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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-03-12

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlo-
sen Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum
Produkt haben (z. B. bei Inbetriebnahme, Benutzung, War-
tung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur
Verwendung, Einstellung und Handhabung des Produkts.

Der X-ChangePack 757B15 wird im Folgenden nur noch Pro-
dukt/Akku genannt.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und
Pflege des Produkts. Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an
den Patienten nicht zulassig.

Nehmen Sie das Produkt nur geméB den Informationen in den mit-
gelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

Der Akku ist ein Energieversorgungssystem. Zum Einbau des Akkus
in den Prothesenschaft wird der Einlegrahmen benétigt. Durch Ein-
legen des Akkus in den Einlegrahmen wird automatisch die elektro-
nische Kontaktierung hergestellt.

2.2 Kombinationsméglichkeiten
Das Produkt ist ausschlieBlich mit Komponenten des Ottobock
MyoBock Systems kombinierbar. Komponenten des Axon-Bus Pro-
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thesensystems oder Komponenten von Fremdherstellern kénnen mit
diesem Produkt nicht verwendet werden.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich zur Energieversorgung von Myo-
Bock Systemkomponenten der oberen Extremitaten zu verwenden.

3.2 Einsatzgebiet

Das Produkt ist fir den Einsatz mit Handen des Myo-Systems be-
stimmt.

3.3 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Pati-
enten vorgesehen. Der Gebrauch des Produkts an einer weiteren
Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht
fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportar-
ten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

/A WARNUNG| Warnung vor moéglichen schweren Unfall- und

Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungs-

gefahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

|
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4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der

Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Si-

cherheitshinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden die-

se wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausge-
zeichnet, die beachtet/durchgefiihrt werden mussen, um die
Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Versorgung von Kindern

Verletzung durch Verschlucken von Kleinteilen.

» Lassen Sie Kinder bei der Versorgung niemals unbeaufsich-
tigt.

Wechseln von Proth I p im eing hal

Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesen-

systems.

» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente)
wechseln, schalten Sie das Produkt aus.

u hgemiBe Handhab

Verletzung durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.
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» Unterweisen Sie den Patienten in der sachgeméBen Handha-
bung des Produkts.

4.4 Patientenhinweise

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit
in das Produkt eindringt.

» Verwenden Sie das Produkt nicht fir Badeprothesen.

Ver d des Produkts mit zu geringem Ladezustand

des Akkus

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Uberpriifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezu-
stand und laden Sie das Produkt bei Bedarf auf.

» Beachten Sie die eventuell verkiirzte Betriebsdauer des Pro-
dukts bei niedriger Umgebungstemperatur oder durch Alte-
rung des Akkus.

Bel g des Produkt:

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen
oder StoBen aus.

» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare
Schéaden.

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldassigen Tempera-
turbereichs
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
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» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zu-
lassigen Temperaturbereichs (siehe Seite 12).

Laden des Produkts mit verschmutzten oder beschadigten

Kontakten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge un-

zureichender Ladefunktion.

» Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei
sind.

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und
Ladebuchse regelmaBig mit einem Wattestabchen und milder
Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spit-
zen oder scharfen Gegenstanden beschadigen.

Call P

g vorg Manipulati an Sy

komponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Ar-
beiten dirfen Sie keine Manipulationen an dem Produkt
durchfiihren.

» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisier-
ten Ottobock Fachpersonal vorbehalten (keinen selbststandi-
gen Austausch durchfihren).

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instand-
setzen beschadigter Komponenten darf nur vom autorisierten
Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

 HINWEIS |

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerit
Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Po-
laritat.
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» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir dieses Produkt freigege-

bene Netzteile/Ladegerate (siche Gebrauchsanweisungen
und Kataloge).

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

* 1 St. X-ChangePack 757B15

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647H482

Fiir den Betrieb notiges Zubehor
¢ 1 St. Ladegerat 7567L14

¢ 1 St. Einlegrahmenset 7572103=1/7572103=2

6 Handhabung
6.1 Akku laden

 HINWEIS |

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerat

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Po-
laritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir dieses Produkt freigege-

bene Netzteile/Ladegerdte (siehe Gebrauchsanweisungen
und Kataloge).

Tiefenentladung des Akkus

Irreparable Beschadigung des Produkts und daraus resultieren-
der Funktionsverlust bei unregelmaBiger und unvollstandiger La-
dung des Akkus.

» Laden Sie den Akku bei einer Langzeitlagerung alle 4 bis 6
Monate vollstandig auf.

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht fur den
durchschnittlichen Tagesbedarf.
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Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts durch den Pati-

enten wird tagliches Laden Uber Nacht empfohlen.

Zum Laden des Akkus ist das Netzteil 757L16* und das Ladege-

rat 757L14 zu verwenden.

6.2 Einsetzen des Akkus in den Einlegrahmen

» Den Akku in den Einlegrahmen einlegen und einrasten lassen.
INFORMATION: Durch das Einrasten des Akkus wird die
elektrische Kontaktierung hergestelit.

6.3 Entfernen des Akkus aus den Einlegrahmen

1) Den Rasthebel des Einlegrahmens wegdriicken.

2) Den Akku aus dem Einlegrahmen entfernen.

7 Reinigung und Pflege

HiNwES |

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reini-
gungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt und die Kontakte ausschlieBlich mit

einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und
milder Seife (z.B. Ottobock Derma Clean 453H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponen-
te/Systemkomponenten eindringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der
Luft vollstandig trocknen lassen.
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8 Entsorgung

ﬁ Dieses Produkt darf nicht tiberall mit unsortiertem Hausmiill
entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Landes
entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Um-
welt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir |hr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe-
und Sammelverfahren.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibun-
gen und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir
Schéden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Verande-
rung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnun-
gen unterliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils
glltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigen-
timer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen
kénnen eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der
jeweiligen Eigentiimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Do-
kument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden, dass
eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

9.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskri-
terien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die
Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom
Hersteller in alleiniger Verantwortung geméaB Anhang VII der Richtli-
nie erstellt.
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10 Anhénge
10.1 Angewandte Symbole

)i ¢

Dieses Produkt darf nicht tiberall mit unsortiertem Haus-
mill entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lh-
res Landes entsprechende Entsorgung kann sich schad-
lich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte

beachten Sie die Hinweise der fir |hr Land zustandigen
Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

schen Richtlinien

|

LOT PP YYYY WW

]

10.2 Technische Daten

Chargen-Nummer

Rechtlicher Hersteller

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europai-

Akku 757B15
Akkutyp NiMH

Ladezeit bis der Akku vollstan- | 10 h-12h

dig geladen ist

Kapazitat 550 mAh
Nennspannung (durchschnitt- 6V

lich)

Gewicht 779

Betriebs-, Lager- und Trans-
porttemperatur mit Verpackung

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/140 °F

Betriebs-, Lager- und Trans-
porttemperatur ohne Verpa-
ckung

-20 °C/-4 °F bis +60 °C/140 °F
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[ Akku [ 757B15
‘ Lebensdauer | 2 Jahre

1 Foreword English

Last update: 2015-03-12

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about
the product (e.g. regarding the start-up, use, maintenance,
unexpected operating behaviour or circumstances). Contact
information can be found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide you with important information on
the use, adaptation and handling of the product.

The 757B15 X-ChangePack is referred to simply as the
product/rechargeable battery below.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The
product may not be transferred to the patient without prior instruc-
tion.

Only put the product into use in accordance with the information
contained in the accompanying documents supplied.

2 Product Description

2.1 Construction and Function

The rechargeable battery is a power supply system. The battery
receptacle is required for mounting the battery into the prosthetic
socket. The electronic contact will be established automatically by
inserting the battery into the battery receptacle.
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2.2 Combination Possibilities

The product is to be combined exclusively with components from
the Ottobock MyoBock system. Components from the Axon-Bus
prosthetic system or components from other manufacturers cannot
be used with this product.

3 Application

3.1 Indications for use

The product is to be used exclusively as a power supply for upper
limb MyoBock system components.

3.2 Area of Application

The product is intended for use with Myo system hands.

3.3 Conditions of use

The product is intended exclusively for use on one patient. Use of
the product by another person is not approved by the manufacturer.
The product was developed for everyday use and must not be used
for unusual activities such as extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible serious risks of acci-
dent or injury.

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

Warning regarding possible technical damage.

i
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4.2 Structure of the safety instructions

The heading describes the source and/or the type of hazard
The introduction describes the consequences in case of failure to
observe the safety instructions. Consequences are presented as
follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard
> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard
» This symbol identifies activities/actions that must be

observed/carried out in order to avert the hazard.

4.3 General Safety Instructions

Fitting of children
Injury due to swallowing small parts.
» Never leave children unattended during the fitting.

Ch ing prosthetic p when switched on

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic system.

» Before changing prosthetic components (e.g. gripping com-
ponents) switch the product off.

Improper use
Injury due to faulty operation or malfunction of the product.
» Instruct the patient in the proper use of the product.

4.4 Patient information

Penetration of dirt and humidity into the product
Injury due to unexpected behaviour of the prosthetic system.
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» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate
into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.

Use of the product when battery charge level is too low

Injury due to unexpected product behaviour.

» Check the current charge level before use and charge the
product if required.

» Note that the operating time of the product may be reduced at
low ambient temperatures or due to ageing of the battery.

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Do not subject the product to mechanical vibrations or
impacts.

» Check the product for visible damage before each use.

A\ CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature
range (see Page 21).

Charging the product with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by

insufficient charging.

» Make sure that the contacts are always clean and free of
grease.
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» Clean the electrical contacts of the charging plug and char-
ging receptacle regularly using cotton swabs and a mild soap
solution.

» Take care to avoid damaging the contacts with pointed or
sharp objects.

A CA

Independ user ipulation of sy P

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in
these instructions for use are not permitted.

» The battery may only be handled by Ottobock authorised,
qualified personnel (no replacement by the user).

» The product and any damaged components may only be
opened and repaired by authorised, qualified Ottobock per-
sonnel.

[ NoTIcE|

Use of incorrect power supply unit/battery charger

Damage to product due to incorrect voltage, current or polarity.

» Use only power supply units/battery chargers approved for
this product by Ottobock (see instructions for use and cata-
logues).

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

* 1 pc. 757B15 X-ChangePack

* 1 pc. 647H482 instructions for use (qualified personnel)
Required accessories for operation

* 1pc. 757L14 battery charger

* 1pc. 7572103=1/757Z2103=2 battery mounting set

Ottobock | 17



6 Handling
6.1 Charging the battery

[ NoTICE|

Use of incorrect power supply unit/battery charger
Damage to product due to incorrect voltage, current or polarity.
» Use only power supply units/battery chargers approved for

this product by Ottobock (see instructions for use and cata-
logues).

[ Norice

Deep discharge of the battery
Irreparable damage to the product and resulting loss of function-
ality in case of irregular and incomplete charging of the battery.

» In case of long-term storage, fully charge the battery every 4 to
6 months.

The following points must be observed when charging the battery:

* The capacity of a fully charged battery is sufficient for an aver-
age day's use.

We recommend charging the product overnight when used by
the patient on a daily basis.

* Use the 757L16* power supply and 757L14 battery charger to
charge the battery.

6.2 Inserting the battery into the battery receptacle

» Insert the battery in the battery receptacle and allow to engage.
INFORMATION: The electrical will be blished
by engaging the battery.

6.3 Removing the battery from the battery receptacle
1) Push the engaging lever of the battery receptacle forward.
2) Remove the battery from the battery receptacle.
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7 Cleaning and Care

[ NOTICE

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning

agents.

» Only clean the product and the contacts with a damp cloth
and mild soap (e.g. 463H10=1 Ottobock DermaClean).

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g.
Ottobock 453H10=1 Derma Clean) when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).
2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

8 Disposal

B\/ In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these

products with unsorted household waste. Disposal that is not
in accordance with the regulations of your country may have a
detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to
return and collection.

9 Legal Information

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance 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 modification of the product.

9.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without
restriction to the respective applicable trademark laws and are the
property of the respective owners.
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All brands, trade names or company names may be registered
trademarks and are the property of the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identi-
fied as such, this does not justify the conclusion that the denotation
in question is free of third-party rights.

9.3 CE Conformity

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

10 Appendices
10.1 Symbols Used

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of
these products with unsorted household waste. Disposal
that is not in accordance with the regulations of your
country may have a detrimental impact on health and the
environment. Please observe the instructions of your
national authority pertaining to return and collection.

Declaration of conformity according to the applicable
C € European directives

worereverww Lot number

I Legal manufacturer
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10.2 Technical data

Rechargeable battery 757B15

Battery type NiMH

Charging time until battery is 10h-12h
fully charged

Capacity 550 mAh
Nominal voltage (average) 6V
Weight 779

Operating, storage and trans- -20°C/-4°F to +60°C/140°F
port temperature in packaging

Operating, storage and trans- -20°C/-4°F to +60°C/140°F
port temperature without pack-
aging

Service life 2 years

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2015-03-12

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

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

» Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et
en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit (p. ex. lors de la mise en service, I'utilisation, la
maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou éve-
nements particuliers). Vous trouverez les coordonnées au ver-
so.

» Conservez ce document.
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Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations im-
portantes relatives a I'utilisation, au réglage et a la manipulation du
produit.

Le X-ChangePack 757B15 sera désigné par la suite « produit » ou
«accumulateur ».

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement
le produit. Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui
prodiguer ces explications.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant
aux informations figurant dans les documents fournis avec le pro-
duit.

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

Cet accumulateur est un systeme d'alimentation en énergie. Un cof-
fret est requis pour le montage de I'accumulateur dans |'emboiture
de la prothese. La pose de I'accumulateur dans son coffret permet
d’établir automatiquement les contacts électriques.

2.2 Combinaisons possibles
Ce produit peut étre combiné uniquement avec les composants du
systéme MyoBock d'Ottobock. Les composants du systéme prothé-
tique Axon-Bus ou les composants d'autres fabricants ne peuvent
pas étre utilisés avec ce produit.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

Le produit est destiné exclusivement a I'alimentation en énergie
des composants du systeme MyoBock prévus pour les membres
supérieurs.

3.2 Domaine d’application
Ce produit est prévu pour une utilisation avec les mains du systéme
myoélectrique.
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3.3 Conditions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul
patient. Le fabricant interdit toute utilisation du produit sur une
tierce personne.

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne
doit pas étre utilisé pour des activités inhabituelles telles que des
sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

/\ AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures graves.

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

i:l Mise en garde contre les éventuels dom-
mages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la

consigne de sécurité. S'il s'agit de plusieurs conséquences, ces

dernieres sont désignées comme suit :

> par ex.: conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en
compte

> par ex.: conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en
compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer
afin d'écarter le risque.
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4.3 Consignes générales de sécurité

Appareillage d’enfants

Blessure due a I'ingestion de petites pieces.

» Ne laissez jamais les enfants sans surveillance lors de
I'appareillage.

A\ PRUDENCE

R | de p prothéti alors que le

systéme est en marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du systéme prothétique.

» Avant de changer des composants prothétiques (par ex. le
composant de préhension), veuillez mettre le produit hors ten-
sion.

Manipulation non conforme

Blessure due a une mauvaise utilisation ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Expliquez au patient comment manipuler correctement le pro-
duit.

4.4 Consignes destinées au patient

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme

prothétique.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pé-
nétrent dans le produit.

» N'utilisez pas le produit pour des prothéses de bain.
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Utilisation du produit avec un état de charge de

PPaccumulateur trop faible

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Avant chaque utilisation, vérifiez I'état de charge actuel et re-
chargez le produit si nécessaire.

» Tenez compte du fait que la durée de service du produit peut
étre éventuellement plus courte si la température ambiante est
basse ou en raison du vieillissement de I'accumulateur.

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Protégez le produit contre les vibrations mécaniques et les
chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente
aucun dommage visible.

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas com-

prise dans la plage de températures autorisée

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n’est
pas comprise dans la plage de températures autorisée
(consulter la page 30).

A\ PRUDENCE

Charge du produit avec des contacts encrassés ou endom-
magés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit
suite a une charge insuffisante.
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» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non
gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise du
chargeur et de la prise de charge avec un coton-tige et du sa-
von doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets
pointus ou coupants.

/A PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées de

maniére autonome

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionne-

ment du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans
les présentes instructions d'utilisation ne doit étre effectuée
sur le produit.

» L'accumulateur doit étre exclusivement manipulé par le per-
sonnel spécialisé agréé par Ottobock (n'effectuez pas de rem-
placement de votre propre chef).

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a
ouvrir et a réparer le produit ou & remettre en état des compo-
sants endommagés.

| avis|

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant

ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d'alimentation/chargeurs autori-
sés pour ce produit par Ottobock (voir instructions
d'utilisation et catalogues).

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison
¢ 1 X-ChangePack 757B15
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1x instructions d'utilisation (personnel spécialisé¢) 647H482
Accessoires requis pour l'utilisation

e 1chargeur 757L14

* 1 coffret 7572103=1/7572103=2

6 Manipulation
6.1 Charger I’laccumulateur

 avis |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté
Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant
ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d'alimentation/chargeurs autori-

sés pour ce produit par Ottobock (voir instructions
d'utilisation et catalogues).

Décharge pléte de I’ I
Endommagement irréparable du produit et donc perte fonction-

nelle en cas de chargement irrégulier ou incomplet de
I'accumulateur.

» En cas de stockage prolongé, chargez complétement
I"accumulateur tous les 4 a 6 mois.

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :
¢ La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a
couvrir les besoins quotidiens moyens.

Si le patient utilise le produit quotidiennement, nous lui recom-
mandons de recharger I'accumulateur pendant la nuit.

¢ Le bloc d'alimentation 757L16* et le chargeur 757L14 doivent
étre utilisés pour charger I'accumulateur.
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6.2 Pose de Paccumulateur dans le coffret

» Placez I'accumulateur dans le coffret et enclenchez-le.
INFORMATION: Cette étape permet également d’établir les
contacts électriques.

6.3 Retrait de Paccumulateur du coffret
1) Poussez le levier de blocage du coffret.
2) Retirez I'accumulateur du coffret.

7 Nettoyage et entretien

| avis |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadap-

tés.

» Nettoyez le produit et les contacts uniquement avec un chiffon
humide et un savon doux (par ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide
ainsi qu'avec du savon doux (par ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les compo-
sant(s) du systéme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de pe-
luches et laissez sécher entierement a I'air.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les or-
ﬁ dures ménageéres non triées. Une élimination non conforme
aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des ef-
fets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respec-
ter les consignes des autorités compétentes de votre pays
concernant les procédures de collecte et de retour des dé-
chets.
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9 Informations légales

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document
sont soumises sans restrictions aux dispositions du droit des
marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire
concerné.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de socié-
tés cités ici peuvent constituer des marques déposées et sont sou-
mis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce do-
cument ne permet pas de conclure qu'une dénomination n'est pas
soumise aux droits d'un tiers.

9.3 Conformité CE

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

10 Annexes
10.1 Symboles utilisés

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les
ordures ménageres non triées. Une élimination non
conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la
santé. Veuillez respecter les consignes des autorités
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compétentes de votre pays concernant les procédures de
collecte et de retour des déchets.

Déclaration de conformité conforme aux directives euro-

péennes applicables

|

LOT PP YYYY W

]

Numéro de lot

Fabricant légal

10.2 Caractéristiques techniques

A I 757B15
Type d’accumulateur NiMH

Durée de charge jusqu'a la 10h-12h

charge compléte de

I"accumulateur

Capacité 550 mAh

Tension nominale (moyenne) 6V

Poids 779

ckage et de transport avec em-
ballage

Température de service, de sto-

-20 °C/-4 °F a +60 °C/140 °F

ckage et de transport sans em-
ballage

Température de service, de sto-

-20 °C/-4 °F & +60 °C/140 °F

Durée de vie

2 ans
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1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-03-12

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizza-
re il prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e dan-
ni al prodotto.

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

» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto
(p. es. durante la messa in funzione, I'utilizzo, la manutenzio-
ne, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di con-
tatto sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni
sull'utilizzo, la regolazione e il trattamento del prodotto.

La batteria X-ChangePack 7567B15 viene denominata in prosieguo
semplicemente "prodotto”/"batteria".

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non &
consentito consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito
sul suo utilizzo.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni con-
tenute nei documenti di accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

La batteria & un dispositivo di alimentazione elettrica. Per montare la
batteria nell'invasatura protesica € necessario servirsi dell'alloggia-
mento. Inserendo la batteria nell'alloggiamento, il contatto elettroni-
co viene instaurato automaticamente.

2.2 Possibilita di combinazione
Il prodotto pud essere combinato esclusivamente con componenti
del sistema MyoBock. Questo prodotto non pud essere impiegato
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con componenti del sistema protesico Axon-Bus o con componenti
di altri produttori.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

Il prodotto & indicato esclusivamente per |'alimentazione di com-
ponenti del sistema di arto superiore MyoBock.

3.2 Campo d'impiego

Il prodotto € indicato per I'impiego con mani del sistema Myo.

3.3 Condizioni d’impiego

Il prodotto e concepito esclusivamente per il trattamento di un so-
lo paziente. Il produttore non consente I'utilizzo del prodotto da par-
te di un‘altra persona.

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane
e non va utilizzato per attivita particolari, quali gli sport estremi (free
climbing, parapendio ecc.).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/\ AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di

incidente e lesioni.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di inci-

dente e lesioni.

[:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

1l titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osser-
vanza delle indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici con-
seguenze, esse sono contraddistinte come segue:
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> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del peri-
colo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del peri-
colo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono
essere osservate/eseguite per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ AVVERTENZA

Pr i i di bambini
Lesioni dovute all'inghiottimento di minuteria.
» Durante il trattamento, non lasciare mai soli i bambini.

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema

protesico.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componen-
te di presa) e necessario spegnere il prodotto.

Utilizzo improprio

Lesioni dovute ad un utilizzo errato o malfunzionamento del pro-
dotto.

» Istruire il paziente sul corretto utilizzo del prodotto.

4.4 Indicazioni per il paziente

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema prote-

sico.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'in-
terno del prodotto.
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‘ » Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

A CAUTELA

Utilizzo del prodotto con uno stato di carica della batteria

troppo basso

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Verificare il corrente stato di carica prima dell'utilizzo e, se ne-
cessario, ricaricare il prodotto.

» Considerare che la durata di funzionamento del prodotto, in
presenza di temperature ambiente pit basse o a causa dell'in-
vecchiamento della batteria, puo diminuire.

Sollecitazione ica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di
ogni impiego.

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura

ammesso

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di tempe-
ratura ammesso (v. pagina 39).

Caricamento del prodotto in caso di contatti sporchi o dan-
neggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato
di carica insufficiente.
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» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa
di carica regolarmente, utilizzando un cotton fioc e una solu-
zione di acqua e sapone delicato.

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

Modifiche ai comp ti del si ite di propria ini-

ziativa

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodot-

to.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di
quelli indicati nelle presenti istruzioni per |'uso.

» La gestione della batteria e affidata esclusivamente al perso-
nale tecnico autorizzato da Ottobock (non eseguire sostituzio-
ni di propria iniziativa).

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di
componenti danneggiati possono essere effettuate solamente
da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

avviso]

Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo
prodotto da Ottobock (vedere istruzioni per I'uso e cataloghi).

5 Fornitura e accessori

Fornitura

¢ 1 X-ChangePack 757B15

e 1 libretto d'istruzioni per |'uso (personale tecnico specializzato)
647H482

Accessori necessari per l'uso

¢ 1 caricabatteria 757L14
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* 1kit alloggiamento 7567Z2103=1/7572103=2

6 Utilizzo
6.1 Carica della batteria

avviso

Utilizzo di ali e/caricabatteria errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo
prodotto da Ottobock (vedere istruzioni per |'uso e cataloghi).

[ avviso

Scaricamento completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita
di funzionalita in caso di carica irregolare e incompleta della batte-
ria.

» In caso di inattivita prolungata ricaricare completamente la
batteria ogni 4-6 mesi.

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

¢ la capacita della batteria completamente carica € sufficiente a
coprire il fabbisogno giornaliero medio.

e Per I'utilizzo quotidiano del prodotto da parte del paziente, si

consiglia di caricare il prodotto ogni giorno durante la notte.

Per ricaricare la batteria sono necessari |'alimentatore 757L16*

e il caricabatteria 757L14.

6.2 Inserimento della batteria nell'alloggiamento

» Inserire la batteria nell'alloggiamento controllando che si innesti
correttamente.

INFORMAZIONE: Inserendo la batteria, il contatto elettrico
viene instaurato.

6.3 Rimozione della batteria dall'alloggiamento

1) Spostare di lato la leva di arresto dell'alloggiamento.

2) Rimuovere la batteria dall'alloggiamento.
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7 Pulizia e cura

avviso

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto e i relativi contatti esclusivamente con un
panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei com-
ponenti di sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar
asciugare per bene all'aria.

8 Smaltimento

Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i nor-

E\/ mali rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle nor-
me del Paese pu0 avere ripercussioni sull'ambiente e sulla
salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-
tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. |l produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di
quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di uti-
lizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono sog-
gette illimitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio
in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.
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Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati posso-
no essere marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi pro-
prietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel pre-
sente documento non significa che un marchio non sia coperto da
diritti di terzi.

9.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifi-
cazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodot-
to e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformi-
ta e stata pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica re-
sponsabilita, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i
normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme
alle norme del Paese puo avere ripercussioni sull'am-
biente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle au-
torita locali competenti relative alla restituzione e alla rac-
colta.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive euro-
C € pee applicabili

wreeerw - Numero di lotto

I Produttore legale
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10.2 Dati tecnici

Batteria 757B15
Tipo batteria NiMH

Tempo di carica totale della 10h-12h

batteria

Capacita 550 mAh

Tensione nominale (media) 6V

Peso 779

Temperatura di esercizio, im-
magazzinamento e trasporto
con confezione

da-20°C/-4°F a
+60 °C/140 °F

Temperatura di esercizio, im-
magazzinamento e trasporto
senza confezione

da-20°C/-4 °F a
+60 °C/140 °F

Durata

2 anni

1 Introduccién

Espafol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-03-12

>

>

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

Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y da-
fios en el producto.

Explique al usuario como utilizar el producto de forma correc-
tay segura.

Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre
el producto (p. ej., sobre la puesta en marcha, el uso o el
mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.
Conserve este documento.
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Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante
relacionada con el empleo, el ajuste y el manejo del producto.

En lo sucesivo, el X-ChangePack 757B15 se denominara simple-
mente producto/bateria.

Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto.
De lo contrario, no se autoriza la entrega del producto al paciente.
Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informa-
cion incluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcion

La bateria es un sistema de suministro de energia. Para montar la
bateria en el encaje protésico se necesita su soporte. El contacto
electrénico se establece automaticamente al insertar la bateria en
su soporte.

2.2 Posibilidades de combinacion

El producto solo se puede combinar con componentes del sistema
MyoBock de Ottobock. Con este producto no se pueden emplear
componentes del sistema protésico Axon-Bus ni componentes de
otros fabricantes.

3 Uso

3.1 Uso previsto

El producto debe emplearse exclusivamente para suministrar
energia a componentes del sistema MyoBock de las extremidades
superiores.

3.2 Campo de aplicacion

El producto ha sido concebido para usarlo con manos del sistema
mioeléctrico.

3.3 Condiciones de aplicacié

El producto esta previsto inicamente para la protetizacion de un
Unico paciente. El fabricante no autoriza el uso de este producto en
mas de una persona.
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El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y
no para realizar actividades extraordinarias como, por ejemplo, de-
portes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de acci-

dentes y lesiones graves.

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acci-

dentes y lesiones.

[

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

El b i d: ina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccion describe las consecuencias en caso de no respe-

tar la indicacion de seguridad. En el caso de haber varias conse-

cuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peli-
gro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peli-
gro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben res-
petarse/realizarse para evitar el peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

Protetizacion en nifos
Lesiones debidas a la ingestion de piezas pequefias.
» Vigile siempre a los nifios durante la protetizacion.
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/A PRECAUCION

Cambi p protési con el si did
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del
sistema protésico.

» Apague el producto antes de cambiar cualquier componente
protésico (p. ej., el componente de agarre).

/\ PRECAUCION

Manejo incorrecto

Lesiones debidas a fallos en el manejo o de funcionamiento del
producto.

» Instruya al paciente en el manejo correcto del producto.

4.4 Indicaciones para el paciente

Entrada de iedad y I dad en el product

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema
protésico.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el
producto.

» No utilice el producto con prétesis de bafo.

Utilizar el producto con la bateria poco cargada

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Revise el nivel de carga actual del producto antes de utilizarlo
y céarguelo en caso necesario.

» Tenga en cuenta que el tiempo de funcionamiento puede ver-
se reducido debido a una temperatura ambiental demasiado
baja o al envejecimiento de la bateria.
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Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del

producto.

» No someta el producto a vibraciones mecanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios
visibles.

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admi-

sible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del

producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fue-
ra del margen de temperatura admisible (véase la pagina 48).

q

con los ios o deteriorados

Cargar el pr
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto
causado por errores en la funcién de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de

grasas.

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector
de carga y de la toma de alimentacién con un bastoncillo y le-
jia de jabdn suave.

» Procure no dafar los contactos en ningin caso con objetos
puntiagudos o afilados.

Manipulaci de los
por cuenta propia
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del
producto.

P del si realizadas
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» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de
uso, no puede llevar a cabo ninguna manipulacion del produc-
to.

» El personal técnico autorizado por Ottobock se reserva el de-
recho exclusivo de manipulacién de la bateria (no esta permiti-
do que la cambie por su cuenta).

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir
y reparar el producto y arreglar los componentes dafados.

aviso]

Uso de una fuente de alimentacion y/o un cargador inade-

cuados

Deterioro del producto debido a una tension, corriente o polari-

dad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacion
y cargadores autorizados por Ottobock (véanse las instruccio-
nes de uso y los catalogos).

5 Componentes incluidos en el suministro y acceso-
rios
Comp incluidos en el i o
* 1 X-ChangePack 757B15
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para personal técnico
647H482
ios ios para el f
* 1cargador 757L14
* 1 juego de piezas de soporte 7572103=1/7572103=2
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6 Manejo
6.1 Cargar la bateria

aviso

Uso de una fuente de alimentacién y/o un cargador inade-
cuados

Deterioro del producto debido a una tension, corriente o polari-

dad incorrectas.

» Utilice este producto tnicamente con fuentes de alimentacion
y cargadores autorizados por Ottobock (véanse las instruccio-
nes de uso y los catalogos).

Descarga total de la bateria

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos

en el funcionamiento debidos a una carga irregular e incompleta

de la bateria.

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses
en caso de almacenarla por mucho tiempo.

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bate-
ria:

La capacidad de la bateria completamente cargada es suficien-
te para el consumo medio diario.

Se recomienda cargar la bateria todas las noches para que el
paciente pueda usar el producto cada dia.

Para cargar la bateria hay que emplear la fuente de alimentacion
757L16* y el cargador 757L14.

6.2 Insertar la bateria en el soporte

» Inserte la bateria en el soporte y encéjela.
INFORMACION: El contacto eléctrico se establece al enca-
jar la bateria.
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6.3 Extraer la bateria del soporte

1) Presione hacia fuera la palanca de encaje del soporte de la ba-
teria.

2) Extraiga la bateria de su soporte.

7 Limpieza y cuidados

aviso]

Cuidado incorrecto del producto

Dafos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecua-
dos.

» Limpie el producto y los contactos Gnicamente con un pafio
himedo y jabon suave (p. ej., DermaClean 453H10=1 de
Ottobock).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. ej.,
Derma Clean 453H10=1 de Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el/los com-
ponente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje
que se termine de secar al aire.

8 Eliminacién

ﬁ En algunos lugares, este producto no puede desecharse jun-

£ to con la basura doméstica. Deshacerse de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en ma-
teria de eliminacion de residuos podra tener consecuencias
negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le
rogamos que respete las advertencias que la administracion

de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva
de deshechos.
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9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento
estan sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de
marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los pro-
pietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas
que se indican en este documento pueden ser marcas registradas y
estan sometidos a los derechos de los propietarios correspondien-
tes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas
en este documento no implica que una denominacion esté libre de
derechos de terceros.

9.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea
93/42/CEE relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los cri-
terios de clasificacion segin el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha si-
do elaborada por el fabricante bajo su propia responsabilidad se-
gun el anexo VIl de la directiva.
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10 Anexos
10.1 Simbolos utilizados

En algunos lugares, este producto no puede desecharse
junto con la basura doméstica. Deshacerse de este pro-
ducto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de

su pais en materia de eliminacion de residuos podra te-

ner consecuencias negativas para el medio ambiente y
para la salud. Por eso, le rogamos que respete las adver-
tencias que la administracion de su pais tiene en vigen-
cia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

europeas aplicables

g

LOT PP YYYY WW

]

10.2 Datos técnicos

Numero de lote

Fabricante legal

Declaracién de conformidad conforme a las directivas

Bateria

757B15

Tipo de bateria

NiMH

Tiempo de carga para que la
bateria esté completamente
cargada

De 10 a 12 horas

Capacidad 550 mAh
Tension nominal (media) 6V
Peso 779

Temperatura de funcionamien-
to, almacenamiento y transpor-
te con embalaje

De -20 °C/-4 °F a
+60 °C/140 °F
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Bateria

757B15

Temperatura de funcionamien-
to, almacenamiento y transpor-
te sin embalaje

De -20 °C/-4 °F a
+60 °C/140 °F

Vida dtil

2 afios

1 Prefacio

Portugués

nos ao produto.

to.

» Guarde este documento.

Data da dltima atualizagado: 2015-03-12
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e da-

» Instrua o usuario sobre a utilizag@o correta e segura do produ-

» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagao
em funcionamento, utilizagdo, manutengdo ou em caso de
operagao inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante.
Os dados de contatos encontram-se no verso.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a
utilizagdo, ajuste e manuseio do produto.
O X-ChangePack 757B15 sera denominado a seguir somente de

produto/bateria.

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do
produto. A transferéncia ao paciente ndo é permitida sem uma ins-

trugao prévia.

Coloque o produto em operacgéo apenas de acordo com as informa-
coes fornecidas nos documentos anexos.
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2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento

A bateria é um sistema de fornecimento de energia. Para a monta-
gem da bateria no encaixe protético, é necessario o quadro de in-
sergao. O contato eletronico é estabelecido automaticamente com a
colocagao da bateria no quadro de insergao.

2.2 Possibilidades de combinacao

O produto s6 pode ser combinado com componentes do sistema
MyoBock da Ottobock. Os componentes do sistema de prétese
Axon-Bus ou componentes de outros fabricantes ndo podem ser uti-
lizados com este produto.

3 Uso

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente ao fornecimento de energia
a componentes do sistema MyoBock das extremidades superiores.

3.2 Area de aplicagio

O produto foi concebido para ser utilizado com as maos do sistema
Myo.

3.3 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um tnico
paciente. A utilizagdo do produto em uma outra pessoa nao é per-
mitida por parte do fabricante.

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e nao
pode ser usado para atividades extraordinarias, como por exemplo
a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/\ ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e

lesbes graves.
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A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e

lesoes.

:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducao descreve as consequéncias da nao observancia da
indicacdo de seguranga. Se houver vérias consequéncias, estas
sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do risco
> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco
» Este simbolo caracteriza as atividades/acdes que devem ser

observadas/executadas para se evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

Protetizacao de criancas

Lesao devido a degluticao de pecas pequenas.

» Nunca deixe as criangas sem vigilancia durante a instalacéo
dos eletrodos.

A CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Leséo devido a falhas de controle ou de funcionamento do siste-

ma de prétese.

» Antes de substituir componentes protéticos (p. ex., um com-
ponente preénsil), desligue o produto.
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A CUIDADO

Manuseio incorreto

Les&o devido a utilizagdo incorreta ou a falhas de funcionamento
do produto.

» Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do produto.

4.4 Instrucoes ao paciente

Penetracao de sujeira e idade no prodi

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do sistema de

prétese.

» Certifique-se de que ndo haja a penetragdo de particulas sdli-
das nem de liquidos no produto.

» Nao use o produto em préteses de banho.

A CUIDADO

Utilizacao do produto com estado de carga da bateria baixo

demais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se neces-
sario, recarregue o produto.

» Observe que pode haver a redugdo da autonomia do produto

a uma temperatura ambiente baixa ou devido ao envelheci-
mento da bateria.

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-
to.

» Nao exponha o produto a vibrages mecanicas nem a cho-
ques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos vi-
siveis.
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A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permiti-

da

Les&o devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-

to.

» Evite a permanéncia em éreas fora da faixa de temperatura
permitida (consulte a pagina 57).

Carregamento do produto com contatos sujos ou danifica-

dos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devi-

do a fungao de carga insuficiente.

» Certifique-se de que os contatos estejam sempre limpos e
sem gordura.

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada
de carga regularmente com um cotonete e sabao suave.

» Tenha atencdo para nunca danificar os contatos com objetos
pontiagudos ou afiados.

Manip

conta proépria

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produ-

to.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utiliza-
Gao, nao efetue nenhuma manipulagédo no produto.

» O manuseio da bateria esta reservado exclusivamente ao pes-
soal técnico da Ottobock (ndo efetuar a substituicdo sem au-
torizagao).

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de
componentes danificados, s6 podem ser efetuados por técni-
cos autorizados da Ottobock.

dos

p do si f das por
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INDicAGAO

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensdo, corrente ou polaridade

incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados
pela Ottobock para este produto (consulte manuais de utiliza-
cao e catalogos).

5 Material fornecido e acessoérios

Material fornecido
¢ 1 X-ChangePack 757B15
¢ 1 manual de utilizagdo (Técnicos) 647H482

Acessorios necessarios a operacao
* 1carregador 757L14
* 1 conjunto de quadro de insergao 7572103=1/7572103=2

6 Manuseio
6.1 Carregar a bateria

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensdo, corrente ou polaridade

incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados
pela Ottobock para este produto (consulte manuais de utiliza-
cdo e catalogos).

npicacio

Descarga profunda da bateria

Danificagao irreparavel do produto e consequente perda da fun-

¢do em caso de carregamento irregular e incompleto da bateria.

» Em caso de armazenamento de longa duragao, recarregue
completamente a bateria a cada 4 até 6 meses.
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Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

¢ A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para
as necessidades médias de um dia.

* Para o uso diario do produto pelo paciente, é recomendavel re-
carrega-lo todo dia durante a noite.

* Para carregar a bateria, devem ser utilizados o transformador
757L16* e o carregador 757L14.

6.2 Colocacao da bateria no quadro de insercao

» Colocar a bateria no quadro de insergéo e encaixa-la.
INFORMACAO: O contato elétrico é estabelecido com o
encaixe da bateria.

6.3 Retirada da bateria do quadro de insercao
1) Pressionar a alavanca de encaixe do quadro de insergéo.
2) Retirar a bateria do quadro de insercéo.

7 Limpeza e cuidados

Cuidad dequados do prod
Danificagao do produto devido a utilizagdo de detergentes inade-
quados.

» Limpe o produto e os contatos somente com um pano Umido
e sab&o suave (p. ex., Ottobock DermaClean 4563H10=1).

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano timido e sa-
bao suave (por ex., Derma Clean 4563H10=1 da Ottobock).
Atentar para que ndo haja a penetragdo de liquidos no(s) com-
ponente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar
secar por completo ao ar.
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8 Eliminacao
Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto
ﬁ em lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminagao contraria as
respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e & salde. Favor observar as indi-
cagoes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos
de devolugéo e coleta.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo obser-
vancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo
inadequada ou & modificagao do produto sem permissao.

9.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao
sujeitas de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito
de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprietarios.
Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui cita-
dos podem ser marcas registradas e estar sob os direitos dos res-
pectivos proprietarios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste
documento ndo pode servir de base conclusiva de que uma desig-
nagao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 Conformidade CE

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

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao deste pro-
duto em lixo doméstico nao seletivo. Uma eliminagao
contraria as respectivas disposi¢cdes nacionais pode ter

consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude. Fa-

vor observar as indicagdes dos 6rgaos nacionais respon-
saveis pelos processos de devolugao e coleta.

europeias aplicaveis

|
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10.2 Dados técnicos

Numero do lote

Fabricante legal

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas

Bateria

757B15

Tipo de bateria

Hidreto metalico de niquel
(NiMH)

Tempo de carregamento total 10h-12h
da bateria

Capacidade 550 mAh
Tensdo nominal (em média) 6V

Peso 779

Temperatura de operagao, ar-
mazenamento e transporte com
embalagem

-20 °C/-4 °F a +60 °C/140 °F

-20 °C/-4 °F a +60 °C/140 °F
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Bateria 757B15
Temperatura de operagéo, ar-
mazenamento e transporte sem
embalagem

Vida dtil 2 anos

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-03-12

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

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt
over het product (bijv. over de ingebruikneming, het gebruik,
het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het
gebruik van dit product, het instellen ervan en de omgang ermee.
Het X-ChangePack 757B15 wordt hierna alleen nog 'product' of
'accu' genoemd.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhou-
den. Zonder voorafgaande instructie mag het product niet aan de
patiént worden afgegeven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de
begeleidende documenten.
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2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie

De accu is een complex voedingssysteem. Voor het inbouwen van
de accu in de prothesekoker is de accuhouder nodig. Door het
plaatsen van de accu in de accuhouder wordt er automatisch een
elektrisch contact gemaakt.

2.2 Combinatiemogelijkheden

Het product kan uitsluitend worden gecombineerd met componen-
ten van het Ottobock MyoBock systeem. Dit product kan niet wor-
den gecombineerd met componenten van het Axon-Bus prothese-
systeem of met componenten van andere fabrikanten.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor de energievoor-
ziening van MyoBock systeemcomponenten voor de bovenste lede-
maten.

3.2 Toepassingsgebied
Het product is bedoeld voor gebruik met handen van het myosys-
teem.

3.3 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.
Het product is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik
door een tweede persoon.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activi-
teiten en mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals
extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige

ongevallen- en letselrisico's.
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A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen-

en letselrisico's.

i:l Waarschuwing voor mogelijke technische
schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar ver-

meld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het vei-

ligheidsvoorschrift. Bij meer dan één gevolg worden deze gevol-

gen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden
gedaan om het gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

Aanmeting bij kinderen

Verwonding door inslikken van kleine onderdelen.

» Laat kinderen nooit zonder toezicht achter, wanneer het pro-
duct voor hen in orde wordt gemaakt.

Vervangen van pi

stand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

prothesesysteem.

» Schakel voordat u prothesecomponenten (bijv. grijpcompo-
nenten) wisselt het product uit.

toe-
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Verkeerd gebruik

Verwonding door onjuiste bediening of onjuiste werking van het
product.

» Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan.

4.4 Instructies voor de patiént

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product
binnendringen.

» Gebruik het product niet voor badprothesen.

Gebruik van het product bij een te geringe laadtoestand

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad het
product zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van het product bij
een lage omgevingstemperatuur en bij gebruik van een oudere
accu verkort kan zijn.

A\ VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

product.

» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of
schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.
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Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toege-

stane gebied

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het

product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane
gebied ligt (zie pagina 66).

Opladen van het product van de laadb

vuil of beschadigd zijn

Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een

ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de
laadbus regelmatig met een wattenstaafje en een milde zee-
poplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of
scherpe voorwerpen.

Wijziging van systeemcomponenten op eigen initiatief
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het
product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschre-
ven werkzaamheden mag u niets aan het product wijzigen.

» Werkzaamheden aan de accu mogen uitsluitend worden uit-
gevoerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd (niet zelf vervangen).

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd
resp. beschadigde componenten mogen uitsluitend worden
gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor
zijn opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.
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LET OP |

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader
Beschadiging van het product door een verkeerde spanning,
stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock

voor dit product zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzin-
gen en catalogi).

5 Inhoud van de levering en toebehoren
Inhoud van de levering

¢ 1st. X-ChangePack 757B15

¢ 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647H482
Voor het gebruik benodigde accessoires

¢ 1 st. acculader 757L14

¢ 1 st. accuhouderset 7572103=1/7572103=2

6 Gebruik
6.1 Accu laden

LET OP |

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader
Beschadiging van het product door een verkeerde spanning,
stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock

voor dit product zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzin-
gen en catalogi).

Diepontlading van de accu
Onbherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulte-

rend functieverlies bij onregelmatig of niet volledig laden van de
accu.
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» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maan-
den compleet op.

Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de
volgende punten:

* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor
gemiddeld één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product door de patiént wordt aan-
geraden de accu iedere nacht te laden.

*  Voor het laden van de accu moeten de netvoeding 757L16* en
de acculader 757L14 worden gebruikt.

6.2 Plaatsen van de accu in de accuhouder

» Leg de accu in de accuhouder en laat de accu vastklikken.
INFORMATIE: Door het vergrendelen van de accu wordt er
elektrisch contact gemaakt.

6.3 Verwijderen van de accu uit de accuhouder

1) Druk de vergrendelingshendel van de accuhouder af.
2) Verwijder de accu uit de accuhouder.

7 Reiniging en dagelijks onderhoud

| LET OP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reini-
gingsmiddelen.

» Reinig het product en de contacten uitsluitend met een vochti-

ge doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek
en milde zeep (bijv. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) bin-
nendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de
lucht volledig drogen.
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8 Afvalverwerking

ﬁ Dit product mag niet overal worden meegegeven met onge-
sorteerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het weggooi-
en ervan niet houdt aan de in uw land geldende voorschriften,
kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures in
acht.

9 Juridische informatie

9.1 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 aanwijzin-
gen 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.

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking
onder de bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht en
onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen
geregistreerde merken zijn en vallen onder de rechten van de
betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit
document gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat
een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de
classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is
daarom door de fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid
opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

)i ¢

Dit product mag niet overal worden meegegeven met

ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het
weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende
voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor

het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van
de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en
inzamelprocedures in acht.

g

LOT PP YYYY WW

]

10.2 Technische gegevens

Lotnummer

Wettelijke fabrikant

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toe-
passelijke Europese richtlijnen

Accu 757B15
Accutype NiMH

Laadtijd totdat de accu volledig | 10 h-12h

is opgeladen

Capaciteit 550 mAh

Nominale spanning (gemid- 6V

deld)

Gewicht 779

Gebruiks-, opslag- en trans-
porttemperatuur met verpak-
king

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/140 °F
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Accu 757B15
Gebruiks-, opslag- en trans- -20 °C/-4 °F tot +60 °C/140 °F
porttemperatuur zonder verpak-
king

Levensduur 2 jaar

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-03-12
» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander pro-

dukten.

> Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och
produktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av pro-
dukten.

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning,
anvandning, underhall, ovantade drifttillstand eller handelser)
ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du pa
bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, in-
stéllning och hantering av produkten.

X-ChangePack 757B15 kallas hadanefter bara for produkten/batte-
riet.

Informera brukaren om korrekt hantering och skotsel av produkten.
Utan undervisning far produkten inte lamnas vidare till brukaren.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljan-
de dokument.

Ottobock | 67



2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

Batteriet ar ett energiforsorjningssystem. Fér montering av batteriet
i protesskaftet kravs monteringsramen. Nar batteriet placeras i mon-
teringsramen etableras den elektriska kontakteringen automatiskt.

2.2 Kombinationsméjligheter

Produkten kan endast kombineras med komponenter i Ottobock
MyoBock-systemet. Komponenter i Axon-Bus-protessystemet eller
komponenter fran andra tillverkare kan inte anvidndas med denna
produkt.

3 Anvidndning

3.1 Avsedd anvéndning

Produkten ar uteslutande avsedd for energifrsérjning av MyoBock
systemkomponenter fér de 6vre extremiteterna.

3.2 Anvandningsomrade

Produkten &r avsedd att anvandas med hander i Myo-systemet.

3.3 Forutsattningar for anvandning

Produkten &r uteslutande avsedd att anvéndas vid foérsorjning av
en brukare. Tillverkaren tillater inte att produkten anvands av en yt-
terligare person.

Produkten &r utformad for vardagsaktiviteter och far inte utsattas for
extraordindra uppgifter som extremidrotter (friklattring, skarmflyg-
ning osv.).

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mojliga allvarliga olycks- och skade-

risker.

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[:| Varning fér méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sakerhetsanvisningen inte be-

aktas. Om det skulle finnas flera foljder markeras de enligt foljan-

de:

> t.ex. Folid 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som
maste beaktas/vidtas for att férhindra faran.

4.3 Allma sdkerh vi

Forsorjning av barn
Risk for personskador om smadelar svaljs.
» Lamna aldrig barn utan uppsikt under forsérjningen.

Byte av proteskomponenter i aktivt lige

Risk fér personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion

hos protessystemet.

» Innan proteskomponenter byts ut (t.ex. gripkomponenter)
maste produkten stangas av.

Oléamplig anvindning

Personskador pa grund av att produkten mandvreras eller funge-
rar felaktigt.

» Informera brukaren om hur produkten ska anvéndas.
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4.4 Brukaranvisningar

Intrangning av smuts och fukt i produkten

Personskador pa grund av att protessystemet beter sig ovantat.

» Se till att varken fasta féremal eller vatskor kan tranga in i pro-
dukten.

» Det ar inte tillatet att anvanda produkten i badproteser.

Anvinda produkten med for lag batteriladdningsniva

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Innan du anvander produkten ska du kontrollera batteriets
laddningsniva och vid behov ladda.

» Observera att en lag omgivningstemperatur eller ett gammalt
batteri kan innebara en kortare drifttid for produkten.

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion

hos produkten.

» Utsétt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende
pé synliga skador.

/\ OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion

hos produkten.

» Undvik vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomra-
det (se sida 74).
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Laddning av produkten med smutsiga eller skadade kontak-

ter

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund

av ofillracklig laddningsfunktion.

» Se till att kontakterna alltid &r rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stick-
propp och laddningsanslutningen regelbundet med en bomull-
stops och en mild tvallésning.

» Se till att kontaktytorna aldrig skadas av spetsiga eller vassa
féremal.

A OBSERVERA

E handi

pulering av sy p

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion

hos produkten.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i
den har bruksanvisningen.

» Det laddningsbara batteriet far bara hanteras av behdrig
Ottobock-fackpersonal (ta inte ut batteriet sjalv).

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera
produkten eller reparera skadade komponenter.

| ANVISING

Anviandning av felaktig natdel/batteriladdare

Skador pa produkten till f6ljd av fel spanning, strém eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkénts for
den héar produkten av Ottobock (se bruksanvisningar och kata-
loger).

5 Leveransomfang och tillbehér

Leveransinnehall
* 1st. X-ChangePack 757B15
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* 1st. bruksanvisning (fackpersonal) 647H482
Nodvéndiga tillbehor for drift
e 1 st batteriladdare 757L14
¢ 1 st. monteringsram 757Z2103=1/757Z2103=2

6 Hantering
6.1 Ladda batteriet

 AnvisNING

Anvandning av felaktig natdel/batteriladdare
Skador pa produkten till féljd av fel spanning, strém eller polaritet.
» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkénts for

den hér produkten av Ottobock (se bruksanvisningar och kata-
loger).

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda
till irreparabla skador pa produkten och darigenom till funktions-
forlust.

» Vid langtidsforvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till
var 6:e manad.

Observera féljande punkter nar batteriet ska laddas:

¢ Ett fulladdat batteri racker fér en dags genomsnittlig anvand-

ning.

Vi rekommenderar att brukaren laddar batteriet varje natt om

produkten ska anvéandas till vardags.

* Natdelen 757L16* och laddaren 757L14 ska anvandas for att
ladda batteriet.

6.2 Satta i batteriet i monteringsramen

> Sitt i batteriet i monteringsramen sa att det snapper pa plats.
INFORMATION: Samtidigt som batteriet snipper pa plats
kommer den elektriska kontakteringen att etableras.
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6.3 Ta ut batteriet ur monteringsramen
1) Tryck undan monteringsramens sparrarm.
2) Ta ut batteriet ur monteringsramen.

7 Rengoring och skotsel

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengo-

ringsmedel.

» Rengér produkten och kontakterna endast med en fuktig trasa
och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Rengér produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval
(t.ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

8 Avfallshantering

ﬁ Den har produkten far inte kastas var som helst med osortera-

42 de hushallssopor. En avfallshantering som inte motsvarar be-
stammelserna som galler i ditt land kan ha en skadlig inverkan
pa miljé och halsa. Félj de anvisningar som géller for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive
land.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

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

9.2 Varumirken
Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av
gallande varumarkeslagstiftning och rattigheterna for respektive a-
gare.
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Alla varumérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade
varumarken och tillhor respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i det-
ta dokument kan omfattas av tredje parts rattigheter.

9.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-di-
rektivet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bi-
laga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om
overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt an-
svar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Bilagor
10.1 Symboler som anvénds

Den hér produkten far inte kastas var som helst med o-
sorterade hushallssopor. En avfallshantering som inte
motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Félj de anvisning-
ar som géller for avfallshantering och atervinning fran an-
svarig myndighet i respektive land.

Forsakran om 6verensstammelse enligt anvandbara euro-
peiska direktiv

Loreeeverw Partinummer

I Juridisk tillverkare

10.2 Tekniska uppgifter

[ Batteri [ 757B15
‘ Batterityp | NiMH

74 | Ottobock



Batteri

757B15

Laddningstid tills batteriet &r 10-12 h
fulladdat

Kapacitet 550 mAh
Mérkspénning (genomsnittlig) 6V

Vikt 779

Drift-, forvarings- och trans-
porttemperatur med forpack-
ning

-20 °C/-4 °F till +60 °C/140 °F

Drift-, forvarings- och trans-
porttemperatur utan forpack-
ning

-20 °C/-4 °F till +60 °C/140 °F

Livslangd

1 Forord

Dansk

INFORMATION

ges i brug.
duktskader.

og risikofrit.

siden.

Dato for sidste opdatering: 2015-03-12
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet ta-

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgéd person- og pro-
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt
» Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet

(f.eks. til ibrugtagning, anvendelse, service, uventet drift eller

uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anven-
delsen, indstillingen og handteringen af produktet.
X-ChangePack 757B15 kaldes kun produkt/batteri i det felgende.

Ottobock | 75




Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ik-
ke tilladt at udlevere produktet til patienten uden forudgaende in-
struktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i
de medleverede folgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion og funktion

Batteriet er et energiforsyningssystem. Til montering af batteriet i
protesehylsteret har man brug for monteringsrammen. Nar batteriet
placeres i monteringsrammen etableres automatisk den elektroniske
forbindelse.

2.2 Kombinatic ligheder

Dette produkt méa kun kombineres med komponenter fra Ottobock's
Myobock-system. Dette produkt ma ikke anvendes med komponen-
ter fra Axon-Bus-protesesystem eller komponenter fra andre produ-

center.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet maudelukkende anvendes til energiforsyning af MyoBo-
ck-systemkomponenter pa de ovre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade
Produktet er beregnet til anvendelse med haenderne i Myo-syste-
met.

3.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende anvendes til behandling af én patient.
Brug af produktet pa mere end én person er ifelge producenten ik-
ke tilladt.

Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke an-
vendes til useedvanlige aktiviteter som f.eks. ekstremsport (frikla-
tring, paragliding m.m.).
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4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og per-
sonskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
:l Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszaettelse af

sikkerhedsanvisningerne. Safremt der er flere felgevirkninger,

fremhaeves disse som felger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideszettelse af risikofaktor

» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at
afveerge risikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

Behandling af bern

Tilskadekomst som felge af slugning af sma dele.

» Efterlad aldrig bern uden opsyn, nar de er i neerheden af pro-
duktet.

Udskiftning af pr | i teendt til d

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i prote-

sesystemet.

» Inden der skiftes til andre protesekomponenter (f.eks. gribe-
komponenter), skal der slukkes for produktet.
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A FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produk-
tet.

» Instruer patienten i den formalstjenlige handtering af produk-
tet.

4.4 Patientinformation

Indtraengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra protesesystemet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind
i produktet.

» Anvend ikke produktet til badeproteser.

A FORSIGTIG

Anvendelse af produktet med et batteri, der har fo lav lade-
tilstand

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Inden brug skal den aktuelle ladetilstand kontrolleres, og bat-
teriet oplades efter behov.

» Veer opmeerksom pa, at produktets driftstid er kortere ved lav
omgivende temperatur, eller hvis batteriet er for gammelt.

A\ FORSIGTIG

Mekanick hel

af produktet
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-
duktet.

» Udszet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.
» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.
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Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-

duktet.

» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomra-
de (se side 83).

Opladning af produktet med snavsede eller beskadigede

kontakter

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet som felge af

utilstreekkelig ladefunktion.

» Sorg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede.

» Rens de elektriske kontakter pa ladestikket og ladebesningen
regelmaessigt med en vatpind og mildt seebevand.

» Undgéa under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne
med spidse eller skarpe genstande.

Egne ipulati pa sy komp
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af pro-
duktet.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma
du ikke foretage manipulationer pa produktet.

» Handteringen af batteriet er udelukkende forbeholdt Ottobo-
cks autoriserede serviceveerksteder (foretag ingen udskiftning
pa egen hand).

> Abning og reparation af produktet eller istandseettelse af be-
skadigede komponenter ma kun foretages af autoriseret
Ottobock fagpersonale.

Ottobock | 79



Brug af forkert stremforsyning/ladeapparat

Beskadigelse af produktet pa grund af forkert spaending, strem,

polaritet.

» Produktet ma kun anvendes med stremforsyningsenheder/la-
deapparater, der er godkendt af Ottobock (se brugsanvisnin-
ger og kataloger).

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang
¢ 1 stk. X-ChangePack 757B15
¢ 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647H482

Nodvendigt tilbehor
* 1 stk. ladeapparat 757L14
* 1 stk. monteringsrammeszet 7672103=1/7572103=2

6 Handtering
6.1 Opladning af batteri

Brug af forkert stremforsyning/ladeapparat

Beskadigelse af produktet pa grund af forkert spesending, strem,

polaritet.

» Produktet ma kun anvendes med stremforsyningsenheder/la-
deapparater, der er godkendt af Ottobock (se brugsanvisnin-
ger og kataloger).

Dybdeafladning af batteriet

Ved uregelmeessig og ufuldsteendig opladning af batteriet kan
produktet lide uoprettelig skade med deraf resulterende funktions-
svigt.

» Oplad batteriet helt hver 4-6 maned ved langtidsopbevaring.
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Foelgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteri-

et:

* Det fuldsteendigt opladede batteris kapacitet reekker til et gen-
nemsnitligt dagligt forbrug.

» Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver nat.

* Til opladning af batteriet skal der anvendes stremforsyningsen-
heden 757L16* og ladeapparatet 757L14.

6.2 Placering af batteriet i monteringsrammen

» Anbring batteriet i monteringsrammen og lad det ga i indgreb.
INFORMATION: Nar batteriet sidder korrekt, oprettes ogsa
den elektriske forbindelse.

6.3 Fjernelse af batteriet fra monteringsrammen

1) Tryk monteringsrammens lasearm vaek.

2) Fjern batteriet fra monteringsrammen.

7 Rengering og pleje

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert renge-

ringsmiddel.

» Produktet og kontakterne ma udelukkende rengeres med en
fugtig klud og mild saebe (f.eks. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild saebe
(f.eks. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Serg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/sy-
stemkomponenten.

After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt
tort.

»
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8 Bortskaffelse

ﬁ Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overens-
stemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade miljoet
og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarli-
ge myndighed om returnering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i
overensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette do-
kument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af
ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt zendring af produktet.

9.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i naerveerende dokument, overholder
uindskraenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid
geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres
rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan vee-
re registrerede varemaerker, som de pageeldende indehavere har
rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af maerkerne, der anvendes i
neaerveerende dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er
fri for tredjemands rettigheder.

9.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/E@F om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund
af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Der-
for har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseser-
kleeringen i henhold til direktivets bilag VII.
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10 Bilag
10.1 Anvendte symboler

)i ¢

Dette produkt mé ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade
miljeet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lo-

kale ansvarlige myndighed om returnering og indsamling.

—
C E ske direktiver
torereevrwy Batch-nummer

Retlig producent

]

10.2 Tekniske data

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europaei-

Batteri 757B15
Batteritype NiMH
Opladningstid, indtil batterieter | 10 h—12 h

fuld opladet

Kapacitet 550 mAh

Nominel spaending (gennem- 6V

snitlig)

Vaegt 779

Drifts-, opbevarings- og trans-
porttemperatur med emballage:

-20 °C/-4 °F til +60 °C/140 °F

Drifts-, opbevarings- og trans-
porttemperatur uden emballa-
ge:

-20 °C/-4 °F til +60 °C/140 °F

Levetid
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-03-12

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan
kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuottees-
ta (esim. kaytté6noton, kayton, huollon, odottamattoman toi-
minnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydét yhteystiedot kaan-
topuolelta.

» Sailyta tama asiakirja.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kéytosta, saadoista
ja kasittelysta.

X-ChangePack 757B15 on seuraavassa nimeltaan vain tuote/akku.
Perehdyté potilas tuotteen oikeaan kasittelyyn ja hoitoon. Tuotetta ei
saa luovuttaa potilaan kaytt66n ilman ohjeistusta.

Ota tuote kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa
annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne ja toiminta

Akku on energiansyottéjarjestelma. Akun asentamiseen proteesin
holkkiin tarvitaan asennuskehysta. Sahkoliitanta tapahtuu automaat-
tisesti, kun akku asetetaan asennuskehykseen.

2.2 Yhdistelmdamahdollisuudet

Tuotteen voi yhdistaa ainoastaan Ottobock MyoBock -jarjestelmén
komponentteihin. Tété tuotetta ei voida yhdistaa Axon-Bus-proteesi-
jarjestelman tai ulkopuolisten valmistajien komponentteihin.
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3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Tuotetta saa kayttaa yksinomaan ylaraajojen MyoBock-jarjestelma-
komponenttien energiansyotto6n.

3.2 Kiyttoalue

Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi Myo-jarjestelmén késien yhteydes-
sa.

3.3 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi vain yhdella potilaalla. Valmistaja
ei ole sallinut tuotteen kayttamista useammalla henkilolla.

Tuote on kehitetty jokapéivaisid toimintoja varten, eiké sitad saa kayt-
taa epatavallisiin toimintoihin, kuten esimerkiksi darimmaisiin urhei-
lulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumis-

vaaroja koskeva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja

koskeva varoitus.

l:' Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattamisen seurauksia.

Mikali seurauksia on useampia, ne merkitadn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitaan toimenpiteet, jotka tulee vaaran valt-
tamiseksi ottaa huomioon / suorittaa.
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4.3 Yleiset turvaohjeet

Lasten protetisointi

Vammautuminen pienosien nielemisen seurauksena.

» Ala jata lapsia koskaan ilman valvontaa protetisoinnin yhtey-
dessa.

Proteesik p tien ik i kun laite on kytketty

paalle

Vammautuminen proteesijarjestelman virheohjauksen tai toiminta-

hairién seurauksena.

» Ennen kuin vaihdat proteesikomponentteja (esim. tarttumis-
komponentteja), kytke tuote pois paalta.

Epaasianmukainen kasittely

Vammautuminen tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairion
seurauksena.

» Perehdyté potilas tuotteen asianmukaiseen kasittelyyn.

4.4 Potilaalle tarkoitetut ohjeet

Lian ja k¢ tuotteen

Vammautuminen proteesijarjestelman odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Pida huoli siité, etteivat mitkdan kiinteat hiukkaset eika neste
paase tuotteen sisaan.

» Al4 kéyta tuotetta kylpyproteeseissa.

d L
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Tuotteen kaytto, kun akun lataustila on liian heikko.

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seuraukse-

na.

» Tarkasta ajankohtainen lataustila ennen kayttoa ja lataa tuote,
mikali tarpeen.

» Huomioi tuotteen mahdollisesti lyhyempi kéyttéaika alhaisessa
ympariston lampaétilassa tai akun vanhenemisen seurauksena.

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seu-

rauksena.

» Ala altista tuotetta mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kayttoa todetaksesi siind mahdolli-
sesti nakyvat vauriot.

Oleskelu sallitun l1ampétila-al Ikopuolisilla alueilla
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seu-
rauksena.

> Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla

(katso sivu 92).

Tuott 1 i kun kosk

vaurioituneet

Vammautuminen tuotteen riittdmattémasta lataustoiminnosta johtu-

van odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Pida huoli siité, ettd koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvatto-
mia.

» Puhdista latausliittimen ja latauskoskettimen séhkoéiset kosket-
timet sdannollisesti vanupuikolla ja miedolla saippualiuoksella.

met ovat lik t tai

Ottobock | 87



» Pida huoli siité, ettet vaurioita koskettimia missaan tapaukses-
sa teravakarkisilla tai teravareunaisilla esineilla.

o PP 5 131 Imakomp

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahé

rauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tassa kayttdohjeessa mainittuja
toimenpiteité

» Vain tehtavaan valtuutetulla Ottobockin ammattitaitoisella hen-
kilostolla on lupa kasitella akkua (ala vaihda omin péin).

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkil6sto saa avata ja kor-
jata tuotteen tai kunnostaa vaurioituneita komponentteja.

n seu-

verkkolai /laturin kaytta

Vaaran jannitteen, sahkovirran ja napaisuuden aiheuttama tuotteen

vaurioituminen.

» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvaksy-
nyt tata tuotetta varten (katso kayttdohjeet ja luettelot).

5 Toimituspaketti ja lisdvarusteet
Toimituspaketti

¢ 1 X-ChangePack 757B15

» 1 kayttéohje (ammattihenkilosto) 647G482
Kayttoa varten tarvittavat lisavarusteet

e 1laturi 757L14

* 1asennuskehyssarja 75672103=1/7572103=2
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6 Kasittely
6.1 Akun lataaminen

CIITT

Vaaranlaisen verkkolaitteen/laturin kayttaminen

Vaaran jannitteen, sahkovirran ja napaisuuden aiheuttama tuotteen
vaurioituminen.

» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvaksy-
nyt taté tuotetta varten (katso kayttoohjeet ja luettelot).

Akun syvapurkaus
Tuote vaurioituu korjaamattomaan kuntoon eikd sen seurauksena

enaa toimi, jos akku ladataan epasaannéllisesti tai epataydellises-
ti.

» Lataa pitkaan varastoitu akku tayteen 4-6 kuukauden valein.

Akun latauksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

Taysin ladatun akun kapasiteetti riittda keskimaaraista paivittais-
ta tarvetta varten.

* Tuotteen jokapaivéista kaytt6ad varten potilaalla suosittelemme
paivittaista lataamista yon yli.

Akun lataamiseen on kaytettava verkkolaitetta 757L16* ja laturia
757L14.

6.2 Akun aset i asennuskehyk

» Aseta akku asennuskehykseen ja anna sen lukittua paikalleen.
TIEDOT: Sahkoliitdnta suoritetaan antamalla akun lukittua
paikalleen.

6.3 Akun poistami kehyksesta

1) Tyonna asennuskehyksen lukitusvipu pois.

2) Poista akku asennuskehyksesta.
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7 Puhdistus ja hoito

| HuomauTus |

T aasi. kai hoito

Vaaranlalsten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vau-

rioituminen.

» Puhdista tuote ja koskettimet ainoastaan kostealla pyyhkeella
ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saip-
pualla (esim. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

ettei jarjestelmédkomponentin/jarjestelmakompo-
nenttien sisdan paase mitaéan nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeella ja anna sen kuivua
itsestaan taysin kuivaksi.

8 Jatehuolto

B\/ Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotita-
lousjétteiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin omassa maas-
sasi vallitsevia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia
ympéristolle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja kerdysta.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan
sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattami-
sestd, varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvatto-
masta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki

Kaikki tassa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoitta-
mattomasti kussakin tapauksessa voimassa olevan tunnusmerkkioi-
keuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.
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Kaikki tassa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla
rekisteroityja tavaramerkkeja, ja ne ovat kyseisten omistajien oikeuk-
sien alaisia.

Mikéli tdssa asiakirjassa kaytetyistd merkeistad puuttuu selva merkin-
ta, sen perusteella ei voida paatella, etta merkkia tai nimiketta eivat
koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX
mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvak-
si luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaises-
ti.

10 Liitteet
10.1 Kaytetyt symbolit

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien
kotitalousjétteiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin
omassa maassasi vallitsevia maarayksia, silla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata
oman maasi viranomaisten antamia ohjeita koskien jattei-
den palautusta ja keréaysta.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppa-
C € laisten direktiivien mukaisesti

Lorereeverww  Eranumero

I Oikeudellinen valmistaja
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10.2 Tekniset tiedot

Akku 757B15
Akkutyyppi NiMH

Latausaika, kunnes akku on 10 h...12 h

ladattu tayteen

Kapasiteetti 550 mAh
Nimellisjannite (keskimaarin) 6V

Paino 779

Kaytto-, varastointi- ja kuljetus- | -20 °C/-4 °F...+60 °C/140 °F
lampétila pakkauksessa

Kaytto-, varastointi- ja kuljetus- | -20 °C/-4 °F...+60 °C/140 °F
lampétila ilman pakkausta

Elinika 2 vuotta

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-03-12

» Przed uzyciem omawianego produktu, nalezy uwaznie przeczy-
ta¢ niniejszy dokument.

» Aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu, nalezy zwré-
ci¢ uwage na wskazoéwki odnosnie bezpieczenstwa.

» Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i
bezpiecznego sposobu stosowania produktu.

» W przypadku pytann odnoénie produktu prosimy skontaktowac
sie z producentem (n p. podczas uruchamiania produktu, w
trakcie uzytkowania, konserwacji, w przypadku nieoczekiwa-
nego uruchomienia lub zdarzenia). Adresy kontaktowe znajdu-
ja sie na okfadce.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat
stosowania, regulacji i obstugi produktu.
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X-ChangePack_757B15 jest ponizej okre$lany tylko jako pro-
dukt/akumulator.

Pacjenta nalezy poinstruowaé o prawidiowym uzytkowaniu i piele-
gnacji produktu. W przypadku braku instruktazu, przekazanie pro-
duktu pacjentowi jest niedozwolone.

Produkt nalezy uruchomic tylko zgodnie z informacjami, ktére zawar-
te sg w dotgczonych dokumentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja i funkcja

Omawiany akumulator jest systemem zaopatrujgcym w energie. W
celu montazu akumulatora do leja protezowego nalezy zastosowac
ramke mocujaca. Pofgczenie elektroniczne zostaje automatycznie
nawigzane w momencie wsuniecie akumulatora do ramki.

2.2 Mozliwosci zestawien

Produkt nalezy zestawia¢ wytacznie z komponentami Ottobock sys-
temu MyoBock. Komponenty systemu protezowego Axon-Bus lub
komponenty producentéw obcych nie moga zosta¢ zastosowane w
potaczeniu z omawianym produktem.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia w
energie komponentéw systemowych MyoBock koriczyn gornych.

3.2 Zakres zastosowania
Omawiany produkt jest przeznaczony do zastosowania w potaczeniu
z rekami systemu Myo.

3.3 Warunki zastosowania

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia
jednego pacjenta. Ponowne uzycie produktu w celu zaopatrzenia
innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.

Omawiany produkt zostat zaprojektowany dla potrzeb codziennych
aktywnosci i nie moze by¢ stosowany w przypadku niecodziennych
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czynnosci, takich jak na przyktad: sporty ekstremalne (wspinaczka,
paralotniarstwo itp.).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A OSTRZEZENIE Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpie-

czenistwami cigzkiego wypadku i urazu.

/A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpie-

czenstwami wypadku i urazu.

‘:| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania

uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

Nagtéwek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga byé

nastepstwem nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa.

Wieksza ilo$¢ konsekwencji jest okreslana w nastepujacy sposdb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpie-
czenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpie-
czenstwa

» Czynnosci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegaé/przeprowa-
dzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu, zostaly okreslone tym
symbolem.

4.3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Zaopatrzenie dzieci

Urazy wskutek potknigcia drobnych czesci.

» Podczas zaopatrzenia nigdy nie nalezy pozostawia¢ dzieci bez
nadzoru.
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Wymiana komponentéw protezowych w stanie wtaczonym

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowa-

niu systemu protezowego.

» Przed wymiang komponentéw protezowych (np. komponentéw
chwytaka), produkt nalezy wytaczy¢.

Nieprawidtowa obstuga

Urazy wskutek nieprawidtowej obstugi lub usterek w funkcjonowa-

niu produktu.

» Nalezy poinstruowaé pacjenta na temat prawidfowej obstugi
produktu.

4.4 Wskazowki dla pacjenta

Zabrudzenia i przeniknigcie wilgoci do produktu

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ systemu protezo-

wego.

» Nalezy zwrdci¢ uwage, aby do produktu nie dostaly sie zadne
twarde czesci i nie przeniknely zadne ciecze.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w protezach kapielowych.

Sto ie produktu w stanie

nia akumulatora

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu.

» Przed stosowaniem nalezy sprawdzi¢ aktualny stan natadowa-
nia i w razie koniecznos$ci produkt natadowac.

» Nalezy zwréci¢ uwage na ewentualnie skrocony czas dziatania
produktu w przypadku niskiej temperatury otoczenia lub sta-
rzenia si¢ akumulatora.
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Przecigzenie mechaniczne produktu

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowa-

niu produktu.

» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu mechanicznych
wibracji lub uderzen.

» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

A\ PRZESTROGA

Przebywanie w obszarze poza dopuszczalnym zakresem

temperatur

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowa-

niu produktu.

» Nalezy unika¢ przebywania w obszarze dziatania niedopusz-
czanej temperatury (patrz stona 101).

tadowanie produktu w przypadku zabrudzonych lub uszko-

dzonych stykéw

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowo-

dowanego niewystarczajgcym natadowaniem.

» Nalezy zawsze zwréci¢ uwage na to, aby styki byly czyste i
wolne od smaru.

> Zigcza elektryczne wtyczki tadowania i gniazdka nalezy regu-
larnie czys$ci¢ za pomocg wacika i fagodnego roztworu mydta.

» Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby styki nie zostaly w zadnym
wypadku uszkodzone za pomoca spiczastych lub ostrych
przedmiotéw.
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A PRZESTROGA

Samodzielne przepr d i ipulacji na k

ch systemowych

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowa-

niu produktu.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych manipulacji na produkcie, poza
pracami, ktére zostaly opisanymi w niniejszej instrukcji uzytko-
wania.

» Obstuga akumulatora moze by¢ przeprowadzona wytacznie
przez autoryzowany, fachowy personel Ottobock (samowolna
wymiana nie jest dopuszczalna).

» Prace zwigzane z otwieraniem i naprawa produktu wzgl.
naprawg uszkodzonych komponentéw moze przeprowadzi¢
tylko autoryzowany, fachowy personel Ottobock.

[ NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwego ztacza sieciowego/tadowarki

Uszkodzenie produktu wskutek nieprawidiowego napigcia, pradu,

niewtasciwej polaryzacji.

» Nalezy stosowac tylko ztacza sieciowe/tadowarki dopuszczone
przez Ottobock do zastosowanie facznie z omawianym produk-
tem (patrz instrukcje uzytkowania i katalogi).

5 Sktad zestawu i osprzet

Skiad zestawu

¢ 1szt. X-ChangePack 757B15

e 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)
647H482

Osprzet wymagany do eksploatacji

¢ 1 szt tadowarka 757L14

* 1 szt. zestaw ramki mocujacej 75672103=1/757Z2103=2

Ottobock | 97




6 Obstuga
6.1 tadowanie akumulatora

[ NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwego ztagcza sieciowego/tadowarki

Uszkodzenie produktu wskutek nieprawidtowego napiecia, pradu,

niewtasciwej polaryzacii.

» Nalezy stosowac tylko ztacza sieciowe/tadowarki dopuszczone
przez Ottobock do zastosowanie tacznie z omawianym produk-
tem (patrz instrukcje uzytkowania i katalogi).

Gtebokie wytadowanie akumulatora

Nieodwracalne uszkodzenie produktu i wynikajgca z tego utrata

dziatania wskutek nieregularnego i niepetnego tadowania akumu-

latora.

» W przypadku diuzszego okresu przechowywania akumulator
nalezy catkowicie natadowac co 4 do 6 miesiecy.

Podczas tadowania akumulatora nalezy mie¢ na uwadze nastepuja-
ce punkty:

Pojemnos$¢ akumulatora catkowicie natadowanego wystarcza
przecietnie na caly dzien.

W przypadku codziennego stosowania produktu przez pacjenta,
zalecane jest fadowanie kazdej nocy.

Do tadowania akumulatora nalezy stosowaé ztgcze sieciowe
757L16* i tadowarke 757L14.

6.2 Zamc ie ak latora w ramce

» Akumulator nalezy wiozy¢ do ramki i zatrzasnac.
INFORMACIJA: Potaczenie elektryczne zosta]e automatycz-
nie nawigzane w ie zatrzas
ramce.

e a w

6.3 Demontaz akumulatora z ramki
1) Nalezy odchyli¢ dzwignie zatrzaskowa ramki.
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2) Akumulator wyjac z ramki.

7 Czyszczenie i pielegnacja

[ noTYFIKACIA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych srod-

kéw czyszczacych.

» Produkt i styki nalezy czysci¢ wytacznie wilgotng Scierka i
tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotna
Scierkg i tagodnym mydtem (np. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby do komponentu systemu/kom-
ponentéw systemu nie wnikneta zadna ciecz.

2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiaca sie Scierka i catkowicie
wysuszy¢ na wolnym powietrzu.

8 Utylizacja

ﬁ Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac tacznie z

odpadami gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z
przepisami obowigzujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla
Srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac¢ instrukcji wtasci-
wych wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji tego
typu odpadow.

9 Wskazoéwki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniej-
szym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrze-
gania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek
nieprawidtowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu,
producent nie odpowiada.
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9.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja
w stopniu nieograniczonym zarzgdzeniom obowigzujgcemu prawu
uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdélnego wiasci-
ciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub
nazwy firm moga by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podle-
gajg prawu danego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniej-
szym dokumencie znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze
dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

9.3 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéw medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy
|. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez produ-
centa na wtasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrek-
tywy.

10 Zataczniki
10.1 Stosowane symbole

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac tacz-

nie z odpadami gospodarstwa domowego. Utylizacja nie-

zgodna z przepisami obowigzujacymi w kraju moze by¢

szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
— L. .. L. . L.

gac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie

segregacji i utylizacji tego typu odpadow.

C € Zgodnosc ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

ey Numer serii
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I Producent prawomocny

10.2 Dane techniczne

Ak I 757B15
Typ akumulatora NiMH

Czas pefnego natadowania aku- | 10°h - 12°h
mulatora

Pojemnosé¢ 550°mAh

Napiecie znamionowe (przeciet- [ 6 V

ne)

Ciezar 779

Temperatura dziatania, prze-
chowywania i transportu z opa-
kowaniem

-20 °C/-4 °F do +60 °C/140 °F

Temperatura dziafania, prze-
chowywania i transportu bez
opakowania

-20 °C/-4 °F do +60 °C/140 °F

Zywotno$é

2 lata

1 El6sz6

magyar

TAJEKOZTATAS

mentumot.

hasznalatara.

Az utolsé frissités idépontja: 2015-03-12
> A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a doku-

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése végett
tartsa be a biztonsagi tanacsokat.
» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
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» Ha kérdései lennének a termékrél, forduljon a gyartdhoz (p. I.
a belizelemés, a hasznélat, a gondozas soran, nem vart miko-
désnél vagy eseményeknél). A kapcsolati adatokat a hatolda-
lon talélja meg.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a hasznalati utasités fontos informéciokat nydjt Onnek a termék
hasznalatardl, beadllitasardl és kezelésérdl.

A ChangePack 757B15 cseredobozt a tovabbiakban csak termék-
nek/akkumlatornak nevezziik.

Oktassa ki a pacienst a termék szakszer(i apolasarél és kezelésérdl.
Kioktatas nélkil ne adja at a paciensnek.

A terméket csak a kisér6 dokumentacidéban szereplé informaciok
szerint helyezze Gzembe.

2 Termékleiras

2.1 Felépités és miikodés

Az akkumulator energiaellaté rendszer. Az akkumulator a protézis-
tokba torténd beépitéséhez szilkség van a behelyezé keretre. Ami-
kor befekteti az akkumulatort a behelyezé keretbe, automatikusan
el6éll az elektronikus érintkezés.

2.2 Kombinacios lehetéségek

A termék kizarélag az Ottobock MyoBock rendszer alkatrészeivel
kombinalhaté. Az Axon-Bus protézisrendszer alkatrészei vagy har-
madik gyarto6 alkatrészei nem hasznalhaték ezzel a termékkel.

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag a felsé végtagprotézisek MyoBock rendszer al-
katrészeinek energiaellatasara hasznalhato.

3.2 Alkalmazasi teriilet
A terméket a Myo-rendszer kezeivel torténd hasznalatra terveztiik.
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3.3 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizardlag egyetlen paciens ellatasara terveztik. A
gyarté nem engedélyezi, hogy a terméket egy masodik személy is
hasznélja.

A terméket hétkdznapi tevékenységre fejlesztettik, nem szabad
hasznélni szokatlan tevékenységekhez, példaul extrémsportokhoz
(sziklamaszas, sikléernyézés, stb.).

4 Biztonsag
4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset

és sériilés veszélyére

Figyelmeztetés lehetséges baleset és séri-

lés veszélyére

:l Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibak-
ra.

4.2 A biztonsagi tudnivalok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jel6li a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet§ leirja a biztonsagi tanacsok be nem tartasanak kovet-

kezményeit. Ha tobbféle kovetkezmény létezik, ezeket a kévetkezd

modon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivill hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: A veszély figyelmen kivill hagyasanak 2. kovetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jeloliink olyan tevékenységeket/beavatko-
zasokat, amelyeket be kell tartani/végre kell hajtani a veszély
megel6zéséhez.
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4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalok

Gyermekek ellatasa
Sériilés az apro alkatrészek lenyelése miatt.
» Gyermeket ne hagyjon fellgyelet nélkiil az ellatas kézben.

A protézis alkatrészek cseréje bekapcsolt allapotban

Sériilés a protézisrendszer hibas vezérlése vagy miikddése miatt.

» Miel6tt cseréli a protézis alkatrészeit (pl. a markolé elemeket),
kapcsolja ki a terméket.

Szakszeriitlen kezelés
Sériilés a termék téves kezelése vagy miikddési hibaja miatt.
» Tanitsa meg a paciensét a termék szakszer( hasznalatara.

4.4 Pacienstajékoztato

Szennyezddés és nedvesség behatolasa a termékbe

Sérulés a protézisrendszer nem vart viselkedése miatt.

» Ugyelien ra, hogy a termékbe ne keriilienek be sem szilard
szemcsék, sem folyadék.

» A terméket ne haszndlja flird6protézisben.

A termék hasznalata az akkumulator alacsony toltéttségi al-

lapotaban

Sérilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» A hasznalat el6tt ellendrizze a tényleges toltottségi allapotot és
szlikség szerint toltse fel a terméket.
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» Ugyelien a termék esetleg megrovidiilt Gzemidejére, amikor
alacsony a kornyezeti hémérséklet vagy az akkumulator elhasz-
nalédott.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus terhelése

Sérulés a termék hibas vezérlése vagy mikodése miatt.

» Ne tegye ki a terméket mechanikus rezgésnek vagy ttésnek.

» A termék minden hasznélatba vétele el6tt vizsgalja meg a lat-
haté sérilések végett.

Tart: das a

esé helyeken

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Kerilje a tartézkodast a megengedett hémérséklettartomanyon
kivil esé helyeken (Id. 110 old.).

hémérséklet anyon kiviil

A termék tolté | y vagy

kel

Sérilés a termék, nem kielégits toltési funkcidja kovetkeztében fel-

1ép6 nem vart viselkedése miatt.

» Ugyelien ra, hogy az érintkezék mindig tisztak és zsirmentesek
legyenek.

» Rendszeresen tisztitsa meg a t6lt6dugdé és a toltéaljzat elektro-
mos érintkezG6it enyhe szappanos folyadékba martott vattapal-
cikaval.

» Ugyelien ra, hogy az érintkezSket hegyes vagy éles targyakkal
semmiképpen ne sértse fel.

ériilt érintkezok-

9

Ottobock | 105



A rend alkatrészeinek 6nallé ipulala

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» A jelen hasznalati utasitasban leirt munkakon kiviil egyéb mo-
don nem szabad manipuldlnia a terméket.

» Az akkumulatorok kezelését kizardlag meghatalmazott
Ottobock szakszemélyzet végezheti (6nmaga ne végezzen cse-
rét).

» A termék felnyitasat és javitasat, ill. a sériilt alkatrészek helyre-
allitasat csak meghatalmazott Ottobock szakszemélyzet végez-
heti.

 ERTESITES |

Téves tapegység / toltokésziilék hasznalata

A termék megrongaldédasa téves fesziiltség, aram, polaritas miatt.

» Csak az Ottobock altal ehhez a termékhez engedélyezett ta-
pegységet / toltbkésziléket hasznalja (Id. a Hasznélati utasi-
tast és a katalégusokat).

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok
Szallitasi terjedelem

¢ 1db. X-ChangePack_757B15 cseredoboz

¢ 1db. Hasznélati utasitas (szakszemélyzeti), 647H482
Az lizemhez sziikséges tartozék

* 1db. t6lt6készilék, 757L14

* 1db. behelyezé keretkészlet, 7572103=1/7572103=2
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6 Kezelés
6.1 Az akku toltése

 ERTESITES |

Téves tapegység / toltokésziilék hasznalata

A termék megrongalédasa téves fesziiltség, aram, polaritas miatt.

» Csak az Ottobock altal ehhez a termékhez engedélyezett ta-
pegységet / toltékésziléket hasznalja (Id. a Hasznalati utasi-
tast és a katalégusokat).

Az akk lator mélyk
A termék javithatatlan sériilése és az ebbdl fakadd miikodésvesz-
tés az akkumulator rendszertelen vagy nem teljes feltoltése miatt.

» Amikor az akkumulatort tartosan tarolja, 4 - 6 havonta teljesen
toltse fel.

Az akkumulator téltése kdzben az alabbiakra kell figyelemmel lenni:

* A teljesen feltoltott akkumulator kapacitasa atlagosan egy napra

elegendd.

A termék mindennapos hasznalatanél ajanlott, hogy a paciens

minden éjszaka téltse fel.

* Az akkumulator toltéséhez hasznalja a 757L16* tapegységet és a
757114 toltokésziiléket.

6.2 Az akkumulator befektetése a behelyezé keretbe

» Fektesse az akkumulatort a behelyezo keretbe es pamntsa be.
TAJEKOZTATAS: Az akk la

tikusan eldall az elektromos erlntkezes
6.3 Az akkumulator kivétele a behelyezd keretbdl
1) Nyomja félre a behelyezé keret bepattané karjat.
2) Vegye ki az akkumulatort a behelyezé keretbdl.
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7 Tisztitas és apolas

I

A termék ' iitlen g

A termék karosodasa téves tisztitoszer hasznalata miatt.

> A terméket és az érintkezbket kizarélag egy nedves kendével
és enyhe szappannal (z.B. Ottobock DermaClean 453H10=1)
tisztitsa.

1) Az elszennyez6détt terméket nedves, puha ruhéval és kimélé
szappannal (pl. az Ottobock 453H10=1 jelli Derma Clean-jével)
tisztitsa meg.

Ugyeljen ra, hogy a rendszer alkatrészeibe / alkatrészekbe folya-
dék ne keriiljon be.

2) A terméket szazalazmentes kenddvel torolje széarazra és a sza-
bad levegén szaritsa meg.

8 Artalmatlanitas

B\/ A terméket nem szabad a nem valogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Az On orszaga rendelkezéseinek meg nem
felel artalmatlanitas karosithatja a kornyezetet és az egészsé-
get. Kérjik, tartsa be az orszaga illetékes hatésagainak ren-
delkezéseit a visszaszolgaltatasrol és a gy(ijtésrél.

9 Jogi tudnivalék

9.1 FelelGsség

A gyart6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata
a jelen dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak meg-
felel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumen-
tum figyelmen kivill hagyasa, féképp a termék szakszer(itlen haszna-
lata vagy meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

9.2 Markajelzés

A jelen dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlato-
zas nélkil az érvényben 1év6 védjegyzési és az adott tulajdonosi jo-
gok ala tartozik.
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Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy
cégnév lehet bejegyzett markanév is, az adott tulajdonos jogai ala
tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt markak kozil kifejezetten hianyzo
megnevezésbdl nem kévetkezik, hogy arra a megnevezésre nem vo-
natkozik harmadik fél joga.

9.3 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Euré-
pai Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az or-
vosi termékekre vonatkozo osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a ter-
méket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a
gyarté kizardlagos feleléssége alapjan kerilt kidllitasra a Diektiva
VII. Figgelékének megfelelGen.

10 Fiiggelékek
10.1 Alkalmazott jelképek

A terméket nem szabad a nem valogatott, vegyes haztar-
tasi szemétbe dobni. Az On orszaga rendelkezéseinek
meg nem felel6 artalmatlanitas kéarosithatja a kornyezetet
és az egészséget. Kérjlk, tartsa be az adott orszag illeté-
kes hatésagainak rendelkezéseit a visszaszolgaltatasrol
és a gy(ijtésrol.

Megfeleléségi nyilatkozat az alkalmazandé eurépai irany-
C € elvek szerint

worereverww - Adagszam

I Jog szerinti gyarto
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10.2 Miiszaki adatok

Akl la 757B15
Akkumulatortipus NiMh

Toltési id6 az akkumulator teljes | 10 h - 12 h
feltoltéséig

Kapacitas 550 mAh

Névleges fesziltség (atlagos) 6V

Sdlya 779

Uzemi, tarolasi és szallitasi hé-
mérséklet becsomagolva

-20 °C/-4 °F - +60 °C/140 °F

Uzemi, tarolasi és szallitasi h6-
mérséklet csomagolas nélkdl

-20 °C/-4 °F - +60 °C/140 °F

Elettartam

2 év

1 Introducere

Romana

INFORMATIE

sului.

col a produsului.

produs (de ex. la punerea in

tact pe verso.
» Pastrati acest document.

Data ultimei actualizari: 2015-03-12
» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produ-

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vata-
marile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara peri-

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la

functionare sau incidente neasteptate). Gasiti datele de con-

functiune, utilizare, intretinere,

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referi-
toare la utilizarea, reglarea si manipularea produsului.
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Aparatul X-ChangePack 757B15 va fi denumit in continuare numai
Produs/Acumulator.

Instruiti pacientul asupra modului corect de manipulare si ingrijire a
produsului. Nu este permisa transmiterea catre pacient fara o in-
struire.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din docu-
mentul insotitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Constructia si modul de functionare

Acumulatorul este un sistem de alimentare cu energie. Pentru insta-
larea acumulatorului in cupa protetica este necesar cadrul de aseza-
re. Prin introducerea acumulatorului in cadrul de asezare este reali-
zat automat contactul electronic.

2.2 Posibilitati de combinare

Produsul se poate combina exclusiv cu componente ale sistemului
Ottobock MyoBock. Cu acest produs nu pot fi utilizate componente-
le ale sistemului de proteze Axon-Bus sau componente de la produ-
catori straini.

3 Utilizare

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru alimentarea cu energie a
componentelor sistemului MyoBock al extremitatilor superioare.

3.2 Domeniul de aplicare
Produsul eset destinat pentru aplicare cu mainile sistemului Myo-
System.

3.3 Conditii de utilizare

Produsul este prevazut exclusiv pentru utilizarea la un singur pa-
cient. Utilizarea produsului la o altd persoana este interzisa de catre
producator.

Produsul a fost conceput pentru activitatile de zi cu zi si nu este per-
mis a fi folosit pentru activitati neobisnuite precum de exemplu tipuri
de sport extrem (escalada liberd, zbor cu parapanta etc.).
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4 Siguranta
4.1 Legenda simboluri de avertisment

/\ AVERTISMENT| Avertisment asupra unor posibile pericole de

accidente sau ranire grava.

/A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de

accidente sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni
tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmérile in cazul nerespectérii indicatiilor de

siguranta. Daca sunt indicate multe urmari, acestea sunt prezen-

tate in modul urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului

> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului

» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care
trebuie considerate/executate, pentru a indeparta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

Tratamentul protetic al copiilor

Accidentare cauzata de inghitirea pieselor mici.

» Nu lasati niciodata copii nesupravegheati in timpul tratamentu-
lui.

Schimt p lor p i in stare
Accidentare datorita erorilor de comanda sau disfunctionalitatii
sistemului protezei.
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» lnainte si schimbati componentele protezei (de ex. compo-
nente de prindere) deconectati produsul.

Utilizarea neconforma

Accidentare cauzatd de erori de operare sau de disfunctionalita-

tea produsului.

» Instruiti pacientul asupra modului corect de manipulare a pro-
dusului.

4.4 Indicatii pentru pacienti

Patrunderea de murdarie si umezeala in produs

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al sistemului de

proteze.

» Aveti grija ca in produs sa nu patrunda nici particule mici soli-
de si nici lichid.

» Nu folositi produsul la proteze de baie.

Utilizarea produsului in cazul unei rezerve scazute a acumu-

latorului

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului.

» inainte de utilizare verificati starea de incircarea actuala si da-
ca este necesar incarcati produsul.

» Luati in considerare durata de functionare eventual mai redusa
a produsului in cazul temperaturilor scazute ale mediului sau
datoritd imbatranirii acumulatorului.

Solicitare mecanica a produsului
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-
tea produsului.
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» Nu expuneti produsul la vibratii sau la socuri mecanice.
» Verificati produsul inainte de fiecare utilizare sa nu prezinte
deteriorari vizibile.

Prezenta in zone in afara d iului de peraturi admis

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-

tea produsului.

» Evitati prezenta in zone in afara domeniului de temperaturi ad-
mis (vezi pagina 118).

incarcarea prc i avand contactele fisei de incarcare

murdarite sau deteriorate

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca

urmare a functiei de incarcare insuficiente.

» Acordati atentie contactelor sa fie mereu curate si fara sub-
stante grase.

» Curétati in mod regulat contactele electrice ale stecherului de
incércare si fisei de incarcare cu un betisor cu vata si sapun
moale bazic.

» Aveti grija ca in niciun caz sa nu fie deteriorate contactele prin
obiecte cu varf sau ascutite.

p ea izata a compc
Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalita-
tea produsului.

» n afara de lucrarile descrise in aceste instructiuni de utilizare
nu va este permis sa executati nici un fel de manipuléri asupra
produsului.

» Manuirea acumulatorului este rezervata exclusiv personalului
autorizat de specialitate Ottobock (nu efectuati niciun schimb
independent).

114 | Ottobock



» Deschiderea si repararea produsului, respectiv remedierea
componentelor defecte este permis sa fie efectuata exclusiv

de catre personalul de specialitate autorizat ale firmei
Ottobock.

Utilizarea unit
eronat

Deteriorarea produsului datorita tensiunii, intensitatii curentului,
polaritatii eronate.

ii de alimentare de la retea/incarcatorului

» Utilizati numai unitati de alimentare de la retea/incarcatoare
autorizate de catre Ottobock pentru acest produs (vezi instru-
ctiunile de utilizare si cataloagele).

5 Continutul livrarii si accesorii
Continutul livrarii
¢ 1buc. X-ChangePack 757B15

* 1lbuc. instructiuni de utilizare (personal de specialitate)
647H482

Accesoriile necesare pentru functionare
* 1buc. incarcator 757L14
* 1 buc set cadru de asezare 7572103=1/7572103=2

6 Manipulare
6.1 incarcare acumulator

inpicarie

Utilizarea unit
eronat

Deteriorarea produsului datorita tensiunii, intensitatii curentului,
polaritatii eronate.

ii de alimentare de la retea/incarcatorului
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» Utilizati numai unitati de alimentare de la retea/incarcatoare
autorizate de catre Ottobock pentru acest produs (vezi instru-
ctiunile de utilizare si cataloagele).

Descarcarea pleta a 1 ului

Deteriorari ireparabile ale produsului, din care rezultd deficiente
functionale prin incarcarea neregulata sau incompleta a acumula-
torului.

» In cazul unei depozitari de lunga duratd, incarcati complet
acumulatorul la fiecare 4 pana la 6 luni.

Atunci cand incarcati acumulatorul, acordati atentie urmatoarelor

puncte:

» Capacitatea unui acumulatorul complet incércat ajunge pentru
necesarul mediu a unei zile.

* Pentru utilizarea de zi cu zi a produsului este recomandata in-
carcarea zilnica pe timpul noptii.

* Pentru incércarea acumulatorului se folosesc unitati de alimen-
tare de la retea 757L16* si incarcatorul 757L14.

6.2 Introducerea acumulatorului in cadrul de asezare

» Introduceti si inclichetati acumulatorul in cadrul de asezare.
INFORMATIE: Prin inclict ea latorului este reali-
zat contactul electric.

6.3 indepartarea acumulatorului din cadrul de asezare
1) Apasati maneta de inclichetare a cadrului de asezare.
2) Tndepartati acumulatorului din cadrul de asezare.

7 Curatare si ingrijire

INDICATIE]

ingrijirea necorespunza e a p!

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat
neadecvate.
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» Curatati produsul si contactele exclusiv cu o lavetd moale
umeda si sdpun moale (de ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) In caz de murdarire, curatati produsul cu o lavetd umeda si cu

sapun neagresiv (de ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Asigurati-va ca nu patrunde umezeala in componenta/compo-

nentele sistemului.

Stergeti produsul cu o laveta fara scame si il uscati complet in

aer.

»

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs oriun-

X de cu gunoiul menajer nesortat. Eliminarea deseurilor fara
respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara dvs.
poate avea efecte negative asupra mediului si asupra séana-
tatii. Va rugam sa respectati prevederile autoritatii competente
privind procedurile de returnare si colectare valabile in tara
dvs.

9 Informatii juridice

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utili-
zat conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Pro-
ducétorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespec-
tarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespun-
zatoare sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplina conformita-
te cu prevederile dreptului corespunzator de marca inregistrata,
precum si cu drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii
numite aici pot fi marci inregistrate si sunt supuse drepturilor propri-
etarilor corespunzatori.
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Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest do-
cument nu implica faptul ca o anumitd denumire nu este supusa
dreptului unor terti.

9.3 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. in baza criteriilor de clasi-
ficare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat
in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elabo-
rata de producator pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Di-
rectivei.

10 Anexe
10.1 Simboluri aplicate

Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs
oriunde cu gunoiul menajer nesortat. Eliminarea deseuri-
lor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabi-
le in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului
si asupra sanatatii. Va rugam sa respectati prevederile
autoritatii competente privind procedurile de returnare si
colectare valabile in tara dvs.

Declaratie de conformitate conform Directivelor europene
C € aplicabile

ey Numar sarja

I Producator legal

10.2 Date tehnice

[A 1 [ 757B15
[ Tip de acumulator | NiMH
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Acumulator

757B15

Timp de incarcare pana cand 10h-12h
acumulatorul este complet in-

carcat

Capacitate 550 mAh
Tensiune nominala (medie) 6V
Greutate 779

zitare si transport cu ambalaj

Temperatura de utilizare, depo-

-20 °C/-4 °F pana la
+60 °C/140 °F

zitare si transport fara ambalaj

Temperatura de utilizare, depo-

-20 °C/-4 °F pana la
+60 °C/140 °F

Durata de viata

2 ani

1 MpéAoyog

EMnvika

NAHPO®OPIEZ

TOU TIPOIOVTOG,.

TIPOIOVTOG,.

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-03-12
»  MeAeTOTE TIPOTEKTIKA TO TIAPOV Eyypado Tipv amd ) XpARon

» [Mpooé€te Tig umtodeielg aopaleiag, yia va amodpiyete Tpav-
HaTtiopolg Kat CnLEG OTo TIPOIoV.
» Evnuepwvete 1o Xpnotn yla v opbn kat acpali xprion tou

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA
He To Tpoidv (T X. yia v évapgn Aettovpyiag, T xprion,
ouvtrpnon, avandviexn Aettovpyia fj cupBdvta). Ta otoixeia
emkowwviag Bpiokovtal otny Tiow oeAida.

»  Dulagte To Tapov Eyypado.

AUTEG oL 0dnYieg XPONG TIEPLEXOLV ONHAVTIKEG TIANpodOpPIEC OXETL-

KA pe T XPAon, T pUBKLON KAl TO XELPLOHO TOL TIPOIOVTOG,.

To X-ChangePack 757B15 Ba kaleitat otn ouvéxela povo Tpoiov f

pnatapia.
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Evnpepwote Tov aobevr| OXeTIKA He TO OWOTO XEIPIOUO Kat T $po-
vTida Tou TPoidvtog. H mapadoon otov acbevr) xwpiq OxXeTIKA evn-
Hépwon amayopeveTal.

O¢tete 10 TIPOIOV O€ Aettoupyia pOvo olpdwva pe TIG TIAnpodopieg
TIou TIEEPIAapPAvovTal 0To TIAPEXOHEVO CUVODEUTIKO Eyypado.

2 Meprypadn poidvtog

2.1 Kataokeui Kat Asttouvpyia

H pmatapia eivat éva obotnua nAektpikng tpododooiac. MNa tnv
epappoyn G pnatapiag oto otéAexog NG Mpodbeong eival ana-
paitnto To MAaiolo umodoxng. Me v TomoBEéTnon Tng umartapiag
oT1o TAaiolo uTtodox G Snulovpyeital avtépata NAEKTPIKN emadh.

2.2 Avvatotnteg cuvduvaouol

To mpoidv pmopei va ovvdudaletal amokAeloTika pe eEapthpara anod
10 ovotnpa MyoBock tng Ottobock. EEaptripata ané to mpobetikd
obotnpa Axon-Bus i} GMwv kaTtaokevaoTtwy dev PTOPOLV va Xpnot-
HOTIOLOUVTAL HE TO GUYKEKPLHEVO TIPOTOV.

3 Xpiion

3.1 Ev3elkvuOEVN XPAON

To mpoidv TpoopifeTal amoKAELOTIKA yla Xprion wg Tinyr tpodo-
dooiag eEaptnudtwy Tou ovothpartog MyoBock ota dvw dkpa.

3.2 MNedio epappoyng

To mpoidv mpoopiletal yia xprion pe xépta tou cuotipatog Myo.
3.3 ZuvOnkeg xpnong

To Tpoidv TipoopileTal amokAEIOTIKA yia Xprion amnéd €vav povo
aoBevii. O KATAOKELAOTAG AmaAyopeleEL T XPAON TOU TIPOIOVTOG
ano devtepo Atopo.

To mpoidv oxedldotnke yia kabnpepvég dpaotnpldtnTeg Kat dev
TIPETEL VA XPNOLoTIolE(Tal Yia €OIKEG SpaoTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X.
anarttikd abAfpata (eAevBepn avappixnon, Tapamévie K.ATL).

120 | Ottobock



4 Acdalsia

4.1 Eme€Rynon poeLl30moLNTIKWV CUHBOAWY

Mpoeomoinon yia mlavolg coBapoiq

KIv3OVOUG ATUXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

A NPOZOXH Mpoewomoinon yia mlavoig Kivdivoug

ATUXAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

l:| Mpoeidomoinon yia Tbavr TpdékAnon Texvi-
KGOV CnHLov.

4.2 Alatimiwon Twv vtodcifswv achaleiag

O TiTAOG UTIOBEIKVOEL TRV TINYA Kal/f TO €i80G TOL KWV3UVOL.

H eloaywyn meptypadet Tiq ouvéneleg oe Tiepimtwon TapapAeng

G uTtddelEng acpaleiag. Av UTIAPXOULY TIEPIOCOTEPEG OUVETIEIEG,

QuTEG eTIIONpaivovtal wg egAg:

> TLX.: OUVETela 1 o€ TepimTwon mapdBiePng tou Kivdivou

> TLX.: OLVETIElA 2 O iepiMTwon TapdPAedng Tov Kivdivou

» Me autd 1o oOpPolo emonpaivovtal ot TIPALEIG/EVEPYELEG TIOU
Tipémet va AndBolv umtdPn f va eKTeEAECTOLV yila TNV amoTpoTi
Tou Kivdivou.

4.3 Tevikég uTtodeigelg acdaleiag

Nepi®aAPn tadov

Tpavpatiopog amod KATAToon Ukpwy eEapTnHATwy.

» Mnv adrvete ta tadid moté xwpic emifAedn katd v edap-
Hoyn.
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AvTIKATAOTAON TPOBETIKWV £EAPTNUATWY OE EVEPyOTIOL-

Hévn Katdotaon

Tpavpatiopds Aoyw eopalpévouv eréyyou 1) duoAettoupyiag tou

TIPOOETIKOO CUOTARATOG.

» [potol aviikataotioete TPoBeTIkA eEapTrpata (t.. e§dptn-
Ha oUANYNG), aTevVEPYOTIOLAOTE TO TIPOIOV.

AxkataMAnAog Xelplopog

Tpavpatiopdg Adyw eodaipévou xelplopot f duoAeltovpyiag Tou

TIPOIOVTOG.

» Evnpep®ote tov aoBevi) OXETIKA HE TO OWOTO XELPLOHO TOU
TIPOIOVTOG,.

4.4 YTodei&elg yla tov aobevi

[& nPozoxH]

Ewoxwpnon poTwy Kat vypaciag oTo Tpoiov

Tpavpatiopdg amnd anpdopevn oupmepipopd Touv TPoBETIKOY OL-

OTARATOG.

» [Mpooéxete va unv eloépyovial oTeped owpartidia fj vypd oto
TIpOioV.

» Mnv xpnolpotoleite To TPoidv oe TIPoBETELG KOAUUPNONG.

XpRon Ttou TpoiovTog pue oAb xapnAn kataotaon ¢oépTiong

NG pmarzapiag

Tpavpatiopds and anpdopevn CUUTEPLPOPA TOL TIPOIGVTOG.

» [pw amoé n xpron, eEAEYXETE TNV TpEXovoa Katdotaon GpopT-
ong kat, av xpetaletat, ¢opTtiCeTe TO TPOIOV.

» AdBete uvmdPn oag 6Tt n didpkela Asttoupyiag Tou TPOIOVTOG
evOéxeTal va TEPLOPLOTEL o XapnAég Beppokpaaieg mepIBAA-
Aovtog 1 Adyw TaAaiéTtnTag TG pnatapiag,.
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Mnxaviki Katanovnon Tov TPoIoVToG

Tpavpatiopdg Aoyw eopalpévouv eréyyou 1) duoAettoupyiag tou
TPOIdVTOG,.

> Mnv ekBEteTe TO TIPOIGV O PNXaVIKEG DOVATELG 1} KPOUOELG.

» EAéyxete 10 TIpOIOV TipLv amd kABe Xprion yia opatéqg CnHLEG.

Mapapovi) o€ TEPLOXEG EKTOG TOV ETUTPETIONEVOL EUPOULG

Bsppokpaociag

Tpavpatiopds Aoyw eopalpévou eréyyou 1) duolettoupyiag tou

TIPOIOVTOG.

» AmodelyeTe TNV TTapapovr oe TIEPIOXEG HE 0pog Beppokpa-
OLWV €KTOG Tou eTiTPETOpEVOL (BA. oehida 128).

[& neozoxH]

DopTion Tou TPOIOVTOG peE AepwpEveG 1| XaAlaopéveg ema-

bég

Tpaupatiopdg anoé anpoopevn CUUTEPIPOPA TOU TIPOIOVTOG AdYwWw

avemapkoUg Aettovpyiag ¢popTiong.

» Na pBepaidveote mavia ot ot emadeg eival kabapég kal xw-
pig ypaoa.

» Kabapilete TakTiKA TIG NAEKTPIKEG eTMAEG Tou BUOHATOG Kat
NG uTtodoX NG GOPTIONG He pia pumatovéta Kat Ao pelypa oa-
TIoUVLOD.

» [lpooéxete va Unv KATAOTPEPETE O Kapia TePIMIwon Tiq
eMadEG He HUTEPA N} ALXHNPA aVTiKeipeva.

Avutovopeg emepPaocelg os eaptApata cvoTHpATog
Tpavpatiopdg Aoyw eopalpévouv eréyyou 1 duoAettoupyiag tou
TIPOIGVTOG.
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» Ekt6g amd TG epyacieg mou Tieplypddovtal oTiG TapovoEg
odnyieg xprong, ot eMepPACELG OTO TIPOIOV dev ETUTPETOVTAL.

» O xelplopdq G pnarapiag MPETMEL va TIPAYHATOTIOLETAL ATTo-
KAeloTIKA amd  €EOUOIOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKG TNG
Ottobock (n avtikatdotaocn amnd 1o xpAotn anayopevetat).

» To dvolypa Kat n €TOKELT) TOL TIPOIOVTOG, KABWG Kat n aro-
katdotaon eEaptnpAtwy Tou €xouv uTtootel {NpLd, eTutpéne-
Tat va dieEayovtat pévo amd eEoualoSoTNHEVO TEXVIKO TIPOOW-
ko g Ottobock.

Xpion akataAAnAov tpododotikol/ popTioTh

MpdkAnon Tnuidv oto Tpoidv Aoyw eopalpévng tdong, pedpa-

TOG, TIONKOTNTAG.

» Xpnoworoleite poévo TpododoTiKA/ HOPTIOTEG TOUL  €XEL
eykpivel n Ottobock yia 1o ouykekpipévo mpoidv (BA. odnyieq
XPAoNG kat KataAdyoug).

5 Meplexdpevo ovokevaoiag Kat TPoodeTog e§omAL-
ouog

Meplexopevo ovokevaoiag

* 1tpx. X-ChangePack 757B15

e 1 Tpyx. odnyieg xpRong (texviko Tipoowtiikd) 647H482
Amapaitntog TtpooOeTog EE0TALONOG Yyia Tn Asttovpyia

* 1tpy. doptiotrg 757L14

e 1 tpy. oet mMAawoiov umtodoxng 757Z2103=1/7572103=2
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6 Xelplopog
6.1 ®option pnatapiag

XpRon akataAAnAov tpododotikol/ popTioThH

MpdkAnon Tnuidv oto Tpoidv Adyw eopaluévng tdong, peodpa-

TOG, TIOMKOTNTAG.

» Xpnoworoleite pévo T1pododoTikd/ OPTIOTEG TIOUL  €XEL
eykpivel n Ottobock yla 1o ouykekpipévo mpoidv (BA. odnyieq
XPAONG Kat katardyoug).

 E180nOIHzH

MARpng anodopTion TG ptatapiag

Aventavépbwtn Cnpid oto mpoidv Kat emakoAovdn amwAela Aet-

ToupYIKOTNTAG Otav n pratapia dev ¢optiCeTal TAKTIKA Kat

TARPWG.

> e Tmepimtwon  pakpoxpoviag amobrikevong, ¢optilete
TIARPWG TNV pratapia kabe 4 wg 6 prAveg.

Kata tn ¢poption g pnatapiag mpémnet va AapPdavete vmogn ta

akolovba onpeia:

*  H xwpntkémTa piag mAnpwc ¢opTiopévng pratapiag enapkei
YlQ TIG HECEC NUEPNOLEG AVAYKEG.

¢ Ta tnv olorjpepn XpHon Tou TPoidvtog améd tov acbev ouvi-
otdtatl kabnuepvi $popTIon Katd tn didpkela g vuxTag.

* Ta m ¢opTion TG pnatapiag TPEMEL va XPNOLHOTIOEITAL TO
TpododoTikd 757L16* kat o poptiotig 757L14.

6.2 Torto®£tNoN TG parapiag oo mAaiolo VTtodoxN G

» TomoBetfote Tnv pratapia oto mAaiolo uvrodoxng Kat aoda-
Aiote Tnv.
NMAHPO®OPIEZ: 'Otav n pmatapia aocdpaliost otn Oon
NG dnuovpyeital NAEKTPLKA eTtadn.

6.3 Adaipeson tng prtatapiag anod to mAaiolo vTtodoxnG

1) Miéote 1O KOOUTIWHA TOL TIAALT{OL LTIODOXNG TIPOG TA £EW.
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2) BydAte tnv pnatapia amné to mAaiolo utodoxnG.

7 Ka®apiopog kat ppovtida

AxkatalAnAn dpovtida Touv TtpoidvTog
MpdkAnon Cnpiwv oto Tpoidv Adyw xprong akatdMniwv kabapt-
OTIKGV.

» Kabapilete 10 Tpoidv kal TIG eTadEC ATIOKAEIOTIKA HE €va
vypd mavi kat Amo ocamoovt (m.x. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) AmopakplveTe Toug pUTIOUG ATO TO TIPOIOV pe £va LyPS Ttavi Kat
o oarmouvt (t.x. Ottobock Derma Clean 463H10=1).
MpooéxeTe va punv eloxwproouv vypd oto e§dptua f ta egap-
TApATA TOU CUOTANATOG,.

2) 2TeEYVWOTE TO TIPOIOV pe €va Tavi ouv dev adrvel xvoidia kat
adroTe To va OTEYVWOEL TEAEIWG OE AVOLXTO XWPO.

8 Amtéppubn

ﬁ AuTO TO TIPOIGY deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OF

£ xWpoug YeVikG GUANOYAG OIKIaKGV amoppippdtwy. ‘Otav dev
Tpolvtal ot avtiototxol eBviKoi kavoviopoi, N anéppuPn uro-
pei va éxel dUOEVEIG ETUTITWOELG 0TO TiepIPAAIOV Kal TNV
vyeia. Adpete vméPn oag TG uTodeiEelg Tou apuddiov eOvI-
KoU dpopéa OXeTIKA He TiG dladikaoieg emoTpodng kat cuAlo-
yne.

9 NoMIKEG LTIOBEIEELG

9.1 Evovn

O kataokevaotig avalappavet evBovn, epdoov 1o TPOIGV XPNOLHo-
TIoleital oOppwva pe TG TepLlypadEéq Kat TiG odnyieg oto apov €y-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {nuiég, oL oroieg
odeilovtal oe apdPAen tov eyypddou, edikdtEPa oe avopHodo-
&n XPron 1 QVETITPETITN HETATPOTI TOL TIPOIOVTOG,.
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9.2 Epmopika onpata

‘O)eg ot ovopaoieg Tou avadépovtal 0To ECWTEPIKG TOU TIAPOVTOG
eyypagou umdKewvTAl XWPIG TEPLOPLOHOLG OTIG dlatd&elg g
£KAOTOTE LOYVOLOAG VopoBesiag Tepi ONUATWY Kal oTa Sikalwpata
TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘Ola 1a ofApaTta, oL EPTIOPIKEG OVOHACIEG M) Ol ETALPIKEG ETIWVUHIESG
TIou avadépovtal 5 evOEXETAL va amoteAolv katatebéva epmopt-
KA OpATa KAt EPTIMTOVY 0TA SIKALWUATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2 TIEPITTWON Armousiag PNTAG ETIOARAVONG Yyld Ta OAHATA TIOU
Xpnotlotololvtat oto Tapdv €yypado, dev Tekpaipetar OTL €va
onfpa dev eUTITTEL OE SIKALWHATA TPITWVY HEPWV.

9.3 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpol TG amAITACE TNG evpwraikig odnyiag
93/42/EOK mepi TwV 1aTpoTEXVONOYIKWV TIPOidVTWY. Bdoel Twv kpt-
mpiwv katnyoplomoinong cipdwva pe 1o mapdptnpa IX g avw
odnyiag, To Tpoidv Tavoprdnke otnv katnyopia |. H dniwon ocup-
Hépdwang cuvtaxdnke yla avtév To AOYo arod TOV KATACKEVAOTH HE
amokAElOTIKY Tou €vBlvn olppwva pe to mapdptua VIl g dvw
odnyiag.

10 MapapTapata
10.1 XpnotpoTmolobpeva copfoia

AuTé 10 TIPOIGY deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE
OE XWPOUG YEVIKNAG GUAOYNAG OLKIAK®V ATIOPPIHHATWY.
‘Otav dev tnpouvTal oL avtioTtoly ot €BVikoi kKavoviouoi, n
anoppupn pmopei va Exel DUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO Tie-
ptBAMov kat v vyeia. AdBete vmoYPn oag Tig vTto-
Seifelg Tou appodiou eBvikol popéa OXETIKA e TiG dadt-
Kaoieg eToTpodnG kat GUAOYAG.

AnRAwon cuppopdwong cOHPwva KE TIG LOXUOVOEG EVPW-
C € Taikég odnyieg
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Loreeeymw - ApIBPOG TIapTidag

I NOpIHoG KaTtaokevaoTg

10.2 Texvika otolxeia

Mmnatapia 757B15
Tomog pnatapiag NiMH

Xpovog popTiong péxpL TV 10 - 12 wpeq
TA\pPN $opTIoN NG unatapiag

XwpnTikéTnTa 550 mAh

Méon ovopaotikn Tdon 6V

Bapog 7749

Oeppokpaoia Asttovpyiag,
amnoBrikevong kat petapopdg
He ovokevaoia

-20 °C/-4 °F éwg
+60 °C/140 °F

Oeppokpacia Aettovpyiag,
amnoBrikevong Kat petapopdg
XwpiG ovokevaaoia

-20 °C/-4 °F éwq
+60 °C/140 °F

Adpkela Cwng

2 ém
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