1 Assembly

NOTICE |

Damage due to improper use of adhesive. To guarantee a solid bond,
clean the respective areas with acetone before applying the adhesive.

Do not touch the areas after you have degreased them and when the
acetone has dried up, apply the adhesive immediately.

INFORMATION

Follow all processing and safety instructions by the adhesive manufacturer.

10V18="/10V36="

The laminated forearm socket must be fabricated with the appropriate
lamination form.

The four bores in the lamination ring must be transferred into forearm
component.

Bond the lamination ring in the forearm socket with Sealing Resin Compact
Glue 636K18 and let the bonding dry. Subsequently assemble the wrist
unit and attach the unit with the 4 oval countersunk self-tapping screws.

The system hands or cable activated hooks are screwed into the wrist
joint directly.

If you use the wrist unit in conjunction with an Ottobock cable activated
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hook, it will be installed with the Friction Plate 10A46=*/10A53=33
(fig. 1, item 1).

If you use the wrist unit in conjunction with an Ottobock system hand, ab-
stain from using the Friction Plate (fig. 2).

5 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible autho-
rities in your country regarding return, collection and disposal procedures.

6 Legal information

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

6.1 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.

6.2 CE conformity

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2021-02-16

»  Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

»  Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

Signification des symboles

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

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

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

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

Les éléments livrés sont représentés en couverture.

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

2 Description
2.1 Champ d’application

Les poignets Ottobock 10V18=*/10V36=" sont exclusivement destinés
a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs en association
avec des prothéses de bras Ottobock.
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2.2 Domaine d’application

Les poignets Ottobock 10V18=*/10V36=" peuvent étre utilisés en combi-
naison avec un crochet de traction mécanique Ottobock ou un systéeme
de main Ottobock.

2.3 Durée de vie

Durée de vie prévue : 5 ans

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

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients:

[ A AVERTISSEMENT

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

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

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

/\ ATTENTION

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

Avis]

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

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

AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protégez les composants prothétiques de la fumée dense
ou de la poussiéere des vibrations, des chocs ou des chaleurs exces-
sives. Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puisse
pénétrer dans la prothése.

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

VIS

Dégradations occasionnées par I'utilisation d’un détergent non adapté.
Ne pas utiliser de détergents agressifs. Ces derniers risquent en effet
d’endommager les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique.

2.5 Fonction

10V18=*/10V36="
Les poignets Ottobock sont disponibles dans les versions suivantes:
® 10V18=* avec filetage métrique M12x1.5
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* 10V36=" avec filet au pouce ¥2"-20

Se reporter au tableau du chapitre 3 pour connaitre les différentes tailles.
Les orthéses de poignet Ottobock servent d’éléments de liaison entre la
main prothétique et I'emboiture de I'avant-bras.

La déformation élastique de I'anneau de freinage en caoutchouc 11D27=*

permet de maintenir I'appareil de préhension dans chaque position de rotation.

3 Données techniques

Référence de 10V18= 10V18=
I'article 10V36=

40 34 45 50
Poids (g) 50 35 55 65
Hauteur totale (mm) 34 30 36
4 Usage
4.1 Montage

Avis |

Dégradations occasionnées par une mauvaise manipulation de la
colle. Pour une application sire, dégraisser les surfaces concernées
avec de I'acétone avant de les enduire de colle.

Ne plus toucher les endroits dégraissés. Les enduire de colle des
que I'acétone a fini de sécher.

INFORMATION

Respectez les consignes de sécurité et de traitement du fabricant de
la colle.

10V18=*/10V36="

L'emboiture d'avant-bras stratifiée doit étre créée avec I'insert en mousse
adéquat.

Au niveau de la prothése d'avant-bras, les quatre alésages de la bague a

16 | Ottobock



couler doivent étre recouverts.

Coller la bague a couler sur I'emboiture d’avant-bras a I'aide de colle
compacte a base de résine 636K 18 et laisser sécher. Monter ensuite le
poignet et le visser a I'aide des 4 vis a téte fraisée lentiformes.

Les systémes de main ou les crochets de traction se vissent directement
dans le poignet.

Il est nécessaire de monter le disque de freinage 10A46="*/10A53=" pour
utiliser le poignet en association avec un crochet & traction mécanique
Ottobock.

Ce méme disque n’est plus nécessaire lorsque le poignet est utilisé en
association avec un systeme de main Ottobock (ill. 2).

5 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des
autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour,
de collecte et de recyclage des déchets.

6 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.

6.1 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.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-02-16

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

» lIstruire I‘'utente sullutilizzo sicuro del prodotto.

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

» Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in
particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

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

Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

Il contenuto della spedizione ¢ raffigurato sul frontespizio.

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

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Le articolazioni di polso Ottobock 10V18=*/10V36=" sono indicate esclu-
sivamente per |'esoprotesizzazione di arto superiore in combinazione con
componenti di braccio Ottobock.
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2.2 Campo di applicazione

Le articolazioni di polso Ottobock 10V18=*/10V36="* possono essere impie-
gate con un hook a trazione Ottobock o con una mano sistema Ottobock.
2.3 Vita utile

Durata di utilizzo prevista: 5 anni

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

2.4 Indicazioni per la sicurezza

Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidenti per I'impiego in autoveicoli. Nessuna regola valida
in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi
di arto superiore sia in grado di condurre un autoveicolo. Cio dipende dal
tipo di protesi (livello di amputazione, unilaterale o bilaterale, condizione
del moncone, costruzione della protesi) e dalle capacita individuali del
portatore di protesi di arto superiore.

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

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

[ A ATTENZIONE]

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

Il corretto impiego dei pezzi e dei rispettivi componenti ne aumenta la
durata operativa ed & fondamentale per la sicurezza del paziente.
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Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), &
necessario sottoporre immediatamente i componenti ad un controllo da
parte di un tecnico ortopedico, che verificherda la presenza di eventuali
danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provvede-
ra eventualmente all’invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

AVVISO

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

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni

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

AWVISO |

Danneggiamento da parte di condizioni ambientali improprie. | com-
ponenti protesici non devono essere esposti a fumo intenso, polvere,
vibrazioni, colpi o fonti di forte calore. Evitare che particelle solide o
liquidi penetrino all’interno dei componenti del sistema.

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

AVVISO

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

2.5 Funzione

10V18=*/10V36="

Le articolazioni di polso Ottobock sono disponibili nelle seguenti versioni:
® 10V18=" con filettatura metrica M12x1.5

® 10V36=" con filettatura in pollici ¥2*-20

Per le misure disponibili consultare la tabella al capitolo 3.
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Le articolazioni di polso Ottobock consentono il collegamento tra la mano
protesica e I'invasatura dell'avambraccio.

Grazie all’elasticita dell’anello in gomma 11D27=*, il greifer pud essere
mantenuto in qualsiasi posizione di rotazione.

3 Dati tecnici
Codice articolo 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Peso (g) 50 35 55 65
Altezza complessi-
va (mm) 34 30 36
4 Utilizzo

4.1 Montaggio

AWVISO

Danneggiamento da utilizzo improprio del collante. Per garantire un
fissaggio sicuro, prima di stendere la colla sgrassare le superfici corri-
spondenti con dell'acetone.

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

INFORMAZIONE

Osservate le indicazioni per la sicurezza e sull'uso fornite dal produttore
della colla.

10V18=*/10V36="

L'invasatura dell’avambraccio laminata deve essere realizzata con il sup-
porto in schiuma adatto.

Realizzare i quattro fori dell’anello di colata nel pezzo di avambraccio.
Incollare I'anello di colata nell'invasatura dell’avambraccio utilizzando la
resina sigillante compatta 636K 18 e lasciare indurire. Infine, montare I'ar-
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ticolazione di polso fissandola con le 4 viti autofilettanti.

Le mani sistema o gli hook vengono avvitati direttamente nell’articolazione
di polso.

Per I'utilizzo dell’articolazione di polso in combinazione con un hook
Ottobock & necessario incorporare la piastra frenante 10A46=*/10A53=33
(fig. 1, pos. 4).

Per I'utilizzo dell’articolazione di polso in combinazione con una mano si-
stema Ottobock la piastra frenante non & necessaria (fig. 2).

5 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull‘ambiente e sulla
salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla
restituzione e alla raccolta.

6 Note legali

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

6.1 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.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-02-16

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Significado de los simbolos

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

[a atencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[""] Advertencias sobre posibles dafos técnicos.
Informacién adicional para la protetizacion/aplicacion.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
Encontrard los componentes disponibles en el catdlogo.

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

Las muifecas 10V18=*/10V36=* de Ottobock deben emplearse exclu-
sivamente para la exoprotetizacion de las extremidades superiores en
combinacién con componentes para brazo de Ottobock.
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2.2 Campo de aplicacion

Las munecas 10V18=*/10V36=* de Ottobock pueden emplearse con un
garfio de traccién mecdnica de Ottobock o con una mano de sistema de
Ottobock.

2.3 Vida atil

Vida util estimada: 5 afios

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

2.4 Advertencias de seguridad

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

[ /A ADVERTENCIA

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

Respete siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos
y, por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo
autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccion.
Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada
adapte el vehiculo a las necesidades correspondientes del conductor
(p. €j.: la barra de direccion, el cambio automdtico). Debe garantizarse
una conduccion sin riesgos, incluso si la prétesis no funciona.

/\ 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.).
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El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo
prolonga 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.

AVISO|

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

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

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

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

2.5 Funcion

10V18=*/10V36="
Las mufiecas de Ottobock estdn disponibles en los siguientes modelos:
® 10V18=" con rosca métrica M12x1.5

® 10V36=" con rosca inglesa %2"-20

Ottobock | 25



Consulte los tamafios disponibles en la tabla del capitulo 3.

Con las munecas de Ottobock se establece la conexién entre la mano
protésica y la prétesis de antebrazo.

Gracias a la conformacion eldstica del anillo de freno de goma 11D27=*, el
dispositivo de agarre puede mantenerse en todas las posiciones de rotacion.

3 Datos técnicos

Numero de articulo | 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Peso (g) 50 35 55 65
Altura total (mm) 34 30 36
4 Manejo
4.1 Montaje

AVISO)

Dafos debido a un manejo incorrecto del adhesivo. Para que la adhe-
sién sea segura, las superficies correspondientes han de desengrasarse
con acetona antes de ser untadas con pegamento.

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

INFORMACION

Preste atencién a las indicaciones de tratamiento y seguridad del fa-
bricante del adhesivo.

10V18=*/10V36="

La prétesis de antebrazo laminada debe elaborarse con la pieza de es-
puma correspondiente.

Los cuatro orificios del anillo de laminar deben transmitirse al componente
de antebrazo.
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Pegue el anillo de laminar con el pegamento compacto de resina de sellar
636K 18 en la prétesis de antebrazo y deje que se seque. A continuacion,
monte la mufeca y atornillela con los cuatro tornillos avellanados.

Las manos de sistema o los garfios de tracciéon mecdnica se atornillan
directamente en la mufieca.

Si la articulacién se utiliza en combinacién con un garfio de traccion de
Ottobock, se instala el disco de freno 10A46=*/10A53=33 (fig. 1, pos. 1).

Si la articulacion se utiliza en combinacién con una mano de sistema de
Ottobock, el disco de freno no se utiliza (fig. 2).

5 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésti-
cos sin clasificar. Una eliminacién indebida puede tener consecuencias
nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones
de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la
recogida y la eliminacion.

6 Aviso legal

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

6.1 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.

6.2 Conformidad CE

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

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-02-16

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagdes de seguranca.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

""" Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes
1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.

2 Descrigdo
2.1 Finalidade

As articulagdes de punho Ottobock 10V18=*/10V36=" destinam-se ex-
clusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades superiores
em combinagdo com os médulos de brago Ottobock.
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2.2 Campo de aplicagdo

As articulagdes de punho Ottobock 10V18=*/10V36=* podem ser utili-
zadas com um gancho de controle por cabo Ottobock ou uma mao de
sistema Ottobock.

2.3 Vida atil

Vida atil esperada: 5 anos

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

2.4 Indicacées de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

Perigo de acidente na utilizagdo em veiculos ligeiros. A questdo re-
lativa & aptiddo para a condugdo de um portador de uma prétese de
brago ndo pode ser resolvida de modo padronizado. Depende do tipo
de protetizagdo (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, condigoes
do coto, concepgdo da prétese) e das capacidades individuais do por-
tador da prétese de brago.

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

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.

/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. As pecas de adaptagdo
de prétese da Ottobock aqui descritas foram desenvolvidas para ac-
tividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades ex-
traordindrias, como por exemplo para a prdtica de desportos radicais
(escalada livre, parapente, etc.).
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O manuseamento cuidado das pecgas de adaptagdo e dos respectivos
componentes ndo sé aumenta a vida Gtil das mesmas, mas promove
especialmente a seguranga do paciente.

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.

AVISO

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

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

AVISO

Danos devido a condicées ambientais incorrectas. As pecas de adap-
tacdo de protese ndo podem ser expostas a fumo nem poeira intensa,
nem a vibragdes, choques ou calor elevado. Ndo deverd ser possivel a
penetracdo de particulas sélidas nem de liquidos.

A ndo observancia pode provocar falhas de funcionamento da prétese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. Evite a utilizagdo de de-
tergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos mancais, nas
vedagdes e nas pegas de material pldstico.

2.5 Funcdo

10V18=*/10V36="
Os punhos Ottobock estdo disponiveis nas seguintes versoes:
® 10V18="* com rosca métrica M12x1.5

® 10V36=" com rosca em polegadas ¥2"-20
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Tamanhos disponiveis, consulte a tabela no capitulo 3.

Através dos punhos Ottobock é estabelecida a ligagdo entre a m&o pro-
tética e o encaixe do antebrago.

Devido a deformagao eldstica do anel de retengdo de borracha 11D27=* é
possivel manter o aparelho de preensdo em qualquer posigdo de rotagdo.

3 Dados técnicos

Numero do artigo 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Peso (g) 50 35 55 65
Altura total (mm) 34 30 36

4 Manuseamento
4.1 Montagem

AVISO

Danos devido a manuseamento incorrecto da cola. Para assegurar
uma colagem segura, as superficies correspondentes devem ser desen-
gorduradas com acetona antes da aplicagdo da cola.

As superficies desengorduradas ndo podem mais ser tocadas e
devem receber a cola imediatamente apds da acetona seca.

INFORMACAO

Observe as indicagdes de seguranca e de utilizagdo do fabricante da cola.

10V18=*/10V36="

O encaixe do antebrago tem que ser criado com a guarnigdo de material
alveolar adequado.

Na peca de adaptagdo de antebrago é necessdrio adoptar os quatro
orificios do anel de fundigdo.

Colar o anel de fundigdo com cola de contacto de resina selante 636K18
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ao encaixe de antebrago e deixar secar. De seguida montar o punho e
aparafusar com os 4 parafusos de cabega coénica de chapa.

As mdos de sistema ou ganchos de tracgdo de forga sdo aparafusados
directamente no punho.

Na utilizagéo da articulagdo em ligagdo com um gancho de tracgdo de
forgca Ottobock é montado o disco de travagem 10A46=*/10A53=33 (Fig.
1, Pos. 1).

O disco de travagem é prescindivel na utilizagGo da articulagdo em ligagdo
com uma mdo de sistema Ottobock (Fig. 2).

5 Eliminagéo

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo domé-
stico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e & satde. Observe as indicagdes dos 6rgdos
nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagdo.

6 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.

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-16

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

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

Nadere informatie over het gebruik.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen
1.1 Onderdelen
Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock polsscharnieren 10V18=*/10V36=* mogen uitsluitend worden
gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen in
combinatie met Ottobock pasdelen voor armprothesen.
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2.2 Toepassingsgebied

De Ottobock polsscharnieren 10V18=*/10V36="* kunnen worden gebru-
ikt in combinatie met een Ottobock haak of een Ottobock systeemhand.
2.3 Levensduur

Verwachte levensduur: 5 jaar

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

2.4 Veiligheidsvoorschriften

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

[ A WAARSCHUWING

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

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

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

[ A 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 (klimmen, paragliding, enz.).
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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.

LET OP

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

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

LET 0P

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook of stof, trillingen,
schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen in
de prothesedelen kunnen 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.
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2.5 Functie

10V18=*/10V36="

De Ottobock polsscharnieren zijn leverbaar in de volgende uitvoeringen:
® 10V18=* met metrische schroefdraad M12x1.5

® 10V36=" met Engelse schroefdraad %2"-20

Zie de tabel in hoofdstuk 3 voor de leverbare maten.

Met de Ottobock polsscharnieren wordt de verbinding tussen prothesehand
en onderarmkoker tot stand gebracht.

Door de elastische vervorming van de rubberen 11D27=* remschijf kan het
grijpinstrument in iedere rotatiestand worden gehouden.

3 Technische gegevens

Productcode 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Gewicht (g) 50 35 55 65
Totale hoogte (mm) 34 30 36

4 Toepassing
4.1 Montage

LETOP

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

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

INFORMATIE

Neem de veiligheidsvoorschriften en de verwerkingsinstructies van de
lijmfabrikant in acht.
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10V18=*/10V36="

Vervaardig de gelamineerde onderarmkoker met een passend schuimstof
vulstuk.

Neem de vier boorgaten van de ingietring over in de onderarmprothese.
Lijm de ingietring met 636K 18 zegelhars-compactlijm in de onderarmkoker
en laat de lijm uitharden. Monteer daarna het polsscharnier en schroef het
vast met de 4 bolverzonken plaatschroeven.

Schroef de systeemhand of haak direct in het polsscharnier.

Bouw bij gebruik van het scharnier in combinatie met een Ottobock haak
de 10A46=*/10A53=33 remschijf in (afb. 1, pos. 1).

Bij gebruik van het scharnier in combinatie met een Ottobock systeemhand
is de remschijf niet nodig (afb. 2).

5 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor
geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu
en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde
instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en
afvalverwerking.

6 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.

6.1 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.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.
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Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-02-16

»  Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten
och beakta sdkerhetsanvisningarna.

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

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

»  Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstar p& grund av produkten, i
synnerhet vid forsGmrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

»  Spara det hdr dokumentet.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betraffande mojliga svara olycks- och
skaderisker.

[ oBserver |Varningshénvisning betréffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Ytterligare information betraffande férsérjning/anvandning.

Leveransinnehdllet syns avbildat pd& framsidan.

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

2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

Ottobocks handleder 10V18=*/10V36=* dr uteslutande avsedda att an-
vandas for exoprotetisk férsdrjning av de évre extremiteterna tillsammans
med Ottobock armmatchningsdel.
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2.2 Anvéndningsomrdde

Ottobocks handleder 10V18=*/10V36=* kan anvdndas med en Ottobock
dragkraftskrok eller en Ottobock systemhand.

2.3 Livsldngd

Forvantad livsléngd: 5 ér

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

2.4 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra efterféljande sdkerhetstips till brukaren:

Olycksrisk vid anvdndning i fordon. Om, och i vilken utstréckning en
brukare av armprotes dr Idmpad att framféra ett fordon méste avgoéras
fran fall till fall. Avgérande faktorer @r typen av protesforsérjning (am-
putationsniva, en- eller dubbelsidig férsorjning, stumpférhallanden, pro-
tesens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella formagan
hos brukaren sjéilv.

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

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

/A OBSERVER

Skaderisk genom 6verbelastning. Féljande Ottobock komponenter har
utvecklats for alldaglig anvéndning och fér inte anvandas vid aktiviteter
som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.,).

En noggrann skétsel av protesen och dess komponenter forlénger inte
bara dess livslangd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet!
Skulle protesen utsdttas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller

liknande), méaste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedin-
genjoren, som, vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock MyoService.
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0BS!

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

Vid en anvdndning av produkten under dessa omgivningsférhallanden,
frantages kunden varje ansprdak pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

0BS!/

Skador orsakade av skadliga férhdllanden. Proteskomponenter far
inte utsdttas for intensiv rok, damm, vibrationer, stotar eller starka
varmekallor. Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan
trénga in i protesen.

£

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

2.5 Funktion

10V18=*/10V36="

Ottobock Handledsfaste finns i féljande utféranden:
® 10V18=* med metrisk gdnga M12x1.5

* 10V36="* med tumgdnga %2-20

Se tabellen i kapitel 3 for tillgangliga storlekar.

Ottobock Handledsfaste utgor forbindelsen mellan proteshand och un-
derarmshylsa.

Genom den elastiska bearbetningen av gummibromsringen, 11D27=*, kan
handen/kroken hdllas i varje rotationsposition.
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3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Vikt (g) 50 35 55 65
Total hojd (mm) 34 30 36

4 Handhavande
4.1 Montering

0BS!

Skador genom felaktig hantering av limmet. Fér att garantera en saker
limning, mdste motsvarande ytor avfettas med aceton innan limmet stryks
pd. De avfettade ytorna far inte beréras och mdste genast bestrykas
med lim efter att de har torkat.

INFORMATION

Beakta noga sdkerhetstips och bearbetningshdnvisningar fran lim-
tillverkaren.

10V18="/10V36="

Den laminerade underarmshylsan tillverkas med den passande skum-
insatsen.

Ingjutningsringens fyra borrhadl 6vertas i underarmskomponenten.
Ingjutningsringen limmas in i underarmshylsan med 636K18, Siegelharts-
Kompaktlim och far harda ut. Ddarefter monteras handleden och skruvas
ihop med de fyra linsskruvarna.

Systemhanderna eller krokarna skruvas in direkt i handleden.

Vid en anvandning av leden tillsammans med en Ottobock Hook, byggs
bromsskivan,10A46=*/10A53=33 in (bild 1, pos. 1).

Om leden anvénds tillsammans med en Ottobock Systemhand, behévs
inte bromsskivan (bild 2).
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5 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall.
Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pé miljé och hdlsa. Ob-
servera uppgifterna fran behdriga myndigheter i ditt land om Gterldmning,
insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstémmelse

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

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-02-16

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.
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Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[ "1 Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Komponenter
1.1 Komponenter
Se venligst i kataloget mht. komponenter, der kan leveres.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock héndled 10V18=*/10V36=* mé& udelukkende anvendes til eks-
oprotese-behandling af de evre ekstremiteter i forbindelse med Ottobock
armkomponenter.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock handled 10V18=*/10V36=* kan anvendes med et Ottobock
hooktreek eller en Ottobock systemhdnd.

2.3 Levetid

Forventet levetid: 5 ar

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

2.4 Sikkerhedsanvisninger

Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:
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/\ ADVARSEL

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

Overhold under alle omstaendigheder 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 pdgaeldende behov

af et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres,
at risikofri kersel ogsa er mulig uden funktionsdygtig protese.

/\ 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 aof styrt), skal de omgéende kontrolleres for skader af en bando-
gist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.

| BEMAERK

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

Ved brug af et medicinprodukt under sédanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.
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BEMARK

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 kunne treenge ind.

Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beskadigelse af
protesen.

BEMARK |

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

2.5 Funktion

10V18=*/10V36="

Ottobock handleddene kan fds i felgende udferelser:
® 10V18=* med metrisk gevind M12x1.5

® 10V36=* med tommegevind %2"-20

Se tabellen i kap. 3 mht. sterrelserne, der kan leveres.

Med Ottobock handleddene oprettes forbindelsen mellem protesehénd
og underarmshylster.

Gennem den elastiske udformning af gummibremseringen 11D27=* kan
gribeudstyret holdes i enhver rotationsposition.

3 Tekniske data

Artikelnummer 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Veegt (g) 50 35 55 65
Totalhgjde (mm) 34 30 36
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4 Handtering
4.1 Montering

BEMAERK |

Beskadigelse pa grund af forkert handtering af kleebemidlet. For at
garantere en sikker sammenkleebning, skal de tilsvarende flader rengeres
for fedt med acetone for kleebemidlet péferes.

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

INFORMATION

Folg kleebemiddelproducentens sikkerheds- og forarbejdningsanvisninger.

10V18=*/10V36="
Forbered det laminerede underarmshylster med den passende skumindsats.

Overfor steberingens fire huller til underarmskomponenten.

Kleeb steberingen ind i underarmshylster med kompakt forseglingsharpiks-
kleebemiddel 636K18 og lad det heerde. Monter derefter hdndleddet og
skru det fast med de 4 skruer med linsehoved.

Systemhaender eller hooktreek skrues direkte ind i hdndleddet.

Monter bremseskiven 10A46=*/10A53=33, nar leddet anvendes i forbin-
delse med et Ottobock hooktreek (ill. 1, pos. 1).

Bremseskiven monteres ikke, ndr leddet anvendes i forbindelse med en
Ottobock systemhand (ill. 2).

5 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet
og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for s vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

6 Juridiske oplysninger

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

46 | Ottobock



6.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2endring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

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

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-02-16

e Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

e Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

* Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstdr problemer.

* Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Symbolenes betydning

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

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

Leveransen er avbildet pa forsiden.
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1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler
For leverbare enkeltdeler, se katalog.

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Ottobock-hdndleddene 10V18=*/10V36="* skal kun brukes til eksoprotetisk
forsyning av de evre ekstremiteter i kombinasjon med Ottobock-armdeler.

2.2 Bruksomrdde

Ottobock-handleddene 10V18=*/10V36=* kan brukes sammen med en
trekkrok eller systemhand fra Ottobock.

2.3 Levetid
Forventet levetid: 5 ar

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

2.4 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ ADVARSEL

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

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

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

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

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

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

LES DETTE

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

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

:

Skade pa grunn av uheldige miljeforhold. Protese-tilpasningsdeler
skal ikke utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme.
Verken faste partikler eller veesker ma trenge inn.

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

LES DETTE

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Unngd bruk av sterke rengje-
ringsmidler. Disse kan fere til skader pd lagre, pakninger og plastdeler.

2.5 Funksjon
10V18=*/10V36="
Ottobock -hdndledd leveres i felgende utferelser:

® 10V18=* med metriske gjenger M12x1.5
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* 10V36=* med tommegjenger %2"-20
For tilgjengelige sterrelser, se tabell i kap. 3.

Med Ottobock -handledd opprettes forbindelsen mellom protesehdnden
og underarmskaftet.

Pa grunn av elastisk utforming av gummibremseringen 11D27=* kan gri-
peanordningen holdes i enhver rotasjonsposisjon.

3 Tekniske data

Artikkelnummer 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Vekt [g] 50 35 55 65
Samlet heyde [mm] 34 30 36

4 Handtering
4.1 Montering

LES DETTE|

Skade p.g.a utilstrekkelig eller feil preparering av limflatene. For &
garantere sikker liming, skal de aktuelle flatene avfettes med aceton for
péstrykning av lim. De avfettede omrddene ma na ikke bereres og straks
aceton er terket, ma limet strykes pa.

INFORMASJON

Limprodusentens bearbeidings- og sikkerhetsanvisninger md@ overholdes.

10V18="/10V36="
Det laminerte underarmsskaftet ma tilvirkes med passende skumplastinnsats.
Steperingens fire boringene ma overferes til underarmsdelen.

Lim steperingen med forseglingslakk-kontaktlim 636K 18 inn i underarms-
skaftet og la det herde. Deretter monteres handleddet og skrues inn med
de 4 linsesenkeskruene.
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Systemhendene eller kraft-trekkrokene skrues direkte inn i hdndleddet.

Ved bruk av leddet i forbindelse med en Ottobock kraft-trekkrok monteres
bremseskiven 10A46=*/10A53=33 (fig 1, pos. 1).

Ved bruk av leddet i forbindelse med en Ottobock Systemhdénd skal man
ikke bruke bremseskiven (fig. 2).

5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall.
En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pé& milje og
helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nér det gjelder
prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

6 Juridiske merknader

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-16

»  Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
ment i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

»  Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

»  Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé
producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

»  Przechowad niniejszy dokument.

Znaczenie symboliki

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi ciezkimi wypad-
kami lub skaleczeniami.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 7] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje odnosnie zaopatrzenia/zastosowania.

Zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowe;.

1 Podzespoty
1.1 Podzespoty
Dostepne podzespoty patrz katalog.

2 Opis
2.1 Cel stosowania

Nadgarstki Ottobock 10V18=*/10V36=* sq przeznaczone wylgcznie do
egzoprotetycznego zaopatrzenia koiczyn gérnych w potgczeniu z podze-
spotami ramienia Ottobock.
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2.2 Zakres stosowania

Nadgarstki Ottobock 10V18=*/10V36="* mogq zosta¢ zastosowane z
chwytakiem Ottobock lub z rekg systemowg Ottobock.

2.3 Okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania: 5 lat

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

2.4 Wskazowki odnosnie bezpieczenstwa

Prosimy przekaza¢ pacjentom ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wypadku podczas stosowania w pojazdach
samochodowych. Nie mozna z géry odpowiedzieé na pytanie, czy i w
jakim zakresie pacjent z protezg przedramienia jest w stanie kierowaé
pojazdem. Zalezy to od rodzaju zaopatrzenia (amputacja jedno- lub obu-
stronna, konstrukcja protezy) i od indywidualnych zdolnosci uzytkownika
protezy.

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

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

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienie wskutek naduzycia. Opisane tutaj
elementy protezowe firmy Ottobock zostaty skonstruowane do uzytku
codziennego i nie powinny by¢ wykorzystane do wykonywania czynnosci
tj. uprawianie sportu ekstremalnego (wspinaczka, loty paralotnig, itp.).
Troskliwe obchodzenie sie protezq i jej komponentami nie tylko przedtuza
jej zywotnos$c, 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.

NOTYFIKACIA

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.

NOTYFIKACJA|

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

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgcych. Unikaé
stosowania agresywnych srodkéw czyszczgcych gdyz mogq one
spowodowac uszkodzenie tozysk, uszczelek lub elementéw wykonanych
z tworzywa sztucznego.

2.5 Funkcja

10V18=*/10V36="

Przeguby reki firmy Ottobock dostepne sg w nastepujgcych rodzajach:
® 10V18=* z gwintem metrycznym M12x1.5

* 10V36=" z gwintem calowym %2"-20

Dostepne wielko$ci patrz tabela rozdziat 3.
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Przeguby reki firmy Ottobock tgczg proteze dioni i lej przedramienia.

Poprzez elastyczne odksztatcenie gumowego pierscienia hamulca typu
11D27=* chwytak moze by¢ zatrzymany w kazdej pozycji obrotowe;.

3 Dane techniczne

Nr artykutu 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Ciezar (g) 50 35 55 65
Wys. catkowita (mm) 34 30 36

4 Uzytkowanie
4.1 Montaz

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwym obchodzeniem sie z kle-
jem. W celu zapewnienia pewnego sklejenia, nalezy przed naniesieniem
warstwy kleju, odttusci¢ odpowiednie powierzchnie za pomocq acetonu.

Miejsca odttuszczone nie mogq byé pézniej dotykane i po wysuszeniu
nalezy je natychmiast pokry¢ klejem.

INFORMACIJA

Prosze przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa oraz obrébki wskaza-
nych przez producenta kleju.

10V18="/10V36="

Laminowany lej przedramienia wykonany zostaje z odpowiedniej wktadki
piankowe;.

Na element przedramienia przenie$¢ cztery otwory pierscienia laminacyjnego.

Pierscien laminacyjny zaklei¢ za pomocg kleju typu 636K 18 do leja przed-
ramienia i pozostawi¢ do utwardzenia. Nastgpnie zamontowaé przegub reki
i zeSrubowaé za pomocq czterech $rub z tbem soczewkowym.
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Rece systemowe lub hak roboczy sq fgczone bezposrednio z przegubem reki.
Przy zastosowaniu przegubu w potgczeniu z hakiem roboczym firmy Ottobock
montowana zostaje tarcza hamulcowa z gwintem typu 10A46=*/10A53=33
(rys. 1, poz. 1).

Przy zastosowaniu przegubu w potgczeniu z dionig systemowq firmy Otto-
bock nie stosuje sie tarczy hamulcowej (rys. 2).

5 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami do-
mowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego organu w
danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

6 Wskazéwki prawne

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

6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnosc z CE

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

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-02-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzZujte bezpecnostni pokyny.

»  Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

» Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a prisluSnému
orgdnu ve vasi zemi.

»  Tento dokument uschovejte.

Vyznam symbold v tomto ndavodu

Varovani pred nebezpeéim Urazu nebo nehody s ndsledkem
tézkého poskozeni zdravi.

Varovani pred nebezpecéim Grazu nebo nehody s ndsledkem
poskozeni zdravi.

[ Varovani pted nebezpedim zplsobeni technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/pouZziti.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

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

2 Popis
2.1 Uéel pouziti
Zdapéstni Ottobock 10V18=*/10V36=" jsou uréena vyhradné k pouZiti pro

exoprotetické vybaveni hornich konéetin v kombinaci s komponenty hornich
kongetin Ottobock.
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2.2 Oblast pouZiti

Zapésti Ottobock 10V18=*/10V36=" se mohou pouzivat v kombinaci s
hakem Ottobock nebo systémovou rukou Ottobock.

2.3 Provozni Zivotnost

Predpokladand provozni zivotnost: 5 roky

Predpokladand provozni zivotnost byla pouzita jako zdklad pfi dimenzovani,
vyrobé a definovani pozadavkd tykajicich se pouziti produktu k danému Gcelu.
2.4 Bezpecnostni upozornéni

Seznamte VaSeho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi pozornénimi:

A\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi pouziti protézy k fizeni motorovych vozidel. Zda
a do jaké miry je uZivatel protézy horni kon&etiny 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 bezpodmine&né nutné, aby amputovany dodrZzoval mistni predpisy pro
fizeni motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a pravnich davodu
zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni.

Je bezpodminec¢né nutné, aby amputovany dodrzoval mistni predpisy pro
fizeni motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a pravnich diivoda
zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni.

Ottobock vSeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
pfizpusobit pfislusnym potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické
fazeni). Musi byt bezpodminecné zgjisténo, aby byla mozna i bezrizikova
jizda s funk&né nezpulsobilou protézou.

[ A UPOZORNENI]|

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namdhani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimordadné ¢innosti jako napr. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

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

| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostredi
vyvolavajicim korozi kovovych &dsti jako napt. sladkd voda, sland voda
a kyseliny.

Pri pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Protézové kompo-
nenty nesmi byt vystavovany pdsobeni intenzivniho koufe nebo prachdm a
vibracim, rdzdm nebo velkému horku. Nemély by do nich vniknout Zadné
pevné Cdastice ani kapaliny.

Nerespektovani tohoto ustanoveni mdze mit za ndsledek chybnou funkci
protézy nebo jeji poskozeni.

(OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostfedka. K cisténi pro-
tézy se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostredky. Mohlo by to zplsobit
poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych &asti.

2.5 Funkce

10V18=*/10V36="

Zdpésti Ottobock se dodavaji v ndsledujicich provedenich:

® 10V18=* s metrickym zdavitem M12x1.5

® 10V36=" s palcovym zdvitem %2"-20

Doddvané velikosti viz tabulka v kap. 3.

Zapésti Ottobock slouzi k vytvoreni spojeni mezi protézou ruky a pahylovym
|GZkem predlokti.

Elasticka deformace gumového brzdového krouzku 11D27=* umoziuje

zastaveni tchopového koncového zafizeni v jakékoli poloze rotace.
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3 Technické udaje

Objednaci Cislo 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Hmotnost (g) 50 35 55 65
Celkova vyska (mm) 34 30 36

4 Manipulace
4.1 Montaz

| OZNAMENI

Poskozeni v disledku nespravné manipulace s lepidlem. Pro zajisténi
bezpeéného lepeného spoje je nutné prislusné plochy pred nanesenim
lepidla odmastit acetonem.

Odmasténych ploch se jiz nesmite dotykat a jakmile aceton oschne,
tak je nutné na lepené plochy okamzité nanést lepidlo.

INFORMACE

Dbejte na dodrzovani pokynd pro zpracovani a bezpecnostnich upozornéni
vyrobce lepidla.

10V18="/10V36="

Laminované pahylové lizko musi byt vyrobeno s vytvarovanou vypénénou viozkou.
V predloketnim dilci musi byt vytvoreny stejné Ctyri diry, jaké jsou v lami-
naénim krouzku.

Nalepte laminaéni krouzek pomoci kompaktniho lepidla z pecéetni pryskyri-
ce 636K18 do predloketniho ltzka a nechte lepidlo vytvrdit. Potom zdpésti
namontujte a pfiSroubujte jej pomoci 4 Sroubl s ockovou hlavou.

Systémové ruce nebo hdky se nasroubuji pfimo do zdpésti.

Pfi pouziti kloubu ve spojeni s hakem Ottobock se namontuje brzdovy ko-
tou¢ 10A46=*/10A53=33 (obr. 1, poz. 1).

Pfi pouZiti kloubu ve spojeni se systémovou rukou Ottobock se zadny brz-
dovy kotou¢ nepouzije (obr. 2).
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5 Likvidace

Produkt se nemize v§ude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim od-
padem. Neodbornd likvidace mize mit skodlivy dopad na Zivotni prostredi
a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného orgdnu statni spravy ohledné
odevzddvani, shromazdovani a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni

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

6.1 Odpovédnost za vyrobek

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

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

6.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach
vyrobce.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-02-16

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

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

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

» Raportati producdtorului sau autoritdtii responsabile a tarii
dumneavoastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in spe-
cial o inrdutdtire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.
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Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de
accidente sau ranire.

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

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

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

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

2 Descriere

2.1 Scopul utilizdrii

Articulatiile de méanda Ottobock 10V18=*/10V36=" sunt destinate exclusiv
utilizarii in tratamentul exoprotetic al extremitdtilor superioare, in combinatie
cu elemente de ajustare Ottobock.

2.2 Domeniul de utilizare

Avrticulatiile de ména Ottobock 10V18=*/10V36=" pot fi utilizate cu un meca-
nism de lucru Hook Ottobock sau un sistem de mana functionald Ottobock.
2.3 Durata de viata functionald

Durata de viata functionald asteptata: 5 ani.

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

2.4 Indicatii de siguranta
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:
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[ A AVERTISMENT

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

Respectati intotdeauna prevederile legale nationale in vigoare. De aseme-
neq, din motive legate de dreptul asigurdrilor, apelati la un organ autorizat
pentru controlul si confirmarea aptitudinilor de conducere a unui vehicul.
Tn principiu, Ottobock recomandd adaptarea autovehicului de cdtre un
atelier specializat la nevoile speciale ale pacientului (de ex. maner sfe-

ric, furcd, schimbdtor automat). Asigurarea posibilitatii conducerii fara
riscuri a unui vehicul, chiar si in absenta unei proteze functionale, este
imperios necesard.

/\ ATENTIE

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

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

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

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

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

INFORMATIE

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Este
interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf
excesiv, la vibratii mecanice ori la socuri, sau la caldurd excesiva. Aveti
grija ca in produs sa nu patrundd particule solide sau lichide. Nerespec-
tarea acestor prevederi poate avea drept consecintd disfunctionalitati
ale protezei sau deteriorarea acesteia.

INFORMATIE |

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Folosirea acestora
poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor de izolare si a com-
ponentelor din material plastic.

2.5 Functionare

10V18=*/10V36="

Articulatile de mana Ottobock sunt disponibile in urmatoarele variante
de constructie:

® 10V18=* cu filet metric M12x1.5
® 10V36=" cu filet masurat in toli ¥2"-20
Pentru marimile disponibile consultati tabelul din capitolul 3.

Articulatiile de mana Ottobock se utilizeaza pentru realizarea conexiunii
intre mana protetica si cupa proteticd a antebratului.

Gratie deformdrii elastice a inelului de franare din cauciuc, dispozitivul de
prindere poate fi mentinut in orice pozitie de rotatie.
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3 Date tehnice

Numdr articol 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Greutate (g) 50 35 55 65
Indltime totald (mm) 34 30 36

4 intrebuintare
4.1 Asamblare

INFORMATIE |

Deteriorare prin manuirea neadecvata a adezivului. Pentru a garanta
o lipire sigurd, suprafetele pe care urmeaza a se aplica adeziv trebuie
mai intdi degresate cu acetonad.

Este interzisa atingerea suprafetelor odata degresate, iar dupd uscarea
acetonei adezivul trebuie aplicat pe ele imediat.

INFORMATIE

Respectati indicatiile de siguranta si de prelucrare ale producdtorului
adezivului.

10V18=*/10V36="

Cupa proteticd pentru antebrat trebuie confectionata cu insertia din ma-
terial expandat corespunzatoare.

Cele patru orificii ale inelului de laminare trebuie preluate in elementul de
ajustare a antebratului.

Inelul de laminare se va lipi in cupa pentru antebrat cu adeziv compact
pe baza de rasing de sigiliu 636K 18, apoi se va Iasa sa se intdreasca. In
cele ce urmeaza se monteaza articulatia de ména si se fixeaza cu ajutorul
celor 4 suruburi pentru tabld cu cap semiinecat.

Sistemele de mana functionald sau mecanismele de lucru Hook vor fi in-
surubate direct pe articulatia de mana.

In cazul utilizarii articulatiei in combinatie cu un mecanism de lucru Hook
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produs de Ottobock, se va insera discul de frdnare 10A46=*/10A53=33
(fig. 1, poz. 1).

Tn cazul utilizdrii articulatiei in combinatie cu un sistem de mand functionald
Ottobock se va renunta la discul de franare (fig. 2).

5 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat.
O eliminare necorespunzdtoare ca deseu poate avea un efect ddundtor
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare
si de eliminare ca deseu.

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

6.1 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.

6.2 Conformitate CE

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

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-02-16

»  Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavaijte
se sigurnosnih napomena.

»  Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

»  Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

»  Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom
tijelu u svojoj zemlji.

»  Saduvajte ovaj dokument.

Znacenje simbolike

Upozorenja na mogucée opasnosti od nesreca i ozljeda.
Upozorenja na opasnosti od nesreca i ozljeda.

[ Upozorenja na moguca tehnicka ostecenja
Daljnje informacije glede zbrinjavanja i koristenja.

Obujam isporuke prikazan je na naslovnoj strani.

1 Jedinice pakovanja
1.1 Jedinice pakovanja
Raspolozive jedinice pakovanja vidi katalog.

2 Opis

2.1 Namjena

Ruéne zglobove 10V18=*/10V36=" tvrtke Ottobock valja rabiti iskljucivo za
egzoprotetsko zbrinjavanje gornjih ekstremiteta u kombinaciji s prilagodnim
dijelovima za ruku tvrtke Ottobock.

2.2 Podrucje primjene

Ruéni zglobovi 10V18=*/10V36=" tvrtke Ottobock mogu se rabiti s poteznom
kukom tvrtke Ottobock ili sustavnom rukom tvrtke Ottobock.
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2.3 Vijek trajanja

Ocgekivani vijek uporabe: 5 godine

Ocekivani vijek uporabe utvrden je na temelju konstrukcije, proizvodnje i
smjernica o namjenskoj uporabi proizvoda.

2.4 Sigurnosne upute

Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima.

[ A UPOZORENJE

Opasnost od nesreca prilikom koristenja u automobilu. Na pitanje
da li je i koliko je nositelj proteze ruke u stanju upravljati automobilom
ne moze se pausalno odgovoriti. To ovisi o vrsti zbrinjavanja (visina am-
putacije, da li je amputacija jednostrana ili dvostrana, stanja bataljka,
nacin grade proteze) i individualnih sposobnosti nositelja proteze ruke.

Posebno obratite pozornost na nacionalne propise o voznji automobila,
te iz sigurnosnih i pravnih razloga provjerite Vasu sposobnost upravljanja
vozilom kod, za to ovlastenih mjesta.

Opcenito, Ottobock preporuca prilagodavanje automobila Vasim potreb-
ama (npr. upravljacka vilica, automatik). Potrebno je osigurati, da je
moguca sigurna voznja i u sluéaju neispravne proteze.

Opasnost od ozljeda zbog prenaprezanja. Ovdje opisani Ottobock
strukturalni dijelovi proteza, razvijeni su za svakodnevne aktivnosti i ne
smiju se koristiti za posebno zahtjevne djelatnosti, kao npr. kod ekstrem-
nih sportova (penjanje itd.).

Pazljivo rukovanje strukturalnim dijelovima i njihovim komponentama ne
poveéava samo vijek trajanja, veé prije svega sluzi i sigurnosti pacijenta.

Ukoliko su strukturalni dijelovi bili izloZeni ekstremnim optereéenjima (npr.
zbog pada), s obzirom na moguéa osteéenja, mora ih pregledati orto-
pedski tehniCar. Kontakt - osoba je, za to zaduzeni, ortopedski tehnicar,
koji zatim protezu proslijeduje dalje Ottobock servisu.
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NAPOMENA |

Opasnost od korozije. Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se izlagati
okolinama, koje uzrokuju korozije na metanim dijelovima, npr. slatka
voda, slana voda i kiseline.

Kod upotrebe medicinskog proizvoda pod tim uvjetima gube se sva prava
na odstetu od strane Otto Bock HealthCare.

NAPOMENA |

Ostecenja zbog pogresnih uvjeta okoline. Strukturalni dijelovi proteze
ne smiju se izlagati intenzivnom dimu ili prasini, te vibracijama, udarcima
ili velikoj vru¢ini. U protezu ne smiju prodrijeti ni tekuéina, niti kruti dijelovi.

Nepostivanje ovih uputa moze dovesti do pogresnog funkcioniranja i
ostecenja proteze.

NAPOMENA

Ostecenje zbog pogresnih sredstava za ¢iSéenje. |zbjegavaite koristenje
agrasivnih sredstava za ¢is¢enje. Oni mogu dovesti do oSteéenja u
unutradnjosti, DICHTUNG i dijelova od sintetickog materijala.

2.5 Funkcija

10V18=*/10V36="

Ottobock ruéni zglobovi dostupni su u slijede¢im modelima:

® 10V18=" sa metricnim navojem M12x1.5

® 10V36=" sa navojem od cola ¥2"-20

Dostupne veli¢ine vidi tabela poglavlje 3.

Sa Ottobock ruénim zglobovima stvara se spoj izmedu proteze ruke i le-
ziSta podlaktice.

Pomocu elastiénog preoblikovanja ko¢ionog gumenog prstena 11D27=*
uredaj za hvatanje se moze drzati u svakom rotacijskom polozaju.
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3 Tehnicki podaci

Broj artikla 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Tezina (g) 50 35 55 65
Ukupna visina (mm) 34 30 36

4 Rukovanje
4.1 Montaza

NAPOMENA

Ostecenja zbog pogresnog rukovanija ljepilom. Kako bi osigurali dobro
liepljenje potrebno je, prije premazivanja ljepilom, odredene povrsine
ocistiti acetonom.

Mjesta na kojima ste odstranili masnoéu ne smiju se vise dirati, te se
moraju odmah premazati ljepilom.

Obratite pozornost na sigurnosne upute i upute prerade proizvodaca liepila.

10V18=*/10V36="

Laminirano leziSte podlaktice mora se napraviti sa odgovarajuéim umet-
kom od pjene.

U strukturalnom dijelu podlaktice moraju se preuzeti Cetiri ruce laminacij-
skog prstena.

Laminacijski prsten zalijepiti kompaktin ljepilom od smole 636K 18 u leziste
podlaktice i ostaviti da oévrsne. Nakon toga montirati ruéni zglob i zavrnuti
sa 4 upusna vijka.

Sustavne ruke ili potezne kuke priévrstiti direktno za zglob.

Kod koristenja zgloba u spoju sa Ottobock poteznom kukom ugradi se
kociona ploca 10A46=*/10A53=33 (sl. 1, Poz. 1).
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Kod koristenja zgloba u spoju sa Ottobock sustavnom rukom nije potrebna
kociona ploca (sl. 2).

5 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim ot-
padom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okolis i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata,
prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

6 Pravne napomene

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

6.1 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.

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.
CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.
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Turkce

Son guiincellegtirmenin tarihi: 2021-02-16

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

»  Urintin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

»  Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

»  Uriinle ilgili ciddi durumlan, ézellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

»  Bu dokiimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[T 7] Olast teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek/kullanim igin diger bilgiler.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

1 Parcalar
1.1 Parcalar
Kullanilabilir minferit pargalar igin bkz. Katalog.

2 Tanim
2.1 Kullanim amaci

Ottobock el eklemleri 10V18=*/10V36=* sadece Ottobock kol uyum par-
caslyla baglantili olarak Ust ekstremitelerde ekzoprostetik besleme igin
kullaniimalidir.

2.2 Kullamm alani

Ottobock el eklemleri 10V18=*/10V36=" bir Ottobock gekme kancasiyla
ya da bir Ottobock sistem eli ile uygulanabilir.
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2.3 Kullanim émri

Beklenen kullanim 6mri: 5 yil

Beklenen kullanim émri konusunda tasarim, (retim ve veriler bakimindan
Urindn kurallara uygun kullanimi esas alinmistir.

2.4 Givenlik uyarilari

Latfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Motorlu araglardaki kullanimlarda kaza tehlikesi. Kol protezi tasiyicisi
olan hastalarin bir araci ne kadar siriip sliremeyecegi durumu, genel
anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu destekleme tiiriine (ampiitasyon
yuksekligi, tek tarafli veya iki tarafli, kit uglar durumlari, protezin yapi tiri)
ve kol protezi taslyicisinin bireysel 6zelliklerine bagli olan bir durumdur.
Aracin kullanimi igin Iitfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate aliniz
ve sigorta ile ilgili sebeplerinden dolayi arag siirlis yetenekleriniz yetkili
biri tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, ara¢ donaniminin uzman bir igletme tarafindan
kullanicinin ihtiyaglarina yénelik degistiriimesini 6nermektedir (6rn. di-
reksiyon catali, otomatik vites). Protez galismadiginda da risk olmadan
slirls yapilabilmesi saglanmalidir.

Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Otto-
bock metal protez pargalar glnliik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn.
ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asiri aktiviteler
i¢in kullanilmamalidir.

Metal pargalar ve bunlarin diger pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece
hastanin yasam beklentileri degil ayni zamanda giivenligi de emniyete alinir.

Metal pargalar asin yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. digme sonucu)
derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan kontrol edil-
melidir. Muhatap kisi, protezi Ottobock servisine génderen yetkili ortopedi
teknisyenidir.
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| DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Protez uyum pargalari, metal pargalarinda korozyon
olusumu gergeklestiren gevrelerde kullanilmamalidir, 6rn. tath su, tuzlu
su, asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal driintn higbir yedek
parga talep hakki Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

:

Yanlis ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalari siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asirn sicakliklara maruz birakimamalidir.
Ic kisma sert klglk cisimler girmemeli ve sivi temas etmemelidir.

Bunlarin dikkate alinmamasi durumunda protezde hatali fonksiyon ve
hasarlara neden olabilir.

DUYURU

Yanlhis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Agindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasar gérmesine yol agabilir.

2.5 Fonksiyon

10V18=*/10V36="

Ottobock el mafsallari agsagidaki modellerde mevcuttur:

® 10V18=*, metrik dis M12x1.5 ile

® 10V36=" ingli mil %2"-20 ile

Mevcut ebatlar icin bolim 3'teki tabloya bakiniz.

Ottobock el mafsallari ile protez eli ve alt kol safti arasindaki baglanti olusturulur.

Lastik frenleme halkasinin 11D27=" elastik deformasyonu sayesinde tutma
cihazi her rotasyon pozisyonunda tutulabilir.
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3 Teknik veriler

Uriin numarasi 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Agirlk (g) 50 35 55 65
Toplam yiikseklik (mm) 34 30 36
4 Kullanim
4.1 Montaj

| DUYURU |

Yapistiricinin yanhs kullaniimasi sonucu hasar. Giivenli bir yapistirma
saglamak igin yapistirma ylizeyleri énceden aseton ile temizlenmelidir.

Temizlenen yerlere artik dokunulmamali ve aseton kuruduktan hemen
sonra yapiskan sirilmelidir.

Yapistirici Ureticisinin galisma ve giivenlik talimatlarini dikkate aliniz.

10V18=*/10V36="
Lamine edilmis kol alt kismi safti uygun siinger tertibatlari ile olustur-ulmalidir.
Alt kol uyum pargasinda dékiim halkasi igin dort delik agilmalidir.

Dokiim halka, mihirleme recinesi kompakt yapistiricisi 636K 18 ile kol alti
saftina yapistirimal ve sertlesmesi beklenmelidir. Ardindan el mafsali monte
edilmeli ve 4 mercimek baslh gémme sac vidasi ile vidalanmalidir.

Sistem eller veya gekme kancalari dogrudan el mafsalina vidalanir.

Mafsalin Ottobock gekme kancasi ile birlikte kullanimi igin fren diski
10A46=*/10A53=33 monte edilir (Sek. 1, poz. 1).

Mafsalin Ottobock sistem el ile birlikte kullanimi igin fren diski gerekli de-
gildir (Sek. 2).
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5 imha etme

Bu Urilin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararh durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, to-
plama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar

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

6.1 Sorumluluk

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

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2021-02-16

>  Meletrote TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TIpLV amo Tn XPHon Tou
TIPoidvTOG Kal TPooEETe TG uTodEiEelg aopaleiag.

»  Evnuepwvete Tov Xpnotn yia tnv acpair xprRon Tou Tpoidvtog.

»  AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA E
TO TIPOIGV 1 TIPpoKOPouv TpoPAfuaTa.

»  Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH KAl ToV appodio popéa NG xwpag
oag yla kabe ocoPapd oupPav oe oxéon pe To TPOIOY, 18iwg oe
miepintwon emdeivwong TG Katdotaong g vyeiag.

>  DuAa&te To Tapov Eyypado.
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Ene€nynon cuppoAwv

Mpoewdomolioetg yia mbavoig cofapoilg Kivdivoug
ATUXAHOTOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoeidotooelg yia mbavolq kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUUATIONOU.

[ 77 ] Npoeidomotioelg yia Tudavr TpokANon TEXVIKWOV NHLOV.
Meploodtepeg TAnpodopieg OXETIKA He TV ebappoyrh/xprion.

Ta meplexdpeva g ouvokevaoiag aretkovifovtat oto ecwduAAo.

1 Mepovwpuéva eEaptipata
1.1 Meuovwuéva e€aptripnata
MNa 1a diabéopa efaptipata avatpé€te otov katdloyo.

2 Mepypadn
2.1 ZKomog xpriong

OL povadeg kaptov 10V18=*/10V36=* tng Ottobock mpoopiCovtar amo-
KAELOTIKA yla XProN OTNV avTikatdotaon Twv Avw akpwv pe eEwTePLKO
TeXVNTO péNoG, oe ouvduaopd pe efaptiparta cuvappoyng Ppaxiova g
Ottobock.

2.2 [Nedio epapuoyng

OL povadeg kapmol 10V18=*/10V36=* g Ottobock pmopouv va xpn-
owpototn®olv og ouUVBVAOUS HE AYKLOTPOo CUANYNG 1 ocboTnpa akpag
xeipag tng Ottobock.

2.3 Awapkela {wrig

Avapevopevn didpkela Cwng: 5 €tn

H avapevépevn didpkela (wrg uiohoyiotnke pe faon Tov oxedlaoud, v
KATAOKELN Kal TIG Tipodlaypadeg yla Tnv evOEIKVUOLEVN XP O TOU TIPOIOVTOG.
2.4 Ynoodei&eic aopaleiag

Mapadwote 1iq akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

Ottobock | 77



[ A MPOEIAONOIHEH]

KivSuvog atuxiuatog katd tn XxprRon o€ autokivnTto. Av kal katd
600 0 XPROTNG €vog TeEXVNTOL Avw péNoug eival oe BEon va odnynoet
auvtokivnto e§apTdtal amod Tnv MEPITTWOon. ZNUavtiko pdro mailel to
€idog NG epappoyng (UPog akpwNELACHOD, HOVOTIAELPOG ] apdiTIAEL-
pOG, OUVONKEG KOAOPWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAL Ol ATOMIKEG
LKAvOTNTEG TOU aoBevolG TIOU PEPEL TO TEXVNTO AV AKPO.

Tnpeite mavta tnv €Bvikr vopoBeoia OYeTIKA e TNV 08 ynon QUTOKLVH-
Twv Kat {ntRote and pla eEouotodotnpévn utinpeoia va eEeTAoel kat va
TILOTOTIOWOEL TNV KATAANASTNTA 0ag wg Tipog TV 0dfynan yia Adyoug
VOULpNG aopahong.

levikd, n Ottobock ouviotd v Tipooappoyr Tou avtokwrtou arnod efel-
OLKEVHEVO OUVEPYEIO OTIG EKAOTOTE AVAYKeG (TL.X. didAa Tipovioy, autd-
patn petadoon). O©a mpémnel va dtacpariCetal 611 n acdpalrig odnynon
elval duvatr akopn Kal 6tav 1o TeXVNTO HENOG eival eKTOG AetToupyiag.

Kivduvog tpavpatiopol Adyw vmiepBoAlkng kKatanovnong. Ta Te-
prypadopeva eEaptipara ocuvappoyng texvntov pedwv g Ottobock
oxedldotnkav yia kadnuepivég dpaotnpldTnTeg Kal dev TIPETIEL va
XpnotpototobvTat yla edlkeg dpaotneLdTNTEG, OTIWG TI.X. ATIALTNTIKA
abAjuata (eAedBepn avappixnon, TMapaTEvTe K.ATL).

H emupedig ppovtida Twv eEapTNHATWY CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avEdvel amAwg tnv avapevopevn didpketa (wnG Toug, alld
efuminpetel kupiwg otnv aopdieia Tov acbevoug.

Av karola e€aptiparta cuvappoyng €xouv extedei oe akpaia katarmod-
vnon (T.x. Aoyw mtwong), a mpémel va eEetactolv apéows amnd Tov
TEXVIKO 0pBoTEdIKWV E8WV yia {niEg. Z0vOeTOG ETIKOWVWVIAG ivat o
appodiog TexVikog opBotedikwv ed®v, o otoiog Ba petaBipdoet katd
TiepiTTWOoN To TeEXVNTO péNOG oTo TUApa oépPig Tng Ottobock.
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EAOMOIHZH

Kivduvog diaBpwong. Artayopevetal n €kBeon Twv e§aptnuatwy ov-
VAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O GUVONKEG TIou TIpoKaAolv Stafpwon
ota HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kat aAupo vepd, ofga.

Edodoov katolo 1atpikd mpoidv xpnotporoindei uvmd té€totou eidoug
mieptBarovtikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar kGbe
€vB0vn avtikatdotaong.

EIAOMOIHEH |

DOopa AMoyw £kBeong oe aoxnueg mepiParlovTikég ouvOnkeg. Ta pépn
OUVAPHOYAG TWV TEXVNTWY LEAWV OeV TIPETIEL VA EKTIOEVTAL OE EVTOVO Ka-
v A} oKovn, pnxavikég dovroelg, kpoloelg i uPnAég Beppokpaaieqg. Aev
TIPETIEL VA UTIOPOUVV VA EL0XWPNOOLV O AUTA OTEPEA CWHATIOWA 1) LYPA.

2e avtifetn mepintwon evdéxetal va onpetwbolv duoAettoupyieg kat
$Bopég oto TEXVNTO pENOG.

EIAOMOIHZH

®DOopa Aoyw Xpnopomoinong akataAMnAwv kadaploTikwyv. Arodiyete
N Xpron ToAL dpaoTik®v kabaploTikwv. Autd evogxeTal va odnyrioouv oe
$BopPEG TWV ETPAVELDY, TWV OTEYAVWV ONUEIWV KAL TWV TIAAOTIKWY HEPWV.

2.5 Aeitoupyia

10V18=*/10V36="

O povadeg kaptob tng Ottobock datiBevral otig e€fg ekdooelq:
® 10V18=* pe petpiko omneipwpa M12x1.5

* 10V36=" pe omeipwua og ivioeg %2"-20

Ma ta diapopa peyedn avatpéfre otov Tivaka tou ked. 3.

Me 1ig povadeg kaptol tng Ottobock dnutovpyeital n ocovdeon petagd
TpoBeTIkoL XePLoL Kat BAKNG avTBpayiov.

Xdpn otnv eAaoTiki tapapdpdwon tov daktudiov ppévov 11D27=* and
KaouTtooUk, n ouokevr) OAANYPNG propei va diatnpnbei oe omoladnmote
Béon meplotpodric.
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3 Texvika otoixeia

Ap1Oudg eidoug 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Bapog (9) 50 35 55 65
2uvohikd Uog (mm) 34 30 36

4 Xelplopog
4.1 ZvuvapuoAoynon

EIAOMOIHEH.

®DOopa Aoyw eodalpévng xprong tng kéAAag. MNa va eEaodpalioete
pia acdpalf cuyk6AAnon, Tipétiet va adalpéoete Ta ypdoa arnd Tig avti-
OTOLXEG eTIPAVELEG PE ATETOV, TIPWV TG eTtaleipete pe KOMa.

Mnv ayyiCete ta onpeia amno Ta omnoia €xete apaipgoel 1a ypaoa. Apod
OTEYVWOEL TO ACETOV, TIPETEL va TaA eTAAePeTE AUEOWG pe KOMa.

| MAHPO®OPIES |

AdaBete vmoyn oag Tig umtodeifelg aodaleiag kal emegepyaoiag Tou
KATAOKELAOTH TNG KOMaG.

10V18="/10V36="*

H Siaotpwpatwpévn Orkn aviiPpayiov TPEMEL va KATAOKEVAOTEL he TNV
avtiotolxn Bdaon appwdoug LAKOU.

O 1€00€plg OTIEG TOU £yXUTELOHEVOU DaKTUAIOU TIPETEL va peTadepBolv
oTo €EAPTNUA OUVAPHUOYAG avTiBpayiou.

KoA\rjote Ttov gyxuteudpevo SakTOAO e OUUTIAYH KOAAQ OPPAYLOTIKAG
pntivng 636K 18 otn 6rkn avtiPpayiouv kal adrote v kOAAa va okAnpo-
vel. ‘Emelta, ouvappoloynote 1n povada kapmol Kal BISWOoTe TNV HE TIG
Té00epIG AapapLvoPLoec.

Ta ovotipata dkpag xeipag f ta aykiotpa cuAnPng Pdwvovtal armev-
Beiag otn povada kaptoo.

‘Otav n apbpwon xpnotpomoleital oe ouvduacpd pe AyKLOTPO GUAAN-
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png tng Ottobock, mpémel va yivel eykatdotaon touv diokou dpévou
10A46=*/10A53=33 (e. 1, B¢on 1).

‘Otav n apbpwan xpnolpomoleital oe ouvouaoud pe ocLOTNHA AKPAg Xeipag
g Ottobock, o diokog $ppévou dev eival anapaitntog (eik. 2).

5 Amoéppdn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG
OUMOYAG OIKIOK®V ATIOPPIHHATwY. H akatdAAnAn andppupn pmopei va
€XeL apvnTIKEG eTIOPACELG 0To TePIPAMov Kal Tnv vyeia. AdBete vopn
oag Tig uTtodeielg Tou appddiou eBVIkoL popéa OXeTIKA pe TIG dladikaoieg
eMOTPONG, CUAOYAG Kal anoppupng.

6 Nopikég vmodeielg

‘O)ot ol VopKOL 6pOL EUTIITITOVY OTO EKAOTOTE €OVIKO diKalo TNG XWPEAG TOU
XPHotn kat evdéxetal va dadpEpouv olppwva pe auvto.

6.1 Eu6uvn

O kataokevaothg avaiappavel eubovn, epocov To TIPoidV XpnoLpoTIoleiTaL
obpdwva pe Tig eptypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokeuaoTrg Oev eubivetal yia {npiég, ot otoieg odeilovtal oe tapaBiehn
Tou eyypddou, e1dikoTEPA O avopBOSOEN XPNAON I QVETITPETITN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG.

6.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoidv TAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopou (EE) 2017/745 ya ta
laTpoTEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK eival Siabéoipn yia
AP oTOV LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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Pycckuii

MHOOPMALLMS |

[Jara nocnepHei aktyanusaumu: 2021-02-16

» [lepen “Cnonb3oBaHWEM U3[ENVS CNEAYET BHUMATENIbHO NPOYECTb
[laHHbIN [LOKYMEHT 1 cobmtoaaTh ykasaaHus Nno TexHuke 6e3onacHocTy.

» [poBeauTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
nosIb30BaHus.

»  Ecnuy Bac BO3HUKIN NPO6aeMbl UM BOMPOCHI KacaTesbHO U3Aenus,
obpaluanTecb K NPOM3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENNEM,
B YaCTHOCTV 06 yXyALUEeHUN COCTOSIHUS 340POBbsA, coobLanTe
NPOV3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHLIM OpraHam Ballel CTpaHbl.

»  XpaHuTte faHHbI JOKYMEHT.

3Ha4yeHne cMMBONOB

MpepynpexaeHns o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU HECHYACTHOTO
CAyYas Wan NoayveHUs TSXesbIX TPaBM.

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOIN OMacHOCTU HECHACTHOrO
cnyyas unu nosy4eHus TpagM.

[ T NpenynpexneHusi 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHMSX.
[uHooPMALMS | [lononHWTENbHAS MHGOPMALWS MO HASHAYEHWIO / MPUMEHEHMIO.

O6bem nocraBkn N306paxeH Ha TUTYSILHOM NUCTE.

1 OTpenbHblie petanu
1.1 OrgenbHbie getanun
MocTaBnsieMble OTAENBHO AeTanu NepeyncneHbl B karanore.

2 OnucaHue
2.1 Ha3HayeHune

LLlapHupbl knctn Ottobock 10V 18=*/10V36=* npeaHasHa4eHbl UCKJIIOHU-
TENbHO A5 9K30MPOTE3MPOBAHUS BEPXHUX KOHEYHOCTEN U NMPUMEHEHUS
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TONbKO B COYETaHUM C COMPSKEHHbIMU AeTansMy NPoTe30B PyK Npous-
soacTea Ottobock.

2.2 O6nactb npumeHeHUs

LLlapHupel knctn Ottobock 10V18=*/10V36=* moryT ncnonb3oBartbcs ¢
TaroBblM Kptokom Ottobock nnmn ¢ cuctemHoit knctbio Ottobock.

2.3 Cpok cnyx6bl

Oxwupaemblii cpok cnyx6bl: 5 net

Oxwupaemblii CPok Cny6bl 3aJI0XEH B OCHOBY OrpejefieHns napameTpos,
MPOM3BOACTBA, a TaKXe NPEeANMCaHiA No MPUMEHEHWIO U3ENNS N0 Ha3HAYEHMIO.
2.4 YkasaHusi no TexHmke 6esonacHocTu

Mpocbba nponHdpopMrpoBaTh NaLMeHTa O HUXECTEAYIOLMX YKa3aHWsIX no
TexHuke 6e3onacHoCTu:

[ A OCTOPOXHO |

OnacHocTb aBapuv NpU MCNONb30BaHMKN B TPAHCMOPTHOM CpeAcTBe.
Ha Bonpoc, 6yaeTt i nauneHT ¢ NPOTe30M PYKU B COCTOSIHUN BOAWTb
aBTOMOGWSIb U Ha KaKne PacCTOsIHUSA, HE MOXET BbITb JaHO OAHO3HAYHOMO
oTBeTa. TO 3aBUCUT OT BMAA NPOTE3NPOBAHUS (BbICOTa ammyTaLmumn, OAHO-
CTOPOHHEEe UMK IBYXCTOPOHHEE, A/IMHA Ky/bTU, KOHCTPYKLMS NpoTesaa) 1
OT UHAMBUYaNbHbIX COCOBHOCTEN NaUMeHTa.

O6s3atenbHO cobntoanTe HaumoHanbHble [Npasuna 4OPOXHOTrO ABUXKEHUS.
B uensx BbinonHeHusi ctpaxoBbix 06513aTenbCTB NpoBepbTe Baluy npu-
FOAHOCTb K YNpaBneHUIo TPaHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMOJIHOMOYEHHOW
OpraHusaLmu 1 NoayunTe COOTBETCTBYIOLLEE NOATBEPXAEHNE.

B o6wewm cnyyae komnanus Ottobock pekomeHayer nepeocHacTutb
aBTOMOGWSIb Ha CMeLMann3MpoBaHHOM NPEANPUATUN B COOTBETCTBUMN G
Bawwummun notpe6HocTaMu (HanprMep, LOOCHACTUTL €O PY/IEBOIN BUIKON
WAN aBTOMaTUYECKON Kopobkon nepepay). Heobxoammo ybeautbcs B
TOM, 4TO 6e3onacHOCTb NpU BOXAEHUN obecrnednBaeTcsi Takxe u 6e3
$YHKLMOHMPpYIOLLIero npoTesa.
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[ A BHUMAHME

OnacHocTb nony4yeHus TpaBMbl BCneacTeue neperpysok. Onvicbisaemble
34ech AeTann NpoTe30B paspaboTaHbl A NOBCEAHEBHON AeATENbHOCTY
1 VX HE Pa3peLLIaeTcs NPUMEHNTb As BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a
MPUBbLIYHBIE PAMKU, TAKUX KaK, HanpuMep, SKCTpeMasibHbe BUAbI crnopTa
(anbnuHW3m, napannaHepusm u T.n.).

TiaTenbHbIN X0z, 38 AeTassMV NPOTE30B U VX KOMM/IEKTYIOLLWMM MOBbILLIAET He
TOJMbKO CPOK UX GYXGbl, HO NPEXAE BCEro CyXUT 6e30MacHOCTM NaUyeHTa.
Ecnu fetanu npote3os noasepranmcs aKCTpeMasbHbIM Harpyakam (Hanpumep,
13-3a MaAEHUS 1 T.1.), TO CrieAyeT HEMEAJIEHHO 0BPaTUTLCS K TEXHVKY-OpTONeay
[19 VIX NPOBEPKM Ha NpeaMeT nospexaeHnin. Obpatntech 3a KOHCYbTaLyen
K YNOSTHOMOYEHHOMY TEXHWKY-OpTOney, KOTOpbIi Npy He0BXoAUMOCTH OT-
npasuT Baw npotes Ha cepBucHyto cnyx6y komnanumn Ottobock.

OnacHocTb koppo3un. He ponyckaetca noasepratb AeTany npoTe3os
BO3[EVCTBUIO CPEA, NMPUBOASALLMX K KOPPO3UM METaNIMYECKNX YacTeu,
Takvx Kak, Hanpumep, NpecHas win coneHasi Boaa, KUCOTbI.

Mpw akcnnyataumm MEALIMHCKOrO U3AENVS B yKasdaHHbIX YCNOBUSX KOMMa-
Hus Otto Bock HealthCare cHumaeTt ¢ cebst obszaresibcTea no ero sameHe.

MoBpexaeHns BcneacTBue He4oNyCTUMbIX YCIOBUIN OKpYyXaloLen
cpeabl. Jetany npoTe30B He [OMKHbI MOABEPraTbCsi UHTEHCUBHOMY
BO3AENCTBMIO AbIMA WU MbiK, BUOPALLMM UK GUEHUIO, PABHO Kak 1 BO3-
LLeCTBUIO BbICOKMX Temneparyp. Heobxoanmo cneguts 3a Tem, 4Tobbl B
HUX HE NOoMaaanyt HU XUAKOCTb, HY TBEPAbIE HaCTULbI.

HecobniofeHne MoXeT NPUBECTU K HENPaBuibHOMY GYHKLIMOHUPOBAHWIO
1 NOBPEXAEHWNIO NpoTesa.
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MoBpexaeHus BCneacTBUE UCNOJIb30BaHUSA HEMPUIOAHbIX YUCTALLMX
cpepcTB. M3berante MCnonb3oBaHUS arpeCcCUBHbIX YACTALLMX CPeACTB.
OHKM MOTyT NPMBECTU K NOBPEXAEHWIO NOALLIMMHUKOB, YNIOTHEHWUN U
NnacTMaccoBbIX AeTanen.

2.5 OyHukuns

10V18=*/10V36="

MocTaBka kucTeBsbIx LWapHMpoB np-Ba OTTo Bokk BO3MOXHA B CleayioLyx
UCMONMHEHNSIX:

® 10V18=* c meTpuyeckon pesbbon M12x1.5
® 10V36=" c plorimoBon peabbon ¥2"-20
MwmetoLwmecs B Hanvumm paamepsbl npueeseHsl B Tabnuue n. 3.

[aHHbIM WapHUPOM KUCTU BLIMOJSIHAETCH COEAUHEHME KUCTU NpoTesa C
rMNb30W Npeaneybs.

Bnaropaps anactnyeckon gedopmaummn TopmosHoro konbua 11D27=" 3a-
XBaTHOE YCTPOMCTBO MOXET YAEPXMBATLCS B 10GOM NOBEPHYTOM MOMOXEHNM.

3 TexHU4Yeckue xapaKTepUCTUKKU

ApTukyn 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
Bec (r) 50 35 55 65
abaputHas BbICO- 34 30 36
Ta (Mm)
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4 MpumeHeHue
4.1 MoHtax

MoBpexaeHus BcneacTBue HapyLLEeHUs TeXHONOruK ckneuBaHus. ns
obecneyeHnsi HaOEXHOro ckenBaHusi HeobxoanMo 06e3XNPUTbL aLeTo-
HOM COOTBETCTBYIOLLME NOBEPXHOCTU Nepes HAaHECEHWEM Ha HUX Kies.

Mocne atoro Gonblue He NpukacanTech K 06€3XUMPEHHbIM NOBEPX-
HOCTSIM 1 Cpa3y MOC/E BbICbIXaHWS aLeTOHa HAHECUTE Ha HUX KIeN.

MHDOPMALINS |

Cobntofante ykasaHus NpoM3BOAUTENS Kes MO ero NCMosb30BaHUI0 U
no TexHmke 6e30nacHOCTU.

10V18="/10V36="

JlaMmHupoBaHHas runb3a nNpeanneydbs AO/KHA U3roTaBIMBaTbCs C COOT-
BETCTBYIOLLEN MEHOMIACTOBOW BCTABKOW.

Ha runb3y npeanneybs HEOGXOAMMO NMEPEHECTU HeTbipe OTBEPCTUS 3a-
KNIaAHOrO KoJbLa.

CknieliTe 3aKnapHoe KOMbLO C Mb30W MPeayieybs KOMNaKTHbIM KIeem Ais Tep-
mocmorbl 636K 18 1 paiite emy otBepaeTs. 3aTeM CMOHTUPYITE LIAPHUP KUCTW
1 NPVBUHTUTE ero 4 caMoHapesatoLLWIMK BUHTaMK C MOYNOTaVHOW roOBKOW.

CucTeMHble KUCTU Unn npueogunmMbie cucTeMon Tar KPIOKN BBUHYMNBAIOTCA
HenocpeacTBeHHO B LWAPHUP KUCTU.

Mpw “cnonb3oBaHWM LIAPHUPA B COYETAHUM C MPUBOAMUMBIM CUCTEMON TSAr
kptokom np-Ba Ottobock cnenyet ycraHasnueatb TopmoaHon avck 10A46=*
/ 10A53=33 (puc. 1, nos. 1).

Mpw “cnonb3oBaHWUK LWAPHUPA B COYETAHWUMN C CUCTEMHOW KUCTbIO Mp-Ba
Ottobock ycTaHoBKM TOPMO3HOTO Aycka He Tpebyetcs (puc. 2).

5 Ytunusauusa

Wapenune sanpeLueHo yTMnnanmposarb BMECTE C HECOPTUPOBaHHbBIMK OTXOaMM.
HeHagnexaluas yTunmaauus MoxeT HaHECTU Bpea, OKpyXatoLle cpeae u
3p0poBblo. Heobxoanmo cobnoaatb ykasaHns OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLMIA
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTesilbHO BO3BpaTa ToBapoB, a Takxe Metoaunk c6opa
¥ yTUAKU3ALIMK OTXOA0B.
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6 lMpaBoBble yka3zaHuA

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

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

I'Ipowssop,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU
B AAaHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCnosib3oBaHUn Nnn
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenmns.

6.2 CoorBercrBue craHgaptam EC

[aHHoe nspenue oteevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o
mMeamumHckmx napenusx. Jeknapaumio o cootsetcteum CE MoxHo 3arpysuts
Ha canTe Npon3BoOAUTENS.

153k
BRIREF A= 2021-02-16
> AEROFERARICEAEELLKBRMHRY, ZEITEFEETHES

<fEEN,

> EEECH FHRORELNUEWTECEFANTEESHHA
LTLEE,

> HRICETLICEHRADHIIGE FMESRELISAEEIET
ETITERLEE,

> HRCEELTECLEELGER FICRFRREORLALI. T
NTHEET (EREDERLEESR) T LTHEZVOEDRFIY
BICHRELTIEE,

> AREFEZLLTRELTZEL,
COHKHAETERTh TSRS ORA
| EEOENE - RGORROTEEICET B,
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BHELIBEORREEICET S E S,

[ TR EE O BE4ICBE T & &,
ERMERICEYT HIBMIER.

WEREED/N\y T —C AR RFREODEEDREYTT,

1 HERERSR
1.1 ERERR (R TRENEITZEM)
BHRTRINAT2ARMROBRERICDOVNTIE AFZOJESBLTTAL,

2 Waill®E

2.1 EREN

Fyb—Ry BRI FHTF (10V18=+/10V36=*) (74 b—Ry/EBEFE &
LDMBEDRICEISEFOREBRICOHFZERIZE,

2.2 BICEH

Fyb—Ry oEERN FHEF (10v18=+/10V36=*) (. A v h—Ry I DEEE) 7
YRR/ REBHBEDETIERICANET,

2.3 HiaEew

BESNDMAEH S F

ARBOFCRE, RILSAEDORTHEL, BBESN DM A FHICE
TNTNET,

2.4 RZICHETHEIEER
LTOREICHETHERREEERFEDAICEDIHATIN:

AmE

B#}EEELT SEOEMOREMRYE : LRUIMEDHRS, EOZELH
RAIREDEDMIFE L ADIRRICE>TRIEVE T, YNNI F AT ER
THHOEATIMTH B0, BiimDIKRE EFOBE. TL TUIMEBRS
DHEEICEHL>TEET,
BT DBILERICEAT HERETFTOT TSN T B RFFHERIE T
BIERENEREL. ARENDILEDHIET,
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REDREEZREL. KBEDOKREICEDETEEERENDGILED
BOLEY, FIAE EF TOREMSAIRELN RV AHBEREERE
BY5E FAEPBRETEANVKETOELARENP DMERE(TIT
ABEIITIEVET,

BEOAMICLHIEGBEORRYE « AEAE BEEECETSEH
RICHARSINTOET BLWNES) (TU—I5AIDT0NSTS(T 4>
DIREIIERLIZNWTT L,

ERBLOZOBAIRE T ECERDZ LTI RHRERBENN
EFBENPVTH EBEEDRLERRTDENTEET.
EFICCETRED) REEADBDIoIHE BELTHEADOERRKEES
EHERRXIER L IBEDBODEEREEL THS5O>T FEV LETG
LT ERRERERRERBL. Avb—Ry s - Dr/ ULk EED
KFEEL TSN,

E3

BROGKRYE: EFBLOTOBMEGAZ. K &K, & EOMORES
E B EBRIEIREBICESZENTT LN,
AUREDIDLRHET TEALLSE. A vb— Ryl 22TO
REEFERDEIN I DENDHBYET

EX3

FEVGRETOERICLSIES - EFBIUTOBAAGE HLL
32U MRS, BE. BEAEDORRICEISSANVTT SN £
TZIOREBASIENLIITEBLTTEL,

NSDIERICREDIENE S EFOMEET R CREEB<ENIHUET,

E3

TBUEHRBNICEDEBE : XTUT o= BLIOTSRFVIERER
DERGERIERITENDH DI BATEBISFERLENTTE,
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2.5 148

10V 18=*/10V36=*

Fyb—Ry o - EEBRRFHF (10v18=+/10v36=*) [Z(F. AT OEENHYET:
® 10V18=* A—)LRIM12x1.5(F

® 10V36=* A FRI% 201t
PARNYI= 3 E3BEDREZSB TN,
AEREIFRELAIBZIFREERLET,

SIN—-TUo 32T (1D27=*) PERT B EICKY. WTNDEERRL
BTHFREEETTHIENTEET,

3 FOZHI-TF—4

EERS 10V18= 10V18=
10V36=
40 34 45 50
BE (2) 50 35 55 65
2EDEHE[mm] 34 30 36
4 BIRWFiE
4.1 $3IT

E3

BEEOARICKDIEE | LonVEEERTERLD EERERHTS
AIC. 7R ZAVWTEEETOREZTRUBROTTS0,
HERURWERIE ENLU EEERICHNAZVEDICL. TR D
ZRELI-OBEBICEBRIZREICERLTTI,

fH#R

CERICIESEBRDA—N—DERTOIMIFIEEL VUL 2ICETS
ABRBHECHEOTTE.
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10V 18=*/10V36=*

o FRTZAMBDY A X(CH /=Y I—EFAL T IFEREERL
BYELTTFELN,

¢ SEX—13 U T DADDILDALEERIBEZIFMIEEALTTF SN,

o U I EIFIEERE (636K18) &FERAL. SZx—a v I &Rl
FTHEMICEEL. BESETTEN, FAERAE LR T THEDME R
CTEELTTFE,

o NVRPEEEN Vv ABRICEERCBOHLET,

o BEBN VOB ERTBBIZ T U3 T —M10A46=*10A53=33 K1,
EREDEFERLET,

o NUREFERTBEEF. 7V a3y TL—rEHLUTHEI TTTFI(K2)

5 BE

—EHOHIFTII AR ENRE T CREOREIIE LN THIE
FTEFRA FENEREZIRRBIVREICEEREFTEMSHUVET.
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