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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-03

» 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.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt wurde zur zuséatzlichen Steuersignalerzeugung bzw. zur Steuer-
signalunterstitzung erzeugt. Das Produkt ist fir Patienten einzusetzen, die
kein geeignetes Muskelsignal erzeugen kénnen.

Funktion Bandagenschalter 9X14

Der Bandagenschalter wird an den Bigeln zwischen Definitivschaft und
Schulterzug-Bandage befestigt. Der Bandagenschalter verfugt tber 2
Schaltpunkte, die nacheinander und unabhéngig anzusteuern sind. Die
Schaltpunkte werden durch Zug am Blgel des Bandagenschalters erreicht
(siehe Abb. 1).



Funktion Zugschalter 9X18

Der Zugschalter wird im Definitivschaft eingebaut. Der Zugschalter verfugt
Uber 2 Schaltpunkte, die nacheinander und unabhangig anzusteuern sind.
Die Schaltpunkte werden durch Zug am Seil des Zugschalters erreicht
(siehe Abb. 2).

Funktion Wippschalter 9X25

Der Wippschalter wird im Definitivschaft eingebaut. Der Wippschalter ver-
fugt Uber 2 Schaltpunkte, die unabhangig anzusteuern sind. Die Schaltpunk-
te werden durch Druck auf eine Seite der Schalterwippe erreicht (siehe
Abb. 3).

Funktion Druckschalter 9X37

Der Druckschalter wird im Definitivschaft eingebaut. Der Druckschalter ver-
fugt Uber 2 Schaltpunkte, die nacheinander unabhangig anzusteuern sind.
Die Schaltpunkte werden durch Druck auf die Schalterwippe erreicht (siehe
Abb. 4).

Erklarung der Steuersignale

Wird am Schalter der Schaltpunkt S1 erreicht, so wird das Steuersignal A
ausgegeben. Wird der Schaltpunkt S2 erreicht, so wird das Steuersignal B
ausgegeben. Abhangig von der verwendeten Prothesenkomponente kénnen
fur jeden Schaltpunkt/Steuersignal Funktionen zugewiesen werden.

2.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

*  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 fir die exoprothetische Versorgung der obe-
ren 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 12).

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.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

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.

VvV Vv




4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

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

/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.

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten
dirfen 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.

/A VORSICHT
Fehlerhafte Anpassung
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Das Produkt darf mit Interimsschaft nur im orthopédischen Werkstat-
tenbereich oder beim stationdren 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.

/\ 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.

Zusatzliche Sicherheitshinweise fiir Zugschalter/Bandagenschalter

/\ 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.

/\ VORSICHT

Beschiddigung des Bowdenzugs

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie bei der Montage des Bowdenzugs scharfe Knickstellen
oder kleine Radien und kontrollieren Sie die Leichtgédngigkeit des
Seils.

» Tauschen Sie beschadigte Seile unverziglich aus.

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.

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.

/\ 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.

A\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen

am Produkt

> Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

> Zerstorung des Produkts.

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

/A VORSICHT
Mechanische Belastungen
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen
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.

v

/A VORSICHT
Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbe-
reichs
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

©



» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs (siehe Seite 12).

UnsachgemaBe Pflege

Beschadigung oder Bruch durch Verwendung von Lésungsmittel wie Ace-

ton, Benzin o.4.

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

Zusatzliche Sicherheitshinweise fiir Zugschalter/Bandagenschalter

/\ VORSICHT

Mechanische Belastungen

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Uberpriifen Sie das Produkt, den Zugbiigel bzw. das Zugseil 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.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
* 1 St. Bandagenschalter 9X14

oder

e 1 St. Zugschalter 9X18

oder

* 1 St. Wippschalter 9X25

oder

* 1 St. Druckschalter 9X37

5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und missen

zusatzlich bestellt werden:

* Anschlusskabel 13E50=* (nur in Kombination mit Elektro-Dreheinsatz
10S17)



¢ Anschlusskabel 13E97=* (nur in Kombination mit Elektro-Dreheinsatz
10S17)
¢ Anschlusskabel 13E99=1200

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Vorbereitung der Schalter

6.1.1 Benotigte Werkzeuge
e Seitenschneider 70622

6.1.2 Vorbereitung des Zugschalters

Montage des Zugseils am Biigel

Bei der Montage des Zugschalters am Definitivschaft, muss das freie Ende

des Zugseils mit dem Blgel verbunden werden.

1. Die benétigte Seillange ermitteln.

2. Das Zugseil zu einer Schlinge formen und das Zugseil in den Blgel ein-
fuhren.

3. Den Keil in den Bligel stecken und das Zugseil straffen (siehe Abb. 5).

4. Die Seillange kontrollieren und wenn nétig korrigieren.

5. Nach der Einstellung der korrekten Seillange das Zugseil mit geeigne-
tem Werkzeug abléngen.

6.1.3 Einstellen der Schaltpunkte

An der Rickseite des Druckschalters befinden sich zwei Einstellschrauben.

Uber diese Einstellschrauben kann der Druck festgelegt werden, mit dem

der jeweilige Schaltpunkt aktiviert wird.

1. Drehen Sie die rechte Einstellschraube (siehe Abb. 6, Pos. 2) nach
rechts, um die Intensitat des Schaltpunkts 1 zu erhéhen. Drehen Sie die
Einstellschraube nach links, um die Intensitat des Schaltpunkts 1 zu ver-
ringern.

2. Drehen Sie die linke Einstellschraube (siehe Abb. 6, Pos.1) nach rechts,
um die Intensitat des Schaltpunkts 2 zu erhéhen. Drehen Sie die Ein-
stellschraube nach links, um die Intensitat des Schaltpunkts 2 zu verrin-
gern.

6.2 AnschlieBen des Anschlusskabels

6.2.1 Benotigte Werkzeuge
e Sechskantschraubendreher
e Silikonfett 633F11
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6.2.2 Anschlusskabel am Bandagenschalter anschlieBen

1. Das Gehause des Bandagenschalters aufschrauben.

2. Die Schaltereinheit vorsichtig aus dem Gehause heben.

3. Die Kabelbuchse des Anschlusskabels mit ausreichend Silikonfett einfet-
ten.

4. Die Kabelbuchse an den Schalterkontakt anstecken.

5. Die Schaltereinheit in das Gehé&use einlegen.

6. Das Gehéause des Bandagenschalters verschrauben.

6.

1.

2.3 Anschlusskabel am Zug/Druck/Wippschalter anschlieBen
Die Kabelbuchse des Anschlusskabels mit ausreichend Silikonfett einfet-
ten.
2. Die Kabelbuchse an den Schalterkontakt anstecken.

7 Gebrauch

7.1 Steuersignale

Mit dem vom Schalter erzeugten Steuersignalen kénnen folgende Ereignisse
ausgefihrt werden:

* Steuerung der Systemkomponenten

*  Umschaltung/Impuls

Steuerung der Systemkomponenten

Durch die Verwendung der Steuerungssignale A und B kann die System-
komponente angesteuert werden. Folgende Bewegungsmuster konnen in
Kombination mit den diversen Systemkomponenten erzeugt werden:

* Pronation/Supination

*  Flexion/Extension

+  Offnen/SchlieBen

Umschaltung/Impuls

Durch die Verwendung des Steuerungssignals B kann zwischen den ver-
schiedenen Systemkomponenten (Ellbogen, Rotation, Greifkomponente)
umgeschalten werden. Weiters kann bei bestimmten Systemkomponenten
durch das Steuersignal B die Sperre des Ellbogengelenks aktiviert werden.

8 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder
Seife (z.B. Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in die Systemkomponente/System-
komponenten eindringt.

11



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

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 Markenzeichen

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

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen
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.

9.3 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 geféahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeréten.

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

10 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
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Umgebungsbedingungen

Betrieb

-5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Bandagenschalter 9X14
Allgemein
Kennzeichen 9X14
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Schaltspannung 12V
Schaltstrom 05A
Zugschalter 9X18
Allgemein
Kennzeichen 9X18
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Schaltspannung 12V
Schaltstrom 0,5A
Wippschalter 9X25
Allgemein
Kennzeichen 9X25
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Schaltspannung 12V
Schaltstrom 05A
Druckschalter 9X37
Allgemein
Kennzeichen 9X37
Lebensdauer des Produkts 5 Jahre
Schaltspannung 12V
Schaltstrom 0,5A
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11 Anhange
11.1 Angewandte Symbole
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Dieses Produkt darf nicht iberall mit unsortiertem Hausm{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.

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen
Richtlinien

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Hersteller

Medizinprodukt

Vor Nasse schiitzen

1 Foreword English

Date of last update: 2021-03-03

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

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

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




» Report each serious incident 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.

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

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

2 Product description

2.1 Function

This product was created for additional signal generation and/or signal sup-
port. The product is for use with patients who cannot generate their own
muscular signals.

9X14 harness pull switch function

The harness pull switch is fastened to the stirrups between the definitive
socket and shoulder harness. The harness pull switch features 2 control
points that are controlled one after the other and independently. The control
points are reached by pulling on the stirrup of the cable pull switch (see
fig. 1).

9X18 cable pull switch function

The cable pull switch is installed in the definitive socket. The cable pull
switch features 2 control points that are controlled one after the other and
independently. The control points are reached by pulling on the cable of the
cable pull switch (see fig. 2).

9X25 rocker switch function

The rocker switch is installed in the definitive socket. The rocker switch fea-
tures 2 control points that are independently controlled. The control points
are reached by pressing one side of the switch rocker (see fig. 3).

9X37 pressure switch function

The pressure switch is installed in the definitive socket. The pressure switch
features 2 control points that are controlled one after another and independ-
ently. The control points are reached by pressing the switch rocker (see
fig. 4).
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Explanation of the control signals

If control point S1 is reached on the switch, control signal A is emitted. If
control point S2 is reached, control signal B is emitted. Functions can be
assigned for every control point/control signal depending on the prosthetic
component used.

2.2 Combination possibilities

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

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  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
* B8E70=* bebionic hand EQD

* 8E71=* bebionic hand Short Wrist

* 8E72=* bebionic hand Flex

* 10S17 electric wrist rotator

* 13E205 MyoRotronic

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for upper limb exoprosthetic 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 24).

3.3 Indications
*  For unilateral or bilateral amputation
* Dysmelia of the forearm or upper arm
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3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in
the section on "Safety" and "Indications for use".

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.

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

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

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.
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/\ 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.

» 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.

/A 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.

=
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Additional safety instructions for cable pull switch/harness pull
switch

/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.

/A CAUTION

Damage to the Bowden cable

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» When installing the Bowden cable, avoid sharp kinks and tight angles
and check whether the cable runs smoothly.

» Replace damaged cables immediately.

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.
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/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.

/A CAUTION

Mechanical loads

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 prosthetist immediately.

/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 24).

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.

Additional safety instructions for cable pull switch/harness pull
switch

A CAUTION

Mechanical loads

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» Check the product, the cable stirrup, and the pull-cable and its hous-
ing for visible damage before each use (e.g., cracking or breakage).
Should the product be damaged or not function properly, please con-
tact your prosthetist immediately.
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5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. 9X14 harness pull switch

or

* 1 pc. 9X18 cable pull switch

or

* 1 pc. 9X25 rocker switch

or

* 1 pc. 9X37 pressure switch

5.2 Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must

be ordered separately:

* 13E50=* connection cable (only in combination with 10S17 electric wrist
rotator)

* 13E97=" connection cable (only in combination with 10S17 electric wrist
rotator)

* Connection cable 13E99=1200

6 Preparing the product for use

6.1 Preparing the switches

6.1.1 Required tools
e 706Z2 side cutters

6.1.2 Preparing the cable pull switch

Mounting the pull-cable to the stirrup

When mounting the cable pull switch to a definitive socket, you must con-
nect the free end of the pull-cable to the stirrup.

Determine the necessary cable length.

Loop the pull-cable and feed it into the stirrup.

Place the wedge into the stirrup and tighten the pull-cable (see fig. 5).
Check the length of the cable and adjust if necessary.

After the correct cable length is set, cut the pull-cable to the correct
length with an appropriate tool.

aopr0OR

6.1.3 Adjusting the control points

Two adjustment screws are located on the back of the pressure switch.
These adjustment screws can be used to determine the pressure at which
the respective control point is activated.
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1. Turn the right adjustment screw (see fig. 6, item 2) clockwise to increase
the intensity of control point 1. Turn the adjustment screw anticlockwise
to decrease the intensity of control point 1.

2. Turn the left adjustment screw (see fig. 6, item 1) clockwise to increase
the intensity of control point 2. Turn the adjustment screw anticlockwise
to decrease the intensity of control point 2.

6.2 Connecting the connection cable

6.2.1 Required tools
e Allen keys
e 633F11 silicone grease

6.2.2 Connect connection cable to harness pull switch

1. Unscrew the housing of the harness pull switch.

2. Carefully lift the switch unit out of the housing.

3. Grease the cable socket of the connection cable with sufficient silicone
grease.

4. Connect the cable socket to the switch contact.

5. Place the switch unit into the housing.

6. Screw the housing of the harness pull switch together.

6.2.3 Connect connection cable to cable pull switch/pressure

switch/rocker switch

1. Grease the cable socket of the connection cable with sufficient silicone
grease.

2. Connect the cable socket to the switch contact.

7 Use

7.1 Control signals

The following events can be executed by the control signals generated by
the switch:

* Controlling the system components

*  Switching/pulse

Controlling the system components

The system component can be controlled by using control signals A and B.
The following movement patterns can be generated in combination with the
various system components:

*  Pronation/supination

* Flexion/extension

*  Opening/closing
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Switching/pulse

Control signal B can be used to switch between the various system compon-
ents (elbow, rotation, gripping components). Furthermore, the elbow joint
lock can be activated by control signal B with certain system components.

8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock
453H10=1-N Derma Clean) when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

9 Legal information

9.1 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.

9.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction
to the respective applicable trademark laws and are the property of the
respective owners.

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.

9.3 CE conformity

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

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
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10 Technical data

Ambient conditions

Storage (with and without pack-
aging)

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
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

9X14 harness pull switch

General

Article number 9X14

Product service life 5 years

Switching voltage 12V

Switching current 0.5A
9X18 cable pull switch

General

Article number 9X18

Product service life 5 years

Switching voltage 12V

Switching current 0.5A
9X25 rocker switch

General

Article number 9X25

Product service life 5 years
Switching voltage 12V
Switching current 0.5A
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9X37 pressure switch

General

Article number 9X37
Product service life 5 years
Switching voltage 12V
Switching current 0.5A

11 Appendices
11.1 Symbols Used

=

g

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.

Declaration of conformity according to the applicable European
directives

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

Manufacturer

Medical device

Protect from moisture
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-03

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

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

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

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'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.

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le pro-
duit. Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces ex-
plications.

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

Le produit a été congu pour générer un signal de commande supplémen-
taire ou pour assister le signal de commande. Le produit s'utilise pour les
patients qui ne sont pas en mesure de générer un signal musculaire adé-
quat.

Fonctionnement de Pinterrupteur a bandages 9X14
L'interrupteur a bandages est fixé aux étriers entre I'emboiture définitive et le
bandage de traction d’'épaule. L'interrupteur a bandages dispose de 2
points de commutation pouvant étre commandés I'un apres I'autre et indé-
pendamment 'un de l'autre. Les points de commutation sont atteints en ti-
rant sur I'étrier de I'interrupteur a bandages (voir ill. 1).
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Fonctionnement de l’interrupteur a tirette 9X18

L'interrupteur a tirette est intégré dans I'emboiture définitive. L'interrupteur
a tirette dispose de 2 points de commutation pouvant étre commandés I'un
apres |'autre et indépendamment I'un de 'autre. Les points de commutation
sont atteints en tirant sur le cable de I'interrupteur a tirette (voir ill. 2).

Fonctionnement de P’interrupteur a bascule 9X25

L'interrupteur a bascule est intégré dans I'emboiture définitive.
L'interrupteur a bascule dispose de 2 points de commutation pouvant étre
commandés indépendamment I'un de l'autre. Les points de commutation
sont atteints en appuyant sur un cété de la bascule de I'interrupteur (voir
ill. 3).

Fonctionnement de l’interrupteur a pression 9X37

L'interrupteur a pression est intégré dans [|'emboiture définitive.
L'interrupteur a pression dispose de 2 points de commutation pouvant étre
commandés |'un apres I'autre et indépendamment I'un de I'autre. Les points
de commutation sont atteints en appuyant sur la bascule de I'interrupteur
(voir ill. 4).

Explication des signaux de commande

Lorsque le point de commutation S1 est atteint sur I'interrupteur, le signal
de commande A est émis. Lorsque le point de commutation S2 est atteint, le
signal de commande B est émis. En fonction du composant de prothése uti-
lisé, des fonctions peuvent étre attribuées a chaque point de commuta-
tion/signal de commande.

2.2 Combinaisons possibles

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

e 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=*
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* 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 exoprothétique des
membres supérieurs.

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 36).

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.

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-
niques.

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 :
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> 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.

4.3 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Utilisation d’un produit endommagé

Blessure due a une panne du produit.

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

» En cas de dommage, remplacer immédiatement le produit.

/\ PRUDENCE

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.

/\ 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.

/A PRUDENCE

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. .
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Ajustement incorrect

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

produit.

» 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.

/\ PRUDENCE

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.

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.

Consignes de sécurité supplémentaires pour P’interrupteur a tirette/a
bandages

/\ 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, le bandage doit étre ajusté de fagon a ce que les mouve-
ments du patient ne provoquent aucune surcharge du produit.

Détérioration du cable Bowden
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du
produit.
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» Lors du montage du cable Bowden, évitez de le couder et veillez a ce
qu'il ne forme pas de petites boucles et controlez que le cable n’est
pas trop tendu.

» Remplacez immédiatement les cébles détériorés.

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.

[ 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.

/\ PRUDENCE

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 pénetrent
dans le produit.

/\ PRUDENCE

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
uniquement par le service aprés-vente Ottobock certifié.

vV
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Charges mécaniques

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

produit.

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

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

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans

la plage de températures autorisée

Blessure due 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 36).

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.

Consignes de sécurité supplémentaires pour P’interrupteur a tirette/a
bandages

/A PRUDENCE

Charges mécaniques

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

produit.

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

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit, I'étrier de traction ou le
cable de traction et son boitier ne présente aucun dommage visible
(fissures et ruptures, par ex.). En cas de détérioration ou de dysfonc-
tionnement du produit, contactez immédiatement votre orthoprothé-
siste.
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5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

e Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
e 1xinterrupteur a bandages 9X14

ou

* Ixinterrupteur a tirette 9X18

ou

e 1Ixinterrupteur a bascule 9X25

ou

e Ixinterrupteur a pression 9X37

5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent

étre commandés séparément :

* Cable de raccordement 13E50=* (uniquement avec le moteur pour pro-
no-supination électrique 10S17)

» Cable de raccordement 13E97=" (uniquement avec le moteur de prono-
supination électrique 10S17)

* Cable de raccordement 13E99=1200

6 Mise en service du produit

6.1 Préparation des interrupteurs

6.1.1 Outils nécessaires
* Pince coupante diagonale 70622

6.1.2 Préparation de ’interrupteur a tirette

Montage du cable de traction sur I’étrier

Lors du montage de linterrupteur a tirette sur I'emboiture définitive,

I'extrémité libre du cable de traction doit étre reliée a I'étrier.

1. Déterminez la longueur de cable nécessaire.

2. Formez une boucle avec le cable de traction et introduisez-le dans
I"étrier.

3. Introduisez la fermeture a coin dans |'étrier et tendez le cable de traction
(voir ill. 5).

4. Contrélez la longueur du céble et corrigez-la si nécessaire.

5. Aprés avoir réglé la longueur de cable correcte, raccourcissez le cable
de traction a I'aide d'un outil approprié.
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6.1.3 Réglage des points de commutation

Deux vis de réglages se trouvent au dos de I'interrupteur a pression. Ces vis

de réglage permettent de définir la pression avec laquelle le point de com-

mutation concerné est activé.

1. Tournez la vis de réglage de droite (voir ill. 6, pos. 2) vers la droite pour
augmenter l'intensité du point de commutation 1. Tournez la vis de ré-
glage vers la gauche pour réduire I'intensité du point de commutation 1.

2. Tournez la vis de réglage de gauche (voir ill. 6, pos. 1) vers la droite
pour augmenter I'intensité du point de commutation 2. Tournez la vis de
réglage vers la gauche pour réduire I'intensité du point de commuta-
tion 2.

6.2 Branchement du cable de raccordement

6.2.1 Outils nécessaires
e Tournevis hexagonal
* Graisse de silicone 633F11

6.2.2 Brancher le cable de raccordement a l’interrupteur a bandages

1. Dévissez le boitier de I'interrupteur a bandages.

2. Enlevez I'unité de commutation du boitier en procédant avec précaution.

3. Enduisez la douille du céble de raccordement avec une quantité suffi-
sante de graisse de silicone.

4. Insérez la douille de cable dans le contact de I'interrupteur.

5. Introduisez I'unité de commutation dans le boitier.

6. Revissez le boitier de I'interrupteur a bandages.

6.2.3 Brancher le cable de raccordement a l’interrupteur a tirette/a

pression/a bascule

1. Enduisez la douille du cable de raccordement avec une quantité suffi-
sante de graisse de silicone.

2. Insérez la douille de cable dans le contact de I'interrupteur.

7 Utilisation

7.1 Signaux de commande

Les signaux de commande générés par linterrupteur permettent
d’accomplir les opérations suivantes :

* Commande de composants de systéme

e Commutation/Impulsion
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Commande de composants de systéme

L'utilisation des signaux de commande A et B permet de commander les
composants de systéme. Les modéles de mouvement suivants peuvent étre
générés en combinaison avec les divers composants de systéme :

*  Pronation/Supination

*  Flexion/Extension

»  Ouverture/Fermeture

Commutation/Impulsion

L'utilisation du signal de commande B permet de commuter entre les diffé-
rents composants de systéme (coude, rotation, composant de préhension).
Par ailleurs, le verrouillage de I'articulation du coude peut étre activé par le
signal de commande B sur certains composants de systéme.

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi
qu'avec du savon doux (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du
systeme.

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

9 Informations légales

9.1 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.

9.2 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.

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.
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9.3 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 |'adresse
Internet suivante : http://www.ottobock.com/conformity

10 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/+283 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 %
max., sans condensation

Interrupteur a bandages 9X14

Généralités

Référence 9X14
Durée de vie du produit 5ans
Tension de commutation 12V
Courant de commutation 0,5A

Interrupteur a tirette 9X18

Généralités

Référence 9X18
Durée de vie du produit 5 ans
Tension de commutation 12V
Courant de commutation 0,5A
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Interrupteur a bascule 9X25

Généralités

Référence 9X25
Durée de vie du produit 5ans
Tension de commutation 12V
Courant de commutation 0,5A
Interrupteur a pression 9X37

Généralités

Référence 9X37
Durée de vie du produit 5 ans
Tension de commutation 12V
Courant de commutation 0,5A
11 Annexes

11.1 Symboles utilisés
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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.

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

Numeéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Fabricant

Dispositif médical
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Protéger de I"humidité

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-03

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

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

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non & consenti-
to consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.
Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute
nei documenti di accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto & stato realizzato per produrre un segnale di comando supple-
mentare o per supportare il segnale di comando. Il prodotto deve essere im-
piegato per pazienti non in grado di generare un segnale muscolare adegua-
to.

Funzionamento dell'interruttore per bretellaggio 9X14

L'interruttore per bretellaggio viene fissato alle staffe tra invasatura definitiva
e bretellaggio per spalla. L'interruttore per bretellaggio dispone di 2 punti di
commutazione controllabili in sequenza e in modo indipendente. | punti di
commutazione vengono raggiunti tirando la staffa dell'interruttore per bretel-
laggio (v. fig. 1).
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Funzionamento dell'interruttore a trazione 9X18

L'interruttore a trazione viene montato nell'invasatura definitiva. L'interrutto-
re a trazione dispone di 2 punti di commutazione controllabili in sequenza e
in modo indipendente. | punti di commutazione vengono raggiunti tirando il
cavo di trazione dell'interruttore (v. fig. 2).

Funzionamento dell'interruttore basculante 9X25

L'interruttore basculante viene montato nell'invasatura definitiva. L'interrut-
tore basculante dispone di 2 punti di commutazione controllabili in modo in-
dipendente. | punti di commutazione vengono raggiunti tramite pressione su
un lato del bilanciere di commutazione (v. fig. 3).

Funzionamento dell'interruttore a pressione 9X37
L'interruttore a pressione viene montato nell'invasatura definitiva. L'interrut-
tore a pressione dispone di 2 punti di commutazione controllabili in sequen-
za e in modo indipendente. | punti di commutazione vengono raggiunti trami-
te pressione sul bilanciere di commutazione (v. fig. 4).

Significato dei segnali di comando

Se sull'interruttore viene raggiunto il punto di commutazione S1, viene
emesso il segnale di comando A. Se sull'interruttore viene raggiunto il punto
di commutazione S2, viene emesso il segnale di comando B. In base al
componente protesico utilizzato € possibile assegnare delle funzioni a cia-
scun punto di commutazione/segnale di comando.

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=*

* Mano bebionic Short Wrist 8E71=*

* Mano bebionic Flex 8E72=*

* Unita di pronosupinazione 10S17

39



*  MyoRotronic 13E205

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletri-
che di arto 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 47).

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".

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e

lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

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
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» 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

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

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

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 |'uso.

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

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. .
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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.

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.

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.

Ulteriori indicazioni per la sicurezza per interruttore a
trazione/interruttore per bretellaggio

Adattamento errato

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» |l 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.

Danneggiamento del cavo di Bowden

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Durante il montaggio del cavo di Bowden evitare piegature ad angolo
acuto e curvature strette e controllare che il cavo scorra liberamente.

» Sostituire immediatamente il cavo danneggiato.
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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.
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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 47).

L

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.

Ulteriori indicazioni per la sicurezza per interruttore a
trazione/interruttore per bretellaggio

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, della staffa di trazio-
ne, del cavo di trazione e del suo alloggiamento prima di ogni impiego
(ad es. punti con crepe o rotture). Nel caso si riscontrasse un danneg-
giamento o un malfunzionamento del prodotto, rivolgersi immediata-
mente al tecnico ortopedico.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)
e 1 pz. interruttore per bretellaggio 9X14

oppure

e 1 pz. interruttore a trazione 9X18

oppure

* 1 pz. interruttore basculante 9X25

oppure

* 1 pz. interruttore a pressione 9X37
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5.2 Accessori

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

dinati separatamente:

* Cavo di collegamento 13E50=* (solo in combinazione con I'unita di pro-
no-supinazione 10S17)

* Cavo di collegamento 13E97=" (solo in combinazione con I'unita di pro-
no-supinazione 10S17)

* Cavo di collegamento 13E99=1200

6 Preparazione all'uso

6.1 Preparazione dell'interruttore

6.1.1 Utensili necessari
e Tronchesino 70622

6.1.2 Preparazione dell'interruttore a trazione

Montaggio del cavo di trazione sulla staffa

Durante il montaggio dell'interruttore a trazione sull'invasatura definitiva

I'estremita libera del cavo di trazione deve essere collegata alla staffa.

1. Calcolare la lunghezza del cavo necessaria.

2. Fare un cappio con il cavo di trazione ed inserirlo nella staffa.

3. Inserire il cuneo nella staffa e tendere il cavo di trazione (v. fig. 5).

4. Controllare la lunghezza del cavo e correggere se necessario.

5. Dopo aver regolato la lunghezza del cavo, accorciare il cavo di trazione
con |'apposito attrezzo.

6.1.3 Regolazione dei punti di commutazione

Sul retro dell'interruttore a pressione sono presenti due viti di regolazione.

Tramite queste viti di regolazione e possibile determinare la pressione con

cui viene attivato il rispettivo punto di commutazione.

1. Girare la vite di regolazione destra (v. fig. 6, pos. 2) verso destra per au-
mentare |'intensita del punto di commutazione 1. Girare la vite di regola-
zione verso sinistra per ridurre |'intensita del punto di commutazione 1.

2. Girare la vite di regolazione sinistra (v. fig. 6, pos. 1) verso destra per
aumentare I'intensita del punto di commutazione 2. Girare la vite di rego-
lazione verso sinistra per ridurre I'intensita del punto di commutazione 2.

6.2 Collegamento del cavo di collegamento

6.2.1 Utensili necessari
* Cacciavite per viti a testa esagonale
* Grasso al silicone 633F11
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6.2.2 Collegamento del cavo di collegamento all'interruttore per

bretellaggio

1. Svitare |'alloggiamento dell'interruttore per bretellaggio.

2. Sollevare con cautela I'unita dell'interruttore dall'alloggiamento.

3. Lubrificare il connettore del cavo di collegamento con una quantita suffi-
ciente di grasso al silicone.

4. Inserire il connettore del cavo nel contatto dell'interruttore.

5. Inserire |'unita dell'interruttore nell'alloggiamento.

6. Awvitare |'alloggiamento dell'interruttore per bretellaggio.

6.2.3 Collegamento del cavo di collegamento all'interruttore a

trazione/pressione/basculante

1. Lubrificare il connettore del cavo di collegamento con una quantita suffi-
ciente di grasso al silicone.

2. Inserire il connettore del cavo nel contatto dell'interruttore.

7 Utilizzo

7.1 Segnali di comando

Con i segnali di comando prodotti dall'interruttore € possibile eseguire le
seguenti azioni:

* Comando dei componenti di sistema

*  Commutazione/impulso

Comando dei componenti di sistema

Grazie all'uso dei segnali di comando A e B & possibile comandare i compo-
nenti di sistema. Possono essere realizzati i seguenti schemi di movimenti in
combinazione con i diversi componenti di sistema:

* pronazione/supinazione

» flessione/estensione

e apertura/chiusura

Commutazione/impulso

Utilizzando il segnale di comando B & possibile commutare tra i diversi com-
ponenti di sistema (gomito, rotazione, componente di presa). Inoltre, con
determinati componenti di sistema €& possibile attivare il blocco dell'articola-
zione di gomito con il segnale di comando B.
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8 Pulizia

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

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

9 Note legali

9.1 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.

9.2 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.

9.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto
e 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.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti & disponibile al seguente indi-
rizzo Internet: http://www.ottobock.com/conformity

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confezio- | +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
ne) Umidita relativa: max. 85%, senza
condensa
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Condizioni ambientali

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

Interruttore per bretellaggio 9X14

Informazioni generali

Codice 9X14
Durata del prodotto 5 anni
Tensione di commutazione 12V
Corrente di commutazione 0,5A
Interruttore a trazione 9X18

Informazioni generali

Codice 9X18
Durata del prodotto 5 anni
Tensione di commutazione 12V
Corrente di commutazione 0,5A
Interruttore basculante 9X25
Informazioni generali

Codice 9X25
Durata del prodotto 5 anni
Tensione di commutazione 12V
Corrente di commutazione 0,5A
Interruttore a pressione 9X37
Informazioni generali

Codice 9X37
Durata del prodotto 5 anni
Tensione di commutazione 12V
Corrente di commutazione 0,5A
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11 Allegati
11.1 Simboli utilizzati
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Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali
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.

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee appli-
cabili

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

Produttore

Dispositivo medico

Proteggere dall'umidita

1 Introduccion Espaiol

vy

v

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-03-03

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

Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

Péngase 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.
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» Conserve este documento.

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

Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo
contrario, no se autoriza la entrega del producto al paciente.

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El producto ha sido concebido para generar sefiales de control adicionales
o para intensificarlas. El producto debe emplearse en pacientes que no pue-
dan generar sefiales musculares apropiadas.

Funcionamiento del interruptor de correaje 9X14

El interruptor de correaje se fija en los estribos situados entre el encaje defi-
nitivo y el correaje de traccion para el hombro. El interruptor de correaje dis-
pone de 2 puntos de conmutacién que se activan sucesiva e independiente-
mente. Los puntos de conmutacion se alcanzan tirando del estribo del inte-
rruptor de correaje (véase fig. 1).

Funcionamiento del interruptor por traccion 9X18

El interruptor por traccién se monta en el encaje definitivo. El interruptor por
traccion dispone de 2 puntos de conmutacioén que se activan sucesiva e in-
dependientemente. Los puntos de conmutacién se alcanzan tirando del ca-
ble del interruptor por traccion (véase fig. 2).

Funcionamiento del interruptor basculante 9X25

El interruptor basculante se monta en el encaje definitivo. El interruptor bas-
culante dispone de 2 puntos de conmutacién que se activan independiente-
mente. Los puntos de conmutacién se alcanzan presionando un lado de la
tecla basculante (véase fig. 3).

Funcionamiento del interruptor por presion 9X37

El interruptor por presién se monta en el encaje definitivo. El interruptor por
presién dispone de 2 puntos de conmutacién que se activan sucesiva e in-
dependientemente. Los puntos de conmutacion se alcanzan presionando la
tecla basculante (véase fig. 4).
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Significado de las seiiales de control

Si en el interruptor se alcanza el punto de conmutacién S1, se emite la sefial
de control A. Si se alcanza el punto de conmutaciéon S2, se emite la sefal de
control B. Se pueden asignar funciones a cada punto de conmutacién/sefal
de control dependiendo de los componentes protésicos empleados.

2.2 Posibilidades de combinacién

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

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

e ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

e ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

* 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 tratamientos exoprotésicos
de la extremidad superior.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto esta previsto Ginicamente para la protetizacion de un Gnico 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 59).

3.3 Indicaciones
* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales
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e 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".

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-

cacién 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.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Uso de un producto deteriorado

Lesiones debidas a una averia del producto.

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

» Si encuentra dafios, el producto debe recambiarse de inmediato.
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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

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

to.

» A excepcioén 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.

/A PRECAUCION

Signos de desgaste en el producto
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del produc-

ve

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 dafados. .

/\ PRECAUCION

Adaptacion inadecuada

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

to.

» El producto puede emplearse con un encaje provisional Gnicamente en
el 4rea de talleres ortopédicos o en estancias clinicas en un centro de
rehabilitacion.

/A 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.
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| » No utilice el producto con prétesis de bafo.

/\ 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 pequefios bucles al colocar el cable
de conexion.

» Cambie de inmediato cualquier cable deteriorado.

Indicaciones de seguridad adicionales para interruptores por
traccion/interruptores de correaje

/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 es limitado.
Por lo tanto, el correaje tiene que estar ajustado de tal manera que no
se pueda producir una sobrecarga en el producto como consecuencia
de los movimientos del paciente.

/A PRECAUCION

Deterioro del cable Bowden

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

to.

» Evite la formacién de pliegues o pequefos bucles al montar el cable
Bowden y controle la suavidad del cable.

» Cambie de inmediato cualquier cable deteriorado.

4.4 Indicaciones para el paciente

/A ADVERTENCIA

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 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.

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

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

to.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible (véase la pagina 59).
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Cuidado incorrecto

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

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo himedo y jabén suave.

Indicaciones de seguridad adicionales para interruptores por
traccion/interruptores de correaje

/A PRECAUCION

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, el estribo de traccion, el
cable de traccién o su carcasa presentan dafios visibles (p. ej., grietas
o roturas). En caso de que el producto esté deteriorado o no funcione,
pdéngase inmediatamente en contacto con su técnico ortopédico.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
* Uninterruptor de correaje 9X14

o

* Un interruptor por traccién 9X18
o

* Uninterruptor basculante 9X25
o

Un interruptor por presién 9X37

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pe-

dirse por separado:

¢ Cable de conexion 13E50=* (solo en combinacion con la unidad eléctri-
ca de giro 10S17)

e Cable de conexion 13E97=* (solo en combinacién con la unidad eléctri-
ca de giro 10S17)

* Cable de conexion 13E99=1200
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6 Preparacion para el uso

6.1 Preparacion de los interruptores

6.1.1 Herramientas necesarias
e Alicates de corte diagonal 70622

6.1.2 Preparacion del interruptor por traccion

Montaje del cable de traccion en el estribo

Cuando se monte el interruptor por traccién en el encaje definitivo hay que

unir el extremo libre del cable de traccion con el estribo.

1. Calcule la longitud necesaria de cable.

2. Haga un bucle con el cable de traccion e introdizcalo en el estribo.

3. Introduzca el taco en el estribo y tense el cable de traccion (véase
fig. 5).

4. Compruebe la longitud del cable y corrijala si es necesario.

5. Una vez determinada la longitud correcta del cable, corte el cable de
traccion a medida con una herramienta adecuada.

6.1.3 Ajustar los puntos de conmutacion

En la parte trasera del interruptor por presion se encuentran dos tornillos de

ajuste. Con estos tornillos de ajuste se puede fijar la presion necesaria para

activar cada punto de conmutacion.

1. Gire hacia la derecha el tornillo de ajuste derecho (véase fig. 6, pos. 2)
para aumentar la intensidad del punto de conmutacién 1. Gire el tornillo
de ajuste hacia la izquierda para reducir la intensidad del punto de con-
mutacion 1.

2. Gire hacia la derecha el tornillo de ajuste izquierdo (véase fig. 6, pos. 1)
para aumentar la intensidad del punto de conmutacién 2. Gire el tornillo
de ajuste hacia la izquierda para reducir la intensidad del punto de con-
mutacion 2.

6.2 Conectar el cable de conexion

6.2.1 Herramientas necesarias
¢ Destornillador Allen
e Grasa de silicona 633F11

6.2.2 Conectar el cable de conexién al interruptor de correaje

1. Desatornille la carcasa del interruptor de correaje.

2. Levante con cuidado la unidad de conmutacién de la carcasa.

3. Engrase la hembrilla del cable de conexion con suficiente grasa de sili-
cona.

4. Inserte la hembrilla del cable en el contacto del interruptor.
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5. Introduzca la unidad de conmutacién en la carcasa.
6. Atornille la carcasa del interruptor de correaje.

6.2.3 Conectar el cable de conexién al interruptor por tracciéon/por

presion/basculante

1. Engrase la hembrilla del cable de conexién con suficiente grasa de sili-
cona.

2. Inserte la hembrilla del cable en el contacto del interruptor.

7 Uso

7.1 Senales de control

Con las sefiales de control generadas por el interruptor se pueden llevar a
cabo las acciones siguientes:

* Control de los componentes del sistema

e Conmutacién/impulso

Control de los componentes del sistema

Los componentes del sistema se pueden controlar empleando las sefales
de control Ay B. En combinacién con los diversos componentes del sistema
se pueden generar los patrones de movimiento siguientes:

* Pronacién/supinacién

*  Flexion/extension

*  Abrir/cerrar

Conmutacion/impulso

Se puede cambiar de un componente del sistema a otro (codo, rotacion,
componente de agarre) empleando la sefial de control B. Ademas, la sefal
de control B puede activar en determinados componentes del sistema el
blogueo de la articulacion del codo.

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. €j., Derma
Clean 4563H10=1-N de Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningln liquido en el/los componente/s
del sistema.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se ter-
mine de secar al aire.
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9 Aviso legal

9.1 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 dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan
sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los 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 designacion explicita de las marcas utilizadas en este
documento no implica que una denominacion esté libre de derechos de ter-
ceros.

9.3 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 utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la si-
guiente direccion de internet: http://www.ottobock.com/conformity

10 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
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Condiciones ambientales

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

Interruptor de correaje 9X14

Informacién general

Referencia 9X14
Vida util del producto 5 afos
Tension de conmutacion 12V
Corriente de conmutacién 05A
Interruptor por traccion 9X18

Informacién general

Referencia 9X18
Vida util del producto 5 afios
Tensién de conmutacién 12V
Corriente de conmutacién 0,5A
Interruptor basculante 9X25

Informacién general

Referencia 9X25
Vida util del producto 5 afos
Tension de conmutacion 12V
Corriente de conmutacién 05A
Interruptor por presion 9X37

Informacién general

Referencia 9X37
Vida util del producto 5 afios
Tensién de conmutacién 12V
Corriente de conmutacién 0,5A
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11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados
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En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto
con la basura doméstica. Deshacerse de este producto sin tener
en cuenta las disposiciones vigentes de su pais en materia de
eliminacion de residuos podré 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.

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas
aplicables

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacién

WW - Semana de fabricacion

Fabricante

Producto sanitario

Protéjase de la humedad

=
v
=
o
-
Dy
Q
o

Portugués

>
>

Data da ultima atualizagdo: 2021-03-03

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

Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

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

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto.
A transferéncia ao paciente ndo é permitida sem uma instrugao prévia.
Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes for-
necidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto foi concebido para a geragéo ou apoio adicional do sinal de con-
trole. O produto deve ser empregado para pacientes que nao podem gerar
um sinal muscular adequado.

Funcionamento do interruptor de ortese 9X14

O interruptor de drtese é fixado nos arcos entre o encaixe definitivo e a 6rte-
se da correia do ombro. O interruptor de drtese possui 2 pontos de comuta-
¢do, que sdo acionados um atrds do outro e de forma independente. Os
pontos de comutagdo sao alcangados através de uma tracao no arco do in-
terruptor da értese (veja a fig. 1).

Funcionamento do interruptor de tracao 9X18

O interruptor de tragdo é montado no encaixe definitivo. O interruptor de tra-
¢do possui 2 pontos de comutacé@o, que sdo acionados um atrds do outro e
de forma independente. Os pontos de comutac@o sdo alcancados através
de uma tragéo no cabo do interruptor de tragéo (veja a fig. 2).

Funcionamento do interruptor basculante 9X25

O interruptor basculante é montado no encaixe definitivo. O interruptor bas-
culante possui 2 pontos de comutacédo, que sdo acionados de forma inde-
pendente. Os pontos de comutagéo sdo alcangados através da aplicagdo de
pressdo a um lado do interruptor basculante (veja a fig. 3).

Funcionamento interruptor de pressao 9X37

O interruptor de pressdo é montado no encaixe definitivo. O interruptor de
pressao possui 2 pontos de comutagdo, que sao acionados um atras do ou-
tro de forma independente. Os pontos de comutacdo sdo alcangados atra-
vés da aplicagdo de pressao sobre o interruptor basculante (veja a fig. 4).
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Significado dos sinais de controle

Quando é alcangado o ponto de comutagdo S1 no interruptor, o sinal de
controle A é emitido. Quando é alcancado o ponto de comutacéo S2, o sinal
de controle B é emitido. Dependendo do componente protético utilizado, é
possivel atribuir fungdes para cada ponto de comutagao/sinal de controle.

2.2 Possibilidades de combinacao

Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes
Ottobock.

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

e ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

e 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

* Pinga 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 ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades superiores.

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um dnico pacien-
te. A utilizagdo do produto em uma outra pessoa néo é permitida por parte
do fabricante.

As condigdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técni-
cos (consulte a pagina 71).

3.3 Indicacoes
* Amputagdo uni ou bilateral
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* Dismelia do antebrago ou brago

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINpicacAo]| 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 introducéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicacédo

de seguranga. Se houver varias consequéncias, elas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

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

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

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observa-
das/executadas para se evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

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

» Em caso de danificagdo, substituir o produto imediatamente.

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca
Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas si-
tuacoes.
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» Observe as indicacdes de seguranga e as respectivas precaugoes es-
pecificadas neste documento anexo.

/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.

/A CUIDADO

Penetracao de liquidos

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Atente para que nao haja a penetragao de liquidos no produto.
» Nao use o produto em préteses de banho.

/A CUIDADO

Danificacao do cabo de conexao

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

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

» Substitua imediatamente cabos de conexdo danificados.
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Indicacoes de seguranca adicionais para interruptores de tracao/de
ortese

/\ CUIDADO

Adaptacao incorreta

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

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

» 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.

Ac
Danificacao do cabo de Bowden
Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Ao montar o cabo de Bowden, evite pontos de dobra ou raios reduzi-
dos e verifique a mobilidade facil do cabo.
» Substitua imediatamente cabos danificados.

4.4 Instrucdes ao paciente

/A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

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

coes.

» Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugoes es-
pecificadas neste documento anexo.

/A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos e operacao de maquinas

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

» A conducéo de todos os tipos de veiculos e a operacdo de maquinas
com o encaixe provisoério e o produto sdo proibidas.

A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

» Certifique-se de que néo haja a penetragédo de particulas sélidas nem
de liquidos no produto.




/\ CUIDADO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto

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

> Destruicdo do produto.

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

A CUIDADO

Cargas mecanicas

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

» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique o produto e sua carcaga 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.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

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

» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 71).

Cuidados inadequados

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

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

Indicacoes de seguranca adicionais para interruptores de tracao/de
ortese

/\ CUIDADO

Cargas mecanicas
Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Nao exponha o produto a vibragées mecénicas nem a choques.
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» Antes de cada uso, verifique o produto, o arco de tragdo ou o cabo de
tragdo, e a carcaga quanto a presenca de danos visiveis (p. ex., pontos
de fissura e quebra). Se o produto estiver danificado ou apresentar fa-
Ihas de funcionamento, consulte imediatamente seu técnico ortopédi-
co.

5 Material fornecido e acessoérios

5.1 Material fornecido

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
* 1interruptor de 6rtese 9X14

ou

* 1interruptor de tracdo 9X18

ou

e 1 interruptor basculante 9X25

ou

* 1interruptor de pressdo 9X37

5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem

ser encomendados a parte:

* Cabo de conexdo 13E50=* (somente em combinagdo com o inserto rota-
tivo elétrico 10S17)

* Cabo de conexdo 13E97=* (apenas em combinagdo com o inserto rotati-
vo elétrico 10S17)

* Cabo de conexdo 13E99=1200

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Preparacao dos interruptores

6.1.1 Ferramentas necessarias
* Alicate de corte 70622

6.1.2 Preparacao do interruptor de tracao

Montagem do cabo de tracao no arco

Na montagem do interruptor de tragdo no encaixe definitivo, a extremidade

livre do cabo de tragdo tem que ser conectada ao arco.

1. Determinar o comprimento necessério do cabo.

2. Dar forma de argola ao cabo de tracdo e introduzir o cabo de tragédo no
arco.

3. Enfiar a cunha no arco e esticar o cabo de tragéo (veja a fig. 5).
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4. Verificar o comprimento do cabo e, se preciso, corrigi-lo.
5. Ap6ds ajustar o comprimento correto do cabo de tragdo, corta-lo sob me-
dida com uma ferramenta adequada.

6.1.3 Ajuste dos pontos de comutacao

No lado posterior do interruptor de pressdo encontram-se dois parafusos de

ajuste. Através desses parafusos de ajuste, é possivel definir a pressao,

com que cada ponto de comutacgao sera ativado.

1. Gire o parafuso de ajuste direito (veja a fig. 6, pos. 2) para a direita, pa-
ra aumentar a intensidade do ponto de comutacéo 1. Gire o parafuso de
ajuste para a esquerda, para diminuir a intensidade do ponto de comuta-
cao 1.

2. Gire o parafuso de ajuste esquerdo (veja a fig. 6, pos. 1) para a direita,
para aumentar a intensidade do ponto de comutagéo 2. Gire o parafuso
de ajuste para a esquerda, para diminuir a intensidade do ponto de co-
mutagédo 2.

6.2 Colocacao do cabo de conexao

6.2.1 Ferramentas necessarias
* Chave de fenda sextavada
* Graxa de silicone 633F11

6.2.2 Conectar o cabo de conexao no interruptor de 6rtese

1. Desparafusar a carcaga do interruptor de ortese.

2. Tirar a unidade do interruptor com cuidado da carcaca.

3. Aplicar graxa de silicone suficiente no conector fémea do cabo de cone-
xao.

4. Conectar o conector fémea do cabo no contato do interruptor.

5. Colocar a unidade do interruptor na carcaga.

6. Aparafusar a carcaca do interruptor de drtese.

6.2.3 Conectar o cabo de conexao no interruptor de

tracao/pressao/basculante

1. Aplicar graxa de silicone suficiente no conector fémea do cabo de cone-
xa0.

2. Conectar o conector fémea do cabo no contato do interruptor.

7 Uso

7.1 Sinais de controle
Com os sinais de controle gerados pelo interruptor, é possivel executar os
seguintes eventos:
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* Controle dos componentes do sistema
* Comutagao/impulso

Controle dos componentes do sistema

O componente do sistema pode ser controlado com a utilizagcdo dos sinais
de controle A e B. Os padrdes de movimento seguintes podem ser gerados
em combinacgdo com os diversos componentes do sistema:

* Pronacédo/Supinagao

* Flexao/Extensao

*  Abrir/Fechar

Comutacao/impulso

Com a utilizagdo do sinal de controle B, é possivel comutar entre os diferen-
tes componentes do sistema (cotovelo, rotagdo, componentes de preensio).
Além disso, o sinal de controle B pode ativar o bloqueio da articulagédo do
cotovelo em determinados componentes do sistema.

8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano umido e sabdo sua-
ve (por ex., Derma Clean 453H10=1-N da Ottobock).
Atentar para que ndo haja a penetragdo de liquidos no(s) componente(s)
do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que nado solta fiapos e deixar secar por
completo ao ar.

9 Notas legais

9.1 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 utilizagdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

9.2 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 proprietarios.
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A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
ndo pode servir de base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de
direitos de terceiros.

9.3 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 enderego de Internet: http://www.ottobock.com/conformity

10 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a em-
balagem)

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

Interruptor de ortese 9X14

Geral

Cadigo 9X14
Vida til do produto 5 anos
Tensdo de comutagdo 12V
Corrente de comutacéo 0,5A
Interruptor de tracao 9X18

Geral

Cadigo 9X18
Vida atil do produto 5 anos
Tensdo de comutagao 12V
Corrente de comutagao 0,5A
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Interruptor basculante 9X25

Geral

Codigo 9X25
Vida util do produto 5 anos
Tensdo de comutagao 12V
Corrente de comutagdo 0,5A
Interruptor de pressao 9X37

Geral

Codigo 9X37
Vida dtil do produto 5 anos
Tensdo de comutagdo 12V
Corrente de comutagao 0,5A

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

=]

coleta.

(@)
m

peias aplicaveis

-
H
-]

PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacao

Em alguns locais néao é permitida a eliminagao deste produto em
lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminagéo contraria as respec-
tivas disposi¢gdes 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

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas euro-

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)

WW - Semana de fabricagao

Fabricante

Dispositivo médico

I E

~
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Proteger contra molhadura

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-03-03

» 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.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder
voorafgaande instructie mag het product niet aan de patiént worden afgege-
ven.

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

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product is ontwikkeld voor het genereren van aanvullende stuursignalen
resp. het ondersteunen van stuursignalen. Het product is bedoeld voor pati-
énten die geen geschikt spiersignaal kunnen genereren.

Werking bandageschakelaar 9X14

De bandageschakelaar wordt bevestigd aan de beugels tussen de definitie-
ve koker en de schouderbandage. De bandageschakelaar heeft twee scha-
kelpunten, die na elkaar en onafhankelijk van elkaar kunnen worden aange-
stuurd. De schakelpunten kunnen worden bereikt door trekken aan de beu-
gel van de bandageschakelaar (zie afb. 1).
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Werking trekschakelaar 9X18

De trekschakelaar wordt ingebouwd in de definitieve koker. De trekschake-
laar heeft twee schakelpunten, die na elkaar en onafhankelijk van elkaar kun-
nen worden aangestuurd. De schakelpunten kunnen worden bereikt door
trekken aan de kabel van de trekschakelaar (zie afb. 2).

Werking wipschakelaar 9X25

De wipschakelaar wordt ingebouwd in de definitieve koker. De wipschake-
laar heeft twee schakelpunten, die onafhankelijk van elkaar kunnen worden
aangestuurd. De schakelpunten kunnen worden bereikt door het uitoefenen
van druk op de ene kant van de kanteltoets (zie afb. 3).

Werking drukschakelaar 9X37

De drukschakelaar wordt ingebouwd in de definitieve koker. De drukschake-
laar heeft twee schakelpunten, die na elkaar en onafhankelijk van elkaar kun-
nen worden aangestuurd. De schakelpunten kunnen worden bereikt door
het uitoefenen van druk op de kanteltoets (zie afb. 4).

Verklaring van de stuursignalen

Als schakelpunt S1 van de schakelaar wordt bereikt, wordt stuursignaal A
geactiveerd. Als schakelpunt S2 wordt bereikt, wordt stuursignaal B geacti-
veerd. Afhankelijk van de gebruikte prothesecomponent kunnen er aan elk
schakelpunt/stuursignaal functies worden toegewezen.

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
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*  MyoRotronic 13E205

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
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 83).

3.3 Indicaties
* Bij unilaterale of bilaterale amputatie
* 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".

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product

Verwonding door functie-uitval van het product.

» Controleer véo6r gebruik aan de buitenkant of alle onderdelen van het
product onbeschadigd zijn.

» Laat het product bij beschadiging onmiddellijk vervangen.

/\ 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.

/\ 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. .
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/\ 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.

/\ 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.

Aanvullende veiligheidsvoorschriften voor
trekschakelaars/bandageschakelaars

/\ 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 afstand waarover het product kan wor-
den verplaatst, beperkt is. In verband hiermee moet de bandage zo
worden aangepast, dat overbelasting van het product ten gevolge van
bewegingen van de patiént uitgesloten is.
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/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van de bowdenkabel

Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het

product.

» Zorg er bij het monteren van de bowdenkabel voor dat er geen scherpe
knikken in de kabel komen en buig hem niet te sterk. Controleer na de
montage of de kabel gemakkelijk beweegt.

» Bij beschadiging van de kabel moet deze onmiddellijk worden vervan-
gen.

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.

/A 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.

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

/\ 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.

/\ VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt
(zie pagina 83).

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.

Aanvullende veiligheidsvoorschriften voor
trekschakelaars/bandageschakelaars

/\ 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, de trekbeugel resp. de trekkabel en de behui-
zing 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 orthope-
disch instrumentmaker.
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5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
e 1 st. bandageschakelaar 9X14

of

* 1 st. trekschakelaar 9X18

of

* 1 st. wipschakelaar 9X25

of

* 1 st. drukschakelaar 9X37

5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvul-

lend worden besteld:

* aansluitkabel 13E50=* (alleen in combinatie met de elektrische pols-
draaier 10S17)

* Aansluitkabel 13E97=* (alleen in combinatie met elektrische polsdraaier
10S17)

* aansluitkabel 13E99=1200

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Schakelaars voorbereiden

6.1.1 Benodigd gereedschap
*  Zijsnijtang 70622

6.1.2 Trekschakelaar voorbereiden

Montage van de trekkabel aan de beugel

Bij de montage van de trekschakelaar aan de definitieve beugel moet het

vrije uiteinde van de trekkabel worden verbonden met de beugel.

1. Bepaal hoe lang de kabel moet worden.

2. Leg de trekkabel in een lus en steek de trekkabel door de opening in de
beugel.

3. Steek de spie in de beugel en trek de trekkabel strak (zie afb. 5).

Controleer de lengte van de kabel en corrigeer deze zo nodig.

5. Kort de trekkabel na instelling van de correcte kabellengte met daarvoor
geschikt gereedschap in.

&
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6.1.3 Schakelpunten instellen

Aan de achterkant van de drukschakelaar zitten twee stelschroeven. Met

deze stelschroeven kan de druk worden ingesteld waarmee elk van beide

schakelpunten wordt geactiveerd.

1. Draai de rechter stelschroef (zie afb. 6, pos. 2) naar rechts om de inten-
siteit voor schakelpunt 1 te verhogen. Draai de stelschroef naar links om
de intensiteit voor schakelpunt 1 te verminderen.

2. Draai de linker stelschroef (zie afb. 6, pos. 1) naar rechts om de intensi-
teit voor schakelpunt 2 te verhogen. Draai de stelschroef naar links om
de intensiteit voor schakelpunt 2 te verminderen.

6.2 Aansluitkabel aansluiten

6.2.1 Benodigd gereedschap
* Inbussleutel
e Siliconenvet 633F11

6.2.2 Aansluitkabel aansluiten op de bandageschakelaar

Schroef de behuizing van de bandageschakelaar open.

Wip de schakelaar voorzichtig uit de behuizing.

Vet de kabelbus van de aansluitkabel in met voldoende siliconenvet.
Sluit de kabelbus aan op het contact van de schakelaar.

Plaats de schakelaar terug in de behuizing.

6. Schroef de behuizing van de bandageschakelaar vast.

orONOR

6.2.3 Aansluitkabel aansluiten op de trek-/druk-/wipschakelaar
1. Vet de kabelbus van de aansluitkabel in met voldoende siliconenvet.
2. Sluit de kabelbus aan op het contact van de schakelaar.

7 Gebruik

7.1 Stuursignalen

Met de door de schakelaar gegenereerde stuursignalen kunnen de volgende
acties worden uitgevoerd:

* aansturing van de systeemcomponenten

* omschakeling/impuls

Aansturing van de systeemcomponenten

Met de stuursignalen A en B kan de systeemcomponent worden aange-
stuurd. In combinatie met de diverse systeemcomponenten kunnen de vol-
gende bewegingspatronen worden gegenereerd:
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* pronatie/supinatie
» flexie/extensie
* openen/sluiten

Omschakeling/impuls

Met stuursignaal B kan er worden omgeschakeld tussen de verschillende
systeemcomponenten (elleboog, polsdraaier, grijpcomponent). Verder kan
bij bepaalde systeemcomponenten met stuursignaal B de vergrendeling van
de elleboog worden geactiveerd.

8 Reiniging
1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en mil-
de zeep (bijv. Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnen-
dringt.
2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht vol-
ledig drogen.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de 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.

9.2 Handelsmerken

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

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen 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.

9.3 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.
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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

10 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-

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F

king) Max. 90% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend
Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F

Max. 95% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Bandageschakelaar 9X14

Algemeen

Artikelnummer 9X14
Levensduur van het product 5 jaar
Schakelspanning 12V
Schakelstroom 0,5A
Trekschakelaar 9X18

Algemeen

Artikelnummer 9X18
Levensduur van het product 5 jaar
Schakelspanning 12V
Schakelstroom 0,5A
Wipschakelaar 9X25

Algemeen

Artikelnummer 9X25
Levensduur van het product 5 jaar
Schakelspanning 12V
Schakelstroom 0,5A
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Drukschakelaar 9X37

Algemeen

Artikelnummer 9X37
Levensduur van het product 5 jaar
Schakelspanning 12V
Schakelstroom 0,5A

11 Bijlagen
11.1 Gebruikte symbolen

=

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.

(@)
m

ke Europese richtlijnen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-

Partijinummer (PPPP YYYY WW)

LoT PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Bescherm tegen vocht

) FE




1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-03

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

» 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.

» Anmal 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.

Informera brukaren om korrekt hantering och skotsel av produkten. Utan un-
dervisning far produkten inte Iamnas vidare till brukaren.

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten har genererats som extra styrsignalgenerering resp. som styrsig-
nalstdd. Produkten ar avsedd for patienter som inte kan generera den avsed-
da muskelsignalen.

Funktion Bandagebrytare 9X14

Bandagebrytaren fésts fast i byglarna mellan slutlig hylsa och axeldragban-
dage. Bandagebrytaren forfogar 6ver 2 kopplingspunkter som ska styras ef-
ter varandra och oberoende av varandra. Kopplingspunkterna nas genom att
man drar i bygeln pa bandagebrytaren (se bild 1).

Funktion Dragstrombrytare 9X18

Dragstrombrytaren monteras i den slutliga hylsan. Dragstrombrytaren forfo-
gar dver 2 kopplingspunkter som ska styras efter varandra och oberoende av
varandra. Kopplingspunkterna nas genom att man drar i vajern pa drag-
strombrytaren (se bild 2).
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Funktion Vippbrytare 9X25

Vippbrytaren monteras i den slutliga hylsan. Vippbrytaren foérfogar éver 2
kopplingspunkter som ska styras oberoende av varandra. Kopplingspunkter-
na nas genom tryck mot en sida av brytarvippan (se bild 3).

Funktion Tryckkontakt 9X37

Tryckkontakten monteras i den slutliga hylsan. Tryckkontakten férfogar éver
2 kopplingspunkter som ska styras efter varandra och oberoende av varand-
ra. Kopplingspunkterna nas genom tryck pa brytarvippan (se bild 4).

Forklaring av styrsignaler

Om kopplingspunkt S1 pa brytaren nas avges styrsignal A. Om kopplings-
punkt S2 nas avges styrsignal B. Beroende pa vilken proteskomponent som
anvands kan varje kopplingspunkt/styrsignal tilldelas funktioner.

2.2 Kombinationsmaojligheter

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

e 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 exoprotetisk forsérjning av de évre ex-
tremiteterna.
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3.2 Forutsattningar fér 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 94).

3.3 Indikationer
* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation
* Dysmelii underarmen eller éverarmen

3.4 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen
"Séakerhet” och "Avsedd anvandning”.

4 Siakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljiderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det

skulle finnas flera foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmanna sadkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Anviandning av en skadad produkt

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

» Kontrollera fére anvandning att inga produktdelar uppvisar yttre skador.
» Byt omgaende ut produkten vid skada.
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/A OBSERVERA
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.

/A OBSERVERA
Egenhindig 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 ar 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 ar inte tillatet att 6ppna och reparera produkten eller laga skadade
komponenter. .

Felaktig anpassning

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

felaktigt.

» Med interimshylsa far produkten endast anvandas i ortopedtekniska
verkstader eller vid stationar vistelse i ett rehabiliteringscentrum.

Intrdngande av vétskor

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

» Se till att inga vatskor tréanger in i produkten.

» Det &r inte tillatet att anvdnda produkten i badproteser.

@
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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.

» Byt genast ut den skadade anslutningskabeln.

Ytterligare sidkerhetsinformation for
dragstrombrytare/bandagebrytare

/A OBSERVERA

Felaktig anpassning

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

felaktigt.

» Produkten far endast belastas i dragriktning.

» Beakta att produktens dragvag ar begrénsad. Bandaget maste darfor
anpassas sa att en verbelastning av produkten till féljd av patientens
rorelser utesluts.

Skador pa Bowdendraget

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

felaktigt.

» Nar Bowdendraget monteras maste man undvika skarpa veck och sma
radier och kontrollera att vajern gar latt.

» Byt genast ut den skadade vajern.

4.4 Brukaranvisningar

/\ VARNING

Om sidkerhetsanvisningarna 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.
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A VARNING

Kora bil och mandvrera maskiner

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

felaktigt.

» Det ar forbjudet att kéra alla slags fordon och manévrera maskiner med
interimshylsa och produkten.

/\ OBSERVERA
Intrangning 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.

/\ OBSERVERA
Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fun-
gerar felaktigt.

> 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). Om produkten ar skadad
eller om funktionen ar stord, kontakta genast ortopedverkstaden.

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet

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

produkten.

» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se
sida 94).
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Felaktig skotsel

Risk for skador eller brott om l6sningsmedel anvands, t.ex. aceton, bensin
och dylikt.

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

Ytterligare sidkerhetsinformation for
dragstrombrytare/bandagebrytare

/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, dragbygeln resp. dragvajern och huset innan
varje anvandning med avseende pa synliga skador (t.ex. sprickor och
brott). Om produkten &r skadad eller om funktionen &r stérd, kontakta
genast ortopedverkstaden.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.11 leveransen
e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
* 1 st. bandagebrytare 9X14

eller

e 1 st. dragstrombrytare 9X18
eller

* 1 st. vippbrytare 9X25

eller

* 1 st. tryckkontakt 9X37

5.2 Tillbehor

Foljande komponenter medfoljer inte i leveransen, utan maste bestéallas se-

parat:

* Anslutningskabel 13E50=* (endast i kombination med elektrovridinsats
10S17)

* Anslutningskabel 13E97=* (endast i kombination med en elektrisk vri-
denhet 10S17)

* Anslutningskabel 13E99=1200
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6 Gora klart for anvandning

6.1 Forbereda brytare
6.1.1 Nodviandiga verktyg

Sidoklippare 70622

6.1.2 Forbereda dragstrombrytaren

Montera dragvajern pa bygeln
Nér dragstrombrytaren monteras pa den slutliga hylsan maste den lediga an-
den av dragvajern férbindas med bygeln.

1.

aorON

Ta reda pa ratt vajerlangd.

Forma dragvajern till en 6gla och for in dragvajern i bygeln.

Stick in kilen i bygeln och dra &t dragvajern (se bild 5).

Kontrollera vajerlangden och justera om nédvandigt.

Efter att korrekt vajerlangd har stéllts in ska dragvajern kortas av med ett
lampligt verktyg.

6.1.3 Stilla in kopplingspunkterna

Pa baksidan av tryckkontakten finns det tva instéllningsskruvar. Med dessa
installningsskruvar kan trycket som aktiverar respektive kopplingspunkt fast-
stallas.

1.

Vrid hoger installningsskruv (se bild 6, pos. 2) at hoger for att hoja inten-
siteten pa kopplingspunkt 1. Vrid installningsskruven &t vanster for att
minska intensiteten pa kopplingspunkt 1.
Vrid vanster installningsskruv (se bild 6, pos. 1) at hoger for att hoja in-
tensiteten pa kopplingspunkt 2. Vrid instéllningsskruven at véanster for att
minska intensiteten pa kopplingspunkt 2.

6.2 Ansluta anslutningskabeln

6.2.1 N6dvandiga verktyg

Insexnyckel
Silikonfett 633F11

6.2.2 Ansluta anslutningskabeln pa bandagebrytaren

o0r0NR
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Skruva upp huset pa bandagebrytaren.

Lyft forsiktigt ut brytarenheten ur huset.

Fetta in anslutningskabelns kabeldosa med tillrackligt mycket silikonfett.
Stick in kabeldosan i brytarkontakten.

Lagg i brytarenheten i huset.

Skruva fast huset pa bandagebrytaren.



6.2.3 Ansluta anslutningskabeln pa
dragbrytaren/tryckkontakten/vippbrytaren

1. Fetta in anslutningskabelns kabeldosa med tillrackligt mycket silikonfett.
2. Stick in kabeldosan i brytarkontakten.

7 Anvandning

7.1 Styrsignaler

Med styrsignalerna som genereras fran brytaren kan féljande handelser utfo-
ras:

*  Styrning av systemkomponenter

*  Omkoppling/impuls

Styrning av systemkomponenter

Genom att anvénda styrsignal A och B kan systemkomponenten styras. Fol-
jande rérelsemonster kan genereras i kombination med diverse systemkom-
ponenter:

* Pronation/supination

* Flexion/extension

+  Oppna/stanga

Omkoppling/impuls

Genom att anvénda styrsignal B kan man koppla om mellan olika system-
komponenter (armbage, rotation, gripkomponent). Dessutom kan man hos
en del systemkomponenter genom styrsignal B aktivera spérren fér arm-
bagsleden.

8 Rengoring

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

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

9 Juridisk information

9.1 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.

9.2 Varumarken
Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande
varumaérkeslagstiftning och réttigheterna for respektive agare.
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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.

9.3 CE-6verensstiammelse

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

10 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 -5 °C/+23 °F till +45 °C/+1183 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, e]
kondenserande
Bandagebrytare 9X14
Allmant
Artikelnummer 9X14
Produktens hallbarhet 5 ar
Kopplingsspénning 12V
Kopplingsstrom 0,5A
Dragstrombrytare 9X18
Allmant
Artikelnummer 9X18
Produktens héllbarhet 5 ar
Kopplingsspanning 12V
Kopplingsstrom 0,5A
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Vippbrytare 9X25

Allméant

Artikelnummer 9X25
Produktens hallbarhet 5ar
Kopplingsspanning 12V
Kopplingsstrom 0,5A
Tryckkontakt 9X37

Allmiént

Artikelnummer 9X37
Produktens hallbarhet 5ar
Kopplingsspénning 12V
Kopplingsstrom 0,5A
11 Bilagor

11.1 Symboler som anvinds

=]

(@)
m

-
o
-

FE

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

Forsakran om 6verensstdammelse enligt anvéandbara europeiska
direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Tillverkare

Medicinteknisk produkt
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Skydda mot fukt

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-03

» 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.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt
at udlevere produktet til patienten uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de med-
leverede felgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet er blevet fremstillet til oprettelse af styresignal eller til stette for sty-
resignalet. Produktet skal anvendes til patienter, som ikke er i stand til at
skabe et egnet muskelsignal.

Funktion bandageafbryder 9X14

Bandageafbryderen fastgeres pa bejlerne mellem det endelige hylster og
skuldertreekbandagen. Bandageafbryderen har 2 koblingspunkter, som kan
veelges efter hinanden og uafhaengigt af hinanden. Koblingspunkterne nas
ved at treekke i bejlen pa bandageafbryderen (se ill. 1).
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Funktion treekafbryder 9X18

Traekafbryderen monteres i det endelige hylster. Treekafbryderen har 2 kob-
lingspunkter, som kan veelges efter hinanden og uafhaengigt af hinanden.
Koblingspunkterne nas ved at treekke i linen pa treekafbryderen (se ill. 2).

Funktion vippeafbryder 9X25

Vippeafbryderen monteres i det endelige hylster. Vippeafbryderen har 2 kob-
lingspunkter, som kan veelges uafhaengigt af hinanden. Ved at trykke pa vip-
peafbryderens ene side nas koblingspunkterne (se ill. 3).

Funktion trykafbryder 9X37

Trykafbryderen monteres i det endelige hylster. Trykafbryderen har 2 kob-
lingspunkter, som kan veelges efter hinanden og uafhaengigt af hinanden.
Koblingspunkterne nas ved at trykke pa vippeafbryderen (se ill. 4).

Forklaring af styresignalerne

Hvis koblingspunktet S1 nas pa afbryderen, udsendes styresignal A. Hvis
koblingspunktet S2 nas, udsendes styresignal B. Afhaengig af de anvendte
protesekomponenter kan der knyttes funktioner til hvert enkelt koblings-
punkt/styresignal.

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
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de evre ekstremi-
teter.

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 miljebetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 105).

3.3 Indikationer
* Ved unilateral eller bilateral amputation
e Dysmelii 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 "Formalsbestemt anvendelse".

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 faelgevirkninger, fremhaeves disse som

felger:

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

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

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

/\ FORSIGTIG
Anvendelse af et beskadiget produkt
Tilskadekomst pga. funktionssvigt.
Inden brug skal alle produktets komponenter kontrolleres, om de er
uden skader.
» Hvis produktet er beskadiget, skal det udskiftes omgaende.

v

/A FORSIGTIG
Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger
Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situatio-
ner.
» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette
medfelgende dokument.

/\ FORSIGTIG

Selvudfort 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 dbne og reparere produktet eller istandseette be-
skadigede komponenter.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa produktet

Tilskadekomst som falge 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 istandszette be-
skadigede komponenter. .

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning

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.
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/\ FORSIGTIG

Indtreengen af vaesker

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Sorg for, at veesker ikke treenger ind i produktet.

» Anvend ikke produktet til badeproteser.

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse af tilslutningskablet

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Undga ved leegningen af tilslutningskablet skarpe knaeksteder og sma
radier.

» Udskift omgaende det beskadigede tilslutningskabel.

Ekstra sikkerhedsinformationer til traekafbryder/bandageafbryder

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning

Kvaestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Produktet ma kun belastes i treekretning.

» Tag hejde for, at produktets treekleengde er begreenset. Derfor skal
bandagen tilpasses saledes, at overbelastning af produktet er udeluk-
ket som felge af patientens bevaegelser.

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse af bowdentraekket

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Undga ved monteringen af bowdentraekket skarpe kneeksteder eller
sma radier og kontroller, om linen er letlsbende.

» Udskift omgaende beskadigede liner.

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.
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/A ADVARSEL

Styring af keretojer og betjening af maskiner

Kveestelser 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

> Kveestelser som folge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

> deleeggelse af produktet.

» /Endringer og modificering af produktet ma kun udferes af den autori-
serede Ottobock-service.

/\ FORSIGTIG

Mekaniske belastninger.

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

Kontroller produktet og kabinettet for synlige skader for hver brug
(f.eks. revner og brudsteder). Hvis produktet skulle veere beskadiget,
eller hvis det ikke fungerer korrekt, skal du omgaende kontakte din or-
topaeditekniker.

vy

/\ FORSIGTIG
Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.

» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 105).

Ukorrekt pleje
Beskadigelse eller brud pa grund af anvendelse af oplesningsmiddel som
f.eks. acetone, benzin el.lign.
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| » Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild szebe.

Ekstra sikkerhedsinformationer til traekafbryder/bandageafbryder

/\ FORSIGTIG

Mekaniske belastninger.

Kveestelser som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet, treekbgjlen eller treeklinen og kabinettet for synlige
skader fer hver brug (f.eks. revner og brud). Hvis produktet skulle veere
beskadiget, eller hvis det ikke fungerer korrekt, skal du omgaende kon-
takte din ortopzeditekniker.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. bandageafbryder 9X14

eller

* 1 stk. treekafbryder 9X18

eller

* 1 stk. vippeafbryder 9X25

eller

e 1 stk. trykafbryder 9X37

5.2 Tilbehor

Folgende komponenter felger ikke med ved leveringen, men skal bestilles

separat:

+ Tilslutningskabel 13E50=* (kun i kombination med el-drejeindsats10S17)

* Tilslutningskabel 13E97=* (kun i kombination med elektrisk drejeindsats
10S17)

e Tilslutningskabel 13E99=1200

6 Indretning til brug

6.1 Forberedelse af afbryder

6.1.1 Nodvendigt vaerktej
e Sideskeerer 70622
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6.1.2 Forberedelse af traekafbryder

Montering af traeklinen pa bojlen

Hvis treekafbryderen monteres pa det endelige hylster, skal treeklinens ende
forbindes med bgjlen.

1.

apro0N

Beregn den nedvendige lineleengde.

Lav en lokke pa treeklinen og fer treeklinen ind i begjlen.

Seet kilen i bejlen og stram traeklinen (se ill. 5).

Kontroller derefter leengden pa linen og ret den om nedvendigt.

Efter at have indstillet den korrekte leengde pa linen kan treeklinen afkor-
tes med egnet veerktgj.

6.1.3 Indstilling af koblingspunkter

P& bagsiden af trykafbryderen sidder to indstillingsskruer. Over disse indstil-
lingsskruer kan trykket fastleegges, med hvilket det pageeldende koblings-
punkt aktiveres.

1.

Drej den hgjre indstillingsskrue (se ill. 8, pos. 2) til hejre for at ege inten-
siteten pa koblingspunktet 1. Drej indstillingsskruen til venstre for at re-
ducere intensiteten pa koblingspunktet 1.

Drej den venstre indstillingsskrue (se ill. 6, pos.1) til hejre for at ege in-
tensiteten pa koblingspunkt 2. Drej indstillingsskruen til venstre for at re-
ducere intensiteten pa koblingspunkt 2.

6.2 Tilslutning af tilslutningskabel
6.2.1 Noedvendigt vaerktej

Sekskantskruetraekker
Silikonefedt 633F11

6.2.2 Tilslutning af tilslutningskabel til bandageafbryder

arONOR

6.

Skru bandageafbryderens kabinet af.

Tag afbryderenheden forsigtigt ud af kabinettet.

Smer tilslutningskablets kabelbasning med tilstreekkeligt silikonefedt.
Seet kabelbesningen pa afbryderens kontakt.

Anbring afbryderenheden i kabinettet.

Skru bandageafbryderens kabinet pa.

6.2.3 Tilslutning af tilslutningskabel til traek-/tryk-/vippeafbryder

1.
2.

Smer tilslutningskablets kabelbesning med tilstraekkeligt silikonefedt.
Seet kabelbasningen pa afbryderens kontakt.
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7 Anvendelse

7.1 Styresignaler

Med styresignalerne, der udsendes fra afbryderen, kan felgende aktioner
udferes:

*  Styring af systemkomponenter

»  Skift/impuls

Styring af systemkomponenter

Ved at anvende styresignalerne A og B kan styrekomponenterne styres. Fol-
gende beveegelsesmenster kan opnas i kombination med diverse system-
komponenter:

*  Pronation/supination

* Fleksion/ekstension

+  Abne/lukke

Skift/impuls

Ved at anvende styresignalet B kan der skiftes mellem de forskellige system-
komponenter (albue, rotation, gribekomponenter). Ved bestemte system-
komponenter kan albueleddets laseanordning aktiveres ved hjeelp af styre-
signal B.

8 Rengoring

1) Snavs fiernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Serg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkom-
ponenten.

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

9 Juridiske oplysninger

9.1 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 opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

9.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skraenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.
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Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemaerker, som de pageeldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit meaerkning af meerkerne, der anvendes i nzerveeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

9.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
overensstemmelse med de gaeldende europeeiske 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

10 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballa-
ge)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
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

Bandageafbryder 9X14

Generelt

Identifikation 9X14

Produktets levetid 5 ar

Koblingsspaending 12V

Koblingsstrem 0,5A

Treekafbryder 9X18

Generelt

Identifikation 9X18

Produktets levetid 5 ar

Koblingsspeending 12V

Koblingsstrem 0,5A
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Vippeafbryder 9X25

Generelt

Identifikation 9X25
Produktets levetid 5 ar
Koblingsspaending 12V
Koblingsstrem 0,5A
Trykafbryder 9X37

Generelt

Identifikation 9X37
Produktets levetid 5ar
Koblingsspaending 12V
Koblingsstroam 0,5A
11 Bilag

11.1 Anvendte symboler

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

=]

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-
rektiver

(@)
m

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

-
o
-

Producent

Medicinsk udstyr

FE

=
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Beskyt mod fugtighed

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-03-03

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og
handtering av produktet.

Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt &
overlate produktet til pasienten uten oppleering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte folge-
dokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet er utviklet for & skape ekstra styresignaler eller for a stette styre-
signaler. Produktet skal anvendes til brukere som ikke kan skape et egnet
muskelsignal.

Funksjon seletoysbryter 9X14

Seletoysbryteren festes til baylene mellom den endelige hylsen og seletoyet.
Seletoysbryteren har 2 bryterpunkter som skal aktiveres etter hverandre og
uavhengig av hverandre. Koblingspunktene nas ved & dra i beylen pa sele-
toysbryteren (se fig. 1).
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Funksjon snorbryter 9X18

Snorbryteren bygges inn i den endelige hylsen. Snorbryteren har 2 bryter-
punkter som skal aktiveres etter hverandre og uavhengig av hverandre. Kob-
lingspunktene nas ved & dra i snora pa snorbryteren (se fig. 2).

Funksjon vippebryter 9X25

Vippebryteren bygges inn i den endelige hylsen. Vippebryteren har 2 bryter-
punkter som skal aktiveres uavhengig av hverandre. Bryterpunktene nas ved
& trykke pa den ene siden av vippebryteren (se fig. 3).

Funksjon trykkbryter 9X37

Trykkbryteren bygges inn i den endelige hylsen. Trykkbryteren har 2 bryter-
punkter som skal aktiveres etter hverandre og uavhengig av hverandre. Bry-
terpunktene nas ved & trykke pa vippebryteren (se fig. 4).

Forklaring av styresignalene

Nar bryterpunkt S1 nas pa bryteren, blir styresignal A sendt ut. Nar bryter-
punkt S2 nas pa bryteren, blir styresignal B sendt ut. Avhengig av hvilke pro-
tesekomponenter som brukes, kan det tilordnes funksjoner til ethvert bryter-
punkt/styresignal.

2.2 Kombinasjonsmuligheter

Dette produktet kan kombineres med felgende Ottobock-komponenter:
* DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

*  System-elekirohand DMC plus: 8E38=6, 8BE39=6

* System-elekirohand 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

* System-elektrogriper DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
* bebionic hand EQD 8E70=*

* bebionic hand Short Wrist 8E71=*

* bebionic hand Flex 8E72=*

* Elektrisk dreieinnsats 10S17

*  MyoRotronic 13E205

108



3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre eks-
tremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én bruker. Produsenten
godkjenner ikke at produktet brukes pa en annen person.

De godkjente miljobetingelsene géar frem av de tekniske dataene (se
side 116).

3.3 Indikasjoner
* Ved unilateral eller bilateral amputasjon
* Underarms- eller overarmsdysmeli

3.4 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sik-
kerhet" og "Tiltenkt bruk".

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver folgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisninge-

ne. Dersom det finnes flere folger, vil de angis slik:

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for
a avverge faren.
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4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG
Bruk av et skadet produkt
Fare for skade pa grunn av funksjonssvikt i produktet.
» For bruk ma du utfere en utvendig kontroll av produktets deler for even-
tuelle skader.
» Ved skade ma produktet skiftes ut omgaende.

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Fare for person-/produktskader ved bruk av produktet i bestemte situasjo-

ner.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i
dette felgedokumentet.

/A FORSIKTIG
Manipuleringer pa produktet som bruker har utfert pa egen hand
Fare for personskade pa grunn av skade eller feilfunksjon pa produktet.
» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen,
ma du ikke foreta manipuleringer pa produktet.
» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting eller utskiftning
av skadde komponenter er ikke tillatt.

/\ FORSIKTIG
Slitasje pa produktet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Dersom du stadfester en feilfunksjon pa produktet, skal det skiftes ut.
» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting eller utskiftning
av skadde komponenter er ikke tillatt. .

/\ FORSIKTIG

Darlig tilpasning

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Produktet kan bare brukes med midlertidig hylse pa et ortopedisk verk-
sted eller under et stasjonzert opphold pa et rehabiliteringssenter.
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/\ FORSIKTIG

Inntrengning av vaesker

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Pass pa at vaesker ikke trenger inn i produktet.

» lkke bruk produktet i badeproteser.

/\ FORSIKTIG

Skade pa tilkoblingskabelen

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Unnga at tilkoblingskabelen legges med skarpe knekker og sma radier.
» En skadet tilkoblingskabel ma skiftes omgaende.

Supplerende sikkerhetsanvisninger for snorbryter/seletoysbryter

/\ FORSIKTIG

Darlig tilpasning

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Produktet ma kun belastes i trekkretningen.

» Veer oppmerksom pa at trekklengden til produktet er begrenset. Sele-
teyet ma derfor tilpasses pa en slik mate at man utelukker en overbe-
lastning av produktet som felge av brukerens bevegelser.

/\ FORSIKTIG

Skade pa snortrekket

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Ved montering av snora ma du unnga skarpe knekker eller sma radier
og kontroller at snora gar lett.

» En skadet snor ma skiftes omgaende.

4.4 Brukeranvisninger

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situa-

sjoner.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i
dette felgedokumentet.




/A ADVARSEL
Fering av kjoretoy og betjening av maskiner
Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Det er forbudt & fere alle typer kjoretoy og betjene maskiner med mid-
lertidig hylse og produktet.

/A FORSIKTIG
Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet
Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

/A FORSIKTIG
Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen
hand
> Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
> @deleggelse av produktet.
» Endringer og modifikasjoner pa produktet skal bare utferes av et sertifi-
sert Ottobock serviceverksted.

/A FORSIKTIG
Mekaniske belastninger
Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Utsett ikke produktet for mekaniske vibrasjoner eller stet.
» Kontroller produktet og huset for synlige skader (f.eks. sprekker og
bruddskader) fer hver bruk. Dersom produktet er skadet eller ikke fun-
gerer som det skal, ma du omgaende oppseke ortopediteknikeren.

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Unngéa opphold pa omréader utenfor det tillatte temperaturomradet (se
side 116).

:

Feil pleie
Skade eller brudd grunnet bruk av lesemidler som aceton, bensin e.l.
» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape.

=
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Supplerende sikkerhetsanvisninger for snorbryter/seletoysbryter

/\ FORSIKTIG

Mekaniske belastninger

Personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.

» Utsett ikke produktet for mekaniske vibrasjoner eller stet.

» Kontroller produktet, trekkboylen eller snora og huset for synlige ska-
der (f.eks. sprekker og bruddskader) for hver bruk. Dersom produktet
er skadet eller ikke fungerer som det skal, ma du omgaende oppseke
ortopediteknikeren.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)
* 1 seletoysbryter 9X14

eller

e 1 snorbryter 9X18

eller

* 1 vippebryter 9X25

eller

* 1trykkbryter 9X37

5.2 Tilbehor

Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:

* Tilkoblingskabel 13E50=* (bare i kombinasjon med elektrisk dreieinnsats
10S17)

» Tilkoblingskabel 13E97=" (bare i kombinasjon med elektrisk dreieinnsats
10S17)

* Tilkoblingskabel 13E99=1200

6 Klargjering til bruk

6.1 Klargjering av bryterne

6.1.1 Noedvendig verktoy
* Avbitertang 70622
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6.1.2 Klargjering av snorbryteren

Montering av trekksnor pa boylen
Nar snorbryteren monteres pa den endelige hylsen, ma den frie enden av
trekksnora forbindes med baylen.

ap0NOR

Mal hvor lang snor du trenger.

Form trekksnora til en slynge og fer snora inn i beylen.

Sett kilen i baylen og stram trekksnora (se fig. 5).

Kontroller snorlengden og korriger ved behov.

Etter at snorlengden er riktig justert, kappes lengden med et egnet verk-
toy.

6.1.3 Innstilling av bryterpunkter

P& baksiden av trykkbryteren befinner det seg to stillskruer. Ved hjelp av dis-
se stillskruene kan man fastsette trykket som det respektive bryterpunktet
skal aktiveres med.

1.

Vri den hayre stillskruen (se fig. 6, pos. 2) til heyre for a ske intensiteten
til bryterpunkt 1. Vri stillskruen til venstre for & redusere intensiteten til
bryterpunkt 1.
Vri den venstre stillskruen (se fig. 6, pos.1) til heyre for a eke intensiteten
til bryterpunkt 2. Vri stillskruen til venstre for & redusere intensiteten til
bryterpunkt 2.

6.2 Tilkobling av tilkoblingskabelen
6.2.1 Nedvendig verktoy

Sekskantnekkel
Silikonfett 633F11

6.2.2 Koble kabelen til seletoysbryteren

arONOR

6.

Skru opp huset til seleteysbryteren.

Loft bryterenheten forsiktig ut av huset.

Smer inn bessingen til tilkoblingskabelen med nok silikonfett.
Sett kabelbassingen pa bryterkontakten.

Legg bryterenheten inn i huset.

Skru sammen huset til seleteysbryteren.

6.2.3 Koble til tilkoblingskabelen pa snor-/trykk-/vippebryteren

1.
2.
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7 Bruk

7.1 Styresignaler

Med styresignalene som er skapt av bryteren, kan felgende utferes:
*  Styring av systemkomponenter

*  Omkobling/impuls

Styring av systemkomponenter

Ved & bruke styresignalene A og B kan man aktivere systemkomponenter.
Folgende bevegelsesmenster kan skapes i kombinasjon med de diverse sy-
stemkomponentene:

* Pronasjon/supinasjon

* Fleksjon/ekstensjon

+  Apning/lukking

Omkobling/impuls

Ved & bruke styresignal B kan man koble om mellom de forskjellige system-
komponentene (albue, rotasjon, gripekomponenter). Videre kan man ved be-
stemte systemkomponenter aktivere sperring av albueleddet ved hjelp av
styresignal B.

8 Rengjering

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
ma Clean 453H10=1-N) hvis det blir skittent.
Pass pa at det ikke trenger inn vaeske i systemkomponenten(e).

2) Terk av produktet med en lofri klut, og la det luftterke helt.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrens-
ning underlagt bestemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelov-
givningen og rettighetene til de enkelte eierne.
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Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumen-
tet, kan veere registrerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de
enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts
rettigheter, selv om enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet,
mangler en uttrykkelig angivelse av at det dreier seg om et varemerke.

9.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
samsvar med gjeldende europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i
bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende
internettadresse: http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniske data

Miljobetingelser
Lagring (med og uten emballasje) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Transport (med og uten emballasje) |-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke
kondenserende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Seletoysbryter 9X14

Generelt

Merking 9X14
Produktets levetid 5 ar
Koblingsspenning 12V
Koblingsstrem 0,5A
Snorbryter 9X18

Generelt

Merking 9X18
Produktets levetid 5ar
Koblingsspenning 12V
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Generelt

Koblingsstrem 0,5A
Vippebryter 9X25

Generelt

Merking 9X25
Produktets levetid 5ar
Koblingsspenning 12V
Koblingsstrem 0,5A
Trykkbryter 9X37

Generelt

Merking 9X37
Produktets levetid 5 ar
Koblingsspenning 12V
Koblingsstrem 0,5A
11 Vedlegg

11.1 Benyttede symboler

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert hus-
holdningsavfall. Avfallsbehandling som ikke er i samsvar med
bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse. Folg anvis-
ningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

m~ |3

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

-
o
-

Produsent

Medisinsk produkt

FE



Ma beskyttes mot veete

1 MpoéAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-03-03

» Meletiote TIPoOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv ard T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat ipooéte TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpAoTn yla TV acpaAr xpAon Tou Tpoidvtoc,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUouy TIpoPARpata.

» EvnpepwveTe TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpag
oag yla kdBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TPOIGV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG TNG UYEQG,.

»  duhd&te To apdv Eyypado.

AuTég oL 0dnyieq xpAong TEPLEXOLV ONHAVTIKEG TIANPOdOPIES OXETIKA pe TN
XPNAon, T pOBULON KAl To XeLPLOPd ToL TIPOIOVTOG,.

Evnpepwote tov acBevr OXeTIKA PE TO OwOTO XELPLOPO Kal Tn ¢povtida Tou
mpoidvtog. H mapddoon otov acBevi) xwpig OXETIKA EVNUEPWON ATIAYOPEVE-
Tat

Oétete 1O IPOIGV OE AetToupyia povo olpdwva pe TG TIAnpodopieg Tov Tie-
pthapPdvovtal oTo TapeXOpeEVO ouVOSEVTIKS Eyypado.

2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Aetrtovpyia

To mpoidv dnpioupynRdnke yia Tnv eMMPOcOeTn Tapaywyr i TNV uTIOoTAPLEN
onuatwv ehéyxou. To Tpoidv TIPETEL va XpnolpoToleital oe aobeveig ot
ottoiol dev pmopoUv va apdyouv KatdAAnAo Huiko ofpa.

Aettouvpyia dwakottn emdéopov 9X14

O JdiakomTng emdéopouv OTEPEWVETAL OTOuG avaPoleiq petafld oplotikol
oTeNéxoug kal eTidEOpHOL ENENG yia Tov Wpo. O diakdming emdéopou dia-
OéTel 2 onpeia petaywyng, ta oroia eAéyyovtal dladoyikd kat aveEdptnta
peta&y toug. Ta onpeia petaywyng kabopiCovtal pe EAEN Tou avaPBoAéa ato
Stakortn emudéopou (BA. €k, 1).
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Astrtovpyia drakoémTn EAEng 9X18

O 31akomTNG €AENG EVOWHATWVETAL OTO 0PLOTIKG OTEAEXOG. O StakomTng €A-
&ng O1abétel 2 onpeia petaywyng, ta omoia eAéyyovtal dladoxlkd kal ave-
Eaptnta peta&d toug. Ta onpeia petaywyng kabopilovtal pe €AEN Tou Kop-
doviol ato diakdmtn EAENG (BA. eik. 2).

Aztrtovpyia drakémtn Tahavrwong 9X25

O dakémING TAAAVTIWONG EVOWHATWVETAL OTO OPLOTIKO OTéAexog. O dia-
KOTTNG TaAdvtwong dabétel 2 onpeia petaywyng, ta ormoia eAéyxovtal -
Xwplotd. Ta onpeia petaywyng kabopifovtal pe Tieon oto TIAAVOPOULKO
eEAptnua tou dtakotn amnd 1 pia mevpd (BA. k. 3).

Asttovpyia meoTikol dwakomtn 9X37

O TieoTIKOG dLAKOTITNG EVOWHATWVETAL OTO OPLOTIKO OTENEXOG. O TIEOTIKOG
Stakomng dabétel 2 onpeia petaywyng, Ta omoia eAéyyovtal dladoxIkd Kat
ave&aptnta peta&ld toug. Ta onpeia petaywyng kabopiCovtal pe Tieon oto
TIaAvdpopikd eEapTnpa Tou Stakdrmtn (BA. eik. 4).

Emte§Aynon onpuatwv eAéyxouv
Av o diakémng petaPei oto onueio petaywynig S1, ekméurmetal To ofpa
eAéyxou A. Av o diakdmng petapei oto onpeio petaywyng S2, ekméumetal
10 ofpa eAéyyxou B. Avdloya pe Ta mpobBetikd eEaptiparta Tou xpPnotpo-
TololvTal, propolv yia kdBe onueio petaywync/ ofpa eléyxou va kabo-
piCovtal avtioTolyeq Aettoupyieg.

2.2 AuvvatotTnTteg CLUVELACHOD

Autd 1o TIpPOidV propei va ouvdudletal pe ta akdlouba eEaptApara g
Ottobock:

»  DynamicArm: 12K100N=*/12K110N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44="

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

¢ AxonMaster 13E500

e Jpotnpa nAekTpLKAG akpag xeipag DMC plus: 8E38=6, BE39=6
e 20otnua nAektplkig akpag xeipag Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7
* SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8

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

e Awakapriki akpa xeipa DMC plus: 8E44=6

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

e Xépl bebionic EQD 8E70=*

*  Xépl bebionic Short Wrist BE71=*

*  Xépl bebionic Flex 8E72=*
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e HAektpikog pnxaviopog neplotpodnc 10S17
*  MyoRotronic 13E205

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdeikvuopevn xpnon
To Tpoidv TpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XpAon otnv e§wmPoOeTIKY Tie-
pOaAPn Twv dvw akpwv.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To mpoidv TipoopileTal ATMOKAELOTIKA yia Xprion amod évav pdévo acbeviy. O
KATAOKeLAOTAG anayopeVeL TN XPHON Tou TIPOIdvTog amnd dedTePO ATOHO.
MNa 1g emtpenopeveg TePIPAMOVTIKEG OUVONKEG avatpéfte ota TEXVIKA
ototxeia (BA. oghida 128).

3.3 Evdeitelg

* 2 TEPIUMTWOELG HOVOTIAEUPOU 1} AUPITIAEUPOU AKPWTNPLACHOU

* Avopehia avtiBpayiov i Bpayiova

3.4 Avtevdeielg

*  'Oleg ot TipoiToBETelg, oL omoieq uTEPKAADTITOLV TIG TIANPodOpieg aTo
kepalalo «Aodpdiela» kal «MpoPAemdpevn xprnon» [ avtikewtal oe av-
TEG,.

4 Aodalsia
4.1 EmeEAynon mposl30ToLNTIKWV GUUBOAWY

Mpoewdomoinon yia mubavolg cofapols Kwdivoug atu-

XAHATOG KAl TPAVHATIONOU.

Mpoeotoinon yia Tuhavoig KvdHvoug atuxHHaTog Kat
TPAVHATIONOU.
[E1aonoinzH | MpoeidoTtoinon yia mbavr] TPOKANGN TEXVIKOV {NHLGOV.

4.2 AlatOoTIwon TWv vTtodeiewv aodaleiag

[ A NPOEIAONOIHSH |

O TitAog uTtodeLkVOEL TNV TINYR Kat/i To €i80¢g Tou KLvd0vVou.

H eloaywyn meplypddel TiG ouvémeleg ot Tepimtwon mapdPAedng tng
untddelEng aodpaleiag. Av UTIAPYOUV TIEPLOOOTEPEG OUVETIELEG, QUTEG ETIL-
onpaivovtal wg e&AG:

> TLY.: ouvéTela 1 og mepintwon nmapdpAiedng tou Kvdovou
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> TLY.: OUVETIELD 2 O TiepimTwon apdpAedng touv Kvdovou
» Me autd 1o oOppolo emionpaivoviat ot TIPAEELG/EVEPYELEG TIOU TIPETIEL
va AnpOolv uTtodn A va eKTEAECTOUV yia TNV ATIOTPOTIN TOU KIVOUVOU.

4.3 M'evikég uTtodei&elg acdaleiag

/A NPOZOXH
XpRon TPoidvTog TToL TTapouCLAGeL TNHLEG
Tpavpatiopdg and Aettoupyikr) BAGPN tou mpoidvtog.
» [lpwv amo ) xpnon, ektedéote e§wtepikd €Aeyxo yia va PePaiwdeite
OTL kavéva amd 1a PEPn Tou TPoidvTog dev Ttapouoldlel (nULEG.
» e mepintwon (NUL®V, avIKATAoTAOTE ARECWGE TO TIPOIOV.

/A NPOZOXH
NapapAePn Twv vtodeiewv aocdaleiag
BAdBeq oe dtopa rj oto Tpoidv amd tn XPron Tou TPOIOVTOC OE CUYKEKPL-
HEVEG KATAOTACELG.
» [lpooéte T umodeifelg aopdrelag kal TG avadepopeves Tpodu-
Aa&€elg oTo TIAPOV OLVOBEVTIKO €yypado.

/A NPOZOXH
AvuTtévopueg eMEUPATELG OTO TIPOLOV
Tpavpatiopdg Adyw TpokAnong CnpLwv 1 SUCAELTOUPYIAG TOU TIPOIGVTOG.
Ektég amod T1ig epyaocieg mouv mepltypadovtal oTig Tapoloes odnyieg
XProng, ot emMeUPATELG OTO TIPOIOV dev ETILTPETIOVTAL.
AmayopeVeTal TO AvoLypa KAl n €TILOKEVI TOU TIPOIOVTOG, KAaBWG Kat n
arokatdotaon e&aptnpdtwy mov €xouv uTootei {nuLd.

/A NPO=OXH

Endavion $0opag oto mpoiév

Tpavpatiopdg Aoyw eodpaApévou eAéyyou f duoAelTovpyiag Tou TPoidvToG,.

» Av dlamotoete duoAelToupyia Tou Tpoidvtog, Ba Tpémel va To avtl-
KATOQOTHOETE.

» AmnayopeleTal To Avolyla Kal N €TLOKELT TOU TIPOIGVTOG, KABWG Kal n
arokatdotaon eEapTnpdtwy Tov €Xouv VTIooTEL {nHLd. .

v

/A NPOZOXH
Eodalpévn tpooappoyn
Tpavpatiopoi Aoyw eopalpévou eAéyxou ) SUOAELITOUPYIAG TOU TIPOIOVTOG.
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» H xprion Tou TPoidvToqg He TIPOoWPLVO OTEAEXOG ETUTPEMETAL LOVO OTNV
TiepLox ) opOOoTESIKWOV EPYATTNPIWV 1 KATA TN voonAeia oe kKévipa aro-
KaTaoTaong.

Ewoxwpnon vypwv

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou i SuoAeLToupyiag Tou TIPoidVToG.
» [lpooéxete WOTE va PNV £L0€pXOVTAL UYPA OTO TIPOIOV.

» Mnv xpnotpomoleite To TIPoidV o€ TIPOBETELG KOAOUPNONG.

MpoékAnon Cnuwwv oto KaAwdilo oVvdeong

Tpavpatiopoi Adyw eopaApévou eAéyyxou rj duoAelTovpyiag Tov TPoidvTog.

» ‘Otav tomoBeteite T0 KAAWILIO 0UVOEDNG, amopelyeTe va TO SIMAWVETE
1) va OnLoUPYEITE KAEIOTEG YWVIEG.

»  AVTIKQTOOTAOTE TA KATECTPAUpPEVA KAA®ALa oUvOEDN G APETWG,.

Mpo6oOeteq uTIOBEiEELG aodaleiag yia StakoTteg EAENG/ eTdEoHOL

A NPOZOXH

Eodaluévn tpooappoyn

Tpavpatiopoi Aoyw eabaApévou eréyyxou i duoAetToupyiag Tou TPoidvTog.

» H katamoévnon Tou TpoidvTog ETUTPETETAL LOVO TIPOG TNV KatevOuvan
ENENG.

» AdBete umdPn oag 61t n dadpopn EAENG Tou TIPoidVTOG eival TEPLOPL-
opévn. O emideopog TPETEL ETTIOPEVWG VA TIPOOAPHOeTAL KATA TETOLO
TPOTIO, WOTE VA ATIOKAE(ETAL N UTIEPUETPN KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG
AOyw Kivioewv Tou acBevolc.

A NPOZOXH

MpoékAnon {nuwwv oto kKaAwdio Bowden

Tpavpatiopoi Aoyw eabaApévou eréyyxou rj duoAeiToupyiag Tov TPoidvTog.

» AmodUyete katd tnv ToToOETNON Tou KaAwdiov Bowden onpeia andto-
ung dimwong f HikpEg akTiveg kat eEAEYETE TNV evx€pela Kivnong tou
Kopdoviol.

»  AVTIKQTOOTAOTE TA KATECTPAUPEVA KOPAOVIA AUECWG,.
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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 MPOEIAOMNOIHZH |

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 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.

\ A%

123



Mapapovn o€ IEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIONEVOL £0pOULG Beppokpa-

oiag

Tpavpatiopdg Aoyw eodpaApévou eAéyyou i duoAelTovpyiag Touv TPoidvToG,.

» AmnodelyeTe TNV TIAPAKOVH O TIEPLOXEG HE EVPOG OEPHOKPATLWOV EKTOG
Tou eTTPETIOHEVOUL (BA. ogAida 128).

AkataAAnAn dpovtida

MpokAnon Cnuwv i Bpadon Aoyw Xprong SIAAUTIKWY OUoLKYV, OTIWG AOE-

TV, BevCivn k.A.

» Kabapilete 10 Tpoidv amokAeloTkA pe €va uypd Tavi kat Ao oa-
TIOOVL.

MpooBeteg uTIOBEiEELg aodaleiag yia StakoTteg EAENG/ eTdEoHoL

A NPOZOXH

Mnxavikég KaTtamnovioeLg

Tpavpatiopoi Aoyw eapalpévou eAéyyxou rj duoAetToupyiag Tou TPoidvTog.

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

» EAéyxete 1o Tpoidv, Tov avaPoréa 1} To kopdovl ENENG kal To TEPIPAN-
pd tou TPty amod kdbe xpnon yia opatég (nuiég (T.x. payiopata kat
Bpavon). Edv 1o mpoidv €xel umootei {nuid 1 tapouvotalel duohettoup-
yia, anevBuvBeite apéowg oTov appddio TEXVIKO 0pBOTIESIKWY ELOWV.

5 Meplexopevo ovokevaoiag Kat TPOoOeToC EEOTIALONOG

5.1 Meplexopevo ovokevaciag
e 1 1pyx. odnyieg xpAong (TEXVIKO TIPOOWTILKO)
e 1 1py. dakomng emdéopov 9X14

n
e 1 1py. dwakomng €AEng 9X18

=N

e 1 1py. dakomtng Talaviwong 9X25

* 5.

1 TpYX. TILEOTIKOG dlakoTTngG 9X37

5.2 Mp606cTOG EEOTIALONOG
Ta akdéhovba efaptipata Oev oupmepldapfdvovial oTn cuoKevaoia Kat
TIPETEL va TIapayyeABolv EexwploTd:
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*  KaAwdlo olvdeong 13E50=* (Lovo o OUVOULAOHO HE NAEKTPLKO HNYavL-
opo meptotpodng 10S17)

*  Kah®dio obvdeong 13E97=* (povo oe ouvOuUaoUd HE NAEKTPIKO HnXavL-
oué meptotpodng 10S17)

*  KaAwdlo olvdeong 13E99=1200

6 EEaodaiion Asttovpylkéotntacg
6.1 MposTtolpacia SLaKOTITWV

6.1.1 ATtartoOpeva epyaleia
*  KODTING 70622

6.1.2 Mpocstowpacia drakoren EAENG

ZuvappoAéynon tou Kopdoviol £AENG otov avaBoAéa

Katd tnv tomoBétnon touv dlakomtn EAENG 0To opLoTIKO OTEAEXOG, TO EAeUOE-

PO Akpo Tou kopdoviol ENENG TIpETeL va ouvdeBel pe Tov avaPBoAéa.

1. TMpoodiopiote TO AMAITOUUEVO LAKOG TOU KOPSOVIOU.

2. Zxnuatiote éva Ppdxo pe To KopdovL EAENG KAl ELOAYAYETE TO OTOV ava-
BoAéa.

3. Ewodyete tn odriva otov avaPoléa kal TeviwoTte To0 kopdovt €NENG (BA.
€lK. D).

4. EMéyEte 1o prikog Tou kopdoviol Kal, edv xpelaotei, dlopOwaTe To.

5. Adol pubpioete T0 KOPSOVL OTO OCWOTO HAKOG, KOVTUVETE TO HE €va Ka-
TAAAnAo epyaleio.

6.1.3 POOuION onueiwv peTaywyng

2Tnv Tiow TAeUPA Tou TILECTIKOU dlakdmTn uttidpyouv dUo Bideg puBuiong.

Me autég g Bideq puBuiong propeite va kabopioete v Tiieon, pe v

omoia Oa evepyoroleital kAOe onpeio peTaAywyng.

1. Nepiotpéte Tn de&d Bida pubuiong (BA. k. 6, otolxeio 2) Tpog ta de-
E1d4, yia va av&foete tnv évtaon tou onueiov petaywyng 1. MeplotpéPte
™ Bida plBuLong TPog Ta aploTEPQ, yia va HELWOETE TNV €vVIAOn TOU On-
peiov petaywyng 1.

2. TMeplotpéPte tnv aplotepn Pida pobuong (BA. €. 6, ototxeio 1) Tpog
Ta defld, yia va avffoete v €vtaon tou onueiov petaywyng 2. Mept-
otpéPte T Pida puOUIONG TIPOG Ta APLOTEPQ, YLl VA HELWOETE TNV €via-
an Tou onpeiouv HeTaywyng 2.

6.2 Z0vdeon kaAwdiov ovvdeong

6.2.1 ATtartoOpeva epyaleia
¢ E&aywyikdé katoaBidt
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* Tpdoo oihikévng 633F11

6.2.2 ZOvdeon Tov KaAwdiov oVVIECNG OTO SLAKOTITH ETIUSECHOUL

1. =ZePdwote 1o TIEPIPANHA TOU SLAKOTITN ETILOECHOU.

2. AvaonkwoTe TIPOOEKTIKA TN Hovada Tou Slakdttn armd 1o mepiPAnua.

3. Amavete v umodoxn Tou KaAwdiou oOvVOEONG He ETAPKH TOCOTNTA
YpAoou OIALKOVNG.

4. Tpooapthote TNV vTtodoxn Tou KAAwdiov oTnv emagdr Tou dtakdmn.

5. TomoBetrote Tn povada Tou dLakoTITn oTo TePiBAnpa.

6. Budwote to epiPAnpa Touv dlakomTn ETUOECHOU.

6.2.3 Z0vdeon Tou KaAwdiov o0vdeong oto dtakomtn €AEnG, otov

TUECTIKO SLAKOTITN KAl TO SlakoTTn TaAdavtwong

1. Awmdvete tnv umodoxn Tou kaAwdiov oUVOEONG HE ETIAPKN TIOOOTNTA
YpAoou GLALKOVNG,.

2. TpooaptroTte TNV uTtodoxN Tou KaAwdiov otnv emtadn Touv dLaKOTITn.

7 Xpiion

7.1 ZApata eAéyxouv

Me 1a onpata gAéyxou Tou mapdyovtat amnod Tto dakoTTn HopolV va eKTe-
Aouvtal ol akOAouBeg eVEPYELEG:

e €Aeyxog eEAPTNUATWY CUOTANATOG

*  petaywyn/maApdg

‘EAeyxog €£apTNHATWV CLOTHNATOG

To eEApTnNHa CUOTANATOG PTIOPEL va EAEYXETAL HE XPAON TWV ONUATWV EAEY-
xou A kat B. Ta akéAouBa mpoétuma kivnong pmopouv va mapaxBoulv o€ ouv-
duaopo pe ta diadopa eEapTApaTa CUOTANATOG:

*  TPNVIOROG/UTITIIAOHOG

e kaun/éktaon

*  Avolypa/kAgiolpo

Metaywyn/maipég

Me tn xprion Tou ofpatog eAéyxou B umopei va ekteleital evalayr petagod
Twv dladopwv eEapTNHATWY OUOTARATOC (ayKwvag, Tieptotpodr, eEaptnua
oUMNYPnc). Emumiéov, oe oplopéva eEaptApara OLOTAUATOG, HECW TOU
onuatog eAéyxou B pmopei va evepyoroleital n acdpdlela g apbpwong
TOU AYKWVA.
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8 Kabapilouog
1) AT[O},IQKPUVSTS Toug PUTIOUG amod TO TPOIGV pe €va uypd Tavi Kat ATLo
oarmoOvt (.. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Mpooéxete va pnv eloxwproouvy vypd oto eEdptnua f ta efaptipara
TOU OUOTAHATOG,
2) 1eyvMOTE TO TIPOIOV pe €va Tavi ou dev adrvel xvoidia kat adrnoTe 1o
va OTEYVWOEL TEAEIWG O avolytd XWpPo.

9 Nopkég uTtodei&elg

9.1 Evbovn

O kataokevaotng avaiappavel evbovn, epooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaotng dev euBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddov, edikéTEPA 08 AvopBO0EN XPNAON | AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Epmopika onpata

‘Oleg oL ovopaoieg Tou avapépovial OTO EOWTEPIKO TOU TAPOVTOG E£Y-
ypdadou vmiékevTal XWPIG TEpLlopLlopolg otig datdéelg Tng ekdotote LoXVoUL-
oag vopobeaiag mepi onpdaTtwy Kal oTa SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
‘Ola 1a oApata, oL EUTIOPLIKEG OVOUATIEG ) OL ETALPLIKEG ETIWVUIEG TIOU ava-
dépovtal edw evdEXeTal va amoteholv Katatefévia eumopika onpata Kat
EUTITITOUV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e TEPIMTWON ATIOUCIAG PNTAG ETILOAKAVONG Yl TA CAPATA TIOU XPNOLHOo-
TotoUvtal oto TIapov €yypado, dev TeKHaipeTal OTL éva ORpa eV EUTIITITEL
og SIKALWHATA TPITWV HEPWV.

9.3 Zuupopdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAdvel pe to tapdv 4Tt 1o Tipoidv
TIANpoi Tig LoXVoUoEG eLPWTIAIKEG TIpodlaypadEg yla Ta LATPOTEXVOAOYLIKA
mpoidvta.

To mpoidv mAnpoi Tig anattrioelg g odnyiag 2011/65/EE yia tov meplopt-
OO TNG XPAONG OPLOHEVWY ETIKIVOUVWV OUCLWV OE NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVL-
KO eEOTIMONO.

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

MepBarlovTikég CLVORKEG

oia)

AmoBnkeuon (pe Kal Xwpig ouokeva-

+5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
uéy. oxeTikA vypaoia 85%, xwpig
GUUTIOKVWON

Metadopd (pe kat xwpig ovokeva-
oia)

-20 °C/-4 °F éwg +60 °C/+140 °F
Uéy. oxeTikA vypaoia 90%, xwpiq
OUMTIOKVWON

Aettovpyia

-5 °C/+23 °F éwg +45 °C/+118 °F
HEY. OXeTIKA vypaoia 95%, xwpiq
GUUTIOKVWON

Awakomtng eTudéopov 9X14

levika

Kwdikdg 9X14
Aldpkela CwnG Tou TIPoidvTog 5 étn
Tdon petaywyng 12V
‘Evtacn peTaywyns 0,5A
AwakoTtng €AEng 9X18

levika

Kwdikdg 9Xx18
Aidpketa Cwng Tou TPoidvTog 5 €

Tdon petaywyng 12V

‘Evtaon petaywyns 0,5A
AwakoTtng Tahaviwong 9X25

levika

Kwdikdg 9X25

Awdpkela CwnG Tou TIPoidvTog 5 étn

Tdon petaywyng 12V

‘Evtacn peTaywyns 0,5A
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Meotikog drakomTng 9X37

Mevika

Kwdikdg 9X37
Awdpkela Cwng Tou TIPoidvTog 5 étn
Tdon petaywyng 12V
‘Evtaon petaywyng 0,5A

11 NapapTipata

11.1 Xpnotpomolovpeva cOppoAa

=

(@)
m

) FE

AuTé 10 TIPOIdV OeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE X W-
POUG YEVLKNG GUANOYNG OKLaKWY amopptppdtwy. Otav dev n-
pouvtal ot avtioTotyot eBvikoi kavoviopoi, n andppupn propei va
€xelL OUOHEVE(G ETUTITWOELG OTO TIEPLBAN OV Kat Tnv vyeia. AdPe-
Te utdPn oag TiG uTtodeifelg Tou appodiov eBvikol popéa oxeTL-
KA pe TiG dladlkaoieq eTOTPOPNG Kat CUAOYAG.

AfAwon ouppopdwong oldwva Le TIG LoXVOUOEG EVPWTIAIKEG
odnyieq

ApBuédg maptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdoio

YYYY - €10oGg mapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyns

Kataokevaotng

latpotexvoloyikd Tipoidv

Mpootatéte amnod tnv vypacia

129



1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-03-03

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UM BOMPOChHI KacaTenbHO U3fenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHWSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[aHHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COLEPXUT BaxHyl MHbOpMaLMIO Mo
MCNOMb30BaHMIO, PEryINPOBKE U 06paLLeHUIo C Usaenuem.
[MpouHCTPYKTUPYHTE NauueHTa O MNpaBwWibHOM OOpalleHUn C U3AeNeM u
yxoae 3a HUM. Bes uHcTpykTaxa He JonyckaeTcsi nepejaya nalueHTy.
BBoawnte nsgenve B akcnnyataumio TONbKO COMMAacHO MHpOpMaLMK B nocTa-
B/ISEMOW B KOMT/IEKTe JOKYMEHTaLum.

2 OnucaHue uspenus

2.1 ®yHKLMOHUPOBaAHNE

Vspenve npepHasHavyeHo AN reHEPUPOBAHUS AOMOMHUTENbHbIX YNpaBasto-
LNX CUTHaNoOB U And noaaepXkun ynpasnsoLwmx cCUrHanos. Vls.uenme npegHa-
3Ha4YeHo AJ1d NauneHToB, KOTOpble HEe MOryT co3aartb COBCTBEHHBIN MUOCUT-
Han.

dDyHkuun 6aHpaxHoro Bbikaovarens 9X14

BaHpaxHbIl BbikfloYaTenb Kpenutcs Ha ckobax Mexay MOCTOSIHHON KynbTe-
NPUEMHOW T1Nb30M 1 GaHJaxom ans ¢ukcaumn nneya. baHaaxHbIN BbiKO-
yaTtenb MMeeT 2 TOYKN MepPeKioYeHNs, KOTopble 3a4eliCTBYIOTCS NocnefoBa-
TeNIbHO U HE3ABUCUMO ApPYr OT Apyra. 3afencTBOBaHNE TOYEK NEPEKIIOYEHNS
OCYLLEeCTB/ISETCS MOCPEACTBOM TArM Ha ckobe 6aHAaXHOro BblKSOYaTens
(cm. puc. 1).
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DyHKUUSA TAroBOro BbiKitovatensa 9X18

TAroBbIi BbIK/OYATENb BCTPAUBAETCS B MOCTOSIHHYIO KyNbTENPUEMHYIO MUflb-
3y. TAroBbIn BbiK/OYaTENlb MMEET 2 TOUKM NepekoYeHns, KoTopble 3anen-
CTBYIOTCS MOC/ef0BaTENbHO U HE3ABUCUMO APYr OT Apyra. 3agencTBoBaHue
TOYeK NepekstoHeHUs OCyLLECTBSETCS NOCPEACTBOM TAMU Ha TPOCEe TAroBOro
BbIKNtouatens (cm. puc. 2).

DyYHKUUSA BbIKIIOYATENs C Ka4yalowWmuMca pbldyaXxkom 9X25

Buikntoyatens ¢ KavalLwmnmca pbl4axXKoM BCTpanBaeTCAa B NMOCTOAHHYIO KyJlb-
TenpueMHyto runb3y. Bbikoyatens ¢ KavaloLWMMCs pblYaxXKoM MMeeT 2 Tou-
KI NepekoyYeHus, KoTopble 3aAeiCTBYIOTCS He3aBUCUMMO Apyr OT Apyra. 3a-
,D,eVICTBOBaHVIe TOYEeK NepekniovYeHna OCyLLeCTBNAEeTCHa Haxatmem Ha OAaHY U3
CTOPOH KavatoLLEerocs pblyaxka Bbiktodarens (M. puc. 3).

DyYHKUUSA HAXXUMHOrO BbiKatouatens 9X37
HaxumHol Bbikflo4aTeNb BCTpPaMBaeTCsi B MOCTOSIHHYIO KyJbTENPUEMHYIO
rab3y. HaxumHoW BbikioYaTenb MMEeT 2 TOUKM MepeksioHeHus, KoTopble
Heob6xo4MMO 3afeCcTBOBaTb NOCNEA0BaTENbHO U HE3ABUCKMO APYr OT Apyra.
3apencTBOBaHME TOYEK MEPeKoYeHUs OCYLLECTBISeTCS HaxaTheM Ha Kava-
IOLLIMICS PbIYaXOK Bblk/toYaTens (cMm. puc. 4).

PasbsicHeHue ynpaBnsioLLUX CUTHANOB

Ecnun Ha BbikniouaTene akTMBM3npyetcs Touka nepekniodeHns S1, reHepupy-
eTca ynpasnswowmii curdan A. Ecnu aktmBmaupyetcs Touka nepeksiioyeHus
S2, reHepupyetcs ynpasnsiowmii curHan B. B 3aBucumoctn ot ucnonbsye-
MOrO MPOTE3HOr0 KOMMOHEHTA, KaXAoi TOYKE MepekyeHns/ynpasnsioLe-
My CUTHaTy MOXHO Ha3Ha4uTb GpyHKLUU.

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUSA U3aenus

[aHHoe n3genve MOXHO KOMBUHMPOBATb CO CEfylOLMMU KOMMOHEHTaMm
Ottobock:

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

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

* AxonMaster 13E500

*  CucremHas anektpokucts DMC plus: 8E38=6, 8E39=6

* CuctemHas anektpokucTb Digital Twin: 8E38=7, 8E39=7

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

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

* TpaHckapnanbHas kucte DMC plus: 8E44=6

*  Cuctemnbiit anektposaxsat DMC VariPlus: 8E33=9, 8E34=9
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*  Kuctb bebionic EQD 8E70=*

*  KucTtb bebionic Short Wrist 8E71=*

*  KucTb bebionic FLEX 8E72=*

*  DneKkTpuyeckui mexaHuam nosopota 10S17
*  MyoRotronic 13E205

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

3.1 HasHaueHue
I/I3/J,en|/|e ncnonb3yercqa UCKNK4YUTENIbHO 014 3K30MnpoTe3npoBaHUA Bepx-
HWUX KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus ucnonb3oBaHus

|/|3,u.enwe npegHasHa4eHO UCKJIIYUTENIbHO /19 UCMNOJ1b30BaHMS OAHUM na-
uneHTom. [NpounssoanTens 3anpeLiaeT UCNoNb30BaTb U3AENNE APYrUM nauu-
E€HTOM.

,D,OI'IyCTI/IMbIe ycnosusa npumMeHeHUa npueeaeHbl B pasgene ¢ onncaHuem tex-
HUYECKMX XapakTepuctuk (cm. ctp. 140).

3.3 Nokasanus
* [lpu 0AHOCTOPOHHEN UAVW ABYCTOPOHHEN amnyTaumm
* [vcmenus npeannedss U nneva

3.4 MpoTuBonokKkasaHus

* Jliobble ycnoBusi, KOTOpble NPOTUBOPEYAT WM OTIMHAIOTCA OT yKasaHui,
npuBeaeHHbIX B pasaenax "BesonacHocts", "Micnonbsosanune" nnm "Uc-
nosb30BaHve Mo HasHa4YeHuo".

4 Be3onacHocCTb
4.1 3HayeHMe NpeaynpexaaloLmnx CMMBOJIOB

/A OCTOPOXHO I'Ipe,u,ynpexp,eHMﬂ 0O BO3MOXHOWN OMacHOCTU BO3HUKHOBE-
HNA HECYaCTHOro cny4as wauv nosy4eHusa TpasMm C TAXenNbl-

MUK nocneacTtesusaMun.

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHONM OMAaCHOCTU HECHACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[CCT7] MMpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPeXae-
HUSIX.
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4.2 CTpyKTypa yKa3aHuU# No TexHuke 6e3onacHocTu

/A OCTOPO)XXHO

3arnaBue 0603Ha4YaeT UICTOYHUK U/UAU BUA, ONACHOCTU

BsogHas yacTb onucbiBaeT NocneacTBus Npu HeCOBIIOAEHUN yKasaHus Mo

TexHuke 6esonacHocTu. MNpy HaNMUUKM HECKONbKMX NOCNEACTBUI OHU OTME-

yatoTcs cnepyowmm obpasom:

> Hanp.: Mocneactene 1 npu npeHe6pexeHUn ONacHOCTbIO

> Hanp.: MNocneacTtene 2 npy npeHe6pexeHnn onacHOCTbIO

» [lpu nomoLuy 3TOro CMMBOMA OTMEYalTCs AelCTBUS, KOTopble nopse-
xaT coboAeHMI0/BbINMONHEHNIO 41t MPefoTBPaLLEeHNs OMacHOCTHU.

4.3 O6Wwme yKa3zaHUsA No TeXHUKe 6e30nacHOCTH

/A BHUMAHME

WUcnonb3oBaHue noBpexpeHHoro usgenus

TpaBMVIpOBﬂHVIe BCreacTtaue cbos B pa60Te nsgenunda.

> I'Iepep, npumMmeHeHnem HeobxoauMo OCMOTpEeTb BCe Aetann usgenma u
yﬁe,ﬂ,MTbCH, 4TO OHU HEe NOoBpPeXAeHbl.

> I'Iospe)K,u,eHHoe n3penve cnepyet HesamennuTeslbHO 3aMeHUTb.

Heco6niopeHue ykasaHui no TexHuke 6esonacHocTu

TpaeMbl/noBpexaeHNs U3Lennii BCIeaCTBUE NPUMEHEHUS N3LeNua B onpe-

LeNeHHbIX CUTyauusx.

» Cobniogante ykasaHus no TexHuke 6e30MacHOCTU U Mepbl, MPUBEAEH-
Hble B JAHHOM COMPOBOANTENIbHOM AOKYMEHTE.

CamocCTofAITeNbHO NPeANPUHATbIE MAHUNYNSALUMN C U3AeNuem

TpaBMupoBaHue B pe3ysbTate NOBPEXAEHUS UK HapylweHus B paboTte us-

nenus.

» 3anpelyaeTcs BbIMONHATL WHble AENCTBUS C U3LE/INEM, KPOME OMUCaH-
HbIX B J@HHOM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWIO.

» OrtkpblBaTh M PEMOHTUPOBATL U3AENne, a TakxXe OCYLLEeCTBSTb PEMOHT
noBpPeXAEHHbIX KOMMOHEHTOB 3aMNpeLLeHo.
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Mpu3Haku nsHoca uspenus

TpaBMupoBaHue BCNeacTsue ownBOK B ynpasieHUy UK HapyLUeHUs B pa-

60Te nsnenus.

» Ecnu KoHcTaTMpoBaHbl HapylleHus B paboTe n3genus, ero Heo6xoaumo
3aMEHUTb.

» OTKpbiBaTb M PEMOHTUPOBATbL U3AENNE, a TakXKe OCYLLECTBAATb PEMOHT
NOBPEeXAEeHHbIX KOMMNOHEHTOB 3anpeLLeHo.

HenpaeunbHas perynuposka

TpaBMupoBaHue BcneAcTBUE OWNGOK B yNpaBieHUM UAU HapyLleHus B pa-

6oTe uspenus.

» [lpvMeHaTb n3genne ¢ NPOGHOW KyNbTENPUEMHOW MMIb30W paspeLuaeT-
CSl UCKJIIOYUTENBHO HAa TEPPUTOPUM OPTOMEeANYEecKUX MacTepPCKUX Um
BO BPEMSsi CTaLiMOHAPHOrO JIeYeHUsi B peabunnTaLmoHHOM LieHTpe.

/A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEeHMe XuaKocTen

TpaBMupoBaHve BcneacTBUE OWIMGOK B yNpaBieHUM UAU HapyLleHus B pa-

60Te uspgenus.

» O6paluaiiTe BHUMaHWe Ha TO, 4TOObl BHYTPb W3Aenus He nonagana
XUOKOCTb.

» He ncnonbayinte nspenue ana npoTe3os ANs KynaHus.

/A BHUMAHUE

MoBpexaeHne coeanHUTenbHOro Kabens

TpaBmupoBaHve BcneacTsue oWNGOK B yNpaBieHuy Uau HapyLleHus B pa-

60Te nsnenus.

» [lpyv npoknagke coepuHuTenbHoro kabens Heobxoaumo u3beratb
OCTPbIX MECT cruba 1 Marbix paguycos.

» Cnegnyet He3aMeLMTENbHO 3aMEHWUTb MOBPEXAEHHbIE COeANHUTENbHbIE
kabenu.

134



JlononHutenbHble yka3aHus no 6e30nacHOCTU KacaTenbHO
TAroBoro/6aHaaXkHOro BbiK/loyaTenen

HenpaBunbHas perynupoBka

TpaBMmypoBaHue BCneacTsne ownBOK B ynpaBieHny Uan HapyLueHUs B pa-

6oTe nsnenus.

» 3penve paspeluaeTcs Harpyxatb TOJIbKO B HanpaBieHUn THru.

» HeobxoauMo yyecTb, YTO TATOBbLIN NyTb U3aenus orpavudeH. Cneposa-
TenbHO, 6aHAaX HeobxoAMMO OTperynnpoBaTb Tak, 4TOObl WCKIIOHYUTH
neperpysku U3nenvs BCneacTere ABUXEHUN nauueHTa.

MoBpexpeHue Tpoca boypeHa

TpaBMypoBaHue BcneacTsne ownBoOK B ynpasieHnn WK HapyLueHus B pa-

6oTe nsgenus.

» [lpu moHTaxe Tpoca boyneHa cnenyet nsberatb oCTpbIX MeCT nepernba
unn HebonbLINX pannycos, a Takxe cneayetr KOHTponmpoBaTb JIErkoCTb
xopa Tpoca.

» Cnepnyet He3aMeaNUTENBHO 3aMEHWUTb MOBPEXAEHHbIE TPOCHI.

4.4 Yka3aHua aonga nauueHTta

/A OCTOPOXXHO

Heco6niopeHue ykasaHum no TexHuke 6esonacHocTu

TpaBMbl/NoBpeXaeHNs U3LeNnii BCIeACTBUE NPUMEHEHUS N3Leua B onpe-

LeNeHHbIX CUTyauusx.

» CobniopailTe ykasaHus no TexHuke 6e30NacHOCTU U Mepbl, NPUBEAEH-
Hble B JAHHOM COMPOBOANTENIbHOM AOKYMEHTE.

/A OCTOPOXXHO

YnpaBneHue TPaHCMOPTHbIMU CPEACTBAMU U IKCMJlyaTalus MaLUvH

TpaBMupoBaHue BCneacTsne ownboOK B ynpasieHny Uan HapyLieHus B pa-

6oTe uspenus.

» [lpv vcnonb3oBaHWM NPOGHOW KyNbTENPUEMHOW MMb3bl U U3AENUS 3a-
npewaetcs ynpaenstb NoObIMW TPAHCMOPTHLIMW CPeAcTBaMU U 3KC-
nayaTMpoBaTb MaLLWHbI.

135



/A BHUMAHUE

MpoHuKHOBeHMe 3arpsi3HeHUN 1 Bnaru B usgenue

TpaBMupoBaHve BcneacTsue oWMGOK B yNpaBieHuy Uau HapyLleHus B pa-

60Te nsgenus.

» Crneaute 3a TeMm, 4To6bl B U3aenve He nonajany TBepable HacTUlbl 1
XUAKOCTb.

/A BHUMAHUE

CamMoCTOSITeNIbHO MPEeANnpPUHSATbIE USMEHEeHUs unu moaudukauusa us-
penvs

> TpaBMupoBaHUe BCNEACTBME OWMBOK B yNpaBieHUn WA HapyLleHus B
pabote usgenus.

Paspywexue nspenus.

BbinonHeHne n3aMeHeHUN M MoauduKaumio U3AENUs nopyyatb TONbKO
cepTtuduumposaHHoi komnanuei Ottobock cepsucHom cnyx6be.

\ A%

MexaHu4yeckue Harpysku

TpaBMupoBaHve BcneAcTBUE OWNGOK B yNpaBieHUM UAU HapyLleHus B pa-

6oTe nspenus.

» W3penve He JOMKHO MoABeprarbCs BO3AENCTBUIO MexaHW4ecKon BU-
6pauun nnu ynapam.

» [epen KaxabiM UCMONb30BAHWEM U3AENE U ero Kopnyc ciegyet npo-
BEPSATb HA HanuyMe BUAMMbIX MOBPEXAEHUW (Hanpumep, nosiBNeHue
TpewwmH 1 Hagnomos). Ecnun nsgenve nospexaeHo uanM UMEKTCS Hapy-
weHus B pabote, cneayeTt He3aMeaUTENbHO 06pPaTUTLCS K TEXHUKY-OpP-
Tonepy.

HaxoxpaeHue B 30Hax C TeMnepaTypHbiM PeXVMOM 3a npeaenamu

AONyCcTUMOro AMana3oHa Temnepartyp

TpaBmupoBaHue BCreacTene ownGOK B yrpasieHUu Win HapyLieHus B pa-

60Te uspgenus.

» Cnepnyet nsberatb HaxOX/AEHWs B 30HaX C TeMMEPaTypPHbIM PEXMMOM 3a
npeaenaMu JonycTMMmoro avanasoHa temnepatyp (cm. ctp. 140).
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| YBEROMNEHME |

Henapnexawun yxop,

MoBpexaeHve nnm nosoMka BCNEACTBUE NMPUMEHEHWUS pacTBOpUTEneil, Ta-
KUX KaK aueToH, GeH3MH 1 T. .

» Ouunuwarte Usgenume TobKo BaXHON MAMKOM TKAHbIO U MSAFKMM MbISIOM.

JononHutenbHble yKa3aHusa no 6e30nacHOCTN KacaTelbHO
Troeoro/6aHaaXxHoOro BbiKalouarenen

/A BHUMAHME

MexaHu4yeckue Harpysku

TpaBMupoBaHue BcneacTBue OWNGOK B yNpaBieHuy UAu HapyLleHus B pa-

60Te usgenus.

» W3penve He JOMKHO MoABeprarbCs BO3AENCTBUIO MEXaHW4eCKon BU-
6pauun nnu yoapam.

» [lepep kaxapM WMCMNONb30BAaHWEM W3[AeNUe, TATOBYO CKOBY uau Tsro-
Bbll TPOC W €ro Kopnyc ciiefyer npoBepsTb Ha HanMyue BUAWUMbIX MO-
BpexaeHui (Hanpumep, nosiBfeHve TpewmH u Hagnomos). Ecnv uspe-
e MOBPEXAEHO WM UMEIOTCs HapyleHus B paboTe, crenyeT Hesa-
MeLnnTeNbHO 06pPaTUTLCS K TEXHWKY-OpTONneay.

5 O6bem nocTaBKU U KOMMJIEKTYOLWMEe

5.1 O6bem nocTaBkKM

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (A1 NepcoHana)
e 1 wr. 6aHaaxHbIN BbikNoYaTens 9X14

unm

e 1 wr. TAroBbIN BbikNtoYaTenb 9X18

nnm

e 1 wT. BbIK/IOYATENb C KavaloWwmUMcs pblyaxkom 9X25
nnm

e 1 wT. HAXMMHON BbiKtoyaTens 9X37

5.2 Komnnekrtywowue

CnepyioLLe KOMMOHEHTbI HE BKJIOYEHbI B OGbEM MOCTaBKW, U UX Cneayer 3a-

KasblBaTb OTAENbHO:

*  CoepunutenbHbil kabenb 13E50=* (Tonbko B COYETAHUW C 3NEKTPUYE-
CKUM BpaLLaoLmm yctpoiictsom 10S17)

e CoepuHutencHolt kabenb 13E97=* (TonbKo B COYETAHUW C INEKTpUYe-
CKVM BpalatoLmm yctpoiicteom 10S17)
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CoeanHutensHbiln kabenb 13E99=1200

6 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

6.1 MoaroroBka BbiKAO4YaTens

6.1.1 Heo6xoAMMble MHCTPYMEHTDI

Bokopesbl 706722

6.1.2 MoaroTtoBKa TAroBOro BbiKJloYaTens

MoHTax TaroBoro Tpoca Ha ckoGe
[Mpu MoHTaXe TArOBOro BbIKMOYATENS HA MOCTOSIHHYIO KYJIbTEMPUEMHYIO Mb-
3y cBOGOAHbBIN KOHEL, TArOBOrO TPOCa HEO6X0AUMO COEAUHUTL CO CKOBON.

apONOR

Onpenenutb HyXHyto AnUHY Tpoca.

CnoxuTb TAroBbIV TPOC NETNen U NPoAeTb Yepes ckoby.

BcTaButh KnH B ckoby 1 HaTAHYTb TArOBbIN TPOC (CM. puc. 5).
MpoBepuTb 1 NpK HEOBXOAMMOCTU OTPEryIMPOBATHL AIUHY TPOCa.

Mocne perynupoBKW HYXHOW AJUHBI YKOPOTWUTb TATOBbIN TPOC COOTBET-
CTBYIOLLMM UHCTPYMEHTOM.

6.1.3 PerynupoBka Touek nepeknioyeHus

Ha 3apHel cTopoHe HaXVMHOrO BbIK/llOHaTeNs PacroNoXeHbl ABa Perynmpo-
BOYHbIX BMHTA. C NMOMOLLbIO 3TUX PErYNIMPOBOYHBIX BUHTOB MOXHO OTPEryiun-
poBaTb AaBneHue, Npy KOTOPOM NPOUCXOAMUT aKTUBU3ALMNSA KOHKPETHOW TOHKM
nepekstoyeHus.

1.

MoBepHyTb NpaBbIii PEryIMPOBOYHbIA BUHT (CM. puc. 6, nos. 2) Bnpaso,
4TOGbI MOBLICUTL YyBCTBUTENILHOCTb TOYKM Nepekitoderus 1. MosepHyTb
npaBbiii PeryMpoBOYHbIN BUHT BE€BO, 4TOBbl MOHWU3WUTL YyBCTBUTENb-
HOCTb TOUKW NepeksiodeHns 1.

MoBepHyTb NeBbI PETYIMPOBOYHBIN BUHT (CM. puc. 6, no3. 1) enpaso,
4TOGbl MOBLICUTL YyBCTBUTENILHOCTb TOYKM Mepeksioderuns 2. MoBepHyTb
npaBblii PerynMpoBOYHbIA BUHT BIEBO, YTOGbl MOHWU3WUTL YyBCTBUTESIb-
HOCTb TOUKM MepeksitodeHns 2.

6.2 MoaknioueHne coeauHUTENbHOrO Kabens

6.2.1 Heo6xoAMMbIe MHCTPYMEHTDI

LLlecturpaHHas otBepTKa
CunukoHoBasi cmaska 633F11

6.2.2 MoaknioueHne coeguHUTEeNnbHOro Kabens kK GaHpgaxHomy
BblKJIlOYATENIO

1.

Pa3BuHTUTbL Kopnyc 6aH,EI,a)KHOI'O BblKNtO4arTens.

2. AkkypatHo usBne4b 650K KOMMyTaLUK U3 Kopnyca.
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3. Haxectn Ha BBOA, coefvHuTenbHOro Kabens [OCTaTo4yHOe KONM4YecTBO
CUIMKOHOBOW CMa3Ku.

4. Bcrasutb BBOA, Kabens B KOHTAKT BblIK/to4aTesns.

5. Bnoxwutb 650K KOMMyTaLuUK B KOpMyc.

6. CBUHTUTL kOpNyc 6aHAAXHOrO BbIK/IOYATENS.

6.2.3 MNopknioueHne coeanHNUTENbHOro Kabens K

TAroBOMy/Ha)>XMMHOMY BbIK/IOMATEIO U BbIK/IOYATENIO C

KavyaloLWUMCA Pbl4aXKKOM

1. HaHectn Ha BBOA, coefMHUTENbHOTO Kabensa LOCTaTo4HOE KONUYEeCTBO
CUIMKOHOBOW CMa3Ku.

2. BcraBuTb BBOA Kabens B KOHTAKT BblK/to4aTens.

7 dkcnnyaTtauus

7.1 YnpaBnsiiouime CUrHanbl

rlOCpe,D,CTBOM ynpaengarowmx curHanos, CreHepupoBaHHbIX BblKio4YaTtenem,
MOXHO aKTuBu3uposartb cnegyouimne cobbITnS:

° ynpaBneHme CUCTEMHbIMM KOMMNOHEHTaAMM

* [epekntoyeHne/umnynsc

YnpaBneHue CUCTEMHbIMM KOMMOHEHTaMM

MocpepcTBoM ncnonb3oBaHWsa ynpaenswolmx curqanos A n B moxHo ynpa-
BNIiTb CUCTEMHbIMU KOMMOHeHTamun. Cnepyiolye ABuratesibHble CTepPeoTUrbl
BO3MOXHbI C MOMOLLbIO Pa3NYHBIX CUCTEMHBIX KOMMOHEHTOB:

* Tponauusa/cynuHauus

* CrubaHve/pasrnbaHue

* PackpbliBaHne/3akpbiBaHue

MepeknioueHue/mmnynbc

C NOMOLbIO ynpaBngoLwero curHana B MOXHO BbINONHATL nepeknyeHne
Mexay pasin4HbiIMU CUCTEMHBLIMU KOMMNOHEHTaMu (ﬂOKTeBbIM y3/210M npoTesa,
YCTPOWCTBOM BpalLeHUs, yCTPOWCTBOM 3axsata). Kpome Toro, npu Hanuuuu
onpeneneHHbIX CUCTEMHbIX KOMMNOHEHTOB C MOMOLLbIO yNpasadloLwwero curHa-
na B MoxHo aKTnBm3nposatb 6J'IOKVIpOBKy JIOKTEBOIO y3/1a npoTte3a.

8 Ouucrtka

1) Tlpwu 3arps3HeHUn nagenue crepyet o4uLaTb BAAXHOW TKaHbO; MOXHO
ucnonb3oBatb  MArkoe Moo (Hanp., Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
O6paluaiite BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl B CUCTEMHbIA KOMMOHEHT/CUCTEM-
Hble KOMMOHEHTbI He nonagana XuWaKoCTb.
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2) Butepute usgenve Hacyxo € nomolublo 6e3BopcoBon candetku uam
OCTaBbTe 15 MOIHOTO BbICbIXAHWS HA BO3AyXE.

9 MpaBoBble yka3zaHus

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOVI3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiy4ae, ecnn wn3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpueeaeHHbIMU B
faHHOM JokymeHTe. lMponsBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONTOXEHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00066HHOCTM npu HeHagnexawem Mcnosib3oBaHNM Ui HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.

9.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npuBefeHHble B pamkax AaHHOMO AOKYMEHTa HalMeEHOBaHWUSA pacnpo-
CTpaHsaTCA 6e3 orpaqueHMﬁ nonoxeHus ,Cl,el7|CTByIOLLI,eFO 3aKoHoaartenbCTBa
06 OXpaHe ToOBapHbIX 3HAKOB, a TakXe npasa COOTBETCTBYIOLMNX BNlagenbLes.
Bce YyKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProsble HaMMEHOBaHNA UM Ha3BaHUA KOM-
naHumn MoryT 6bITb 3aperncTpnpoBaHHbIMW TOProBbIMW MapkKkamu, Ha KoTopble
pacnpocTpaHsoTCA npasa 1x BnagesnbLes.

OTcyTCTBME YETKO BblIPaXEHHON MapKWPOBKM UCMOMb3yeMbiX B JAHHOM LOKY-
MeHTe TOBapHbIX 3HAKOB HE MO3BOJIAET AefiaTb 3akKnto4eHnsa o ToM, 4TO Ha3Ba-
Hue cBo6OAHO OT NpaB TPETbUX L.

9.3 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

Hacrosiwmum komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3assnser, yto
13[esne COOTBETCTBYET €BPOMENCKUM TPEBOBAHMAM K W3LENNAM MEANLMH-
CKOTO Ha3Ha4eHus.

[anHoe nspenve oteevaet TpebosaHusm Oupektnebl RoHS 2011/65/EC 06
OrpaHU4eHUN UCMOb30BaHNS OMPEAENEeHHbIX OMACHbIX BELLECTB B 3NEKTPU-
YECKMX U 3/IEKTPOHHbIX YCTPOWNCTBAX.

[MonHbIN TekcT AMpeKkTUB 1 TpeboBaHWN NPEAOCTaBNEH NO CNEAYOLLEMYy WH-
TepHeT-agpecy: http://www.ottobock.com/conformity

10 TexHU4YECKME XapaKTEPUCTUKU

YcnoBus npuMeHeHus nsgenus
XpaHeHue (c ynakoBkol u 6e3 Hee) | +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OtHocuTenbHas BaxHOCTb BO3ayxa
makc. 85 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bna-
™

140


http://www.ottobock.com/conformity

YcnoBus npuMeHeHus uspenua

TpaHcnopTpoBka (C ynakoBKoM u
6e3 Hee)

-20 °C/-4 °F - +60 °C/+140 °F
OrtHocuTenbHas BaxHOCTb BO3ayxa
makc. 90 %, 6e3 KoHAaeHcauuu Bna-
m

Okcnnyaraums

-5 °C/+28 °F — +45 °C/+113 °F
OTHocuTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
Makc. 95 %, 6e3 KkoHgeHcaumu Bna-
™

BaHpaXxHbIN BbiKnoyaTenb 9X14

O6wasn nipopmauus

WpeHtnounkarop 9X14
Cpok cnyx6bl nspenus 5 nert
HanpsixeHve BknoYveHns 12B
Tok BKNOYEHUS 0,5A
TaroBbii Bbikno4aTenb 9X18

O6wasn nHidopmauus

WoeHtnoukatop 9X18
Cpok cnyx6bl uspenus 5 nert
HanpsxeHue BkntoyeHus 12 B
Tok BKAOYEHUS 0,5A

Bbikntouatenb ¢ KayaloLWwMUMcs pblyaxKkom 9X25

O6wasn nipopmauus

WpeHtndukarop 9X25
Cpok cnyx6bl nspenus 5 nert
HanpsixeHve BknoYeHns 12B
Tok BKNOYEHUS 0,5A
HaxumHow Bbikniouatenb 9X37

O6wasn nHidopmauus

WoeHtnoukatop 9X37
Cpok cnyx6bl uspenus 5 nert
HanpseHue BkntoyeHus 12 B
Tok BKAOYEHUS 0,5A
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11 MpunoxeHus

11.1 NMpumeHsieMblie CUMBOJIbI

YTunusaums faHHOro n3genus BMecte C HECOPTUPOBAHHBIMM
GbITOBLIMM OTXO4AMM Pa3peLleHa He BO BCex cTpaHax. Ytunmsa-
Lns U3Lenus, KoTopas BbIMOMHAETCS He B COOTBETCTBUU C Npes-
nucaHusaMm, AeCTBYIOWMMM B Ballel CTpaHe, MOXeT oKasaTb
HeraTMBHOE BAIUSIHNE Ha OKPYXaloLLylo Cpefly U 340pOBbe 4eso-
Beka. Heobxoanmo cobnoparth ykasaHusi COOTBETCTBYIOLLMX KOM-
NeTeHTHbIX OPraHoB Ballel CTpaHbl 0 nopsiake caayv u cbopa
N30ENVIN Ha yTUAN3AUMIO.

=]

,El,eKnapau,Mﬂ O COOTBETCTBUM COrnacHoO npumMeHaemMbim eBponeﬁ-
CKUM AnpeKkTneam

(@)
m

Howmep naptumn (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3aBop

YYYY — rop narotosneHus

WW — Hepens U3rotoBneHus

I Mpounssoautens

-
o
-]

m MepguumnHckoe nsgenne

P Bepeub ot Bnaru

1(EU®IC BAE
25

BI&EHA: 2021-03-03

> AHBOFERAAICAZTE LS BHAHICAY, REFEFHEE TR

20,
> EEEICE. FEADZEBVRWAECEFANTEZHRBLT
<7EEN,




> WRICEATZ2TEMHHB5E. FLBENPRELLEEIIRETE
TIERS S,

> BRICEELTELAEELRER BICRERREOBALZLEE T/
THET (BREDEREEZSR) TLTSEEVOEDORFILF/IC
WELTEE,

> AEEZEZELTRELTIESW,

AERERAE TR, BROFERAAECRYIRWNCET 2EE/LIFRESAN
=LET,

KEEHICFZ, FAEROELVWEIRAECEFANTEEHRBL TS,
HEEEICERRBEETD JLA<ARBEMBLTNTS I,
AEREFERTHRE. ANETHETDFIBICH S TZE LN,

2 HmiE

2.1 88E

AERL, BRLHEBHREY. EHEEHBTILOICTHERSLEE L, RE
RlE. B CHEEEERES LI ENTERNEEZICERAL LS
(AW

X144 N=RATIVAA v F DHkE

N=FRRATIZA v FE. BEFVTY bELINT—N=FRADED/N

H—ICEAELET., N—RATIARA vFICIE, BILTRECHETE
32200y rA=LURAVEBBUVET. T—TINTIVIRLYFDN
H—%B|oRAEQA MA—IIRA LV NERDIFZIENTEET (BFS
B,

9X18 T =TIV TIVRA v FDHke

T=TIWTIVARAL vy F(F. BEFVT Y MR TLEEN, =TI TF
IRy FITIE, BILTREICHETES 2D00> bO—IILRA > BB
HUET. T—TNTINVRAYFDIr—TIVE52ikdLEa bO—ILR
AV NERDIIZZENTEES (EHRBR2) .

9X25 0w h—RA v FDHkEE

Ay h—RAvFIE | EFVIY MIEFFTESN, Ovyh—X
A YFICIE MIILTHETES 2000 ba—=ILiRA > DB YUET,
Oyh—RAvFORBEHTEI FO—IRA LV NERDIFHIENT
E¥Ed (BEHSE?I) .
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9X37 Ty v —RA v FDHEE

Ty vy—RAyFIE | BEFVT Y MTERAIFTSEE, 7
Ly v —RA vy FICE. ML TKEICHECES2D>0a MO—)LR
AV EDBHYVET, AvA-—RAyFERTEOA ARSI IER
DFBIENTEET (BKESE .

arhaO—=IIFIVDHA

A FA=IRA Y bSIBEMCIEDE. T NA—IT TFILADFEES
NET, A bO—ILRA > bS2BFEMITEDE ar b= TFIL
BOREOSNET, FRTEIEFIVR—IVMNISLT. ThENADO Y
FO—IRA N FO=INS TFIVICHEEEEEIU LB TR ENTEE
ER

2.2 AJRE/REAEDE
AERE. UTFOFY b=Ry VN —V EHAEDETERT S EMT
=ET,
- DynamicArm: 12K 100N=*/12K110N=*
ErgoArm Hybrid plus : 12K44
ErgoArm Electronic plus @ 12K50=*
T UV Y ARE — 13E500
System Electric Hand DMC plus: 8E38=6, 8E39=6
System Electric Hand % JL"Y A : 8E38=7, 8E39=7
SensorHand Speed: 8E38=8, 8E39=8
RAFNY R N TSR AE—R : 8E38=9, 8E39=9. 8E41=9
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