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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-23

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwen-
dung, Einstellung und Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten
Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung
2.1 Funktion

Funktion Linear-Steuerungselement 9X50

Das Linear-Steuerungselement 9X50 wird im Definitivschaft eingebaut. Die
Schaltpunkte werden durch Zug am Biigel erreicht. Bei entlastetem Linear-
Steuerungselement 9X50 betragt das Steuersignal 0 Volt. Bei maximal gezo-
genem Blugel entspricht das Steuersignal einem maximalen Elektrodensignal
einer Elektrode.

Funktion 4-Stufen Steuerungselement 9X51

Durch Zug am Bligel des 4-Stufen-Steuerungselements 9X51 wird ein Steu-
ersignal erzeugt. Je nach Raststufe werden unterschiedlich hohe Ausgangs-
signale simuliert und ermdglichen bei entsprechender Konfiguration der Pro-
these ein Umschalten zwischen den verschiedenen Komponenten.

2.2 Kombinationsmoéglichkeiten

Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:
*  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

e ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500



* System-Elektrohand DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* System-Elektrohand Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
* Transcarpal-Hand DMC plus: 8E44=6

* System-Elektrogreifer DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
*  bebionic Hand EQD 8E70=*

* bebionic Hand Short Wrist 8E71=*

* bebionic Hand Flex 8E72=*

* Elektro-Dreheinsatz 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der oberen
Extremitat einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vor-
gesehen. Der Gebrauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Sei-
ten des Herstellers nicht zulédssig.

Die zuldssigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entneh-
men (siehe Seite 10).

3.3 Indikationen
* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation
* Dysmelie des Unterarm- oder Oberarms

3.4 Kontraindikationen

* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "Be-
stimmungsgemaBe Verwendung" widersprechen oder darlber hinaus-
gehen.

3.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-
technikern vorgenommen werden, die von Ottobock durch eine entspre-
chende Schulung autorisiert wurden.



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheits-

hinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausge-

zeichnet:

z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die
beachtet/durchgefiihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

vV VvV

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimm-
ten Situationen.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

/\ VORSICHT
Verwendung eines beschéadigten Produkts
Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.
» Vor Gebrauch auBerlich prifen, ob alle Teile des Produkts unbesché-
digt sind.
» Bei Beschadigung das Produkt umgehend austauschen.




/A VORSICHT
Selbststiandig vorgenommene Manipulationen am Produkt
Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.
» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten
durfen Sie keine Manipulationen an dem Produkt durchfiihren.
» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen be-
schadigter Komponenten ist nicht gestattet.

/A VORSICHT
VerschleiBerscheinungen am Produkt
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Sollte eine Fehlfunktion des Produkts festgestellt werden, ist dieses zu
ersetzen.
» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen be-
schadigter Komponenten ist nicht gestattet.

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Anpassung

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Das Produkt darf mit Interimsschaft nur im orthopéadischen Werkstat-
tenbereich oder beim stationaren Aufenthalt in einem Rehabilitations-
zentrum eingesetzt werden.

/\ VORSICHT
Eindringen von Fliissigkeiten
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeiten in das Produkt eindringen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht fir Badeprothesen.

/A VORSICHT
Beschadigung des Anschlusskabels
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Vermeiden Sie beim Verlegen des Anschlusskabels scharfe Knickstel-
len und kleine Radien.
» Tauschen Sie beschadigte Anschlusskabel unverziiglich aus.

[}



/A VORSICHT
Fehlerhafte Anpassung
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Das Produkt darf nur in Zugrichtung belastet werden.

» Bitte beachten Sie, dass der Zugweg des Produkts begrenzt ist. Die
Bandage muss folglich so angepasst werden, dass eine Uberbelastung
des Produkts in Folge von Bewegungen des Patienten ausgeschlossen
ist.

Kontrollieren Sie beim Service den Zugblgel und das Gehéuse des
Produkts auf Beschadigung.

v

4.4 Patientenhinweise

/A WARNUNG
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimm-
ten Situationen.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

/A WARNUNG
Steuern von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Das Steuern von Fahrzeugen aller Art und das Bedienen von Maschi-
nen mit Interimsschaft und dem Produkt ist verboten.

A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen
am Produkt

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

> Zerstérung des Produkts.




» Lassen Sie Anderungen und Modifikationen am Produkt nur durch den
zertifizierten Ottobock Service durchfihren.

/A VORSICHT

Mechanische Belastungen

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Uberpriifen Sie das Produkt und sein Gehause vor jedem Einsatz auf
sichtbare Schaden (z. B. Riss- und Bruchstellen). Sollte das Produkt
beschadigt oder die Funktion gestort sein, suchen Sie umgehend ihren
Orthopadie-Techniker auf.

» Bei spurbarem Anschlag des Produkts erhéhen Sie die Zugkraft nicht
weiter.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldassigen Temperaturbe-

reichs

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs (siehe Seite 10).

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen am Produkt

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Da es bei allen beweglichen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kom-
men kann, ist ein jahrlicher Service notwendig.

UnsachgemaBe Pflege

Beschadigung oder Bruch durch Verwendung von Lésungsmittel wie Ace-

ton, Benzin o0.4.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und
milder Seife.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
* 1 St. Linear-Steuerungselement 9X50



e 1 St. 4-Stufen-Steuerungselement 9X51
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und missen
zusatzlich bestellt werden:

¢ Elektrodenkabel 13E129="*

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

6.1 Benotigte Werkzeuge
e Silikonfett 633F11

6.2 AnschlieBlen des Elektrodenkabels

1) Das Elektrodenkabel nach Bedarf kiirzen.

2) Das Elektrodenkabel, mit der grauen Seite nach oben, bis zum Anschlag
in die Steckverbindung schieben (siehe Abb. 1).

3) Die Gehauseinnenseite des Steuerungselements und die Stiftkontakte
mit ausreichend Silikonfett einfetten (siehe Abb. 2).

4) Die Steckverbindung zwischen Gehause und Elektrodenkabelstecker
herstellen.

5) Den Stecker des Elektrodenkabels mit Hilfe eines Schraubendrehers so
tief wie moglich in das Produkt eindriicken (siehe Abb. 3).

6) Herausquellendes Silikonfett abwischen.

Elektrodenkabel tauschen

1) Das Elektrodenkabel im rechten Winkel zum Produkt (siehe Abb. 4) ab-
ziehen.

2) Mindestens 5 mm vom Elekirodenkabel abschneiden und wieder in die
Steckverbindung schieben.

7 Gebrauch

Die Befestigung des Linear-Steuerungselements 9X50 und des 4-Stufen-
Steuerungselements 9X51 erfolgt zwischen der Schulterspange und dem
Definitivschaft (siehe Abb. 5).

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe



Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen un-
terliegen uneingeschrénkt den Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzei-
chenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen konnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentimer.

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

8.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt
den anwendbaren europaischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.
Das Produkt erfillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeréten.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgen-
den Internetadresse verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische Daten
Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpa- +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

ckung) max. 85% relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Transport (mit und ohne Verpa- -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F

ckung) max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F

max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Allgemein

Kennzeichen 9X50/9X51
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Zugweg 8 mm

max. Betatigungskraft 10N

10
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Allgemein

Ausgangsspannung 0-25V

Spannungsversorgung 757B20, 757B21, 757B35=*,
757B15

10 Anhange

10.1 Angewandte Symbole

Ce

LOT

=]

3 8 E

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen
Richtlinien

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Dieses Produkt darf nicht iberall mit unsortiertem Hausmd{ll ent-
sorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Landes ent-
sprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammel-
verfahren.

Hersteller

Medizinprodukt

Vor Nésse schiitzen

1 Forewo

rd English

» Please

Date of last update: 2020-12-23

observe the safety notices.

read this document carefully before using the product and
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» Instruct the user in the safe use of the product.

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

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

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

2 Product description

2.1 Function

9X50 linear control element function

The 9X50 linear control element is installed in the definitive socket. The
switching points are reached by pulling on the bow. When the 9X50 linear
control element is not under load, the control signal is O volts. When the bow
is pulled to maximum, the control signal corresponds to the maximum elec-
trode signal of an electrode.

9X51 4-stage control element function

Pulling on the bow of the 9X51 4-stage control element generates a control
signal. Output signals of various strengths are simulated depending on the
ratchet position, making it possible to switch between the various compon-
ents with corresponding configuration of the prosthesis.

2.2 Combination possibilities

This product can be combined with the following Ottobock components:
* DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

e ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

e ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* System Electric Hand DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* System Electric Hand Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* Sensor Hand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

* Transcarpal Hand DMC plus: 8E44=6

* System Electric Greifer DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* 8E70=* bebionic hand EQD

12



e 8E71="* bebionic hand Short Wrist
e 8E72=" bebionic hand Flex

e 10S17 electric wrist rotator

* 13E205 MyoRotronic

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb prosthetic fittings.

3.2 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.

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see
page 19).

3.3 Indications
e For unilateral or bilateral amputation
* Dysmelia of the forearm or upper arm

3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in
the section on "Safety" and "Indications for use".

3.5 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by O&P pro-
fessionals who have been authorised with the corresponding Ottobock train-

ing.
4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

13



4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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 the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event 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

A CAUTION

Non-observance of safety instructions

Personal injury/damage to the product due to using the product in certain

situations.

» Observe the safety instructions and the stated precautions in this
accompanying document.

A CAUTION

Use of a damaged product

Injury due to loss of product functionality.

» Before use, perform a visual inspection to check if all parts of the
product are undamaged.

» Replace the product immediately in case of damage.

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

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

» Opening and repairing the product or repairing damaged components
is not permitted.

/A CAUTION

Signs of wear on the product
Injury due to faulty control or malfunction of the product.

14



» If a malfunction of the product is noted, it has to be replaced.
» Opening and repairing the product or repairing damaged components
is not permitted. .

/A CAUTION
Faulty adjustment
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» When mounted into a provisional socket, the product may only be worn
within an orthopaedic workshop or as an inpatient in a rehabilitation
facility.

/\ CAUTION
Penetration of liquids
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Make sure that no liquids can penetrate into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.

A CAUTION

Damage to the connection cable

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» When installing the connection cable, make sure there are no tight
angles or kinks.

» Replace damaged connection cables immediately.

/A CAUTION

Faulty adjustment

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» A load may only be applied to the product in the pulling direction.

» Please note that the cable travel of the product is limited. To prevent
excessive strain on the product, make sure the harness is correctly fit-
ted and accommodates the patient's movements.

» In the course of service, check the bow and housing of the product for
damage.

15



4.4 Patient information

/A WARNING
Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain
situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompa-
nying document.

/A WARNING
Operating vehicles and machinery
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Driving vehicles of any kind or operating machinery is strictly prohibited
while wearing a provisional socket and the product.

/A CAUTION
Penetration of dirt and humidity into the product
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the
product.

/A CAUTION

Independent user changes or modifications made to the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

Destruction of the product.

» Only have any changes or modifications to the product carried out by a
certified Ottobock Service Centre.

vV VvV

A CAUTION
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Injury due to faulty control or malfunction of the product.

Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.

Check the product and its housing for visible damage before each use
(e.g., cracking or breakage). Should the product be damaged or not
function properly, please contact your orthopaedic technician immedi-
ately.

When the product encounters a noticeable stop, do not continue
increasing the pull force.
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/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 19).

/A CAUTION

Signs of wear on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Since signs of wear can occur with all moving parts, annual service is
required.

| Nomice

Improper care

Damage or breakage through the use of acetone, petrol or similar solvents.

» Clean the product and the contacts with a damp cloth and mild soap
only.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

e 1 pc. 9X50 linear control element

* 1 pc. 9X51 4-stage control element

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

5.2 Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must
be ordered separately:

e 13E129=* electrode cable

6 Preparing the product for use

6.1 Required tools
e 633F11 silicone grease

6.2 Connecting the electrode cable

1) Shorten the electrode cable as needed.

2) Push the electrode cable with the grey side up into the plug connection
all the way to the stop (see fig. 1).

17



3) Apply sufficient silicone grease to the inside of the control element hous-
ing and the contact pins (see fig. 2).

4) Connect the plug connection between the housing and electrode cable
plug.

5) Push the plug on the electrode cable as deep as possible into the
product using a screwdriver (see fig. 3).

6) Remove any silicone grease that seeps out.

Electrode cable replacement

1) Pull off the electrode cable at right angles to the product (see fig. 4).

2) Cut off at least 5 mm of the electrode cable and push it back into the
plug connection.

7 Use
The 9X50 linear control element and the 9X51 4-stage control element are
attached between the shoulder harness and definitive socket (see fig. 5).

8 Legal information

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

8.2 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.

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 identified as
such, this does not justify the conclusion that the denotation in question is
free of third-party rights.

8.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in
compliance with applicable European ergénzen!European requirements for
medical devices.

18



The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on
the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic devices.

The full text of the regulations and requirements is available at the following
Internet address: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technical data
Ambient conditions

Storage (with and without pack- +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

aging) Max. 85 %relative humidity, non-
condensing

Transport (with and without pack- -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

aging) Max. 90% relative humidity, non-
condensing

Operation -5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-
condensing

General information

Reference number 9X50/9X51

Product service life 5 years

Cable travel 8 mm

Max. actuating force 10N

Output voltage 0-25V

Power supply 757B20, 757B21, 757B35=*,
757B15

10 Appendices
10.1 Symbols Used

c € Declaration of conformity according to the applicable European
directives
LOT Lot number (PPPP YYYY WW)

PPPP — plant
YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture
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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 det-
rimental impact on health and the environment. Please observe
the instructions of your national authority pertaining to return and
collection.

- Medical device

I Manufacturer
: | ] Protect from moisture

1 Avant-propos Frangais

>

vy

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-12-23

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

Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

Conservez ce document.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes
relatives a I'utilisation, au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu’'en vous conformant aux in-
formations figurant dans les documents fournis avec le produit.



2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Fonctionnement de I’élément de commande linéaire 9X50

L'élément de commande linéaire 9X50 se monte dans I'emboiture définitive.
L'utilisateur obtient les points de commutation en tirant sur I'étrier. Lorsque
I’élément de commande linéaire 9X50 n'est pas sollicité, le signal de com-
mande est de 0 volt. Lorsque |'étrier est tiré au maximum, le signal de com-
mande correspond au signal maximum d’une électrode.

Fonctionnement de I’élément de commande a 4 niveaux 9X51

Deés que I'utilisateur tire sur I'étrier de I'élément de commande a 4 niveaux
9X51, un signal de commande est généré. Des signaux de sortie de diffé-
rentes intensités sont simulés en fonction de la phase de blocage et per-
mettent de basculer entre les différents composants si la prothése est confi-
gurée de maniére appropriée.

2.2 Combinaisons possibles

Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :
»  DynamicArm : 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus : 12K44="

*  ErgoArm Electronic plus : 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* Systéme de main électrique DMC plus : 8E38=6, 8E39=6

* Systéme de main électrique Digital Twin : 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed : 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed : 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

* Main transcarpienne DMC plus : 8E44=6

* Systéme de pince électrique DMC VariPlus : 8E33=9, 8E34=9
* Main bebionic EQD 8E70=*

*  Main bebionic Short Wrist 8E71=*

*  Main bebionic Flex 8E72=*

*  Moteur pour prono-supination électrique 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres supérieurs.
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3.2 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.

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autori-
sées, consultez les caractéristiques techniques (consulter la page 28).

3.3 Indications
* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale
* Dysmélie de I'avant-bras ou du bras

3.4 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux
chapitres « Sécurité » et « Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.5 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés par Ottobock a cet effet sont autorisés a
appareiller un patient avec le produit.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Structure des consignes de sécurité

| /A AVERTISSEMENT

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 derniéres sont dési-

gnées 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

Non-respect des consignes de sécurité

Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines

situations.

» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce
document.

Utilisation d’un produit endommagé

Blessure due a une panne du produit.

» Avant I'utilisation, s'assurer que toutes les piéces du produit sont en
bon état.

» En cas de dommage, remplacer immédiatement le produit.

/A PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du

produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans la pré-
sente notice d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» |l est interdit d'ouvrir, de réparer ou de remettre en état des compo-
sants endommagés.

Signes d’usure sur le produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

» En cas de dysfonctionnement du produit constaté, ce dernier doit étre
remplacé.

» |l est interdit d’ouvrir, de réparer ou de remettre en état des compo-
sants endommagés. .

/\ PRUDENCE

Ajustement incorrect
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du
produit.
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» Le produit ne doit étre utilisé sur une emboiture temporaire que dans
les locaux d'un atelier d'orthopédie ou pendant un séjour dans un
centre de rééducation.

Pénétration de liquides

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du
produit.

» Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénetre dans le produit.

» N'utilisez pas le produit pour des prothéses de bain.

/\ PRUDENCE

Détérioration du cable de raccordement

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

» Lors de la pose du cable de raccordement, évitez de le couder et
veillez a ce qu'il ne forme pas de petites boucles.

» Remplacez immédiatement les cables de raccordement détériorés.

/A PRUDENCE

Ajustement incorrect

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

» Le produit ne doit étre sollicité que dans le sens de la traction.

» Veuillez noter que la course de traction du produit est limitée. Par
conséquent, la sangle doit étre ajustée de fagon a ce que les mouve-
ments du patient ne provoquent aucune surcharge du produit.

» Contrdlez dans le cadre de la révision que I'étrier de traction et le boi-
tier du produit ne sont pas endommagés.

4.4 Consignes destinées au patient

[ A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité

Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines

situations.

» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce
document.
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[ A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules et commande de machines

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

» |l est interdit de conduire un véhicule et de commander des machines
avec une emboiture temporaire et le produit.

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

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

Changements ou modifications apporté(e)s de votre propre chef au
produit

> Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement
du produit.

Destruction du produit.

Les changements et modifications du produit doivent étre effectués
uniguement par le service aprés-vente Ottobock certifié.

\ A%

/A PRUDENCE

Charges mécaniques

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

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

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit et son boitier ne pré-
sentent aucun dommage visible (fissures et ruptures, par ex.). En cas
de détérioration ou de dysfonctionnement du produit, contactez immé-
diatement votre orthoprothésiste.

» Dés que le produit arrive en butée, n'augmentez pas la force de trac-
tion.
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Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans

la plage de températures autorisée

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas com-
prise dans la plage de températures autorisée (consulter la page 28).

/\ PRUDENCE

Signes d’usure sur le produit

Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du

produit.

» |l est nécessaire de procéder a une révision annuelle car toutes les
parties mobiles sont susceptibles de présenter des signes d’usure.

avis |

Entretien non conforme

Détérioration ou rupture due a I'utilisation de produits solvants tels que

I'acétone, I'essence, etc.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et du savon
doux.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

e 1 xélément de commande linéaire 9X50/

e 1xélément de commande a 4 niveaux 9X51

* 1Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent
étre commandés séparément :

* Cable de I'électrode 13E129=*

6 Mise en service du produit

6.1 Outils nécessaires
¢ Graisse de silicone 633F11
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6.2 Connexion du cable de I’électrode

1) Si besoin, raccourcissez le cable de I'électrode.

2) Introduisez le cable de I'électrode avec le c6té gris placé vers le haut
jusqu'a la butée dans la fiche de connexion (voir ill. 1).

3) Graissez I'intérieur du boitier de I'élément de commande et les contacts
électriques avec une quantité suffisante de graisse de silicone (voir
ill. 2).

4) Connectez le boitier a la fiche du cable de I'électrode.

5) A I'aide d'un tournevis, enfoncez la fiche du cable de I'électrode le plus
profondément possible dans le produit (voir ill. 3).

6) Nettoyez le résidu de graisse de silicone.

Remplacer le cable de I’électrode

1) Retirez le cable de I'électrode a angle droit par rapport au produit (voir
ill. 4).

2) Coupez au moins 5 mm du céble de I'électrode et replacez ce dernier
dans la fiche de connexion.

7 Utilisation

L'élément de commande linéaire 9X50 et I'élément de commande a 4 ni-
veaux 9X51 se fixent entre la boucle pour épaule et I'emboiture définitive
(voir ill. 5).

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

8.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont sou-
mises 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 sociétés cités
ici peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux droits du
propriétaire concerné.

27



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

8.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le pré-
sent produit est conforme aux prescriptions européennes applicables aux
dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive
2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS »).
Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse
Internet suivante : http://www.ottobock.com/conformity

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans emballage) |de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 %
max., sans condensation

Transport (avec et sans emballage) |de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 90 %
max., sans condensation

Utilisation de -5 °C/+28 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 %
max., sans condensation

Généralités

Référence 9X50/9X51

Durée de vie du produit 5 ans

Course 8 mm

Force d’actionnement max. 10N

Tension de sortie 0-25V

Alimentation électrique 757B20, 757B21, 757B35=",
757B15
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10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

]

LOT

=

| 5 E

A

T

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

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

Fabricant

Dispositif médical

Protéger de I"humidité

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-23

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

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

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute
nei documenti di accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Funzione del trasduttore lineare 9X50

Il trasduttore lineare 9X50 viene montato nell'invasatura definitiva. | punti di
commutazione vengono raggiunti tirando la staffa. Con trasduttore lineare
9X50 non sottoposto a trazione il segnale di comando & di 0 Volt. Con staffa
tirata al massimo il segnale di comando corrisponde al segnale massimo di
un elettrodo.

Funzione del trasduttore a 4 livelli 9X51

Tirando la staffa del trasduttore a 4 livelli 9X51 si genera un segnale di co-
mando. In base al livello di scatto vengono simulati segnali in uscita di diver-
sa intensita che, conformemente alla configurazione della protesi, consento-
no una commutazione tra i diversi componenti.

2.2 Possibilita di combinazione

Questo prodotto pud essere combinato con componenti Ottobock
»  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

¢ AxonMaster 13E500

* Sistema mano mioelettrico DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* Sistema mano mioelettrico Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* Mano mioelettrica VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
* Mano transcarpale DMC plus: 8E44=6

e Greifer mioelettrico DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9

* Mano bebionic EQD 8E70=*

e Mano bebionic Short Wrist 8E71=*

* Mano bebionic Flex 8E72=*

* Unita di pronosupinazione 10S17



*  MyoRotronic 13E205

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto e concepito esclusivamente per il trattamento di un solo pazien-
te. Il produttore non consente I'utilizzo del prodotto da parte di un'altra per-
sona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai
dati tecnici (v. pagina 37).

3.3 Indicazioni
* Per amputazione monolaterale o bilaterale
* Dismelia dell'avambraccio o del braccio

3.4 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni
contenute nel capitolo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.5 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusiva-
mente da tecnici ortopedici, in possesso di relativa formazione professionale
e autorizzati da Ottobock.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse so-

no contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate

situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto danneggiato

Lesioni dovute a perdita di funzionalita del prodotto.

» Prima dell'utilizzo controllare esternamente che tutti i componenti del
prodotto non siano danneggiati.

» Far sostituire immediatamente il prodotto in caso di danneggiamento.

A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indi-
cati nelle presenti istruzioni per I'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto oppure la riparazione di com-
ponenti danneggiati possono essere effettuate solamente da personale
tecnico.
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/\ CAUTELA

Segni di usura sul prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Se si notasse che il prodotto non funziona correttamente lo si deve so-
stituire.

» L'apertura e la riparazione del prodotto oppure la riparazione di com-
ponenti danneggiati possono essere effettuate solamente da personale
tecnico. .

A CAUTELA

Adattamento errato

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» |l prodotto va utilizzato in invasature di prova esclusivamente in officine
ortopediche o in caso di permanenza stazionaria presso centri per la
riabilitazione.

/A CAUTELA
Infiltrazione di liquidi
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare che liquidi penetrino nel prodotto.
» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

/A CAUTELA
Danneggiamento del cavo di collegamento
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Nello stendere il cavo di collegamento, evitare piegature ad angolo
acuto e curvature strette.
» Sostituire immediatamente il cavo di collegamento danneggiato.

/\ CAUTELA
Adattamento errato
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
Il prodotto puo essere caricato solo in direzione di trazione.
Attenzione: il movimento di trazione del prodotto & limitato. Il bretellag-
gio deve essere adattato in modo da escludere un sovraccarico del
prodotto a seguito di movimenti del paziente.
Durante la revisione controllare che la staffa di trazione e I'alloggia-
mento del prodotto non siano danneggiati.

vy
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4.4 Indicazioni per il paziente

/A AVVERTENZA
Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza
Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate
situazioni.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

/A AVVERTENZA
Guida di autoveicoli e uso di qualsiasi tipo di macchinario
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Durante I'utilizzo di un'invasatura di prova e del prodotto sono proibiti
la guida di qualsiasi autoveicolo e I'uso di macchinari.

/A CAUTELA
Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del
prodotto.

/A CAUTELA
Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa
> Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
Danni irreparabili al prodotto.
» Le variazioni e le modifiche al prodotto devono essere eseguite esclusi-
vamente dal servizio di assistenza certificato Ottobock.

\Y

/A CAUTELA
Sollecitazioni meccaniche

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto e del suo alloggia-
mento prima di ogni impiego (ad es. punti con crepe o rotture). Nel ca-
so si riscontrasse un danneggiamento o un malfunzionamento del pro-
dotto, rivolgersi immediatamente al tecnico ortopedico.
Non aumentare la forza di trazione quando si avverte un chiaro segnale
di arresto del prodotto.
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Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura am-
messo (v. pagina 37).

A CAUTELA

Segni di usura sul prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Essendo tutte le parti mobili soggette ad usura, il prodotto deve essere
sottoposto a revisione annuale.

| Avviso |

Cura non appropriata

Danneggiamento o rottura a causa dell'uso di diluenti come acetone, ben-

zina o simili.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delica-
to.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

e 1 pz. trasduttore lineare 9X50

e 1 pz. trasduttore a 4 livelli 9X51

* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere or-
dinati separatamente:

* Cavo elettrodo 13E129="

6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari
* Grasso al silicone 633F11

6.2 Collegamento del cavo dell'elettrodo

1) Accorciare il cavo dell'elettrodo in base alle esigenze.

2) Infilare fino in fondo il cavo dell'elettrodo nel connettore con il lato grigio
rivolto verso I'alto (v. fig. 1).
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3) Lubrificare con sufficiente grasso al silicone il lato interno dell'alloggia-
mento del trasduttore e i contatti (v. fig. 2).

4) Creare un collegamento tra I'alloggiamento e il connettore del cavo
dell'elettrodo.

5) Spingere il connettore del cavo dell'elettrodo il pit profondamente pos-
sibile nel prodotto con I'ausilio di un cacciavite (v. fig. 3).

6) Rimuovere il grasso al silicone fuoriuscito.

Sostituzione del cavo dell'elettrodo

1) Estrarre il cavo dell'elettrodo ad angolo retto rispetto al prodotto (v.
fig. 4).

2) Tagliare minimo 5 mm dal cavo dell'elettrodo e quindi infilarlo nuova-
mente nel connettore.

7 Utilizzo
Il trasduttore lineare 9X50 e il trasduttore a 4 livelli 9X51 vengono fissati tra
la fibbia della spalla e I'invasatura definitiva (v. fig. 5).

8 Note legali

8.1 Responsabilita

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

8.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai di-
ritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere
marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente do-
cumento non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

8.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto
& conforme alle norme europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla
restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose in apparecchiature
elettriche ed elettroniche.
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Il testo completo delle Direttive e dei requisiti &€ disponibile al seguente indi-
rizzo Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezio-
ne)

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza
condensa

Trasporto (con e senza confezione)

-20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 90%, senza
condensa

Utilizzo

-5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza
condensa

Informazioni generali

Codice 9X50/9X51
Durata del prodotto 5 anni
Arco di movimento 8 mm
Forza operativa max. 10N
Tensione in uscita 0-25V

Alimentazione elettrica

757B20, 757821, 757B35=*,
757B15

10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

Cce

LOT

cabili

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee appli-

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione

AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione
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rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle norme del
Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Atte-
nersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla
restituzione e alla raccolta.

ﬁ Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali
—

Produttore

Dispositivo medico

Proteggere dall'umidita

1 Introduccién Espariol

Fecha de la Gltima actualizacién: 2020-12-23

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con el empleo, el ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién in-
cluida en los documentos adjuntos.

38



2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

Funcion del elemento de control lineal 9X50

El elemento de control lineal 9X50 se monta en el encaje definitivo. Los pun-
tos de conmutacion se alcanzan tirando del estribo. Con el elemento de
control lineal 9X50 descargado, la sefal de control es de 0 V. Con el estribo
tensado al maximo, la sefial de control corresponde a una sefial maxima de
un electrodo.

Funcion del elemento de control de 4 niveles 9X51

Tirando del estribo del elemento de control de 4 niveles 9X51 se genera una
sefal de control. En funcién del nivel de enclavamiento se simulan sefales
de salida de diferente intensidad, permitiendo la conmutacién entre diferen-
tes componentes conforme a la configuracién de la proétesis.

2.2 Posibilidades de combinaciéon

Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de
Ottobock:

»  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44="

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

e Mano eléctrica de sistema DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* Mano eléctrica de sistema Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

* Mano transcarpiana DMC plus: 8E44=6

¢ Greifers eléctricos de sistema DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* Mano bebionic EQD 8E70=*

* Mano bebionic Short Wrist 8E71=*

* Mano bebionic Flex 8E72=*

* Unidad eléctrica de giro 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad superior.
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3.2 Condiciones de aplicacion

El producto esta previsto Ginicamente para la protetizacion de un Unico pa-
ciente. El fabricante no autoriza el uso de este producto en mas de una per-
sona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técni-
cos (véase la pagina 46).

3.3 Indicaciones
* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales
* Dismelia del antebrazo o del brazo

3.4 Contraindicaciones
* Cualquier situacion que contradiga o exceda las indicaciones compren-
didas en los capitulos "Seguridad" y "Uso previsto".

3.5 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden
realizarlo técnicos ortopédicos autorizados por Ottobock mediante la corres-
pondiente formacioén.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.
A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indi-

cacion de seguridad. En el caso de haber varias consecuencias, se distin-

guiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetar-
se/realizarse para evitar el peligro.
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4.3 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafos personales y en el producto debidos al uso del producto en deter-

minadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y tome las precauciones indicadas
en este documento adjunto.

/\ PRECAUCION

Uso de un producto deteriorado

Lesiones debidas a una averia del producto.

» Antes de usarlo compruebe que las piezas del producto no presenten
dafios evidentes.

» Siencuentra dafios, el producto debe recambiarse de inmediato.

/A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del produc-

to.

» A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no
puede llevar a cabo ninguna manipulacion del producto.

» No esta permitido abrir y reparar el producto ni arreglar los componen-
tes dafiados.

/\ PRECAUCION

Signos de desgaste en el producto

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

to.

» Si detecta un fallo en el funcionamiento del producto, este debera re-
cambiarse.

» No esta permitido abrir y reparar el producto ni arreglar los componen-
tes dafiados. .

/A PRECAUCION

Adaptacion inadecuada
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
to.
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» El producto puede emplearse con un encaje provisional Unicamente en
el area de talleres ortopédicos o en estancias clinicas en un centro de
rehabilitacion.

/\ PRECAUCION

Penetracion de liquidos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
to.

» Procure que no penetren liquidos en el producto.

» No utilice el producto con proétesis de bafo.

/A PRECAUCION

Deterioro del cable de conexion

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

to.

» Evite la formacién de pliegues o pequefos bucles al colocar el cable
de conexién.

» Cambie de inmediato cualquier cable deteriorado.

/A PRECAUCION

Adaptacion inadecuada

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

to.

» El producto solo puede cargarse en la direccién de la traccion.

» Tenga en cuenta que el recorrido de traccion del producto esta limita-
do. Por lo tanto, el correaje tiene que estar ajustado de tal manera que
no se pueda producir una sobrecarga en el producto como conse-
cuencia de los movimientos del paciente.

» Controle durante el mantenimiento que el estribo de traccién y la car-
casa del producto no presenten ninglin dafio.

4.4 Indicaciones para el paciente

/\ ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en deter-

minadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en
este documento adjunto.
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/A ADVERTENCIA

Manejo de vehiculos o maquinas

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

to.

» Esta prohibido manejar cualquier clase de vehiculo o maquina con un
encaje provisional y el producto.

/\ PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
to.

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

/A PRECAUCION

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el pro-
ducto

> Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del pro-
ducto.

Destruccion del producto.

Encargue Unicamente al servicio técnico certificado de Ottobock que
realice los cambios y modificaciones en el producto.

vV

Cargas mecanicas

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

to.

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

» Compruebe antes de cada uso si el producto o su carcasa presentan
dafios visibles (p. €j., grietas o roturas). En caso de que el producto
esté deteriorado o no funcione, péngase inmediatamente en contacto
con su técnico ortopédico.

» No siga aumentando la fuerza de traccion si percibe que ha llegado al
tope del producto.

/A PRECAUCION

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-
to.
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» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible (véase la pagina 46).

/A PRECAUCION

Signos de desgaste en el producto

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

to.

» Dado que todos los componentes méviles pueden presentar signos de
desgaste, es necesario efectuar una revisién anual de mantenimiento.

| aviso |

Cuidado incorrecto

Deterioro o rotura por emplear disolventes como acetona, gasolina o simi-
lares.

» Limpie el producto tnicamente con un pafo himedo y jabdn suave.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

¢« 1 elemento de control lineal 9X50

¢ 1 elemento de control de 4 niveles 9X51

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pe-
dirse por separado:

e Cable del electrodo 13E129="

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias
e Grasa de silicona 633F11

6.2 Conexion del cable del electrodo

1) Recorte el cable del electrodo segln se necesite.

2) Introduzca el cable del electrodo con el lado gris hacia arriba en el co-
nector de enchufe hasta el tope (véase fig. 1).

3) Lubrique con suficiente grasa de silicona el interior de la carcasa del
elemento de control y las clavijas de contacto (véase fig. 2).

4) Establezca la conexion entre la carcasa y el conector del cable del elec-
trodo.
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5) Introduzca el conector del cable del electrodo en el producto tanto como
sea posible utilizando para ello un destornillador (véase fig. 3).
6) Limpie la grasa de silicona que rebose.

Cambiar el cable del electrodo

1) Extraiga el cable del electrodo tirando en angulo recto con respecto al
producto (véase fig. 4).

2) Recorte al menos 5 mm del cable del electrodo y vuelva a insertarlo en el
conector de enchufe.

7 Uso
El elemento de control lineal 9X50 y el elemento de control de 4 niveles
9X51 se fijan entre la hombrera y el encaje definitivo (véase fig. 5).

8 Aviso legal

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

8.2 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 propietarios correspon-
dientes.

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

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este
documento no implica que una denominacioén esté libre de derechos de ter-
ceros.

8.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el pro-
ducto es conforme con las disposiciones europeas aplicables en materia de
productos sanitarios.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restric-
ciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos.
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El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la si-
guiente direccion de internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embala- | De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

ie) Max. 85 % de humedad relativa, sin
condensacioén
Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin
condensacion

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Max. 95 % de humedad relativa, sin
condensacion

Informacién general

Referencia 9X50/9X51

Vida util del producto 5 afios

Recorrido de traccion 8 mm

Fuerza de aplicacién max. 10N

Tensién de salida 0-25V

Suministro de corriente 757B20, 757B21, 757B35=*,
757B15

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas

aplicables

LOT Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fébrica
YYYY - Ao de fabricacién
WW - Semana de fabricacién
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con la basura doméstica. Deshacerse de este producto sin tener
en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de

ﬁ En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto
—

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.

Fabricante

Producto sanitario

Protéjase de la humedad

1 Prefacio Portugués

>

>
>

>

>

Data da Ultima atualizagéo: 2020-12-23

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

Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

Guarde este documento.

Este manual de utilizacdo fornece informagdes importantes sobre a utiliza-
¢do, ajuste e manuseio do produto.

Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes for-
necidas nos documentos anexos.

47



2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

Funcionamento do elemento de controle linear 9X50

O elemento de controle linear 9X50 é montado no encaixe definitivo. Os
pontos de comutacgdo sdo alcangados através de uma tracdo no arco. Com
o elemento de controle linear 9X50 sem carga, o sinal de controle é 0 volt.
Com a tragdo maxima sobre o arco, o sinal de controle corresponde ao sinal
maximo de um eletrodo.

Funcionamento do elemento de controle de 4 niveis 9X51

Um sinal de controle é gerado com a tragédo do arco do elemento de contro-
le de 4 niveis 9X51. Conforme o nivel de encaixe, sdo simulados sinais de
saida com amplitudes diferentes, possibilitando uma comutacéo entre os di-
versos componentes com a configuragcao adequada da prétese.

2.2 Possibilidades de combinacao

Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes
Ottobock.

»  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44="

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* Mao elétrica de sistema DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* Mao elétrica de sistema Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

* Mao transcarpal DMC plus: 8E44=6

* Pinca elétrica de sistema DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* Mao bebionic EQD 8E70=*

* Mao bebionic Short Wrist 8E71=*

* Mao bebionic Flex 8E72=*

* Inserto rotativo elétrico 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizacao das extremidades su-
periores.
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3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a protetizacdo em um unico pacien-
te. A utilizagdo do produto em uma outra pessoa ndo é permitida por parte
do fabricante.

As condigGes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técni-
cos (consulte a pagina 55).

3.3 Indicacoes
* Amputacao uni ou bilateral
* Dismelia do antebrago ou braco

3.4 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos
capitulos "Segurancga" e "Indicacdes de uso".

3.5 Qualificacao

A protetizacdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente
por técnicos ortopédicos, que foram autorizados pela Ottobock através de
um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes gra-
ves.

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/A ADVERTENCIA

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

A introducao descreve as consequéncias da nao observancia da indicagao

de seguranca. Se houver varias consequéncias, elas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observa-
das/executadas para se evitar o risco.
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4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas si-

tuacoes.

» Observe as indicagbes de seguranga e as respectivas precaugdes es-
pecificadas neste documento anexo.

/\ CUIDADO

Utilizacdo de um produto danificado

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

» Antes de usar, verificar externamente se todas as pecas do produto es-
tdo em perfeito estado.

» Em caso de danificagao, substituir o produto imediatamente.

/A CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta propria

Lesao devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos nestas instrugdes de utilizagdo,
nao efetue nenhuma manipulagao no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componen-
tes danificados, ndo sao permitidos.

/A CUIDADO

Sinais de desgaste no produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» O produto deve ser substituido, caso seja detectado um mau funciona-
mento.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componen-
tes danificados, ndo sao permitidos. .

/A CUIDADO

Adaptacao incorreta

Lesoes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» O produto deve ser utilizado com o encaixe provisério apenas na area
de oficina ortopédica ou em caso de internamento num centro de rea-
bilitagao.
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/\ CUIDADO

Penetracao de liquidos

Lesédo devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Atente para que ndo haja a penetracao de liquidos no produto.
» Na&o use o produto em préteses de banho.

/\ CUIDADO

Danificacao do cabo de conexao

Lesbes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Na colocacéo do cabo de conexdo, evite pontos de dobra e raios redu-
zidos.

» Substitua imediatamente cabos de conexao danificados.

A CUIDADO

Adaptacao incorreta

Lesoes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» O produto s6 deve ser receber carga no sentido da tragdo.

» Por favor, note que o curso do cabo do produto é limitado. A drtese
deve, portanto, ser adaptada de modo que uma sobrecarga do produto
devido a movimentos do paciente seja excluida.

» Na assisténcia técnica, verifique se ha danos no arco de tracdo e na
carcaga do produto.

4.4 Instrucoes ao paciente

/\ ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situa-

coes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugoes es-
pecificadas neste documento anexo.

/\ ADVERTENCIA

Conducao de veiculos e operacdao de maquinas

Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» A conducéo de todos os tipos de veiculos e a operagcdo de maquinas
com o encaixe provisorio e o produto sdo proibidas.
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/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesbes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Certifique-se de que ndo haja a penetracdo de particulas sélidas nem
de liquidos no produto.

A CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto
Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
Destruigdo do produto.

Permita que as alteragdes e modificagdes no produto sejam realizadas
apenas pelo servico de assisténcia certificado da Ottobock.

vV Vv

/\ CUIDADO

Cargas mecanicas

Lesbes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Nao exponha o produto a vibragées mecénicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique o produto e sua carcaca quanto a presen-
ca de danos visiveis (p. ex., pontos de fissura e quebra). Se o produto
estiver danificado ou apresentar falhas de funcionamento, consulte
imediatamente seu técnico ortopédico.

Se o batente do produto for perceptivel, ndo aumente mais a forca de
tracao.

v

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Lesbes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 55).

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste no produto

Lesoes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Como em todas as pegcas mecanicas moveis podem surgir sinais de
desgaste, é necessdria uma assisténcia anual.
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Cuidados inadequados

Danificag@o ou quebra devido ao uso de solventes como acetona, gasolina
ou similares.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave.

5 Material fornecido e acessoérios

5.1 Material fornecido

e 1 unid. elemento de controle linear 9X50

* 1 unid. elemento de controle de 4 niveis 9X51
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

5.2 Acessoérios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem
ser encomendados a parte:

* Cabo de eletrodo 13E129=*

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias
¢ Graxa de silicone 633F11

6.2 Conexao do cabo de eletrodo

1) Encurtar o cabo de eletrodo conforme a necessidade.

2) Introduzir o cabo de eletrodo na conexdo de encaixe com o lado cinza
para cima até o batente (veja a fig. 1).

3) Aplicar uma quantidade suficiente de graxa de silicone no lado interno
da carcaca do elemento de controle e nos pinos de contato (veja a
fig. 2).

4) Estabelecer a conexdo de encaixe entre a carcaca e o conector do cabo
do eletrodo.

5) Utilizando uma chave de fenda, introduzir o conector do cabo do eletro-
do o mais profundamente possivel no produto (veja a fig. 3).

6) Remover o excesso de graxa de silicone.
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Substituir o cabo de eletrodo

1) Puxar o cabo de eletrodo em um angulo reto em relagdo ao produto
(veja a fig. 4).

2) Cortar no minimo 5 mm do cabo de eletrodo e empurra-lo novamente
para dentro da conexao de encaixe.

7 Uso
A fixagdo do elemento de controle linear 9X50 e do elemento de controle de
4 niveis 9X51 ¢ efetuada entre a tira dos ombros e o encaixe definitivo (veja
a fig. ).

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizacdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

8.2 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas
de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas em vi-
gor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietérios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
nao pode servir de base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de
direitos de terceiros.

8.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em
conformidade com as especificacdes europeias para dispositivos médicos
aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a res-
tricdo do uso de determinadas substancias perigosas em dispositivos elétri-
cos e eletrénicos.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no
seguinte endereco de Internet: http://www.ottobock.com/conformity

54


http://www.ottobock.com/conformity

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais

balagem)

Armazenamento (com e sem a em-

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa
do ar, nao condensante

Transporte (com e sem a embala-
gem)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Operagao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Geral

Céddigo 9X50/9X51

Vida (til do produto 5 anos

Curso de tracédo 8 mm

Esfor¢co max. 10N

Tensao de saida 0-25V

Alimentagdo de tensao

757B20, 757821, 757B35=*,
757B15

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

Ce

LOT

peias aplicaveis

PPPP - Fébrica

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas euro-

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

4

YYYY - Ano de fabricacao
WW - Semana de fabricagéo

Em alguns locais néo é permitida a eliminagao deste produto em
lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminagéo contraria as respec-
tivas disposigdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a satde. Favor observar as indicagdes dos 6r-
gaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e
coleta.
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Fabricante

Dispositivo médico

Proteger contra molhadura

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-12-23

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van
dit product, het instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleiden-
de documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Werking van de lineaire transducer 9X50

De lineaire transducer 9X50 wordt ingebouwd in de definitieve koker. De
schakelpunten kunnen worden bereikt door trekken aan de beugel. Wan-
neer de lineaire transducer 9X50 onbelast is, bedraagt het stuursignaal 0
volt. Wanneer de beugel maximaal is aangetrokken, komt het stuursignaal
overeen met het maximale elektrodesignaal van een elektrode.
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Werking van de 4-traps transducer 9X51

Door trekken aan de beugel van de 4-traps transducer 9X51 kan er een
stuursignaal worden gegenereerd. Afhankelijk van de stand waarin de trans-
ducer staat, worden er uitgangssignalen van verschillende hoogte gesimu-
leerd. Daardoor kan er afhankelijk van de configuratie van de prothese wor-
den omgeschakeld tussen de verschillende componenten.

2.2 Combinatiemogelijkheden

Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock com-
ponenten.

* DynamicArm: 12K100N=*/12K110N="

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* Systeem-elektrohand DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* Systeem-elektrohand Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

* Transcarpaalhand DMC plus: 8E44=6

* Systeem-elektrogrijper DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* bebionic hand EQD 8E70=*

* bebionic hand Short Wrist 8E71=*

* bebionic hand Flex 8E72=*

* Elektrische polsdraaier 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt bij prothesen voor de bovenste
ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

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

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische
gegevens (zie pagina 64).

3.3 Indicaties
* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

57



* Dysmelie van de onderarm of bovenarm

3.4 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de
informatie in het hoofdstuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.5 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch
instrumentmakers die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd
en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING

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

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

voorschrift. Bij meer dan één gevolg worden deze gevolgen 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

/\ VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde

situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

58



/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product

Verwonding door functie-uitval van het product.

» Controleer voor gebruik aan de buitenkant of alle onderdelen van het
product onbeschadigd zijn.

» Laat het product bij beschadiging onmiddellijk vervangen.

/\ VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het pro-

duct.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werk-
zaamheden mag u niets aan het product wijzigen.

» Het openen en repareren van het product resp. het repareren van
beschadigde componenten is niet toegestaan.

/\ VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Als wordt vastgesteld dat het product niet goed meer werkt, moet het
worden vervangen.

» Het openen en repareren van het product resp. het repareren van
beschadigde componenten is niet toegestaan. .

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde aanpassing

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Met een voorlopige koker mag het product alleen worden gebruikt in
orthopedische werkplaatsen en in een revalidatiecentrum waar de
betreffende patiént is opgenomen.

/\ VOORZICHTIG

Binnendringen van vocht

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» Zorg ervoor dat er geen vocht in het product binnendringt.

» Gebruik het product niet voor zwemprothesen.
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/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van de aansluitkabel

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Zorg er bij het leggen van de aansluitkabel voor dat er geen sterke
knikken in de kabel komen en dat deze geen te scherpe hoeken maakt.

» Bij beschadiging van de aansluitkabel moet deze onmiddellijk worden
vervangen.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde aanpassing

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Het product mag alleen worden belast in de trekrichting.

» Houd er rekening mee dat de trekafstand van het product beperkt is. In
verband hiermee moet de bandage zo worden aangepast, dat overbe-
lasting van het product ten gevolge van bewegingen van de patiént uit-
gesloten is.

» Controleer bij het onderhoud de trekbeugel en de behuizing van het
product op beschadigingen.

4.4 Instructies voor de patiént

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde

situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

| A WAARSCHUWING

Besturen van voertuigen en bedienen van machines

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Het besturen van voertuigen en het bedienen van machines door pati-
énten die het product gebruiken in combinatie met een voorlopige
koker, is verboden.
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/\ VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnen-
dringen.

/\ VOORZICHTIG

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

> Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van
het product.

Onherstelbare beschadiging van het product.

Laat het product uitsluitend wijzigen en modificeren door de gecertifi-
ceerde Ottobock servicedienst.

vV

/\ VOORZICHTIG

Mechanische belasting

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

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

» Controleer het product en de behuizing van het product telkens voor
gebruik op zichtbare beschadigingen (bijv. scheuren en breuken).
Wanneer het product beschadigd is of niet (goed) functioneert, ga er
dan onmiddellijk mee naar uw orthopedisch instrumentmaker.

» Bij merkbaar aanslaan van het product mag de trekkracht niet verder
worden versterkt.

/\ VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt
(zie pagina 64).
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/\ VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan het product

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Omdat er bij alle bewegende delen slijtageverschijnselen kunnen
optreden, is een jaarlijkse service absoluut noodzakelijk.

Verkeerde behandeling

Beschadiging of breuk door gebruik van oplosmiddelen zoals aceton, ben-
zine e.d.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

e 1 st. lineaire transducer 9X50

e 1 st. 4-traps transducer 9X51

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvul-
lend worden besteld:

* elektrodekabel 13E129=*

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap
¢ Siliconenvet 633F11

6.2 Elektrodekabel aansluiten

1) Kort de elektrodekabel naar behoefte in.

2) Steek de elektrodekabel met de grijze kant boven tot de aanslag in de
connector (zie afb. 1).

3) Vet de binnenkant van de behuizing van de transducer en de contact-
pennen in met voldoende siliconenvet (zie afb. 2).

4) Breng een verbinding tot stand tussen de behuizing en de stekker van
de elektrodekabel.

5) Druk de stekker van de elektrodekabel met behulp van een schroeven-
draaier zo diep mogelijk in het product (zie afb. 3).
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6) Veeg naar buiten komend siliconenvet weg.

Elektrodekabel vervangen

1) Houd de elektrodekabel in een rechte hoek met het product (zie afb. 4)
en trek hem los.

2) Snijd ten minste 5 mm van de elektrodekabel af en steek hem weer in de
connector.

7 Gebruik
De lineaire transducer 9X50 en de 4-traps transducer 9X51 worden beves-
tigd tussen de schoudergesp en de definitieve koker (zie afb. 5).

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 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 geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

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.

8.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product vol-
doet aan de van toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulp-
middelen.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betref-
fende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektri-
sche en elektronische apparatuur.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd
op het volgende internetadres: http://www.ottobock.com/conformity
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9 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking)

+5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Transport (met en zonder verpak-
king)

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Algemeen

Artikelnummer 9X50/9X51

Levensduur van het product 5 jaar

Trekafstand 8 mm

Max. trekkracht 10N

Uitgangsspanning 0-25V

Voeding

757B20, 757821, 757B35=*,
757B15

10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

Ce

LOT

4

ke Europese richtlijnen

PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-

Partijnummer (PPPP YYYY WW)

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesor-

teerd 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 gezond-
heid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instan-
tie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.




Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Bescherm tegen vocht

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-23

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmél alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, installning
och hantering av produkten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande doku-
ment.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Funktion hos linjart styrelement 9X50

Det linjara styrelementet 9X50 monteras i den slutliga hylsan. Kopplings-
punkterna nas genom drag i bygeln. Styrsignalen ar O volt nar det linjara sty-
relementet 9X50 &r avlastat. Vid maximalt dragen bygel motsvarar styrsigna-
len en maximal elektrodsignal hos en elektrod.
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Funktion hos styrelement i fyra steg 9X51

En styrsignal skapas genom drag i bygeln till styrelementet 9X51 med fyra
steg. Da simuleras utgangssignaler med varierande styrka beroende pa
sparrnivan. Det gor det mojligt for protesen att vaxla mellan olika komponen-
ter, om motsvarande konfiguration finns.

2.2 Kombinationsmaojligheter

Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:
* DynamicArm: 12K100N=*/12K110N="

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* Systemelektrohand DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* Systemelektrohand Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9
* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

* Systemelektrogreifer DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* bebionic hand EQD 8E70=*

* bebionic hand kort handled 8E71=*

* bebionic hand Flex 8E72=*

* Elektrovridinsats 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesférsorjning av de 6vre extremite-
terna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd att anvéndas vid forsérjning av en bruka-
re. Tillverkaren tillater inte att produkten anvands av en ytterligare person.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se
sida 72).

3.3 Indikationer
* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation
* Dysmelii underarmen eller éverarmen
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3.4 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen
"Sakerhet” och "Avsedd anvandning”.

3.5 Kvalifikation
Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomféras av orto-
pedingenjorer som efter en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANvISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/A VARNING

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det

skulle finnas flera foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste be-
aktas/vidtas for att forhindra faran.

4.3 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Om sadkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i vissa situ-

ationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som
anges i detta medféljande dokument.

Anvandning av en skadad produkt
Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.
» Kontrollera fore anvandning att inga produktdelar uppvisar yttre skador.
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| » Byt omgaende ut produkten vid skada.

/A OBSERVERA
Egenhidndig manipulering av produkten
Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.
Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har
bruksanvisningen.
» Det &r inte tillatet att 6ppna och reparera produkten eller laga skadade
komponenter.

v

/\ OBSERVERA
Tecken pa slitage pa produkten
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos
produkten.
» Om du konstaterar att produkten inte fungerar korrekt ska den bytas ut.
» Det ér inte tillatet att 6ppna och reparera produkten eller laga skadade
komponenter. .

/\ OBSERVERA
Felaktig anpassning
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar
felaktigt.
» Med interimshylsa far produkten endast anvéndas i ortopedtekniska
verkstader eller vid stationar vistelse i ett rehabiliteringscentrum.

/\ OBSERVERA
Intrangande av vatskor
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos
produkten.
» Se till att inga vatskor tranger in i produkten.
» Det ar inte tillatet att anvdnda produkten i badproteser.

/A OBSERVERA
Skador pa anslutningskabeln
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar
felaktigt.
» Vid dragningen av anslutningskabeln ska skarpa veck och sma radier
undvikas.
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| » Byt genast ut den skadade anslutningskabeln.

Felaktig anpassning

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar
felaktigt.

Produkten far endast belastas i dragriktning.

Tank pa att produktens dragvag ar begransad. Bandaget maste darfor
anpassas sa inte produkten riskerar att 6verbelastas som en foljd av
patientens rorelser.

Kontrollera vid service om det finns skador pa produktens dragbygel
och hus.

| I

v

4.4 Brukaranvisningar

/\ VARNING

Om sakerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situ-

ationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som
anges i detta medféljande dokument.

/\ VARNING

Kora bil och mandvrera maskiner

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar

felaktigt.

» Det ar forbjudet att kora alla slags fordon och mandévrera maskiner med
interimshylsa och produkten.

/\ OBSERVERA

Intrdngning av smuts och fukt i produkten

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar
felaktigt.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

Egenmaiktigt gjorda éndringar resp. modifikationer pa produkten
> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fun-
gerar felaktigt.
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> Produkten kan forstéras.
» Lat endast en certifierad Ottobock-service genomféra andringar och
modifikationer pa produkten.

/A OBSERVERA

Mekaniska belastningar

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar

felaktigt.

» Utsétt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten och huset innan varje anvdndning med avseende
pa synliga skador (t.ex. sprickor och brott). Kontakta ortopedingen;jé-
ren snarast om produkten &r skadad eller fungerar pa fel satt.

» Oka inte dragkraften ytterligare om produktens anslag ar tydligt méark-
bart.

/A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar

felaktigt.

» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se
sida 72).

/\ OBSERVERA

Tecken pa slitage pa produkten

Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar
felaktigt.

» Eftersom alla rorliga delar slits maste service utféras varje ar.

Felaktig skotsel

Risk for skador eller brott om I6sningsmedel anvands, t.ex. aceton, bensin
och dylikt.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.11 leveransen
e 1 st. Linjart styrelement 9X50
e 1st. Styrelement i fyra steg 9X51
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e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor

Foljande komponenter medféljer inte i leveransen, utan maste bestéallas se-
parat:

* Elektrodkabel 13E129=*

6 Gora klart for anvandning

6.1 Nédvandiga verktyg
e Silikonfett 633F11

6.2 Ansluta elektrodkabeln

1) Korta av elektrodkabeln efter behov.

2) Skjut in elektrodkabeln i kontakten med den graa sidan uppat tills kabeln
bottnar i kontakten (se bild 1).

3) Smorj insidan pa styrelementets hus och stiftkontakterna med tillrackligt
mycket silikonfett (se bild 2).

4) Gor i ordning kontakten mellan huset och elektrodkabelkontakten.

5) Tryck in elektrodkabelns stickkontakt sa langt som mojligt i produkten
med hjalp av en skruvmejsel (se bild 3).

6) Torka bort silikonfett som tranger ut.

Byta elektrodkabel

1) Dra ut elektrodkabeln ur produkten i rat vinkel (se bild 4).

2) Kapa minst 5 mm av elektrodkabeln och skjut sedan in den i kontakten i-
gen.

7 Anvandning
Det linjara styrelementet 9X50 och styrelementet med fyra steg 9X51 satts
mellan axelfastet och den slutliga hylsan (se bild 5).

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 Varumirken
Alla beteckningar som foérekommer i detta dokument omfattas av géllande
varumarkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.
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Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varu-
marken och tillhor respektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta doku-
ment kan omfattas av tredje parts rattigheter.

8.3 CE-O6verensstimmelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever
upp till tillampliga europeiska bestammelser fér medicintekniska produkter.
Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrénsning
av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
P& foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsfoérhallanden
Lagring (med och utan férpackning) | +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej
kondenserande
Transport (med och utan foérpack- -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
ning) max. 90 % relativ luftfuktighet, €]
kondenserande
Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, e]
kondenserande
Allméant
Artikelnummer 9X50/9X51
Produktens hallbarhet 5 ar
Dragvéag 8 mm
max. anvandningskraft 10N
Utspanning 0-2,5V
Spanningsforsorjning 757B20, 757B21, 757B35=*,
757B15
10 Bilagor
10.1 Symboler som anvinds
c E Foérsékran om dverensstdimmelse enligt anvandbara europeiska
direktiv
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Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade
hushallssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestam-
melserna som galler i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa mil-
j6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfallshantering
och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Skydda mot fukt

1 Forord

Dansk

>
>

Dato for sidste opdatering: 2020-12-23

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,

og felg sikkerhedsanvisningerne.

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-

duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen,
indstillingen og handteringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de med-
leverede folgedokumenter.
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2 Produktbeskrivelse
2.1 Funktion

Funktion Lineaert styringselement 9X50

Det linezere styringselement 9X50 monteres i det endelige hylster. Koblings-
punkterne nas ved at treekke i bejlen. Ved aflastet linesert styringselementet
9X50 er styresignalet pa 0 volt. Ved maksimalt trukket bejle svarer styresig-
naltet til en elektrodes maksimale elektrodesignal.

Funktion 4-trins styringselement 9X51

Ved at treekke i bgjlen pa 4-trins styringselementet 9X51 udsendes et styre-
signal. Afhaengig af stoptrinnet simuleres forskelligt heje udgangssignaler og
gor det muligt at skifte mellem de forskellige komponenter svarende til den
pageeldende foretagne konfiguration af protesen.

2.2 Kombinationsmuligheder

Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:
»  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44="

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* Elektrisk systemhand DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

» Elektrisk systemhand Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

* Transcarpal-hand DMC plus: 8E44=6

* Elektrisk systemgriber DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* bebionic-hand EQD 8E70=*

* bebionic-hand Short Wrist 8E71=*

* bebionic-hand Flex 8E72=*

* El-drejeindsats 10S17

*  MyoRotronic 13E205

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

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

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 80).
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3.3 Indikationer
* Ved unilateral eller bilateral amputation
* Dysmeli i underarm eller overarm

3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger,
der er anfert i kapitlerne ,Sikkerhed" og "Forméalsbestemt anvendelse".

3.5 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der
har faet autorisation fra Otto Bock gennem en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/A ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerheds-

anvisningerne. Safremt der er flere folgevirkninger, fremhaeves disse som

felger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situatio-

ner.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette
medfelgende dokument.
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/\ FORSIGTIG
Anvendelse af et beskadiget produkt
Tilskadekomst pga. funktionssvigt.
Inden brug skal alle produktets komponenter kontrolleres, om de er
uden skader.
» Hovis produktet er beskadiget, skal det udskiftes omgéaende.

v

/A FORSIGTIG
Selvudfert manipulation pa produktet
Tilskadekomst grundet beskadiget produkt eller fejlfunktion.
» Med undtagelse af det arbejde, der er beskrevet i denne brugsanvis-
ning, ma du ikke foretage nogen form for manipulation pa produktet.
» Det er ikke tilladt at d&bne og reparere produktet eller istandszette be-
skadigede komponenter.

/\ FORSIGTIG
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Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Hovis der konstateres en fejlfunktion i produktet, skal det udskiftes.

» Det er ikke tilladt at &bne og reparere produktet eller istandseette be-
skadigede komponenter. .

/\ FORSIGTIG
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Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Produktet ma med midlertidigt hylster kun indseettes pa et ortopeedisk
veerksted eller ved stationzert ophold i et rehabiliteringscenter.

/\ FORSIGTIG

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Serg for, at veesker ikke treenger ind i produktet.
» Anvend ikke produktet til badeproteser.
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/\ FORSIGTIG
Beskadigelse af tilslutningskablet
Kvaestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

~
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» Undga ved leegningen af tilslutningskablet skarpe knaeksteder og sma
radier.
» Udskift omgaende det beskadigede tilslutningskabel.

/\ FORSIGTIG
Ukorrekt tilpasning
Kvaestelser som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
Produktet ma kun belastes i treekretning.
Tag hejde for, at produktets treekleengde er begrzenset. Derfor skal
bandagen tilpasses saledes, at produktet ikke overbelastes med de be-
veegelser, som patienten foretager.

Kontroller under vedligeholdelsesarbejdet traekbejlen og produktets
hus for beskadigelse.

vy

v

4.4 Patientinformation

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situatio-

ner.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette
medfelgende dokument.

/A ADVARSEL
Styring af koretojer og betjening af maskiner
Kvaestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Styring af enhver form for keretejer og betjening af maskiner med mid-
lertidigt hylster og produktet er forbudt.

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produk-
tet.

/\ FORSIGTIG
Selvudferte a@ndringer eller modificering af produktet
> Kvaestelser som folge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
> @deleggelse af produktet.
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» /Endringer og modificering af produktet ma kun udferes af den autori-
serede Ottobock-service.

/\ FORSIGTIG

Mekaniske belastninger

Kvaestelser som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Udszet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet og huset for synlige skader fer hver brug (f.eks.
revner og brudsteder). Hvis produktet skulle veere beskadiget, eller
hvis det ikke fungerer korrekt, skal du omgéaende kontakte din ban-
dagist.

» Hvis man tydeligt meerker anslaget, ma treekkraften ikke eges yderlige-
re.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade

Kvaestelser som falge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 80).

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktet

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Da slitage kan forekomme pa alle beveegelige dele, er et arligt eftersyn
nedvendigt.

Ukorrekt pleje

Beskadigelse eller brud pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel som
f.eks. acetone, benzin el.lign.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild szebe.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

e 1 stk. Linezert styringselement 9X50

e 1 stk. 4-trins styringselement 9X51

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
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5.2 Tilbehor

Folgende komponenter felger ikke med ved leveringen, men skal bestilles
separat:

* Elektrodekabel 13E129="

6 Indretning til brug

6.1 Nedvendigt veerktoj
e Silikonefedt 633F11

6.2 Tilslutning af elektrodekablet

1) Afkort elektrodekablet efter behov.

2) For elektrodekablet med den gra side opad ind i stikforbindelsen indtil
anslaget (se ill. 1).

3) Smer indersiden af styringselementets hus og stiftkontakterne med til-
streekkeligt silikonefedt (se ill. 2).

4) Opret en stikforbindelse mellem hus og elektrodekablets stik.

5) Tryk elektrodekablets stik s& dybt ind i produktet som muligt. Brug en
skruetreekker hertil (se ill. 3).

6) Tor overskydende silikonefedt af.

Udskift elektrodekablet

1) Treek elektrodekablet af, nar det star vinkelret i forhold til produktet (se
ill. 4).

2) Elektrodekablet afkortes med mindst 5 mm. Herefter skubbes det igen
ind i stikforbindelsen.

7 Anvendelse
Fastgerelsen af det linezere styringselement 9X50 og 4-trins styringselemen-
tet 9X51 udferes mellem skulderspaendet og det endelige hylster (se ill. 5).

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.
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8.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skreenket alle de bestemmelser, der gzelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemeaerker, som de pageldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i nzaervaeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

8.3 CE-overensstemmelse

Herved erklzerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
overensstemmelse med de galdende europzeiske krav til medicinsk udstyr.
Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begraensning
af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring (med og uden emballa- | +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
ge) maks. 85 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Transport (med og uden emballage) |-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ik-
ke kondenserende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Generelt

Identifikation 9X50/9X51

Produktets levetid 5 ar

Treekleengde 8 mm

Maksimal betjeningskraft 10N

Udgangsspaending 0-25V
Speaendingsforsyning 757B20, 757B21, 757B35=",

757B15
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10 Bilag

10.1 Anvendte symboler

]
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Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-
rektiver

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse
med bestemmelserne i dit land, kan skade miljoet og helbredet.
Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om
returnering og indsamling.

Producent

Medicinsk udstyr

Beskyt mod fugtighed

in PéAOVOQ EMnvikd

>
>

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-12-23

» Meletriote TPOOeKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrHon Tou

TIPOIOVTOG Kal TIPooeETe TG uTodei&elg aodaleiag.

Evnuepvete Tov xpriotn yia tnv acdpalr xpron Tou Tpoiovtog.

AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO

Tipoidv A TpokUPouy TipoPAfpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong NG KATAoTaong tng vyeiag.
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| »  ®Dula&te 1o Iapdv €yypagdo.

AuTég oL 0dnyieq xpAong TePLEXOLV ONHAVTIKEG TIANPOdOpPIEG OXETIKA pE TN
XpPnon, T PUBULON Kal To XELPLOHO TOU TIPOIGVTOG,.

O¢tete To TIPOIGV Ot AetToupyia povo oOpPwva He TIG TTAnPodopieg Tou Tie-
phapPBdvovtal 1o TapeXOpeEVO OLVOSEVTIKS Eyypado.

2 Meprypadn TtpoiévTtog
2.1 Astrtovpyia

Astrtovpyia ypappikoo otolxeiov eAéyxov 9X50

To ypappikd ototyeio eAéyxouv 9X50 evOwPATMVETAL OTNV OPLOTIKA Bkn. Ta
onpeia petaywyng mpooeyyiCovtat ackwvtag €AEn otov kpiko. ‘Otav oto
YPapHIkS otolxeio eEAEyxou 9X50 dev aokeital poptio, To onpa eAéyyou eivat
0 BoAt. Otav o kpikog TpaPnytei teAeiwg, To ofpa eAéyxou avaloyei oto
UEYLOTO Orjpa evog nAekTpodiou.

Astrtovpyia ypappikoO otoixeiov eAéyxou 4 Baduidwyv 9X51

‘Otav aokeital €AEn otov kpiko Tou ototxeiov eAéyxou 4 Babpidwv 9X51 na-
payetal éva onpa eAéyyxou. Avdhoya pe ) Babuida acddiiong exteAeital
Tpooopoinon dladpopeTik®V VPNA®Y onpaTwy e§680v Ta oToia ETITPETOLY,
pe avtioTtolxn mapapetpomoinon g mpdbeong, evalayn petagd twv dla-
bopwv eEaptnudtwv.

2.2 AuvatotTnTteGg CLUVSLAGHOD

Autd 1O TIpPOidV propei va ouvdudletal pe ta akdlouba eEaptipara g
Ottobock:

»  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

*  20otnua nAektplkng dkpag xeipag DMC plus: 8E38=6, BE39=6
e 20otnua nAekTplkhg dkpag Xeipag Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

* MyoHand VariPlus Speed: 8E38=9, 8E39=9, 8E41=9

*  Awkaprikn akpa xeipa DMC plus: 8E44=6

e >0otnua nAektpikng Aaprig DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9

*  Xépt bebionic EQD 8E70=*

*  Xépl bebionic Short Wrist 8E71=*

*  Xépl bebionic Flex 8E72=*

*  HAektpikog pnxaviopog meplotpodnc 10S17

*  MyoRotronic 13E205



3 Evdedeypévn Xxpnon

3.1 Evdeilkvuopevn xpfon
To mpoidv TpoopiCeTal AmokAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIIKATAoTAON TWV
Avw Akpwv pe TIPOBETIKA LEAN.

3.2 ZuvOnkeg XxpRong

To mpoidv mpoopiletal amokAeloTIKA yia xpAon and évav pévo acdevi. O
KATAOKELAOTAG amayopeVeL TN XPoN Tou TiPoidvTog amod delTePO ATOUO.
lNa T emutpenopeveg TePIPANNOVTIKEG OUVOAKEG avatpegte ota TEXVIKA
ototxeia (BA. oghida 89).

3.3 Evdcitelg
*  Zg TIEPIMTWOELG HOVOTIAEUPOU 1 ApdITIAEUPOL AKPWTNPLACHOD
* Avopedia avtiBpayiov fj Bpayiova

3.4 Avtevdceitelg

*  'Oleg ot TipoiToBETELG, OL oToieG UTIEPKAADTITOLV TIG TIAnpodOpieg aTo
kepdhalo «Aodpdiela» kal «MpoPAemdpevn xpAon» f avtikewvtal oe auv-
TEG.

3.5 AppodiotnTa

H edappoyn tou mpoiévtog oe acBeveiq erutpémnetal va diefdyetal povo

amnd texvikolG opBomedikwy 0wV, oL otoiol £xouv eEoualodotnOei amod tnv

Ottobock adot éAaBav v avaloyn eknaidevon.

4 Aodalsia
4.1 Eme€Nynon mMpoeLSOTIOLNTIKWY CUUBOAWY
Mpoewotoinon yia Tubavoig coPapoic kwdivoug atv-

XAHATOG KAl TPAVHATIONOU.

Mpoeidomoinon yia mlavoig Kivdivoug atuxARATog Kat
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoedomoinon yia Toavh TPSkANCn TEXVIKOV {NLOV.
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4.2 AlatoTwon Twv vtodeiewv aodaleiag

| A\ NMPOEIAOMOIHZH |

O TitAog uTtodeLkvOEL TRV TINYR Kal/f To €i80g Tou KIvd0vou.

H ewoaywyn meplypddel TG ouvéneleq oe mepintwon mapdPAePpng tng

untddelEng aodaleiag. Av UTIAPYOUV TIEPLOOOTEPECG OUVETIELEG, QUTEG ETIL-

onpaivovtal wg e&AG:

> TLY.: ouvémela 1 oe mepintwon napdpAiedng touv Kvdovou

> TLY.: OUVETIEld 2 O TiepimTwon apdpAedng tou Kvdovou

» Me autd 1o oOppoho emionpaivovtal ot TIPAEELG/EVEPYELEG TIOU TIPETIEL
va An$Oolv uTtdodn rj va ekTeAEOTOVV YA TNV ATIOTPOTIA TOU KIVOOVOU.

4.3 M'evikég uTodeiEelg acdaleiag

A NPOZOXH

MapaBAsePn Twv vodeifewv achaleiag

BA&Beq oe dtopa fj oto Tpoidv amod Tn XPron Tou TIPOIGVTOG O CUYKEKPL-

HEVEG KATAOTACELG.

» T[Mpooéfte T umodeifelg aodpdlelag kal TG avapepopeveg Tpodu-
AGEeLg oTo TTAPOV OUVOBEVTIKO Eyypado.

A NPOZOXH

XpRon TpoidvTog TTov TTapouoLadel TnHLEG

Tpavpatiopdg and Aettoupyikr) BAGPN tou mpoidvtog.

» [lpwv amo ) xpnon, ekteAéote e§wtepikd €Aeyxo yia va PePaiwdeite
OTL kavéva amd 1a PEpn Tou TPoidvTog dev Ttapouoldlel (nULEG.

» e mepintwon (NUL®V, avIKATAoTAOTE AHECWGE TO TIPOIOV.

/A NPOZOXH
AuTOVOHEG EMEPPBACELG OTO TIPOIOV
Tpavpatiopdg Adyw TpokAnong CnpLwv 1 SUCAELTOLPYIAG TOU TIPOIGVTOG.
» Ektég amd g epyacieg mov meplypadovial oTig Tapoloes odnyieg
XProngG, ot eMeUPATELG OTO TIPOIOV dev ETILTPETIOVTAL.
» ArnayopeleTal To Avolyla Kal N €TLOKELH TOU TIPOIGVTOG, KABWG Kal n
arokatdotaon e&aptnpdtwy mov €xouv uTootei {nuLd.

A NPOZOXH

Epdavion $p0opag oto mpoiov
Tpavpatiopdg Aoyw eodpaApévou eAéyyou f duoAelTovpyiag Tou TPoidvTog,.

8
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» Av dlamiotwoete SUOAELTOLPYIA TOU TIPOIGVTOG, Ba TIPETEL va To avTl-
KATOOTHOETE.
» AmnayopeleTal To AvolypHa Kal n €TILOKEV TOU TIPOIOVTOG, KABWG Kat n

anokatdotaon e&aptnudtwy Tou €xouv uTIooTel CnpLd. .

EodaApévn mpooappoyn

Tpavpatiopoi Adyw eopaApévou eAéyyxou rj duoAelTovpyiag Tov TPoidvTog.

» H xprion Tou TPoidvToqg He TIPOoWPLVO OTEAEXOG ETUTPETETAL LOVO OTNV
TiepLox ) opBOTESIKWOV EPYATTNPIWV 1 KATA TN voonAeia og kKévipa aro-
KaTaoTaong.

/A NPOZOXH
Ewoxwpnon vypwv
Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou i SuoAeLToupyiag Tou TPoidVToG.
» [lpooéxete WOTE va PNV £L0€PXOVTAL UYPA OTO TIPOIOV.
» Mnv xpnotpomoleite To TIPoidV oe TIPOBETELG KOAOUPNONG.

/A NPOZOXH
MpoékAnon {npuwv oto KaAwdio o0vdeong
Tpavpatiopoi Adyw eopaApévou eAéyyxou rj duoAelTovpyiag Tov TPoidvTog.
» ‘Otav tomoBeteite T0 KAAWILIO 0UVOEDNG, amopelyeTe va TO SIMAWVETE
1) va OnLoUPYEITE KAEIOTEG YWVIEG.
»  AVTIKQTOOTAOTE TA KATECTPAUpEVA KAA®ALa oUvOEDNG APETWG,.

/A NPOZOXH

Eodaluévn tpooappoyn
Tpavpatiopoi Adyw eodapévou eA€yxou 1 duoAeltoupyiag Tov TPoidvToC,.
» H katamoévnon Tou TPoidvTog ETUTPETETAL LOVO TIPOG TNV KatevOuvan
ENENg.

AdBete vmoyn oag ot n dadpopn €AENG Tou Tpoidvtog eival Teplopt-
opévn. O emideopog TPETEL ETTIOPEVWG VA TIPOOAPHOTETAL KATA TETOLO
TPOTIO, WOTE VA ATIOKAE(ETAL N UTIEPUETPN KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG
Aoyw KIvioewv Tou aobevolg,.

Katd tn ouvtipnon, eAéyxete tov Kpiko €NENG kal To TePiPAnua tou
TIPOIOVTOG yla CnpLEG.

v

v
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4.4 YTiodei&elg yia tov acbevi

| /\ NPOEIAOMNOIHZH |

MapaBAedn Twv vodeifewv acpaleiag

BA&Beq oe dtopa fj oto TPoidv amod TN XPHOn TOU TIPOIGVTOG O CUYKEKPL-

HEVEG KATAOTACELG.

» [lpooéfte T vmodeifelg aodpdlelag kal TG avadepopeveg Tpodu-
AGEeLg oTO TTAPOV OUVOBEVTIKS €yypado.

| A\ NMPOEIAOMOIHZH |

031Qynon oXNUATWVY Kal XELPLOHOG HNXAVOV

Tpavpatiopoi Adyw eopaApévou eAéyyxou rj duoAelTovpyiag Tov TPoidvTog.

» Arnayopeletal n odARynon kdbe eidoug oxnpdatwv KAbWG kat o xelpL-
OUOG HNXAV®V HE TIPOOWPLVO OTEAEXOG KAl TO TIPOIOV.

A NPOZOXH

Ewoxwpnon piTwyv Kat uypaciag oTo mpoiov
Tpavpatiopoi Adyw eodarpévou eAéyxou 1 duoAeltoupyiag Tov TPoidvToC,.
» [lpoogéxete va pnv elcépyxovial oTeped owpaTidla 1 LYPA OTo TIPOIoV.

A NPOZOXH

AvuTtovopeG HETABOAEG 1) TPOTIOTIOLOELG OTO TIPOIOV

> Tpavpatiopoi Aoyw eodalpévou eléyxou 1 Ouoheltoupyiag Tou
TIPOIOVTOG.

Kataotpodn tou mpoidvtog.

AvaBETeTe TNV eKTEAECN AMAYWVY KAl TPOTIOTIOLATEWY OTO TIPOIOV HOVO
oTo TioToTotNpéVO TURpa o€pPig g Ottobock.

\ A%

A NPOZOXH

Mnxavikég KaTtanovinoeLg

Tpavpatiopoi Aoyw eapaApévou eAéyyxou rj duoAetToupyiag Tou TPoidvTog.

»  Mnv ekBEteTe TO TIPOIOV OE PNYAVIKEG OOVNAOELG I} KPOUOELG,

» EAéyxete 1o Tpoidv Kat To TEPIPANMA Tou Tipv amoé kdBe xprion yia
opatég Cnuiég (T.x. payiopata kat Opavon). Edv 1o mpoidv €xet uto-
otel Cnd f; mapouctdlel duoAeitovpyia, amevbuvbeite apéowg otov
APHOBLO TEXVIKO OPOOTIESIKWDV ELOWV.

» e mepintwon atodnTol TEPUATIOHOU TOU TIPOIOVTOG, KNV ALEAVETE Tie-
partépw tn duvaun ENENG.
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Mapapovn o€ IEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIONEVOL £0pOULG Beppokpa-

oiag

Tpavpatiopoi Aoyw eapalpévou eAéyxou 1) SUOAELITOUPYIAG TOUL TIPOIOVTOG.

» AmnodelyeTe TNV TIAPAKOVH O TIEPLOXEG HE EVPOG OEPHOKPATLWOV EKTOG
Tou eTTPETIOHEVOUL (BA. oeAida 89).

Endavion $0opdag oto mpoiov

Tpavpatiopoi Adyw eapaApévou eréyyou rj duoAelToupyiag Tov TPoidvTog.

» Kabwg 6ha ta Kivntd pépn uvndkewvtal oe pOopd, anatteitat €TRola ov-
viipnon.

AkataAAnAn ¢ppovtida

MpdkAnon Cnpwwv i Bpadon Adyw XPAONG SLAAUTIK®V OUOLWY, OTIWG AOE-

TV, Beviivn k.A.

» Kabapilete 10 TPOidV ATOKAELOTIKA pE €va LYPO Tavi kail Ao oa-
TIoUVL.

5 Meplexopevo ovokevaoiag Kat TPOoOeTOC EEOTIALONOG

5.1 Meplexopevo ovokevaoiag

e 1 71px. ypappikd otoiyeio eAéyyxou 9X50

e 1 1py. otoieiov eAéyxou 4 Pabuidwv 9X51
e 1 1pyx. odnyieg xpAong (TEXVIKO TIPOOWTILKO)

5.2 Mp606cTOG EEOTTALIONOG

Ta akdéhovBa efaptipata Oev oupmepldapfdvovial otn cuokevaoia Kat
TpEmeL va mapayyehBolv Eexwplota:

*  kaAwdlo nAekTpodiov 13E129=*

6 EEaodaliion Aettouvpyikotntag

6.1 AttattoVUpeva epyaleia
e [pdaoo alAikévng 633F11

6.2 Z0vdeon Tou KaAwdiov nAektpodiov
1) Av xpeldletal, KovtOveTe To KAAWDLO NAekTPOdiou.
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2) Zmpw&re 10 KAAWSLO TOU NAEKTPOBIOL pHE TNV YKPL TIAEUPA TIPOG TA TIAVW
péoa oto Boopa pexpL va teppartioet (BA. eik. 1).

3) Amdvete TV £0WTEPIKN TIAEUPA TOU TIEPBAAHATOG TOU OTOLXEiOU EAEY-
XOU Kal TIG ETIAPEG TWV AKPODEKTWY HE ETIAPKA TTIO0OTNTA YPACOU OIAL-
kovng (BA. eik. 2).

4) AnploupynoTe TV KoLPTwTH oUvdeon peta&ld mepIPAnpatog kat Boopa-
T0G KaAwdiov nAekTpodiov.

5) Miéote 10 PUopa Tou kaAwdiov nAektpodiov 600 TO duvatdv TEPLOOATE-
PO Héaa OTO TIPOIOV, XPNOLULOTIODVTAG €va KatoaBidt (BA. . 3).

6) ZkouttioTe TO TIEPIOOLO YPATO GIAKOVNG.

Avtikataotaon kaAwdiov nAsktpodiov

1) TpaPr&te kal BydAte 10 KaAWdLo Tou NAekTpodiov amd To TPOIdv LTIO
0pOn ywvia (BA. ewk. 4).

2) TMepkdPte TovAdytoTov 5 mm armo To kahwdio Tou nAektpodiou kat Eava-
onpw&te 10 péoa oto Poopa.

7 Xpiion

H otepéwon tou ypappikol otolyeiou eAéyxouv 9X50 kal Tou oToLXeiov EAEY-
Xou 4 PBabpidwv 9X51 ekteleital petafld ouvdeTAPA WHOU KAl OPLOTIKAG
Onkng (BA. €wk. 5).

8 Noukég uTtodei&elg

8.1 EvOovn

O kataokevaotrig avalapfavel evBuvn, epdoov 1o TIPOIGV XPNOLLOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng Oev gvBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe mapdaBAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON ) AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Epmoplka onpata

‘Oleg oL ovopaoieg Tou avadEpovial OTO E0WTEPIKO TOU TIAPOVTOG EY-
ypddou uToKevTaL XWPIG TIEPLOPLOpOUG OTIG SLaTAEELG TNG EKAOTOTE LoYO0U-
oag vopobeaiag mepi onpdaTwy Kal oTa JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
‘Ola ta onpata, oL EUTIOPLIKEG OVOUAGIEG 1) OL ETALPIKEG ETIWVUHIEG TIOU ava-
dépovtal edw evdéxetal va amoteholv Katatebévia eUTIOPIKA OAHATA Kal
EUTTTITOUV OTA SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2g TepIMTWOoN amouvsiag PnTAG ETIOAHAVONG Yld Ta OAHATA TIOU XPNOLHO-
TololvTal oto Tapov éyypado, dev Tekpaipetal 6Tl éva ofpa dev epTIMTEL
og SIKALWHATA TPITWV HEPWV.
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8.3 Zvppépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAdvel pe to tapdv 61t 1o Tipoidv
TAnpoi Tig LoXVoUoEG eLPWTIAIKEG TIPodlaypadEg yla Ta LATPOTEXVOAOYLIKA

mpoidvta.

To mpoidv mAnpoi Tig anattrioelg tng odnyiag 2011/65/EE yia tov meplopt-
OO TNG XPAONG OPLOHEVWY ETIKIVOUVWV OUCLWOV OE NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVL-

KO eEOTIMONO.

OASKANPO TO KeipeVO TwV 0dNYLOV Kal Twv anaitioewv givat dlabéotpo oto
Stadiktuo otnv akéhoudn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

9 Texvika otolxeia

MepiBarlovTikég CLVORKEG

AmoBnkeuon (pe Kal xwpig ouokeva-
oia)

+5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
Uéy. oxeTikA vypaoia 85%, xwpiq
OUMTIOKVWON

Metadopd (pe kat xwpig ovokeva-
oia)

-20 °C/-4 °F ¢wg +60 °C/+140 °F
HE€y. OXeTIKA vypaoia 90%, xwpig
GUUTIOKVWON

Aettoupyia -5 °C/+23 °F éwgq +45 °C/+113 °F
HEY. OXETIKA vypaocia 95%, xwpiq
GUUTIUKVWON

Mevika

Kwdikog 9X50/9X51

Awdpkela CwnG Tou TIPoidvTog 5 étn

Améotaon €NEng 8 mm

Méyiotn dovaun xetplopol 10N

Tdon e&dédou 0-25V

Tpododoaia

757B20, 757B21, 757B35=*,
757B15

10 NapapTipata
10.1 XpnotpomoloOpeva cOppoAa

Ce

odnyieq

AfAwon ouppopdwong clpdpwva He TIG LoXVoVoeG EVPWTIATKEG
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Ap1Buog maptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdoio

YYYY - £10G mapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyns

AuTd 10 TIPOIdV OeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE Y W-
POUG YEVIKAG OUAMOYNAG OLKIAKWV armopptppdatwy. Otav dev -
pouvtal ot avtioTotyot eBvikoi kavoviopoi, n andppupn propei va
€xeL OUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TIEPLBAM OV Kat Tnv vyeia. AdPe-
Te uoYPn oag TiG uTtodeifelg Tou appodiou eBvikol popéa oxeTL-
K& pe TG dladlkaoieq eTOTPOdG Kat CUAOYAG.

Kataokevaotng

latpotexvohoyikd Tipoidv

Mpootatéyte amnod tnv vypaocia
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