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INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-15

durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

haben oder Probleme auftreten.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
® Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt

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

Bedeutung der Symbolik

Deutsch

gefahren.

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

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

771 Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Einzelteile

1.1 Einzelteile
Verfiigbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehér

10v8

10A43=*  Lochteller mit Nutzapfen

10V15 Normverschluss

10V26 Flexionszusatz zum nachtrdglichen Einbau
10V30

10A56=* Lochteller mit kurzem Nutzapfen




Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat
bestellt werden.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck
Die 10V8/10V30 Ottobock Kugelrasten-Handgelenke sind ausschlieBlich

fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitaten in Verbindung
mit Ottobock Armpassteilen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Die 10V8/10V30 Ottobock Kugelrasten-Handgelenke kénnen mit einem
Ottobock Kraftzughook, einem Arbeitsgerdt oder mit einer Ottobock Sys-
temhand eingesetzt werden.

Das 10V8 ist das Kugelrasten-Handgelenk fiir Standardversorgungen.
Das 10V30 wird bei langen Unterarmstiimpfen eingesetzt, wenn die Ver-
sorgung mit dem 10V8 zu einer Uberldnge flihren wiirde.

2.3 Lebensdauer
Erwartete Lebensdauer: 5 Jahre
Die erwartete Lebensdauer wurde bei der Auslegung, der Herstellung

und den Vorgaben zur bestimmungsgemdBen Verwendung des Produkts
zu Grunde gelegt.

2.4 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten
weiter:

/\ WARNUNG

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

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum
Fihren eines Kraftfahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrecht-
lichen Griinden lhre Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Uber-
prifen und bestdtigen.
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Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf
die jeweiligen Bediirfnisse umrlsten zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automa-
tikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren,
auch ohne funktionsfahige Prothese moglich ist.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsche Bedienung. Wird die Entriegelung
unbeabsichtigt bestatigt, kann sich das Greifgerdt I6sen.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen
Ottobock Prothesenpassteile wurden fir Alltagsaktivitdten entwickelt und
durfen nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie z.B. fir Extremsport-
arten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Sicher-
heit des Patienten.

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

HINWEIS |

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen nicht Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, wie z. B.
SiiBwasser, Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Ottobock.




HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpas-
steile dlrfen nicht intensiven Rauch oder Staub und nicht Vibrationen,
StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es duirfen weder feste
Teilchen noch Fliissigkeiten eindringen. Nichtbeachtung kann zu Fehl-
funktionen und Beschddigungen der Prothese fiihren.

HINWEIS

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

2.5 Funktion

Die Ottobock Kugelrasten-Handgelenke sind in folgenden Ausfiihrungen
verflgbar:

10V8 Kugelrasten-Handgelenk
10V30 Kugelrasten-Handgelenk, kurz

Die Kugelrasten-Handgelenke sind mit zwei Hebeln ausgestattet.
Sperrhebel A sperrt die Ottobock Systemhand bzw. den Ottobock Kraft-
zughook in der Rotation (Abb. 1, Hebel A). Ein erneutes Betdtigen entsperrt
die Rotation. Die Greifgerdte kdnnen nun in eine der 12 verschiedenen
Rastpositionen gedreht werden.

Die Verriegelung des Lochtellers erfolgt selbsttdtig, wenn dessen Nutzapfen
beim Einschieben am Endanschlag horbar einrastet.

Durch Benutzen des Entriegelungshebels B (Abb. 1, Hebel B) wird der
Lochteller mit Nutzapfen vom Handgelenk geldst.

Durch die Verbindung des 10V26 Flexionszusatzes mit den 10V8 Kugelrasten-
Handgelenk ergeben sich zwei weitere Bewegungsebenen.

Bei Verwendung des 10V26 Flexionszusatzes ldsst sich die Flexion des
10V8 Kugelrasten-Handgelenkes durch den Hebel hemmen (Abb. 2).



3 Technische Daten

Artikelnummer 10V8 10V30
Gewicht [g] 120 100
Gesamthéhe [mm] 25 19

4 Handhabung

4.1 Montage

Die Gewinde der 10A43 und 10A56 Lochteller mit Nutzapfen und des
Greifelementes mit Aceton reinigen und abltften lassen. AnschlieBend das
Gewinde des Greifelementes mit 636K 14 Loctite 601 benetzen. Den Nutzap-
fen nun bis zum Anschlag auf das Gewinde des Greifelementes aufdrehen.

HINWEIS

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

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

INFORMATION

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

10V8:

1) Laminierten Unterarmschaft mit dem passenden Schaumeinsatz (hier
& 50 mm) erstellen.

2) 4 Befestigungsschrauben des Eingussrings losen.

3) Position des Kugelrasten-Handgelenks im Schaft so festlegen, dass
die Hebel mit der kontralateralen Seite gut bedient werden kdnnen.
Positionen der 4 Bohrungen des Eingussringes in den Unterarmschaft
Ubertragen (Abb. 3).

4) Eingussring mit Siegelharz-Kompaktkleber 636K18 in den Unterarm-
schaft einkleben und ausharten lassen. AnschlieBend das Kugelrasten-
Handgelenk montieren.



Zur Montage des 10V26 Flexionszusatzes miissen am 10V8 Kugelrasten-
Handgelenk die 4 Schrauben zur Befestigung des Eingussringes demon-
tiert werden. Der Eingussring ist zu entfernen. Das Handgelenk in den
Flexionszusatz einsetzen und mit den vier Schrauben befestigen (Abb. 4).

10V30:

1) Laminierten Unterarmschaft mit dem passenden Schaumeinsatz (hier
@ 50 mm) erstellen.

2) Position des Kugelrasten-Handgelenks im Schaft so festlegen, dass die
Hebel mit der kontralateralen Seite gut bedient werden kénnen.

3)Im Schaft ein Langloch fiir den Entriegelunshebel freiarbeiten (Abb. 5).
Dazu den Entriegelungshebel abschrauben.

4) Kugelrasten-Handgelenk in den Unterarmschaft einkleben und aushdrten

lassen. Dabei sicherstellen, dass kein Kleber in das Langloch und die
dahinter liegende Mechanik eindringt.

5 Entsorgung

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

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

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




INFORMATION

Last update: 2021-02-15

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

Instruct the user in the safe use of the product.

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

Report each serious incident in connection with the product, in par-
ticular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to

the relevant authority in your country.
* Please keep this document for your records.

Explanation of Symbols

English

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[Z "1 Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/use.

1 Single components

1.1 Single components

For available single components refer to the catalogue.
1.2 Accessories

10Vv8

10A43=* Attachment Plate with stud

10V15 Connector

10V26 Flexion Device for later installation
10V30

10A56=*  Attachment Plate with short stud

The accessories are not included. They must be ordered separately.




2 Description

2.1 Indications for use

The 10V8/10V30 Ottobock Wrist Units — ratchet type rotation — are to be
used solely for the exoprosthetic fitting of the upper extremities in combina-
tion with Ottobock arm components.

2.2 Field of application

The 10V8/10V30 Ottobock Wrist Units — ratchet type rotation — can be used
in combination with an Ottobock Cable-Activated Hook, an All-Purpose
Hook or an Ottobock System Hand.

The 10V8 is the ratchet type rotation wrist unit for standard fittings.

The 10V30 is used for long forearm residual limbs, in cases where a fitting
with the 10V8 would result in an excessive arm length.

2.3 Lifetime

Expected lifetime: 5 years

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

2.4 Sdfety instructions

Please make your patients aware of the following safety instructions:

/\ WARNING

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

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

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




/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper manipulation. Inadvertent ac-
tivation of the release lever can make the terminal device come loose.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described in these instructions for use have been developed
for activities of daily living and must not be used for unusual activities
such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's safety!

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such
as a fall), immediately contact your prosthetist and have the components
inspected for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will
pass the prosthesis on to the Ottobock Service Centre.

i

Risk of corrosion. Prosthetic components must not be exposed to cor-
rosive elements such as fresh water, salt water, and acids.

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

i

Damage caused by inappropriate environmental conditions. Prosthetic
components must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations,
shocks, or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into
the prosthetic components. Failure to follow these instructions can lead
to malfunctioning and damage to the prosthesis.

NOTICE

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any ag-
gressive cleaning agents, since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts.
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2.5 Function
The Ottobock Wrist Units — ratchet type rotation — are available in the fol-
lowing designs:

10V8 Wrist Unit — ratchet type rotation

10V30  Wrist Unit — ratchet type rotation, short

The ratchet type rotation wrist units feature two levers.

The locking lever A locks rotation of the Ottobock System Hand or Ottobock
Cable-Activated Hook (Fig. 1, lever A). Actuacting the lever once again
will unlock rotation. Now the terminal device can be rotated to one of the
12 different ratchet positions.

The attachment plate automatically locks in place, when the plate's stud
audibly engages with the terminal stop when pushing in.

Actuating the release lever B (Fig. 1, lever B) releases the attachment plate
with stud from the wrist unit.

Connecting the 10V26 Flexion Device to the 10V8 Wrist Unit - ratchet type
rotation — results in two other movement planes.

When using the 10V26 Flexion Device, the flexion of the 10V8 Wrist Unit —
ratchet type rotation — can be locked with the lever (Fig. 2).

3 Technical data

Article number 10V8 10V30
Weight [g] 120 100
Total height [mm] 25 19

4 Handling

4.1 Assembly

Clean the threads of the 10A43 and 10A56 Attachment Plates with stud
and of the terminal device with acetone and let air dry. Next, apply a little
bit of 636K 14 Loctite 601 to the thread of the terminal device. Now screw
the stud onto the thread of the terminal device up to the stop.



NOTICE

Risk of damage as a result of improper handling of the glue. To en-
sure a solid bond, the respective areas must be degreased with acetone
before applying the adhesive.

Once you have degreased the areas, do not touch them anymore and im-
mediately apply the adhesive to the surfaces after the acetone has dryed.

INFORMATION

Follow all safety and processing instructions of the adhesive manufacturer.

10v8:

1) Fabricate a laminated forearm socket using the matching lamination
form (here @ 50 mm).

2) Loosen the 4 attachment screws of the lamination ring.

3) Determine the position of the ratchet type rotation wrist unit in the socket
so that it will be possible to comfortably actuate the levers with the con-
tralateral side. Transfer the positions of the 4 bore holes of the lamination
ring to the forearm socket (Fig. 3).

4) Glue the lamination ring into the forearm socket using 636K18 Sealing
Resin Compact Adhesive and let cure. Then mount the ratchet type
rotation wrist unit.

For mounting the 10V26 Flexion Device, the 4 screws on the 10V8 ratchet
type rotation wrist unit used for attachment of the lamination ring must be
disassembled. The lamination ring must be removed. Insert the wrist unit
into the flexion device and fasten with the four screws (Fig. 4).

10V30:

1) Fabricate a laminated forearm socket using the matching lamination
form (here @ 50 mm).

2) Determine the position of the ratchet type rotation wrist unit in the socket
so that it will be possible to comfortably actuate the levers with the
contralateral side.

3) Recess a slot for the release lever into the socket (Fig. 5). Unscrew the
release lever for this purpose.
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4) Glue the ratchet type rotation wrist unit into the forearm socket and let
cure. Make sure that no adhesive enters the slot and the mechanism
behind the slot.

5 Disposal

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

6 Legal information

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

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard
of this document, particularly due to improper use or unauthorised modi-
fication of the product.

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medi-
cal devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from
the manufacturer's website.




INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2021-02-15

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

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

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

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

e Conservez ce document.

Signification des symboles Frangais
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

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

[ 1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

1 Pieces détachées

1.1 Piéces détachées

Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.
1.2 Accessoires

10Vv8

10A43=* Disque a trous doté de tourillons
10V15 Fermeture standard

10V26 Complément de flexion pour montage ultérieur

10V30
10A56=* Disque a trous doté de petits tourillons
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Les accessoires ne sont pas inclus dans la livraison. Ceux-ci doivent étre
commandés séparément.

2 Description

2.1 Champ d’application

Les prothéses de poignet a vis a billes 10V8/10V30 Ottobock sont exclusi-
vement destinées & 'appareillage exoprothétique des membres supérieurs
en association avec des prothéses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

Les protheses de poignet a vis a billes 10V8/10V30 Ottobock peuvent étre
utilisées en combinaison avec un crochet de traction mécanique Ottobock,
d’un ustensile de travail ou d'un systéme de main Ottobock.

La version 10V8 est prévue pour les appareillages standard.

La version 10V30 est quant a elle utilisée en cas de moignons d’'avant-bras
longs chaque fois qu'un appareillage a I'aide de la version 10V8 entraine
une longueur superflue.

2.3 Durée de vie

Durée de vie prévue : 5 ans

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

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients:

[ A AVERTISSEMENT

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

Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite
d'un véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites contréler
et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour
des questions d'assurance).
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En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux
besoins de I'utilisateur par une entreprise spécialisée (pose d'une fourche
de direction, démarrage automatique, par ex.). Il convient de s'assurer
qu'une conduite sans risque est possible méme lorsque la prothése
n'est pas opérationnelle.

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par un emploi incorrect. |l est
possible que I'appareil de préhension se desserre lorsque que le déver-
rouillage est actionné par inadvertance.

/\ ATTENTION

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

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet
d'allonger leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité
du patient.

En cas de sollicitations extrémes des éléments prothétiques (chute, par
ex.), faites immédiatement contréler les dégats subis par un orthopro-
thésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera
éventuellement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.

AVIS.

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

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Ottobock de toute responsabilité.
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AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protégez les composants prothétiques de la fumée dense ou
de la poussiére, des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives.
Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puisse péné-
trer dans la prothese. Le non respect de ces consignes peut entrainer
un dysfonctionnement et des dégradations de la prothese.

Avis|

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

2.5 Fonction

Les protheses de poignet a vis a billes Ottobock sont disponibles dans
les versions suivantes:

10V8 Prothese de poignet a vis a billes
10V30 Prothése de poignet a vis a billes, version courte

Les prothéses de poignet a vis a billes sont équipées de deux leviers.

Le levier de blocage A permet de bloquer le systéme de main Ottobock ou
le crochet de traction mécanique en rotation (ill. 1, levier A). Actionner de
nouveau le levier pour débloquer la rotation. Les appareils de préhension
peuvent désormais étre tournés dans I'une des 12 positions d’encliquetage.

Les tourillons du disque a trous une fois parfaitement encliquetés, vous
entendez un son signalisant que le disque a trous est verrouillé.

Le levier de déverrouillage B (ill. 1, levier B) permet de défaire le disque a
trous doté de tourillons du poignet.

En reliant le complément de flexion 10V26 a la prothése de poignet a vis a
billes 10V8, vous obtenez deux niveaux de mouvements supplémentaires.
Lors de I'utilisation du complément de flexion 10V26, il est possible d'inhiber
la flexion de la prothese de poignet a vis a billes 10V8 a I'aide du levier (ill. 2).



3 Données techniques

Référence de I'article | 10V8 10V30
Poids [g] 120 100
Hauteur totale [en mm] | 25 19

4 Usage

4.1 Montage

Nettoyer les filetages des disques a trous dotés de tourillons 10A43 et
10A56 et de I'élément de préhension & I'aide d'acétone et les laisser aérer.
Enduire ensuite le filetage de I'élément de préhension de Loctite 636K 14
601. Visser désormais les tourillons sur le filetage de I'élément de préhen-
sion jusqu'a la butée.

Avis |

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

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

INFORMATION

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

10V8:

1) Créer I'emboiture d'avant-bras stratifiée a I'aide de I'habillage en mousse
adéquat (ici @ 50 mm).

2)Desserrer les 4 vis de fixation de la bague a couler.

3) Déterminer la position de la prothése de poignet a vis a billes dans
I'emboiture de maniére a ce que les leviers avec le c6té controlatéral
puissent étre facilement manoeuvrés. Reporter la position des quatre
alésages de la bague a couler sur I'emboiture d'avant-bras (ill. 3).

4) Coller la bague a couler sur I'emboiture d'avant-bras a I'aide de colle
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compacte a base de résine 636K18 et laisser sécher. Procéder ensuite
au montage de la prothése de poignet a vis a billes.

Pour pouvoir procéder au montage du complément de flexion 10V26, les 4
vis destinées a fixer la bague a couler situées sur la prothése de poignet a
vis a billes 10V8 doivent étre démontées. Retirer la bague a couler. Insérer
la prothése de poignet dans le complément de flexion et la fixer a I'aide
des quatre vis (ill. 4).

10V30:

1) Créer I'emboiture d'avant-bras stratifiée & I'aide de I'habillage en mousse
adéquat (ici @ 50 mm).

2) Déterminer la position de la prothése de poignet & vis a billes dans
I'emboiture de maniére a ce que les leviers avec le c6té controlatéral
puissent étre facilement manoeuvrés.

3) Créer un trou longitudinal dans I'emboiture pour le levier de déverrouillage
(ill. 5). Dévisser a cet effet le levier de déverrouillage.

4) Coller la prothése de poignet a vis & billes dans I'emboiture d’avant-bras
et laisser sécher. Veiller a ce que la colle ne pénétre pas dans le trou
longitudinal et les éléments mécaniques situés derriére.

5 Mise au rebut

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

6 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises & la Iégislation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Responsabilité

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

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-02-15

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

e Istruire |'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

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

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti

Per i singoli componenti disponibili, consultare il catalogo.
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1.2 Accessori

10Vv8

10A43=*  Piatto forato con perno scanalato

10V15 Connettore standard

10V26 Ausilio per la flessione, da montare successivamente

10V30
10A56=* Piastra forata con perno scanalato corto

Gli accessori non sono compresi nella spedizione e vanno ordinati sepa-
ratamente.

2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

| polsi con dispositivo di arresto a sfera Ottobock 10V8/10V30 sono indicati
esclusivamente per |'esoprotesizzazione di arto superiore in combinazione
con componenti di braccio Ottobock.

2.2 Campo di applicazione

| polsi con dispositivo di arresto a sfera Ottobock 10V8/10V30 possono
essere impiegati con un hook Ottobock con azionamento a cavo, con un
attrezzo da lavoro oppure con una mano sistema Ottobock.

Il modello 10V8 ¢ il polso con dispositivo di arresto a sfera da utilizzare
per trattamenti standard.

Il modello 10V30 viene applicato a monconi di avambracci lunghi, qualora
con il modello 10V8 la lunghezza della protesi risultasse eccessiva.

2.3 Vita utile

Durata di utilizzo prevista: 5 anni

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

2.4 Indicazioni per la sicurezza

Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:
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[ A AVVERTENZA

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

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

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

[ A ATTENZIONE |

Pericolo di lesioni per utilizzo scorretto. Azionando inavvertitamente
lo sbloccaggio, pud accadere che il greifer si allenti.

[ A ATTENZIONE]

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

Il corretto impiego dei componenti e dei rispettivi elementi ne aumenta
la durata operativa ed & fondamentale per la sicurezza del paziente.

Qualora i componenti subissero sollecitazioni estreme (ad es., una cadu-
ta), & necessario sottoporli immediatamente a un controllo di un tecnico
ortopedico per accertare che non abbiano subito danni. Rivolgersi al
tecnico ortopedico specializzato, che eventualmente provvedera a inviare
la protesi al servizio assistenza Ottobock.
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AVVISO

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

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni am-
bientali, decadono tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Ottobock.

AWVISO

Danneggiamento per condizioni ambientali sfavorevoli. | componenti
protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti
o a fonti di forte calore. Evitate che sostanze solide o liquide penetrino
all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto sopra
riportato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AWVISO |

Danneggiamento derivati dall’impiego di detergenti non adeguati.
Evitate I'utilizzo di detergenti aggressivi. Essi possono causare danni ai
cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

2.5 Funzione
| polsi con dispositivo di arresto a sfera Ottobock sono disponibili nelle
seguenti versioni:

10v8 Polso con dispositivo di arresto a sfera

10V30  Polso con dispositivo di arresto a sfera corto

| polsi con dispositivi di arresto a sfera sono dotati di due leve.

La leva di arresto A blocca la mano sistema Ottobock e/o I'hook Ottobock
con azionamento a cavo durante la rotazione (fig. 1, leva A). Azionando
nuovamente la leva, la rotazione viene sbloccata. A questo punto & possibile
ruotare gli strumenti di presa in una delle 12 diverse posizioni di bloccaggio.
Il piatto forato si blocca automaticamente quando, con uno scatto chiaramente
percepibile, il perno scanalato del piatto forato si incastra nell’arresto finale.
Utilizzando la leva di sblocco B (fig. 1, leva B), il piatto forato con perno
scanalato viene allentato dall’articolazione di polso.
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Collegando I'ausilio per la flessione 10V26 con il polso con dispositivo di
arresto a sfera 10V8 si ottengono altri due piani di movimento.

Con I'impiego dell’ausilio per la flessione 10V26, la flessione del polso con
dispositivo di arresto a sfera 10V8 viene inibita dalla leva (fig. 2).

3 Dati tecnici

Codice articolo 10V8 10V30
Peso [g] 120 100
Altezza complessiva [mm] |25 19
4 Utilizzo

4.1 Montaggio

Pulire con acetone le viti filettate del piatto forato 10A43 e 10A56 con
perno scanalato e del Greifer, lasciando evaporare il liquido. Infine fissare
la filettatura del Greifer con Loctite 636K 14. Allentare il perno scanalato
fino all’arresto della vite filettata del Greifer.

AWVISO |

Danneggiamento da utilizzo improprio del collante. Per garantire un
fissaggio sicuro, prima di stendere la colla pulire le superfici da incollare
con dell'acetone per rimuovere eventuali residui di grasso.

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

INFORMAZIONE

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

10V8:

1) Realizzare I'invasatura dell’avambraccio laminata con il supporto in
schiuma adatto (in questo caso & 50 mm).

2) Allentare le 4 viti di fissaggio dell’anello di colata.

3) Determinare la posizione del polso con dispositivo di arresto a sfera
nell'invasatura in modo da consentire un buon utilizzo delle leve con
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I'arto controlaterale. Marcare le posizioni dei 4 fori dell’anello di colata
nell'invasatura dell’avambraccio (fig. 3).

4) Incollare I'anello di colata nell’invasatura dell’avambraccio utilizzando la
resina sigillante compatta 636K 18, e lasciare indurire. Quindi, montare
il polso con dispositivo di arresto a sfera.

Per il montaggio dell’ausilio per la flessione 10V26 & necessario smontare
dal polso con dispositivo di arresto a sfera 10V8 le 4 viti che fissano I'a-
nello di colata. Eliminare I'anello di colata. Inserire I'articolazione di polso
nell’ausilio per la flessione e fissarlo con le quattro viti (fig. 4).

10V30:
1) Realizzare I'invasatura dell’avambraccio laminata con il supporto in
schiuma adatto (in questo caso & 50 mm).

2) Determinare la posizione del polso con dispositivo di arresto a sfera
nell'invasatura in modo da consentire un buon utilizzo delle leve con
I"arto controlaterale.

3) Nell'invasatura, tornire un foro ovale destinato alla leva di sblocco (fig. 5).
A tale scopo, svitare la leva di sblocco.

4)Incollare il polso con dispositivo di arresto a sfera all'invasatura dell’a-
vambraccio, e lasciare indurire. Assicurarsi che nel foro ovale e nelle
parti meccaniche adiacenti non sia penetrata colla.

5 Smaltimento

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

6 Note legali

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

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

6.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-02-15

® 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.

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

* Conserve este documento.

Significado de los simbolos Espafiol

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

[a atencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

1 Componentes
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.
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1.2 Accesorios

10v8

10A43=* Disco con orificios y taco

10V15 Cierre normalizado

10V26 Flexionador para un montaje posterior
10V30

10A56=* Disco con orificios y taco corto

Los accesorios no se incluyen en el suministro, deben pedirse por separado.

2 Descripcion

2.1 Uso

Las muiiecas con connexién de bola de Ottobock 10V8/10V30 se emplean
exclusivamente para la exoprotetizacion de las extremidades superiores
en combinacién con las piezas de ajuste para brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

Las mufiecas con connexion de bola de Ottobock 10V8/10V30 se utilizan
con un garfio de tracciéon mecdnica de Ottobock, con un dispositivo de
trabajo o con una mano de sistema de Ottobock.

La 10V8 es la mufieca con conexion de bola para las aplicaciones estandares.
La 10V30 se utiliza en mufiones largos de antebrazo en caso de que la
protetizacion con la 10V8 quedara demasiado larga.

2.3 Vida atil

Vida atil estimada: 5 afos

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

2.4 Advertencias de seguridad

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

28



[ A ADVERTENCIA

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una
respuesta generalizada a si el portador de una proétesis puede o no
conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerd
del tipo de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral,
condiciones del mundn, modelo de la proétesis) y de las facultades es-
pecificas del portador de la prétesis.

Observe siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos
y, por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo
autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccion.

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

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un manejo incorrecto. El dispositivo
de prensado puede soltarse si se acciona el desbloqueo de manera
involuntaria.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas
de ajuste que aqui se describen se han desarrollado para actividades
cotidianas y no deben utilizarse en actividades inusuales, como por
ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

Un cuidado de las piezas y de sus componentes no sélo aumenta su vida
util, sino que ademds contribuye a la seguridad del usuario.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a
caidas) un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si
presentan dafos. Este serd el encargado en el caso necesario, enviard
la proétesis al Servicio Técnico de Ottobock.
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=

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

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacién contra Ottobock Health Care.

=

Dafos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Las piezas de la protesis no deben exponerse a humo intenso, a polvo,
a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben penetrar
particulas soélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede
producir un fallo en el funcionamiento o dafios en la prétesis.

AVISO

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite utilizar
productos de limpieza agresivos. Estos pueden daiar los rodamientos,
las juntas y las piezas de pldstico.

2.5 Funcion
Las mufiecas con conexidn de bola de Ottobock estdn disponibles en los
siguientes modelos:

10v8 Muieca con conexion de bola

10V30 Muneca con conexion de bola, corta

Las muiecas con conexion de bola cuentan con dos palancas.

La palanca de bloqueo A bloquea la mano de sistema de Ottobock o bien
el garfio de traccién mecdnica en la rotacién (fig. 1, palanca A). Al accio-
nar de nuevo, se desbloquea la rotacion. Los dispositivos de prensado
pueden girarse ahora en una de las 12 posiciones diferentes de conexion.

El disco con orificios se bloquea automdticamente cuando su taco se
enclava de forma audible al introducirlo en el tope final.

El disco con orificios y taco se suelta de la mufieca accionando la palanca
de desbloqueo B (fig. 1, palanca B).
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Por medio de la conexion del flexionador 10V26 con la mufieca con acce-
sorio de flexion 10V8 surgen dos niveles mds de movimiento.

Cuando utilice el flexionador 10V26 puede bloquearse la flexién de la mu-
fieca 10V8 mediante la palanca (fig. 2).

3 Datos técnicos

Numero de articulo 10V8 10V30
Peso [g] 120 100
Altura total [mm] 25 19
4 Manejo
4.1 Montaje

Limpie las roscas de los discos con orificios y taco 10A43 y 10A56, y del
elemento de prensado con acetona y deje que se evapore. A continua-
cion, humedezca la rosca del elemento de prensado con 636K 14 Loctite
601. Ahora desenrosque el taco sobre la rosca del elemento de prensado
hasta el tope.

AVISO

Dafios debido a una manipulacién incorrecta del pegamento. Para
garantizar una adhesién segura, las superficies correspondientes se han
desengrasado con acetona antes de ser aplicadas con un pegamento.

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

INFORMACION

Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad y de elaboracién del
fabricante del pegamento.

10V8:

1) Elabore un encaje laminado de antebrazo con la pieza para hacer es-
puma adecuada (aqui 50 mm de didmetro).

2) Suelte los 4 tornillos de sujecion del anillo de laminado.
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3) Fije la posicion de la mufieca con conexion de bola en el encaje de modo
que la palanca pueda ser manejada fécilmente con el lado contrario.
Marque las posiciones de los cuatro orificios del anillo de laminado en
el encaje de antebrazo (fig. 3).

4) Adhiera el anillo de laminado en el encaje de antebrazo con pegamento
compacto de resina de sellar 636K18 y deje que se endurezca. A con-
tinuacion, monte la mufieca con conexion de bola.

Para montar el flexionador 10V26 tienen que desatornillarse los 4 tornillos
usados para la fijacién del anillo de laminado de la muifieca con conexion
de bola 10V8. Retire el anillo de laminado. Introduzca la mufieca en el
flexionador y fijela con los cuatro tornillos (fig. 4).

10V30:

1) Elabore un encaje laminado de antebrazo con la pieza para hacer es-
puma adecuada (aqui 50 mm de didmetro).
2) Fije la posicién de la mufieca con conexién de bola en el encaje de modo
que la palanca pueda ser manejada facilmente con el lado contrario.
3) Haga un orificio longitudinal en el encaje para la palanca de desbloqueo
(fig. 5). Para ello desenrosque la palanca de desbloqueo.

4) Pegue la mufieca con conexion de bola en el encaje de antebrazo y deje
que se seque. Aseglrese de que no penetre pegamento en el orificio
longitudinal ni en el mecanismo situado por detrds.

5 Eliminacién

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

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

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

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-02-15

¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranga.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

e Guarde este documento.

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicag@o.

1 Pecas individuais
1.1 Pecas individuais
Consulte o catdlogo para ver as pecas individuais disponiveis.
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1.2 Acessorios

10v8

10A43=*  Prato perfurado com espiga ranhurada
10V15 Fecho padrdo

10V26 Acessorio de flexdo para montagem posterior

10V30
10A56=* Prato perfurado com espiga ranhurada curta

Os acessorios ndo estdo incluidos no material entregue. Devem ser en-
comendados em separado.

2 Descrigdo

2.1 Objectivo

Os pulsos de entalhe esférico 10V8/10V30 da Ottobock destinam-se exclu-
sivamente ao tratamento protésico das extremidades superiores e devem
ser utilizados juntamente com pegas de adaptagdo de brago da Ottobock.
2.2 Campo de aplicacéo

Os pulsos de entalhe esférico 10V8/10V30 da Ottobock podem ser utilizados
com uma pinga de tracgdo mecanica da Ottobock, com uma ferramenta
ou com um sistema de mdo da Ottobock.

O 10V8 é o punho de entalhe esférico para tratamentos padrdo.

O 10V30 é utilizado no caso de cotos do antebrago compridos, em que o
tratamento com o 10V8 originaria um comprimento excessivo.

2.3 Vida atil

Vida util esperada: 5 anos

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

2.4 Indicacées de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:
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/A ATENCAO

Perigo de acidente ao conduzir um veiculo. A questdo relativa a aptiddo
de condugdo de um portador de uma prétese ndo pode ser resolvida de
modo padronizado. Depende do tipo de tratamento (altura da amputagdo,
unilateral ou bilateral, condi¢des do coto, concepgdo da prétese) e das
capacidades individuais do portador da prétese de brago.

E fundamental que as regulamentacdes legais nacionais para a condugdo
de veiculos sejam observadas e que, para fins de seguro, se verifique junto
as autoridades competentes autorizadas a sua capacidade de conduzir.

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante
as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da direc-
¢do, caixa automdtica). Deve-se certificar que é possivel uma condugdo
sem riscos, mesmo sem a prétese estar a funcionar.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a operacdo errada. Se o desbloqueio for
desbloqueado involuntariamente, o dispositivo de preensdo pode soltar-se.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a carga excessiva. As pecas de adapta-
¢do da prétese da Ottobock aqui descritas foram desenvolvidas para
actividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades
extraordindrias, como por exemplo para a prdtica de desportos radicais
(escalada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das pegas de adaptagdo e respectivos
componentes ndo sé aumenta a vida util das mesmas, como também
promove a seguranga do paciente.

Caso as pegas de adaptagdo tenham sido expostas a cargas extremas
(p. ex. queda), devem ser imediatamente verificadas com relagdo a danos
por um ortopedista. O seu contacto € o ortopedista responsdvel que, se
necessdrio, ird enviar a prétese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.
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AVISO

Perigo de corrosdo. As pegas de adaptagdo da prétese ndo devem
ser sujeitadas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas
de metal, como p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condi¢des
extingue-se qualquer direito a substituigdo pela Ottobock.

AVISO

Danos provocados por condi¢des desfavordveis. As pegas de adap-
tagdo da protese ndo podem ser expostas a fumo intenso ou pd, nem
a vibragdes, pancadas ou calor extremo. Deve-se evitar a entrada de
liquido e pequenos objectos fixos. Caso contrdrio, podem verificar-se
anomalias e danos na prétese.

AVISO|

Danos provocados por detergentes inadequados. Evite a utilizagdo de
produtos de limpeza agressivos. Estes podem levar a danos de mancais,
vedagdes e pecas de material pldstico.

2.5 Funcdo
Os pulsos de entalhe esférico da Ottobock estdo disponiveis nos seguin-
tes modelos:

10v8 Pulso de entalhe esférico

10V30 Pulso de entalhe esférico, curto

Os pulsos de entalhe esférico tém duas alavancas.

A alavanca de bloqueio A bloqueia a rotagdo do sistema de méo da Ot-
tobock ou da pinga de tracgdo mecanica da Ottobock (Fig. 1, alavanca
A). A rotagdo é desbloqueada apés um novo accionamento da alavanca.
Os dispositivos de preensdo podem agora ser rodados para uma das 12
diferentes posiges de encaixe.

O prato perfurado fica automaticamente bloqueado quando, ao ser intro-
duzida, a sua espiga ranhurada encaixar de modo audivel no encosto final.
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A utilizagGo da alavanca de desbloqueio B (Fig. 1, alavanca B) permite
soltar o prato perfurado com espiga ranhurada do pulso.

A combinagdo do acessoério de flexdo 10V26 com o pulso de entalhe es-
férico 10V8 proporciona dois outros niveis de movimento.

A utilizagcGo do acessério de flexdo 10V26 permite travar a flexdo do pulso
de entalhe esférico 10V8 com a alavanca (Fig. 2).

3 Dados técnicos

Numero do artigo 10V8 10V30
Peso [g] 120 100
Altura total [mm] 25 19

4 Manuseamento

4.1 Montagem

Limpar com acetona as roscas dos pratos roscados 10A43 e 10A56 e
do elemento de preensdo, e deixar secar. A seguir, humedecer a rosca
do elemento de preensdo com Loctite 601 636K14. Desapertar agora
a espiga ranhurada até ao encosto na rosca do elemento de preensdo.

AVISO|

Danos provocados pelo manuseamento incorrecto da cola. Para
assegurar uma colagem segura, as superficies correspondentes devem
ser desengorduradas com acetona antes da aplicagdo da cola.

Ndo é permitido voltar a tocar nas superficies desengorduradas e a cola
deve ser aplicada imediatamente depois de a acetona secar.

INFORMAGAO

Tenha em atengdo as indicagdes de seguranga e de utilizagdo do fa-
bricante da cola.

10V8:

1) Fazer o encaixe de antebrago laminado com a aplicagdo correspondente
de material alveolar (neste caso @ 50 mm).

2) Desapertar 4 parafusos de fixagdo do anel de fundigdo.
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3) Determinar a posigdo do pulso de entalhe esférico no encaixe de modo
a ser possivel uma operagdo facil da alavanca a partir do lado contra-
lateral. Transferir as posigdes dos 4 orificios do anel de fundagdo para
o encaixe de antebraco (Fig. 3).

4) Colar o anel de fundig@o no encaixe de antebrago com cola compacta
de resina de selagem 636K 18 e deixar endurecer. A seguir, montar o
pulso de entalhe esférico.

Para montar o acessério de flexdo 10V26 é necessdrio desmontar os 4

parafusos do pulso de entalhe esférico 10V8 para fixar o anel de fundig¢do.

Remover o anel de fundigdo. O pulso deve ser colocado no acessério de

flexdo e fixado com os quatro parafusos (Fig. 4).

10V30:

1) Fazer o encaixe de antebrago laminado com a aplicagdo correspondente
de material alveolar (neste caso @ 50 mm).

2) Determinar a posi¢do do pulso de entalhe esférico no encaixe de modo a
ser possivel uma operagdo facil da alavanca a partir do lado contralateral.

3) Fazer um orificio longitudinal no encaixe para a alavanca de desbloqueio
(Fig. 5). Para tal é necessdrio desaparafusar a alavanca de desbloqueio.

4) Colar o pulso de entalhe esférico no encaixe de antebrago e deixar en-
durecer. Deve certificar-se que a cola ndo entra no orificio longitudinal
nem no sistema mecdnico atrds deste.

5 Eliminagéo

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

6 Notas legais

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

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

6.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-15

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

e 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.

¢ Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[& voorzichtic |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

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

10v8

10A43=*  Gatenschijf met gegroefde pen
10V15 Normsluiting

10V26 Flexie-element voor montage achteraf
10V30

10A56=*  Gatenschijf met korte gegroefde pen

De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De 10V8/10V30 Ottobock polsscharnieren met kogelvergrendeling mogen
uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de boven-
ste ledematen in combinatie met Ottobock onderdelen voor armprothesen.
2.2 Toepassingsgebied

De 10V8/10V30 Ottobock polsscharnieren met kogelvergrendeling kunnen
worden gebruikt in combinatie met een Ottobock haak, een werktuig of
een Ottobock systeemhand.

De 10V8 is bedoeld voor standaardprothesen.

De 10V30 wordt gebruikt wanneer de onderarmstomp zo lang is, dat de
prothese bij gebruik van de 10V8 te lang zou worden.

2.3 Levensduur

Verwachte levensduur: 5 jaar

De verwachte levensduur is vastgesteld bij het ontwerp, de productie en
de voorschriften voor het beoogde gebruik van het product.
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2.4 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

| A WAARSCHUWING

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

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

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

[ A VOORZICHTIG |

Gevaar voor verwonding door een verkeerde bediening. Wanneer de
ontgrendeling per ongeluk wordt bediend, kan het grijpinstrument losraken.

[ A VOORZICHTIG |

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven Ot-
tobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse
activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten ver-
lengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het
belang van de veiligheid van de patiént.
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Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden
gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de prothese in voor-
komend geval wordt doorgestuurd naar een Ottobock servicewerkplaats.

LET OP

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

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

LET OP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook of stof, trillingen,
schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de
prothesedelen binnendringen. Bij niet-inachtneming van dit voorschrift be-
staat het risico dat de prothese niet goed meer werkt of beschadigd raakt.

LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Vermijd het gebruik
van agressieve reinigingsmiddelen. Deze kunnen de lagers, afdichtingen
en kunststofdelen beschadigen.

2.5 Functie
De Ottobock polsscharnieren met kogelvergrendeling zijn leverbaar in de
volgende uitvoeringen:
10V8 Polsscharnier met kogelvergrendeling
10V30 Polsscharnier met kogelvergrendeling, kort
De polsscharnieren met kogelvergrendeling zijn voorzien van twee pallen.

Arréteerpal A vergrendelt de Ottobock systeemhand resp. de Ottobock
haak bij rotatie (afb. 1, pal A). Wanneer de pal opnieuw wordt bediend,
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wordt de hand of haak weer ontgrendeld. De grijpinstrumenten kunnen dan
in één van de twaalf verschillende vergrendelingsstanden worden gedraaid.
Wanneer de gegroefde pen van de gatenschijf bij het naar binnen schuiven
hoorbaar vastklikt tegen de eindaanslag, wordt de gatenschijf automatisch
vergrendeld.

Met de ontgrendelingspal B (afb. 1, pal B) wordt de gatenschijf met ge-
groefde pen losgemaakt van het polsscharnier.

Bij verbinding van het 10V26 flexie-element met het 10V8 polsscharnier met
kogelvergrendeling krijgt het polsscharnier twee extra bewegingsniveaus.

Bij gebruik van het 10V26 flexie-element kan de flexie van het 10V8 pols-
scharnier met kogelvergrendeling door de pal worden geremd (afb. 2).

3 Technische gegevens

Productcode 10V8 10V30
Gewicht [g] 120 100
Totale hoogte [mm] 25 19

4 Toepassing
4.1 Montage

Reinig de schroefdraad van de 10A43 en 10A56 gatenschijf met gegroefde
pen en het grijpinstrument met aceton en laat de onderdelen uitdampen.
Bestrijk de schroefdraad van het grijpinstrument vervolgens met 636K 14
Loctite 601. Draai daarna de gegroefde pen tot de aanslag op de schroef-
draad van het grijpinstrument.

LET OP

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

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

Neem de veiligheidsvoorschriften en de verwerkingsinstructies van de
lijmfabrikant in acht.

10V8:

1) Vervaardig een gelamineerde onderarmkoker met een passend schuim-
stof vulstuk (hier @ 50 mm).

2) Draai de 4 bevestigingsbouten van de ingietring los.

3) Kies de positie van het polsscharnier met kogelvergrendeling in de ko-
ker zo, dat de patiént de pallen met zijn contralaterale hand goed kan
bedienen. Breng de positie van de 4 boorgaten van de ingietring over
op de onderarmkoker (afb. 3).

4)Lijm de ingietring met zegelhars-compactlijm 636K 18 in de onderarm-
koker en laat de lijm uitharden. Monteer vervolgens het polsscharnier
met kogelvergrendeling.

Voor het monteren van het 10V26 flexie-element moeten de 4 bouten waar-

mee de ingietring aan het 10V8 polsscharnier met kogelvergrendeling is

bevestigd, worden gedemonteerd en moet de ingietring worden verwijderd.

Plaats het polsscharnier in het flexie-element en zet het met de 4 bouten

vast (afb. 4).

10V30:

1) Vervaardig een gelamineerde onderarmkoker met een passend schuim-
stof vulstuk (hier @ 50 mm).

2) Kies de positie van het polsscharnier met kogelvergrendeling in de koker zo,
dat de patiént de pallen met zijn contralaterale hand goed kan bedienen.

3) Maak in de koker een slobgat voor de ontgrendelingspal (afb. 5). Schroef
de ontgrendelingspal daarvoor los.

4)Lijm het polsscharnier met kogelvergrendeling in de onderkarmkoker
en laat de lijm uitharden. Let op dat er geen lijm in het slobgat en het
daarachter gelegen mechanisme terechtkomt.

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-02-15

® Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sdkerhetsanvisningarna.

e |nstruera anvdndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

e Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstar pd grund av produkten, i
synnerhet vid férsémrat hdlsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdnvisning betradffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Separata delar

1.1 Separata delar

For tillgangliga separa delar, se katalog.

1.2 Tillbehér

10v8
10A43=*  Haltallrik med tapp
10V15 Haltallrik med normférslutning

10V26 Flexionstillsats for inbyggnad i efterhand

10V30
10A56=*  Haltallrik med kort tapp

Tillbehoren ingdr inte i leveransen. Dessa méste bestdllas separat.

2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

10V8/10V30, Ottobock Handledsfasten med kulspdrr, ar uteslutande
avsedda att anvandas for protesforsorjning av de 6vre extremiteterna till-
sammans med Ottobock armkomponenter.

2.2 Anvéndningsomrdde

10V8/10V30, Ottobock Handledsfasten med kulsparr, kan anvandas till-
sammans med en Ottobock hook, ett arbetsverktyg eller med en system-
hand fran Ottobock.

10V8, Handledsfdste, ar avsett for standardforsorjningar.

10V30 anvdnds vid langa underarmsstumpar dar en forsorjning med 10V8
skulle leda till en for Idng protes.
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2.3 Livsléngd

Foérvantad livslangd: 5 ar

Produktens utformning, tillverkning och anvisningar om andamadlsenlig
anvandning baseras pd den férvantade livsldngden.

2.4 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra nedanstdende sdkerhetstips till brukaren:

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstrdckning
en brukare av armprotes dr Idmpad att framféra ett fordon mdste av-
goras fran fall till fall. Avgérande faktorer @r typen av protesforsorjning
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsorjning, stumpférhdllanden,
protesens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella forma-
gan hos brukaren sjdlv.

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

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

[ A OBSERVERA |

Skaderisk genom felaktig hantering. Om uppldsningen aktiveras oa-
vsiktligt, kan handen/kroken lossna.

[ A OBSERVERA |

Skaderisk genom 6verbelastning. De Ottobock proteskomponenter som
beskrivs har har utvecklats for alldaglig anvandning och far inte anvén-
das vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklGttring, paraglidning, etc.,).
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En noggrann skotsel av protesen och dess komponenter forldnger inte
bara dess livslangd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet.

Skulle komponenterna utsdttas fér extrema belastningar (t ex. vid fall eller
liknande) maste de omgéende kontrolleras av den ansvarige ortopedin-
genjoren, som vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock MyoService.

0BS!)

Korrosionsrisk. Proteskomponenter far inte utsattas for omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion p& metalldelarna, som t ex., s6tvatten,
saltvatten och syror.

Skulle produkten anvdndas under dessa forutsattningar, férsvinner varje
ansprdk pé garanti gentemot Ottobock.

=

Skador genom felaktiga férhallanden. Proteskomponenter far inte
utsattas for intensiv rok, damm, hég varme, mekaniska vibrationer eller
stotar. Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan tranga
in i protesen. Skulle dessa sdkerhetstips inte foljas, kan felaktig funktion
av protesen bli foljden.

0BS!

Skador pd grund av felaktiga rengéringsmedel. Undvik en anvandning
med aggressiva rengdringsmedel. Dessa kan skada lager, tatningar
och plastdelar.

2.5 Funktion
Ottobock Handledsféiste med kulspdarr finns i foljande utféranden:

10v8 Handledsfaste med kulspdrr
10V30 Handledsfaste med kulspdrr, kort

Handledsfastena med kulspdrr @r utrustade med tvé spakar.

Lasspak A léser Ottobock Systemhanden resp. Ottobock hooken i rota-
tionen (bild 1, spak A). Férnyad aktivering I&ser upp rotationen. Handen/
kroken kan nu vridas till en av de 12 olika laspositionerna.
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Lasningen av hdltallriken sker automatiskt ndr dess tapp nar slutldget.
Genom att anvanda uppldsningsspak B (bild 1, spak B), lossas haltallriken.

Genom férbindelsen mellan 10V26, Flexionstillsats med 10V8, Handleds-
faste med kulspdrr, far man ytterligare tva rorelseplan.

Vid anvéndning av flexionstillsatsen, 10V26, bromsas flexionen p& hand-
ledsfastet med kulspdrr, 10V8, genom spaken (bild 2).

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 10V8 10V30
Vikt [g] 120 100
Total hdjd [mm] 25 19

4 Handhavande

4.1 Montering

Gdngan till 10A43 och 10A56, hdltallrik med tapp och hand/krok rengérs och
luftas med aceton. Ddrefter befuktas handens/krokens génga med Loctite
601, 636K 14. Tappen dras nu upp till stoppet p& handens/krokens gdanga.

=

Skador genom felaktig hantering av limmet. For att garantera en sa-
ker limning, méste motsvarande ytor avfettas med aceton innan limmet
stryks pd.

De avfettade ytorna far inte beréras och maste genast bestrykas med
lim efter att de har torkat.

INFORMATION

Beakta noga sdkerhetstips och bearbetningshdnvisningar fran limtillverkaren.

10V8:

1) Laminerad underarmshylsa tillverkas med den passande skuminsatsen
(hér 50 mm 9).

2) Lossa ingjutningsringens 4 skruvar.
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8) Positionera handledsféstet med kulspdrr pd ett sddant sétt i hylsan, att
spaken kan nds med den kontralaterala sidan. Overfor ingjutningsringens
4 borrhdl i underarmshylsan (bild 3.

4) Ingjutningsringen limmas fast i underarmshylsan med Siegelharts-kom-
paktlim, 636K 18, och Iat hdrda ut. Darefter monteras handledsfastet
med kulsparr.

Till monteringen av 10V26, flexionstillsatsen, mdste de 4 skruvarna for

fastsdttningen av ingjutningsringen demonteras p& 10V8, handledsfastet

med kulspdrr. Ingjutningsringen ska avldgsnas. Handleden sdtts in i flex-

ionstillsatsen och fastes med de fyra skruvarna (bild 4).

10V30:

1) Laminerad underarmshylsa tillverkas med den passande skuminsatsen
(hér 50 mm Q).

2) Positionera handledsfdstet med kulspdrr pd ett sadant satt i hylsan, att
spaken kan nds bra med den kontralaterala sidan.

3) Gor ett avldngt hdl i hylsan for uppldsningsspaken (bild 5). Vid detta
moment ska upplasningsspaken skruvas av.

4)Handledsfdstet med kulspdrr limmas in i underarmshylsan och far harda
ut. Det ar Det dr viktigt att sdkerstdlla, att inget lim tranger in i det av-
laGnga halet och den bakomliggande mekaniken.

5 Avfallshantering

Produkten fér inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall.
Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador p& miljé och halsa. Ob-
servera uppgifterna frén behdriga myndigheter i ditt land om Gterldmning,
insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information

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

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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6.2 CE-6verensstdmmelse

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

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-02-15

e |zes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

* Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

e Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmdl til eller problemer med
produktet.

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

* Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning Dansk

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

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Komponenter

1.1 Komponenter

Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.
1.2 Tilbehor

10v8
10A43=*  Hulskive med nottap
10V15 Standardlds
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10V26 Fleksionssupplement til senere montering

10V30
10A56=*  Hulskive med kort nottap

Tilbeheret er ikke en del af grundpakken. Det skal bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock kuglestop-hdndled 10V8/10V30 mé kun anvendes til eksoprotese-
behandling af avre ekstremiteter i forbindelse med Ottobock armkomponenter.
2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock kuglestop-handled 10V8/10V30 kan anvendes med et Ottobock
hooktreek, arbejdsudstyr eller med en Ottobock systemhdnd.

10V8 er kugleled-hdndleddet til standardbehandlinger.

10V30 anvendes ved lange underarmsstumper, hvis en behandling med
10V8 ville medfere en overleengde.

2.3 Levetid

Forventet levetid: 5 dr

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

2.4 Sikkerhedsanvisninger

Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

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

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmaessige forskrifter
om bilkersel, og af forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og
godkendes hos en autoriseret instans.
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Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til de pageeldende behov
af et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres,
at risikofri kersel ogsa er mulig uden funktionsdygtig protese.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pda grund af forkert betjening. Hvis udlaseren
aktiveres ved en fejltagelse, kan gribeudstyret lesne sig.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her beskrevne
Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé
ikke anvendes til useedvanlige formdl sGsom ekstremsport (friklatring,
paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele foreger ikke
kun deres levetid, men er iszer vigtig for patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. p&
grund of styrt), skal de omgédende kontrolleres for skader af en banda-
gist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.

i

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

Ved brug aof et medicinprodukt under sédanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Ottobock.

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter mé ikke udszettes for intensiv rag eller stev, mekaniske
vibrationer, sted eller hej varme. Hverken faste smadele eller veesker
ma treenge ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og be-
skadigelse af protesen.
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| BEMAERK

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

2.5 Funktion
Ottobock kuglestop-handled kan fés i felgende udferelser:

10V8 Kuglestop-handled
10V30  Kuglestop-hdndled, kort

Kuglestop-handleddene er udstyret med to arme.

Lasearm A fastldser Ottobock systemhdanden eller Ottobock hooktraekket
i rotationen (ill. 1, arm A). Ny betjening frigiver rotationen. Gribeudstyret
kan nu drejes til en of de 12 forskellige Iasepositioner.

Hulskiven fastléses automatisk, ndr dennes nottap skubbes ind og meder
endestoppet (et klik') i indgreb ved ankomst til endestoppet.

Ved at anvende frigerelsesarmen B (ill. 1, arm B) lgsnes hulskiven med
nottap fra handleddet.

Gennem forbindelsen af fleksionssupplementet 10V26 med kuglestop-
handleddet 10V8 far man to yderligere beveegelsesplaner.

Ved anvendelse af fleksionssupplementet 10V26 kan fleksionen af kuglestop-
handleddet 10V8 haemmes med armen (ill. 2).

3 Tekniske data

Artikelnummer 10V8 10V30
Veegt [g] 120 100
Totalhejde [mm] 25 19

4 Handtering
4.1 Montering

Renger gevindene af hulskiverne 10A43 og 10A56 med nottap og gribeele-
mentet med acetone og lad den fordampe. Fugt derefter gribeelementets
gevind med 636K 14 Loctite 601. Skru nu nottappen til stoppet pd gribe-
elementets gevind.
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BEMAERK

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

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

INFORMATION

Folg kleebemiddelproducentens sikkerheds- og forarbejdningsanvisninger.

10V8:

1) Forbered det laminerede underarmshylster med den passende skum-
indsats (her @ 50 mm).

2) Lesn steberingens 4 fastgerelsesskruer.

3) Bestem kuglestop-handleddets position i hylsteret sGledes, at armene kan
betjenes problemfrit med den kontralaterale side. Overfer positionerne
af steberingens 4 huller til underarmhylsteret (ill. 3).

4)Kleeb steberingen ind i underarmshylsteret med kompakt forseglingshar-
piks-kleebemiddel 636K 18 og lad det heerde. Monter derefter kuglestop-
handleddet.

Til montering af fleksionssupplementet 10V26 skal steberingens 4 fast-

gorelsesskruer pd kuglestop-handleddet 10V8 fjernes. Steberingen skal

fiernes. Seet handleddet i fleksionssupplementet og fastger det med de 4

skruer (ill. 4).

10V30:

1) Forbered det laminerede underarmshylster med den passende skum-
indsats (her @ 50 mm).

2) Bestem kuglestop-handleddets position i hylsteret sdledes, at armene
kan betjenes problemfrit med den kontralaterale side.

3) Lav en passende dbning i hylsteret til frigerelsesarmen (ill. 5). Skru hertil
frigerelsesarmen af.
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4)Kleeb kuglestop-handleddet ind i underarmshylsteret og lad kleebemidlet
haerde. Serg herved for, at kleebemidlet ikke treenger ind i langhullet og
den bagved liggende mekanik.

5 Bortskaffelse

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

6 Juridiske oplysninger

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-overensstemmelse

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

Dato for siste oppdatering: 2021-02-15

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

e Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

e Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de an-
svarlige myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pa dette dokumentet.

Symbolenes mening Norsk

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

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

1 Enkeltdeler

1.1 Enkeltdeler

For bestillingsbare enkeltdeler, se katalog.
1.2 Tilbehor

10v8

10A43=*  Ldseskive med sporplugg
10V15 Normlukning

10V26 Fleksjonstillegg for senere montasje

10V30
10A66=* Ldseskive med kort sporplugg

Tilbeheret er ikke inkludert. Det md bestilles separat.
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2 Beskrivelse

2.1 Bruksomrdde

10V8/10V30 Ottobock kulelds-handledd skal utelukkende brukes til ekso-
protetisk utstyring av evre ekstremitet sammen med med Ottobock-armdeler.
2.2 Anvendelsesomrdde

10V8/10V30 Ottobock kulelds-handledd kan brukes sammen med en Ot-
tobock kraft-trekkrok, et arbeidsapparat eller en Ottobock systemhdnd.

10V8 er kulelds-handleddet for standardutrustninger.

10V30 brukes pd lange underarmsstumper hvis utrustning med 10V8 blir
for lang.

2.3 Levetid

Forventet levetid: 5 d&r

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

2.4 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ ADVARSEL

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

Nasjonale juridiske forskriftene for fering av bil md absolutt overholdes og
din kjeredyktighet ber kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans
av forsikringsrettslige arsaker.

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

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pd grunn av feilbetjening. Utilsiktet oppldsingen
kan resultere i at gripeutstyret lasner.
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A\ FORSIKTIG

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

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

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

LES DETTE

Korrosjonsfare. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for elemen-
ter som kan fordrsake korrosjon pd metalldelene, som f.eks. ferskvann,
saltvann og syrer.

Kommer dette medisinske produktet i kontakt med slike element, blir alle
erstatningskrav mot Ottobock ugyldige.

:

Skade pa grunn av feil miljgforhold. Protese-tilpasningsdeler skal ikke
utsettes for intens rayk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme. Verken
sma partikler eller veesker ma trenge inn. Overholdes ikke dette, kan det
fere til feilfunksjoner og skader pd protesen.

LES DETTE

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

2.5 Funksjon

Ottobock kulelds-héndledd leveres i felgende utferelser:
10V8 Kulel@s-handledd
10V30 Kulelds-héndledd, kort
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Kulelds-handleddene er utstyrt med to spaker.

Sperrespak A sperrer Ottobock-systemhdanden, hhv. Ottobock-kraft-trekkroken
i rotasjonen (fig. 1, spak A). Betjenes den igjen, Idser den opp rotasjonen.
Gripeutstyret kan nd dreies til en av 12 forskjellige rasterposisjoner.
Lésingen av hullskiven skjer av seg selv nar dennes sporplugg herbart
ldser seg nar den skyves inn ved endeanslaget.

Nar opplasingsspak B (fig. 1, spak B) betjenes, lgsner Idseskiven med
sporplugg fra hdndleddet.

Ved @ forbinde fleksjonstillegg 10V26 med kulelds-hdndledd 10V8, oppndr
man to ekstra bevegelsesflater.

Ved bruk av fleksjonstillegg 10V26 hemmes kulelds-hdndleddet 10V8 med
spaken (fig. 2).

3 Tekniske data

Artikkelnummer 10V8 10V30
Vekt [g] 120 100
Samlet hayde [mm] 25 19

4 Handtering

4.1 Montering

Rengjer gjengene til 10A43 og ldseskive 10A56 med sporplugg og dennes
gripe-element med aceton og la dem luftterkes. Smer inn gripe-elementets
gjenger med 636K 14 Loctite 601. Skru sa sporpluggen pa gripe-elementets
gjenger til anslaget.

LES DETTE|

Skade pa grunn av feilhdndtering av limet. For & garantere sikker
liming, skal de aktuelle flatene avfettes med aceton fer limet strykes pa.
De avfettede omradene md ikke bereres og limet ma péferes sa fort
acetonet er terket.

INFORMASJON

Overhold limprodusentens sikkerhets- og arbeidsanvisninger.
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10V8:

1) Tilvirk det laminerte underarmsskaftet med den skumplastinnsatsen (her
& 50 mm) som passer.

2) Lesne steperingens fire festeskruer.

3) Fest kulelds-hdndleddet i skaftet slik at spaken greit lar seg betjene
med den kontralaterale siden. Overfer steperingens 4 hulls posisjon til
underarmsskaftet (fig. 3).

4) Lim steperingen med forseglingslakk-kontaktlim 636K 18 inn i underarms-
skaftet og la det herde. Monter sd kulelds-handleddet.

For montering av fleksjonstillegg 10V26 mé de 4 skruene for feste av stepe-

ringen pa kulelds-handledd 10V8 demonteres. Steperingen fiernes. Sett pd

plass handleddet i fleksjonstillegget og fest det med de fire skruene (fig. 4).

10V30:

1) Tilvirk det laminerte underarmsskaftet med den skumplastinnsatsen (her
& 50 mm) som passer.

2) Fest kulelds-handleddet i en slik posisjon i skaftet at spaken lar seg
betjene greit med den kontralaterale siden.

3)| skaftet lages en slisse for opplasingsspaken (fig. 5). For & gjere det,
skrues oppldsingsspaken av (fig. 5).

4) Lim kulelds-hdndleddet inn i underarmsskaftet og la det herde. Pass da
pé at ikke det trenger lim inn i slissen og mekanikken som ligger bakom.

5 Kassering

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

6 Juridiske merknader

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

6.1 Ansvar

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

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

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2021-02-15

e Lue tamad asiakirja huolellisesti IGpi ennen tuotteen kdayttdd ja noudata
turvallisuusohjeita.

® Perehdytd kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

e Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavad tuotteesta tai
mikdli kayton aikana ilmenee ongelmia.

¢ limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, eri-
tyisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

® Sailyta tama asiakirja.

Kdyttoohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia vakavia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja
koskevia varoituksia.

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa / kayttdd koskevia lisdtietoja.

1 Yksittdisosat
1.1 Yksittdisosat
Katso luettelosta saatavissa olevat yksittdisosat.
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1.2 Lisédvarusteet

10v8

10A43=* Reikdlaatta uratapilla

10V15 Standardilukko

10V26 Jalkikateen asennettava taivutuslisGosa

10V30
10A56=*  Reikdlaatta lyhyelld uratapilla

Lisa@varusteet eivat sisdlly toimitukseen. Ne on tilattava erikseen.

2 Kuvaus

2.1 Kdéyttotarkoitus

Ottobockin kuulalukitukselliset ranteet 10V8/10V30 on tarkoitettu kaytet-
tavaksi yksinomaan yléraajojen eksoproteettiseen eli ulkoisen proteesin
sovitukseen yhdistettynd Ottobockin kdsivarren komponentteihin.

2.2 Kdyttoalue

Ottobockin kuulalukituksellisia ranteita 10V8/10V30 voidaan kayttad yh-
distettynd Ottobockin voimavetokoukkuun, tydvdlineeseen tai Ottobockin
jarjestelmakateen.

10V8 on kuulalukituksellinen ranne standardisovituksiin.

10V30-rannetta kaytetddn pitkissd kyyndrvarren tyngissd, jos 10V8:n so-
vitus saisi aikaan ylipituuden.

2.3 Kayttoikd

Odotettavissa oleva kdyttdika: 5 vuotta

Odotettavissa oleva kayttoika on mdadritetty tuotteen suunnittelun, valmi-
stuksen ja madrdysten mukaisen kayton perusteella.

2.4 Turvaohjeet

Pyyddmme luovuttamaan seuraavat turvaohjeet potilaille:
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A\ VAROITUS

Tapaturmanvaara kdytettdessé moottoriajoneuvossa. Kysymykseen
siitd, voiko proteesin kayttdja kuljettaa ajoneuvoa ja missG mdarin han
voi tdmdn tehdd, ei voida antaa yleispatevad vastausta. Se riippuu so-
vitustavasta (amputaatiokorkeus, yksi- vai molemminpuolinen, tyngén
olosuhteet, proteesin mall)) ja késiproteesin kayttdjan yksildllisistd kyvyistd.

Pyydamme ehdottomasti ottamaan huomioon moottoriajoneuvon kul-
jetusta koskevat kansalliset lakimadraykset ja vakuutusoikeudellisista
syistd tarkistuttamaan ja vahvistuttamaan ajokelpoisuuden valtuutetun
tahon toimesta.

Ottobock suosittelee yleisesti muuttamaan ajoneuvon varustusta kulloinkin
kyseisiin tarpeisiin téhdn erikoistuneessa autoliikkeessd (esim. ohjaushaa-
rukka, automaattivaihteisto). Vaaraton ajo myos ilman toimintakelpoista
proteesia tulisi varmistaa.

Vadrdnlaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara. Mikali lukitus
vapautetaan vahingossa, tartuinlaite voi irrota.

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Téssa kuvatut
Ottobockin proteesin soviteosat on kehitetty jokapdivaisia toimintoja
varten eikd niitd saa kdyttdd poikkeuksellisiin toimintoihin, kuten esimer-
kiksi Garimmdaisen kovaan urheiluun (vapaakiipeily, litovarjohyppy jne.).

Soviteosien ja niiden rakenneosien huolellinen kdsittely ei ainoastaan pi-
dennd niiden odotettavissa olevaa elinikdd, vaan palvelee ennen kaikkea
my0s potilaan turvallisuutta.

Jos soviteosiin kohdistuu aarimmaisia rasituksia (esim. kaatumisten
yms. yhteydessd), ne on viipymattd tarkastettava apuvdlineteknikon/
proteesimestarin toimesta mahdollisten vaurioiden toteamiseksi. Tdllai-
sissa tapauksissa on otettava yhteyttd vastaavaan apuvdlineteknikkoon/
proteesimestariin, joka valittdd proteesin tarpeen vaatiessa edelleen
Ottobockin huoltopalvelupisteeseen.
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HUOMAUTUS |

Syépymisvaara. Proteesin soviteosia ei saa altistaa ympdristéolosuhteille,
jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle
vedelle, suolaiselle merivedelle ja hapoille.

Mikdli Iaakinnallista tuotetta kaytetdan tdllaisissa ympdristdolosuhteissa,
kaikki Ottobock-yhtiéon kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

HUOMAUTUS |

Vadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Proteesin
soviteosia ei saa altistaa voimakkaalle savulle tai polylle eikd vardhtelyille,
iskuille tai suurelle kuumuudelle. Osien sisddn ei saa p&dstad mitaan
kiinteitd hiukkasia eikd nesteitd. Tdmdn madrdayksen noudattamatta
jattéminen saattaa aiheuttaa proteesin toimintahdirioitd ja vaurioita.

HUOMAUTUS

Vddranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat vauriot. Valta aggres-
siivisten puhdistusaineiden kdyttéda. Ne saattavat vaurioittaa laakereita,
tiivisteitd ja muoviosia.

2.5 Toiminta
Ottobockin kuulalukitukselliset ranteet ovat saatavissa seuraavissa malleissa:

10v8 Kuulalukituksellinen ranne rotaatiolla
10V30  Kuulalukituksellinen ranne rotaatiolla, lyhyt

Kuulalukitukselliset ranteet on varustettu kahdella vivulla.

Lukitusvipu A estdd Ottobockin jdrjestelmékdden tai Ottobockin voima-
vetokoukun pyérimisen (Kuva 1, vipu A). Jos vipua kdytetadn jalleen,
pyorimisliike vapautuu. Tartuinlaitteet voidaan sitten kaantaa yhteen
12:sta eri lukitusasennosta.

Reikalaatta lukittuu itsest@dn, kun sen uratappi loksahtaa sitd sisadn tyon-
nettGessd kuuluvasti paikalleen vasteella.

Uratapilla varustettu reikélaatta irtoaa ranteesta kdyttémdalla vapautinvipua
B (Kuva 1, vipu B).
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Yhdistdmalla taivutuslisGosa 10V26 kuulalukitukselliseen ranneosaan 10V8,
saadaan aikaan kaksi lisdliiketasoa.

KaytettGessa taivutuslisGosaa 10V26, voidaan kuulalukituksellisen ranneo-
san 10V8 taivutus estdd vivulla (Kuva 2).

3 Tekniset tiedot

Tuotenumero 10V8 10V30
Paino [g] 120 100
Kokonaiskorkeus [mm] |25 19
4 Kasittely

4.1 Asennus

Puhdista uratapillisten reikdlaattojen 10A43 ja 10A56 kierteet asetonilla
ja anna niiden tuulettua. Kostuta sen jdlkeen tartuinlaitteen kierre tuotteel-
la 636K14 Loctite 601. Kierra sitten uratappi tartuinelementin kierteelle
vasteeseen asti.

HUOMAUTUS

Liiman vddranlaisten kdsittelyn aiheuttamat vauriot. Varman liimauk-
sen takaamiseksi on vastaavilta pinnoilta poistettava rasva asetonilla
ennen liiman sivelemista.

Pintoihin, joista on poistettu rasva, ei saa endd koskea ja niille on sivel-
tava liimaa heti asetonin kuivuttua.

Huomioi liiman valmistajan turva- ja kdsittelyohjeet.

10V8:

1) Valmista laminoitu kyyndrvarren holkki sopivalla vaahtomuovisisétupella
(tdssd @ 50 mm).

2) Léysad valurenkaan 4 kiinnitysruuvia.

3) Madrittele kuulalukituksellisen ranteen asento holkissa siten, etta vipuja
voidaan kdyttdd hyvin vastapuolella. Siirra valurenkaan 4 kiinnitysruuvin
asennot kyynravarren holkkiin (Kuva 3).
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4) Liimaa valurengas sinettihartsi-kompaktilimalla 636K18 kyyndrvarren
holkkiin ja anna kovettua. Asenna sen jalkeen kuulalukituksellinen ranne.

TaivutuslisGosan 10V26 asennusta varten on kuulalukitukselliselta ranneosalta
10V8 poistettava valurenkaan kiinnittévat 4 ruuvia. Valurengas on poistet-
tava. Aseta ranne taituvuslisGosaan ja kiinnitd neljalla ruuvilla (Kuva 4).

10V30:

1) Valmista laminoitu kyyndrvarren holkki sopivalla vaahtomuovisisatupella
(tGss@ @ 50 mm).

2) Madrittele kuulalukituksellisen ranteen asento holkissa siten, ettd vipuja
voidaan kayttad hyvin vastapuolella.

3) Hae esille holkissa oleva pitkittdisreika vapautinvipua varten (Kuva 5).
Ruuvaas sitd varten vapautinvipu irti.

4) Liimaa kuulalukituksellinen ranne kyyndrvarren holkkiin ja anna kovettua.
Varmista talloin, ettei limaa tunkeudu pitkittdisreikadan eikd sen takana
oleviin mekanismeihin.

5 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epdasiallisella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ympd-
ristdon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-,
kerdys- ja havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

6 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttGjamaan omien lakien alaisia
ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tdhdn asiakirjaan sisdlty-
vien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattdmisestd, varsinkin
epdasianmukaisesta kdytdsta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksen
voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-15

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

* Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytan odnos$nie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé pro-
ducentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli Polski

[Aostrzezenie | Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkdw i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ 777 Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Podzespoty

1.1 Podzespoly
Dostepne podzespoty patrz katalog.
1.2 Akcesoria

10Vv8

10A43=*  Zigczka z czopem

10V15 Zigcze
10V26 Przegub z wktadkg skretng

10V30 Przegub reki, krétki
10A56=*  Zigczka z krétkim czopem
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Akcesoria nie zaliczajg si¢ do zawartosci dostawy. Nalezy je zaméwic osobno.

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Przeguby reki z zatrzaskami kulowymi typu 10V8/10V30 firmy Ottobock
przeznaczone sq wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyn
gérnych w potgczeniu z pasujgcymi elementami firmy Ottobock.

2.2 Zakres zastosowania

Przeguby reki z zatrzaskami kulowymi 10V8/10V30 firmy Ottobock mozna
stosowaé w potgczeniu z hakiem ciegtowym firmy Ottobock, narzedziem
lub dtonig systemowq firmy Ottobock.

Przegub reki z zatrzaskami kulowymi 10V8 jest przegubem do standardo-
wego zaopatrzenia.

Przegub reki z zatrzaskami kulowymi 10V30 stosowany jest w przypadku
dtugich kikutéw przedramienia, wéwczas gdy montaz przegubu 10V8 po-
wodowatby nadmierng dtugos¢ reki.

2.3 Okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania: 5 lat

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

2.4 Wskazowki bezpieczeristwa

Prosze swoim pacjentom przekaza¢ nastepujgce wskazdwki bezpieczenstwa:

[ A OSTRZEZENIE |

Niebezpieczenstwo przy zastosowaniu w pojazdach mechanicz-
nych. Nie mozna z géry odpowiedzieé¢ na pytanie, czy i w jakim stanie
uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia pojazdu. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (wysoko$¢ amputacji, amputacja jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukcji protezy) oraz indywidualnych
zdolnosci uzytkownika protezy koriczyny gornej.
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Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczqgcych
prowadzenia pojazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo
ubezpieczeniowe zleci¢ autoryzowanej placéwce zbadanie i potwierdzenie
swojej zdolnosci do prowadzenia pojazdu.

Z reguly firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specja-
listyczny zaktad do okreslonych potrzeb uzytkownika (np. widelec na
kierownicy, automatyczna skrzynia biegéw). Nalezy upewnic sig, ze jazda
bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu wskutek nieodpowiedniej obstugi. W przy-
padku niezamierzonego zwolnienia blokady, urzgdzenie chwytajgce
moze odpasc.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy
protezy firmy Ottobock zostaly skonstruowane do czynnoéci codziennych
i nie mogq by¢ stosowane do czynnosci nietypowych, jak np. sporty
ekstremalne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.).

Ostrozne obchodzenie sig z elementami oraz ich komponentami nie
tylko zwieksza ich zywotno$¢ ale przede wszystkim przyczynia sie do
bezpieczenstwa pacjenta.

Gdyby czesci zostaty wystawione na ekstremalne obcigzenia (np.
spowodowane upadkiem), muszq one niezwlocznie zosta¢ sprawdzone
przez technika ortopede pod kqgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogg by¢ ekspono-
wane w otoczeniu, ktére powoduje korozje czesci metalowych, np. woda
stodka, sfona oraz kwasy.
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Zastosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje
wygasniecie wszelkich roszczen odszkodowawczych wobec firmy Ot-
tobock Health Care.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia.
Elemety protezy nie mogg by¢ wystawiane na nadmierne dziatanie dymu,
kurzu, wibracji, uderzen oraz wysokiej temperatury. Do Srodka nie mogg
dostac sie ani czgsteczki state ani ptyny. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze prowadzié do uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania protezy.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi.
Prosze unikaé stosowania agresywnych $rodkéw czyszczqcych. Mogq
one prowadzi¢ do uszkodzenia tozysk, uszczelek oraz czeséci z tworzyw
sztucznych.

2.5 Funkcja

Przeguby reki z zatrzaskiem kulowym firmy Ottobock dostepne sq w na-
stepujgcych wersjach:

10v8 przegub reki z zatrzaskiem kulowym
10V30 przegub reki z zatrzaskiem kulowym, krotki

Przeguby reki z zatrzaskiem kulowym wyposazone sq w dwie dzwignie.
Dzwignia blokujgca A blokuje obrét dfoni systemowej ew. haka ciegtowego
firmy Ottobock (rys. 1, dzwignia A). Ponowne przetqgczenie zwalnia obrot.
Przyrzgdy chwytajgce mogq zosta¢ woéwczas ustawione w jednej z 12
réznych pozycji zatrzaskowych.

Zatrzasniecie zlgcza nastepuje samoczynnie, gdy jej osadzony czop sty-
szalnie zatrzasnie si¢ podczas wsuniecia elementu do konca.

Przez uzycie dzwigni odblokowujgcej B (rys. 1, dZzwignia B) odblokowuje
sie z przegubu ztqcze wraz z osadzonym czopem.

Poprzez potgczenie dodatkowego przegubu z wktadkg skretng 10V26
z przegubem reki z zatrzaskiem kulowym 10V8 powstajg dwie kolejne
ptaszczyzny ruchu.
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Przy zastosowaniu dodatkowego przegubu z wkitadkg skretng 10V26 mozna
za pomocg dzwigni zahamowaé zginanie sie przegubu reki z zatrzaskiem
kulowym 10V8 (rys. 2).

3 Dane techniczne

Nr artykutu 10V8 10V30
Waga [g] 120 100
Wysokos$é catk. [nm] |25 19

4 Wykonanie

4.1 Montaz

Gwinty zlgczy z czopem osadzonym 10A43 i 10A56 oraz elementu chwy-
tajgcego czysci¢ acetonem i wysuszyé na powietrzu. Nastepnie pokry¢
gwint elementu chwytajgcego klejem 636K14 Loctite 601. Po tym krecgc
do oporu, nakrecié czop osadzony na gwint elementu chwytajgcego.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwym obchodzeniem sie z kle-
jem. W celu zapewnienia pewnego sklejenia, nalezy przed naniesieniem
warstwy kleju, odttusci¢ odpowiednie powierzchnie za pomocq acetonu.
Miejsca odttuszczone nie mogg byé pdzniej dotykane i po wysuszeniu
nalezy je natychmiast pokry¢ klejem.

INFORMACJA

Prosze przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa oraz obrébki okreslonych
przez producenta kleju.

10V8:

1) Uksztattowaé laminowany lej przedramienia z pasujgcq wktadkg pian-
kowgq (tu @ 50 mm).

2) Poluzowaé 4 sruby mocujgce pierscien leja.
3) Ustali¢ pozycje przegubu reki z zatrzaskiem kulowym w leju tak, aby
dzwignie mogty byé dobrze obstugiwane ze strony kontralateralnej
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(przeciwlegtej). Przenies¢ miejsca 4 wiercen w pierscieniu leja na lej
przedramienia (rys. 3).

4) Wklei¢ pierscien leja do leja przedramienia za pomocq zywicznego kleju
kontaktowego 636K 18 i pozostawi¢ do utwardzenia. Nastepnie zamon-
towacé przegub reki z zatrzaskiem kulowym.

Do montazu przegubu z wktadkg skretng 10V26 konieczne jest odkrecenie
czterech $rub mocujgcych pierscien leja w przegubie reki z zatrzaskiem
kulowym 10V8. Przegub wiozy¢é we wktadke oraz ponownie zatozy¢ 4
$ruby (rys. 4).

10V30:

1) Uksztattowaé laminowany lej przedramienia z pasujgcq wkiadkg pian-
kowgq (tu @ 50 mm).

2)) Ustali¢ tak pozycje przegubu reki z zatrzaskiem kulowym w leju, aby
dzwignie mogtly by¢ dobrze obstugiwane ze strony kontralateralnej
(przeciwlegtej).

3)W leju wycig¢ podtuzny otwér na dzwignie odblokowujgcg (rys. 5). W
tym celu odkreci¢ dzwignie odblokowujgcg.

4) Przegub reki z zatrzaskiem kulowym wklei¢ w lej przedramienia i pozo-
stawi¢ do utwardzenia. Przy tym nalezy sige upewnié, aby zaden klej nie
dostat sie do podtuznego otworu oraz znajdujgcych si¢ za nim czesci
mechanicznych.

5 Utylizacja

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

6 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogg sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnosc z CE

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

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2021-02-15

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdagi utasitdsokat.

* Atermék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos
haszndlatarol.

e A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adddtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydrtéhoz.

* A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagdban illetékes hatésagnak, kiilo-
nésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilés-

veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.
[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Kérjlk, figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitast. Szenteljen
megkiilénboztetett figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak!
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1 Alkatrészek
1.1 Alkatrészek

A rendelkezésre dllé alkatrészeket Id. a katalégusban.
1.2 Tartozékok

10v8

10A43=* lyukas tércsa csappal
10V15 protézistok zardegység
10V26 flexios toldalék

10V30
10A56="* lyukas tdrcsa révid csappal

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezeket kiilén kell megrendelni.
2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock golyészdras csukldiziiletei (10V8/10V30) kizdrélag a felsé
végtag exoprotetikai ellatdsara haszndlhaték Ottobock karprotézis alkat-
részekkel egyltt.

2.2 Alkalmazasi terdilet

Az Ottobock golydszdras csukléiziiletei (10V8/10V30) Ottobock gyartmanyu
erés huzasos kampoval, munkakézzel vagy Ottobock féle rend-szerkézzel
haszndlhatoék.

A 10V30 standard elldtasra valé golydszdaras csukléiziilet

A 10V30 hosszu alkarcsonk esetén haszndlatos, ha a 10V8-cal t6rténé
ellatds tal hosszu lenne.

2.3 Elettartam

Vdrhato élettartam: 5 év

A termék méretezésénél, gydrtdsandl és a rendeltetésszerii alkalmazdsara
vonatkoz6 elGirdsokndl a varhatd élettartamot vettiik alapul.

2.4 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivaldkat pdcienseinek:
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| A FIGYELMEZTETES!

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

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarmiivezetésre vonatkozé hazai
térvényes eldirdsokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizs-
gdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmivet vezetni.
Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakmihelyben alakittassa at
gépjarmiivét egyedi szlikségleteinek megfeleléen. (pl. kormanyvilla, au-
tomata valté). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.

A\ VIGYAZAT!

Hibds kezelés okozta sériilésveszély. Ha a zdr véletlenll miikodésbe
|ép, a markol6eszkoz kinyilhat.

A\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sérulésveszély. Az itt leirt Ottobock pro-
tézisalkatrészek és szerkezeti elemek hétkdéznapi tevékenységek elvég-
zésére, nem pedig szoktalan extrém tevékenységi formdkra, pl. extrém
sportokra (mdszds, paplanerny6zés, stb.) kerlltek kifejlesztésre, kizardlag
ezekre alkalmazhatoék.

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhaté élet-
tartamat hosszabbitja meg, hanem mindenek el6tt a pdciens személyes
biztonsdagat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket szélséséges terhelésnek teszik ki, (pl.
elesés), haladéktalanul dt kell vizsgdltatni ortopédiai miiszerésszel, nem
sériiltek-e meg valahol. Ez az ortopédiai miiszerésznek a dolga, aki a
protézist, ha kell, tovabbkdildi az Ottobock szervizbe.
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ERTESITES

Korrozidveszély. Kérjik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki
olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek kivdlthatjdk a fém alkatrészek

Amennyiben a gyogydszati terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik
ki, megsz(inik minden csereigény az Ottobock-rel szemben.

H

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

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata miatti karok. Agressziv
tisztitdszerek haszndlata kerililendd. Rongdlhatjék a csapagyakat, tomi-
téseket és a mianyag alkatrészeket.

2.5 Mikédés
Az Ottobock golyészdras csukléiziiletei az aldbbi kivitelben dlinak rendel-
kezésre:

10V8 golyészaras csukloizilet

10V30  golydszdras csukléiziilet, rovid

A golyoszdras csukloiziletek két karral vannak felszerelve.

Az A zarkar zdrja az Ottobock rendszer-kezet ill. az Ottobock erés hiza-
sos kampét (1. dbra A kar). Ismételt mikodtetésre kinyilik a rotacidzar. A
fogoszerkezeteket most 12 féle pozicidba lehet elforgatni.

A lyukas tdrcsa zdrszerkezete automatikusan mikddésbe lép, amikor a
csapja betolds kdzben hallhatéan hozzalitkdzik a végallas-litk6z6hoz.

A B zarkioldé kar (1. dbra B kar) mikédtetésekor a csapos lyukas tdrcsa
leoldddik a csukloiziletrdl.
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Ha a flexiés toldalékot (10V26) 6sszekotjik a golydszaras csukldizilettel
(10V8), két tjabb mozgdssik jon létre.

A flexios toldalék (10V26) haszndlatakor a golydszaras csukléizilet (10V8)
flexiéja a kar segitségével gatolhaté 2. dbra).

3 Miszaki adatok

cikkszdm 10V8 10V30
suly [g] 120 100
Teljes magassag [mm] 25 19
4 Kezelés

4.1 Szerelés

A csapos lyukas tarcsdk (10A43 és 10A56) és a fogéelem menetét ace-
tonnal tisztitsuk meg és szell6ztessik ki. Utdna a fogéelem menetét Loctite
601-gyel (636K14) kenjlk at. A csapot csak az iitkdz8ig szabad felcsavarni
a fogéelem menetére.

ERTESITES

Nem megfelel6 ragaszté haszndlata miatt keletkezé kdarok. A biztos
Osszeragadds érdekében a megfeleld fellleteket acetonnal zsirtalanitsuk,
miel6tt a ragasztot felkennénk.

A zsirtalanitott fellleteket tilos Gjra megérinteni, és az aceton leszaraddsa
utan azonnal be kell kenni a ragasztéval.

INFORMACIO

Vegytk figyelembe a ragasztéanyag gyartéjanak biztonsdgi és feldol-
gozdéstechnikai el6irdsait.

10V8:

1) A lamindlt alkartokot megfelel6 habaszivacsbetéttel (itt & 50 mm) kell
elkésziteni.

2) Oldjuk ki a lamindlé gy(r( 4 rogzité csavarjat.
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3) A golydszaras csukléiziilet helyét a tokban gy kell kijeléini, hogy a kar
az ellenkezd oldalrél jél kezelhet6 legyen. A lamindlé gy(irl 4 furatanak
a helyét jeloljik at az alkartokra (3. dbra).

4) A lamindlé gy(iriit siegelharz-kompakt ragasztéval (636K 18) ragasszuk
be az alkartokba és hagyjuk kikeményedni. Utdna szereljik fel a golyos-
zdras csukléiziiletet.

A flexios toldalék (10V26) szereléséhez a golydszdras csukléiziilet (10V8)
4 csavarjat a lamindlé gy(irl rogzitéséhez szereljik le. Tavolitsuk el a lami-
nalo gy(rit. A csukléiziiletet helyezzlk be a flexios toldalékba és rogzitsiik
a négy csavarral (4. dbra).

10V30:

1) A lamindlt alkartokot megfelel6 habaszivacsbetéttel (itt & 50 mm) kell
elkésziteni.

2) A golyészaras csukléiziilet helyét a tokban tgy kell kijeloini, hogy a kar
az ellenkezé oldalrdl jol kezelhet6 legyen.

3) A tokban ki kell alakitani egy hosszikas furatot a zarkioldé karnak (5.
dbra). Ehhez csavarozzuk le a zarkioldé kart.

4) A golydszaras csukloiziiletet ragasszuk be az alkartokba és hagyjuk
kikeményedni. Gy6z6djiink meg kdzben, hogy a hosszikds furatba és a
mogotte 1évé mechanikdba nem keriilt-e ragaszto.

5 Artalmatlanitds

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes hdaztartdsi sze-
métbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak
karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik,
vegye figyelembe az On orszagdban illetékes hatésdgnak a haszndlt ter-
mékek visszaaddsara, gyljtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elirdsait.

6 Jogi tudnivalok

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

6.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelsséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen

79



kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszk6zOkrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6ségi
nyilatkozat letdltheté a gyarté weboldaldardl.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-02-15

e Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpec&nostni pokyny.

¢ Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

e Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a prislusnému
orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

Vyznam symbold Cesky

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovéni pied moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

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

10vs
10A43=*  Dérovany talif s drédzkovym ¢epem
10V15 Normalizovany uzdvér

10V26 Flekéni dodatek k dodatecné montdzi

10V30
10A56=*  Dérovany talif s kratkym drazkovym c¢epem

Toto pfisluSenstvi neni soucdsti doddavky a musi se objedndvat zvIdst.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Zapésti s kulicckovou aretaci Ottobock 10V8/10V30 se pouzivaji vyhrad-
né pro exoprotetické vybaveni hornich konéetin ve spojeni s komponenty
hornich konéetin Ottobock.

2.2 Oblast pouZiti

Zdpésti s kulikovou aretaci Ottobock 10V8/10V30 se mize pouzivat spoleéné
s hakem Ottobock, pracovnim ndsadcem nebo systémovou rukou Ottobock.

10V8 je zapésti s kulickovou aretaci pro standardni vybaveni.

10V30 se pouziva u dlouhych pahyld pfedlokti, kdyz by vybaveni s 10V8
bylo pfili$ dlouhé.

2.3 Provozni Zivotnost

Predpokladand provozni zZivotnost: 5 roky

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

Seznamte Vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpec¢nostnimi upozornénimi:
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/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry
je uzivatel protézy horni koncetiny schopny fidit motorové vozidlo, nelze
pausdlné zodpovédét. Zdvisi to na druhu vybaveni (Grovni amputace, zda
je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech na pahylu, druhu
protézy) a individudInich schopnostech amputovaného. Je bezpodminecné
nutné, aby amputovany dodrZzoval mistni predpisy pro fizeni motorovych
vozidel, a aby si nechal z pojistnych a pravnich divodl zkontrolovat a
potvrdit svou zplsobilost k fizeni.

Ottobock vseobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
prizpisobit pfislusnym potfebdm (napt. vidlice na volant, automatické
fazeni). Musi byt bezpodmineéné zajisténo, aby byla moznd i bezrizikova
jizda s funkéné nezplsobilou protézou.

[ A UPOZORNEN

Nebezpeci poranéni v disledku nesprdvné obsluhy. Pokud by doslo
k neimysinému potvrzeni odblokovani, tak mize dojit k uvolnéni praco-
vniho ndsadce.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namdahani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
Sinnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Cinnosti jako napf. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivad manipulace s protézovymi dilci a jejimi komponenty nejen zvySuje
Zivotnost vyrobku, ale pfedevsim slouZi pro bezpeénost pacientd!
Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. pfi
pdadu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedoslo k poskozeni protézy. Kontaktni osobou pro posouzeni stavu
protézy je prislusny protetik, ktery pripadné zasle protézu do servisniho
oddéleni Ottobock.
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| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové komponenty nesmi byt vystavovany vlivim
prostredi vyvoldvajicim korozi kovovych &dsti jako napf. sladkd voda,
sland voda a kyseliny.

Pri pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji
veskeré ndroky na ndhradu vaci Ottobock.

H

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Protézové kompo-
nenty nesmi byt vystavovdny plsobeni intenzivniho koufe nebo prachim
a vibracim, rdzim nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout Zaddné
pevné Cdstice ani kapaliny. Nerespektovani tohoto ustanoveni mize mit
za ndsledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

(OZNAMENT

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

2.5 Funkce
Zdpésti s kulickovou aretaci Ottobock se doddvaii v ndsledujicich provedenich:

10v8 Zdpésti s kulickovou aretaci
10V30 Zapésti s kulickovou aretaci, kratké

Zdpésti s kulickovou aretaci jsou vybavend dvéma pdkami.

Aretacni packa A provadi aretaci systémové ruky Ottobock resp. hdku
Ottobock pri rotaci (obr. 1, packa A). Opétnym stisknutim packy dojde k
odblokovdni rotace. Koncovd zafizeni Ize otdcet ve 12 rliznych aretacnich
polohdch.

Aretace dérovaného talife se provadi samocinné, kdyz dojde k hlasité are-
tace jejich drazkového ¢epu pfi zasunuti na koncovém dorazu.

Pomoci uvolfiovaci packy B (obr. 1, pdcka B) se dérovany talif s drazkovym
¢epem uvolni ze zdpésti.
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Pripojenim flekéniho dodatku 10V26 k zapésti s kulickovou aretaci 10V8
vzniknou dvé dalsi drovné pohybu.

Pri pouziti flekéniho dodatku 10V26 Ize flexi zapésti s kulickovou aretaci
10V8 sevrit pomoci paky (obr. 2).

3 Technické udaje

Objednaci ¢éislo 10V8 10V30
Hmotnost [g] 120 100
Celkova vyska [mm] 25 19

4 Manipulace

4.1 Montaz

Vycistéte zavity dérovanych talifG s drazkovym cepem 10A43 a 10A56 a
Uchopového zafizeni acetonem a nechte jej odvétrat. Potom potrete zdvit

Uchopového zafizeni Loctitem 601 636K 14. Nyni nasroubuijte drazkovy cep
na zdvit Uchopového zafizeni az na doraz.

(OZNAMENT

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

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

INFORMACE

Dbejte na dodrzovdni pokynd pro zpracovdni a bezpecnostnich upozornéni
vyrobce lepidla.

10V8:

1) Zhotovte laminované predloketni lizko s vhodnou pénovou vlozkou (zde
@ 50 mm).

2) Povolte 4 upeviiovaci Srouby laminaéniho krouzku.
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3) Uréete polohu zdpésti s kulickovou aretaci v lizku tak, aby bylo mozné
kontralaterdlni stranou packu dobre ovlddat. Preneste polohu 4 dér do
predloketniho lizka (obr. 3).

4) Nalepte laminaéni krouzek pomoci kompaktniho lepidla z peéetni prys-
kyfice 636K 18 do predloketniho lizka a nechte lepidlo vytvrdit. Potom
namontujte zdpésti s kuliCkovou aretaci.

Za ucelem montdze flekéniho pridavku 10V26 se musi na zapésti s kuli¢-
kovou aretaci pro upevnéni laminaéniho krouzku odmontovat 4 Srouby. Je
nutné odstranit laminacéni krouzek. Nasadte zapésti do flekéniho dodatku
a upevnéte jej pomoci CtyF Sroubl (obr. 4).

10V30:

1) Zhotovte laminované predloketni IGzko s vhodnou pénovou vlozkou (zde
@ 50 mm).

2) Urcéete polohu zdapeésti s kulickovou aretaci v 1Gzku tak, aby bylo mozné
kontralaterdini stranou packu dobre ovladat.

3) Vyvorte v lizku podélnou diru pro uvoliiovaci packu (obr. 5). Za tim uce-
lem odSroubujte uvolfiovaci packu.

4) Nalepte zapésti s kulickovou aretaci do predloketniho IGZka a nechte jej
vytvrdit. Pfitom zajistéte, aby nevniklo zaddné lepidlo do podélné diry a
do mechaniky, kterd lezi za ni.

5 Likvidace

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

6 Pravni ustanoveni

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

6.1 Odpovédnost za vyrobek

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

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

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-02-15

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

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

® Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebari referitoare la produs
sau dacad survin probleme.

* Raportati producdtorului sau autoritGtii responsabile a tarii dumneavoastrd
orice incident grav in legatura cu produsul, in special o inrdutdtire a
stdrii de sdndtate.

¢ Pastrati acest document.

Legenda simboluri Roménd

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de ac-
cidente sau rdnire.

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

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

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

86



1.2 Accesorii

10v8

10A43=* Disc perforat cu cursor pentru canale de cama

10V15 Inchizdtor standard

10V26 Element suplimentar de asistare a flexiei, pentru asamblare
ulterioard

10V30

10A56=*  Disc perforat cu cursor scurt pentru canale de camd

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

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Articulatiile de mana cu opritor cu bile 10V8/10V30 produse de Ottobock
sunt destinate exclusiv tratamentului exoprotetic al extremitatii superioare,
in combinatie cu elemente de ajustare a protezei produse de Ottobock.
2.2 Domeniul de aplicare

Articulatiile de mana cu opritor cu bile 10V8/10V30 produse de Ottobock
pot fi utilizate cu un mecanism de lucru Hook Ottobock, un dispozitiv de
lucru sau un sistem de mand functionald Ottobock.

10V8 este articulatia de mana cu opritor cu bile pentru tratament protetic
standard.

10V30 se va aplica la bonturi de antebrat lungi, in situatiile in care aplicarea
articulatiei 10V8 ar duce la o protezd cu o lungime prea mare.

2.3 Durata de viata functionala

Durata de viata functionald asteptata: 5 ani.

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

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

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

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

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

/\ ATENTIE

Pericol de rdnire datoritd unei greseli in utilizare. Tn cazul in care
dispozitivul de deblocare este actionat neintentionat, dispozitivul de
apucare se poate desprinde.

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

Manuirea si ingrijirea adecvatd a elementelor de ajustare a protezei si

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

INFORMATIE |

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

Tn cazul utilizérii unui produs medical in conditile de mediu neadecvate
mentionate mai sus, orice pretentie de despagubire / inlocuire a produ-
sului fata de Ottobock isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE |

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

INFORMATIE

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

2.5 Functionare

Avrticulatiile de mana cu opritor cu bile produse de Ottobock sunt disponibile
in urmatoarele variante de constructie:

10v8 Articulatie de ména cu opritor cu bile
10V30  Articulatie de mand cu opritor cu bile, scurta
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Articulatiile de mana cu opritor cu bile sunt prevazute cu doud leviere care
au functia de comutatoare de blocare.

Comutatorul de blocare A blocheaza sistemul de méand functionald Ottobock,
respectiv dispozitivul mecanic de lucru Hook Ottobock in pozitia de rotatie
(fig. 1, levierul A). Actionarea repetatd deblocheaza rotatia. Dispozitivele de
apucare pot fi astfel rotite intr-una din cele 12 pozitii diferite de inclichetare.

Blocarea discului perforat se efectueaza automat, atunci cand dupa intro-
ducere cursorul pentru canale de cama al discului se inclicheteaza audibil
la limitatorul de cursa.

Prin activarea comutatorului de blocare B (fig. 1, levierul B) discul perforat
cu cursor pentru canale de camad se desprinde de articulatie.

Prin conectarea elementului suplimentar de asistare a flexiei 10V26 cu
articulatia de mana cu opritor cu bile 10V8 se obtin doud planuri de mis-
care suplimentare.

in cazul utilizérii elementului suplimentar de asistare a flexiei 10V26 flexia
articulatiei de mana cu opritor cu bile 10V8 poate fi suspendata prin inter-
mediul levierului (fig. 2).

3 Date tehnice

Numadr articol 10V8 10V30
Greutate [g] 120 100
Tndltime totald [mm] 25 19

4 intrebuintare

4.1 Asamblare

Filetul discului perforat cu cursor pentru canale de camd 10A43 si 10A56 si
al elementului de apucare se curdtd cu acetond si se lasd sa se aeriseas-
cd. In cele ce urmeaza se aplicd 636K14 Loctite 601 pe filetul elementului
de apucare. Apoi cursorul pentru canale de camd se fixeaza prin rotire pe
filetul elementului de apucare pana la opritor.
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INFORMATIE |

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

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

INFORMATIE

Respectati indicatiile de siguranta si de prelucrare ale producdtorului
adezivului.

10v8:

1) Confectionati cupa laminatd pentru antebrat cu insertia din material
expandat corespunzatoare (aici @ 50 mm).

2) Desfaceti cele 4 suruburi de fixare a inelului de laminare.

3) Stabiliti pozitia articulatiei de mana cu opritor cu bile in cupa de asa
manierd incat levierele s poata fi usor actionate de pe partea contra-
laterald. Transferati pozitiile celor patru orificii ale inelului de laminare in
cupa pentru antebrat (fig. 3).

4) Lipiti inelul de laminare in cupa pentru antebrat folosind adezivul com-
pact pe bazd de rdsind 636K18 si IGsati sd se intdreascd. Montati apoi
articulatia de mana cu opritor cu bile.

Pentru montarea elementului suplimentar de asistare a flexiei 10V26 trebuie

demontate de pe articulatia de mand cu opritor cu bile cele 4 suruburi de

fixare a inelului de laminare. Inelul de laminare trebuie indepadrtat. Articulatia
de mana se introduce in elementul suplimentar de asistare a flexiei, apoi

se fixeaza cu cele 4 suruburi (fig. 4).

10V30:

1) Confectionati cupa laminatda pentru antebrat cu insertia din material
expandat corespunzatoare (aici @ 50 mm).

2) Stabiliti pozitia articulatiei de mana cu opritor cu bile in cupa de asa mani-
erd incat levierele sa poatd fi usor actionate de pe partea contralaterala.

3) Taiati in cupd o fantd pentru comutatorul de deblocare (fig. 5). Pentru
aceasta desurubati comutatorul de deblocare.
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4) Lipiti articulatia de mand cu opritor cu bile in cupa pentru antebrat si
|asati sa se intdreasca. Aveti grijd sd nu patrundda adeziv in fanta si in
componentele mecanice din spatele acesteia.

5 Eliminare ca deseu

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

6 Informatii juridice

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

6.1 Rdspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi
descdrcata de pe pagina web a producdtorului.
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Son giincellestirmenin tarihi: 2021-02-15

e Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

e Uriindin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danisin.

e Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saghk durumunun kétilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

® Bu dokiimani saklayin.

Sembollerin anlami Turkge

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[7777] Olast teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Bireysel parcalar

1.1 Bireysel parcalar

Kullanilabilir bireysel parcalar igin bkz. Katalog.
1.2 Aksesuar

10v8

10A43=*  Girintili muylusu olan delikli tabla
10V15 Standart kilit

10V26 Sonraki montaj igin fleksiyon ilavesi
10V30

10A56=*  Kisa girintili muylusu olan delikli tabla

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

2.1 Kullanim amaci

10V8/10V30 Ottobock bilya tutucu-el mafsali sadece (ist ekstremitelerdeki
exoprothetik beslemeleri igin Ottobock kola uygun pargalar ile kullaniimalidir.
2.2 Kullanim alani

10V8/10V30 Ottobock bilya tutucu-el mafsallari bir Ottobock gekme kan-
casl, bir galisma cihazi veya Ottobock sistem eli ile birlikte kullanilabilir.

10V8 bilya tutucu-el mafsal standart destekler igin kullanilir.

10V8 ile destek asiri bir uzunluga neden olduysa 10V30 uzun kol alti kiitleri
ile kullanilr.

2.3 Kullanim émri

Beklenen kullanim 6mrii: 5 yil

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

2.4 Givenlik uyarilari

Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

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

Aracin kullanimi igin [Gtfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate aliniz
ve arag surtglnizi glivenlik sebeplerinden dolayi yetkili biri tarafindan
kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaglarina yonelik donanim degistiriimesini 6nermektedir (6rn. direksi-
yon ¢atall, otomatik degistirme ...). Calisan protez olmadiginda da risk
olmadan siris yapilabilmesi saglanmalidir.
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Yanhs kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi. Eger kilit istenmeden
agildiysa kavrama cihazi ¢oziilar.

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

Metal pargalar ve bunlarin diger parcalarina itina ile bakilmasi sonucu
sadece yasam beklentileriniz degil ayni zamanda hastanin glivenligi de
emniyete alinir.

Metal pargalar asir yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diigme sonucu),
bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan
kontrol edilmelidir. Muhatap kisi gerektiginde protezi Ottobock servisine
gonderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

DUYURU

Korozyon tehlikesi. Metal parcalarda korozyona neden olan protez
parcalarin gevrede kullaniimasindan kaginiimalidir, érn. tath su, tuzlu
su, asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griiniin bitin yedek
parca talep haklari Ottobock tarafindan karsilanmaz.

| DUYURU |

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalar siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asin sicakliklara maruz birakimamalidir.
Ne sert cisimler degmeli ne de sivi temas etmelidir. Bunlarin dikkate
alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.
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DUYURU |

Yanlis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

2.5 Fonksiyon
Ottobock bilya tutucu-el mafsallari asagidaki modellerde mevcuttur:

10v8 Bilya tutucu-el mafsallari
10V30 Bilya tutucu-el mafsall, kisa

Bilya tutucu-el mafsallari iki kol ile donatilmigtir.

Kilitteme kolu A, Ottobock sistem elini veya Ottobock ¢gekme kancasini
rotasyon sirasinda bloke eder ($ek. 1, kol A). Yeniden basma halinde ro-
tasyon bloke olur. Kavrama cihazlari 12 degisik kilitteme pozisyonlarindan
birine dondurilebilir.

Eger girintili muylu son dayanak noktasina kadar duyulur sekilde yerine
oturuyorsa delikli tabla kilitlenme iglemi kendiliginden gergeklesir.

Kilit agma kolunun B (Sek. 1, kol B) kullanilmasi ile girintili muylusu olan
delikli tabla el mafsalindan ¢oziliir.

10V26 fleksiyon ilavesinin 10V8 bilya tutucu-el mafsali ile baglantisindan
iki baska hareket dizeyi olusur.

10V26 fleksiyon ilavesinin kullaniminda 10V8 bilya tutucu-el mafsali fleksi-
yonu kol sayesinde yavaslar (Sek. 2).

3 Teknik veriler

Uriin numarasi 10V8 10V30
Agirlik [g] 120 100
Toplam yiikseklik [mm] | 25 19
4 Kullanim
4.1 Montaj

10A43 ve 10A56 delikli tablalarin dislileri oluklu muylu ve kavrama parcasi-
nin oluklu muylular aseton ile temizlenmeli ve havalandiriimalidir. Ardindan
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kavrama elemaninin disine 636K 14 Loctite 601 siirliimelidir. Girintili muylu
dayanak noktasina kadar kavrama elemaninin diglisine kadar dénduriimelidir.

| DUYURU |

Yapistiricinin yanhs kullanilmasi sonucu hasar. Givenli bir yapistirma
saglamak igin yapistirma ylizeyleri nceden aseton ile temizlenmelidir.

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

Yapistirici Ureticisinin galisma ve giivenlik talimatlarini dikkate aliniz.

10V8:

1) Lamine edilmis kol alt kismi safti uygun siinger tertibatlar (burada
@ 50 mm) ile olugturulmalidir.

2) 4 Dokim halkalarin sabitleme civatalari ¢ozilmelidir.

3)Bilya tutucu-el mafsal pozisyonu saftta kollarin kontralateral taraf ile iyi
bir sekilde kullanilabilecek sekilde olmalidir. Dékiim halkanin 4 deligini
kol alti saftina aktarin (Sek. 3).

4) Dokim halka, mihdrleme reginesi kompakt yapistiricisi 636K 18 ile kol alti
saftina yapistirilmali ve sertlesmesi beklenmelidir. Ardindan bilya tutucu
el mafsali monte edilmelidir.

10V26 fleksiyon ilavesinin montaji igin 10V8 bilya tutucu el mafsalindaki

4 civata, dokim halkalarin sabitlenmesi igin sokllmelidir. Dokim halka

¢ikarilmalidir. El mafsali fleksiyon ilavesine yerlestirilmeli ve dért vida ile

sabitlenmelidir (Sek. 4).

10V30:

1) Lamine edilmis kol alt kismi safti uygun siinger tertibatlari (burada &
50 mm) ile olugturulmaldir.

2) Bilya tutucu-el mafsali pozisyonu saftta kollarin kontralateral tarafi ile iyi
bir sekilde kullanilabilecek sekilde olmalidir.

3) Saftta kilit agma kolu igin oluk agilmaldir (Sek. 5). Bunun i¢in agma
kolu sokilmelidir.
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4) Bilya tutucu el mafsali kol alti saftina yapistirimali ve sertlesmesi bek-
lenmelidir. Bu islem yapilirken olugun igine ve arkasindaki mekanige
yapistirict madde girmemesine dikkat edilmelidir.

5 imha etme

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

6 Yasal talimatlar

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

6.1 Sorumluluk

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

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-02-15

* Meletnote TIpooeKTIKA To Tapdv Eyypado Tipv and tn Xpron Tou
Tipoidvtog kal TpooéEte Tig uTodeielg aodpaleiag.

* Evnuepwvete Tov Xpotn yla mv acdalr Xpron Tou TpoiovTog.

* AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA HE TO
TPOoidV N TipokOPouv TIpoPARpata.

® Evnpep®veTe TOV KATAOKELUAOTH KAl Tov appodio popéa TG Xwpag oag
yia kaBe ocoPapd oupPav oe oxEon pe TO TIPOIGY, LWOIWG OF TIEPITITWON
emdeivwong NG kKatdotaong ng vyeiag.

e (duhagte 1o TIapdv €yypado.

ETTSEﬁVnC’n Ouuﬁé}\wv EMnvik&
Mpoeidomooelg yla Tavolg coBapolg Kvdhvoug

ATUXAHATOG KAl TPAUVHATIOHOU.

Mpoewdotoioelg yia mbavolg kivdOvoug atuXHaTog Kal
TPAUVUATIOHOD.

[ 7] Npoeidootioelg yia mhavh pdkAnon TEXVIKGOV {npicv.
[naHPoooriEz |MeploodTepeg TIMNPOdOpPIEG OXETIKA LE TNV ebappoyr / Xpron.

1 Mepovwuéva e§aptipata
1.1 Meuovwuéva e€aptripnata
lNa ta diabéopa eEaptipata avatpégte otov katdAoyo.

1.2 MpooB6etog eEomAiouog

10v8

10A43=*  diokog pe oTEG kal ouvdeTIK Tipoegoxn

10V15 TUTTIOTIOLNHEVO KOUUTIWHA

10V26 Tp6abeTo e€dpTnua kApdng ya peténetta TonobEnan
10V30

10A56=*  diokoq He OTIEG KAl KOVTH OUVOETIKN TIPOoeEoXN
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O mpdoBetog e€omhiopodg dev iepidapPavetal otn ocuokevaoia. Oa TpéTel
va iapayyeABei Eexwplota.

2 Nepypadn

2.1 ZKomog xpriong

OL povddeg kaptol pe prikieg acpaleiag 10V8/10V30 tng Ottobock
TIpoopifovTal ATOKAELOTIKA YLa XPNON OTNV AQVTIKATACOTAON TWV Avw AKpwY
pe eEwtepikd texvnTd péNOG, o8 ouvdLAOUO pe eEAPTARATA CUVAPUOYNAG
Bpaxiova tng Ottobock.

2.2 [ledio epapuoyng

OL povddeg kaptol pe prikieg acpaleiag 10V8/10V30 tng Ottobock
pTopouv va xpnotporolnfolv oe cuvduacpo e éva AykloTpo aUAANYNG,
Hla OUOKEUN epyaociag f éva ovotnpa akpag xeipag tng Ottobock.

H povada kapmol pe pridieg aopaleiag 10V8 mpoopiletal yia TuTKEG
epappoyeg.

H povada 10V30 xpnolpototeital oe pakpld kodofwpata aviBpayiou,
otav n edpappoyn g povadag 10V8 Ba avave umepPoMkd To pAKog.
2.3 Awdgpkela {wrig

Avapevopevn didpkela Cwng: 5 €n

H avapevépevn didpkela (wrig uiohoyiotnke pe faon tov oxedlaoud, v
KATAOKEUN KAl TIG Tipodlaypadeg yla Tnv eVOEIKVUOLEVN XP 0N TOU TIPOIOVTOG,.
2.4 Ymnodeieic aopaleiag

Mapadwote 1iq akdAouvbeqg vmodeielg aodaleiag otoug aobeveiq oag:

[ A MPOEIAOMOIHEH|

Kivduvog atuxiuatog Katda tn XpRon o€ avtokivnto. Av kal katd
TI600 0 XPNOTNG evdg TexvnTol péAoug gival oe B€on va odnynoeL avto-
kivnTo e€aptdtal and tnv mepimtwon. ZnUaviikd poio mailel to €idog
g edpappoyng (Ohog akpwnPLacpol, HovoTiAeupog | apditTAeupog,
ouvOnKeg KOAOPWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAL OL ATOUIKEG LKA-
vOTNnTEG TOL a0Bevolg Tou dEpel To TeEXVNTO Avw AKPO.

Tnpeite mavta tnv €6vIKr| vopobeaia OXeTIKA pe TNV 00ynon QUTOKLVA-
TV Kal {ntote and pia e€ovalodotnuévn utinpeoia va eEeTdoeL Kal va
TILOTOTIOLAOEL TNV KATAANASTNTA 0aG WG TIPOog TNV 001 ynon yla Adyoug
vOpLUnG aodpdaiong.
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levikd, n Ottobock ouviotd v Tipooappoyr Touv avtokwritou arnod efel-
SLKEVHEVO OULVEPYEID OTIG EKAOTOTE AVAYKeG (TL.Y. didAa Tipovioy, autd-
patn petadoon). Oa mpémnel va dtacdpariletat 611 n acdpalrig odynon
eival duvatn akopn kat 6tav 1o texvnTd PENoG eival ektdg AetTouvpyiag.

A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw eadpalpévou xelptopol. Av o pnyavi-
opdg anaocdpdhiiong evepyortionOei akolala, n cuokeur} COANYPNG pHropei
va amoouvdeDei.

Kivduvog tpavpatiopold Adyw vmtiepBoAlkig katanévnong. Ta e-
prypadopeva eEaptipara cuvappoyng texvnIwv pedwv g Ottobock
oxedldotnkav yia kabnuepvég dpaotnploTnTeg Kal dev TIPETEL va
XPNOtHoTIoVVTAL Yid EBIKEG dPaACTNPLOTNTEG, OTIWG TL.Y. ATIALTNTIKA
abAquata (eAe0Bepn avappixnon, mMapaTévie K.ATL).

H emupelig ppovtida Twv eEapTNUATWV CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avfdvel amhwg tnv avapevopevn didpketa Cwng Toug, ala
efuminpetel kupiwg otnv aopdiela Tou acbevoig.

Av karola e€aptiparta ouvappoyng éxouv ektedei oe akpaia katarmod-
vnon (T.x. Aoyw mtoong), a mpémel va e€etactolv apéowg and tov
TEXVIKO 0pBOoTEdIKWV EBWV Yia {nLEG. Z0vOETUOG ETIKOVWVIAG ival o
appodlog TeXVikog opBotedikwv ed®v, o otoiog Ba petafipaocel kata
TiEPITTWON To TEXVNTO HENOG OTo TUApa o€pPig Tng Ottobock.

EIAOMOIHZH |

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

Edodoov katolo tatpikd mpoidv xpnotporoindei vmd té€totou gidoug
mieptBarovtikég ouvOrkeg, n Ottobock armotoleital kaBe guBlvn avri-
KaTtdoTaong.
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EIAOMOIHZH

DOopa Adyw €kBeong oe aoxnpeg TiepParlovTikég ouvOnKeG. Ta pépn
OGUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV PHEA®Y dev TIPETIEL va eKTIOevVTaL OE €vTovo Karvo
1] OKOVI, LNXAVIKEG DOV TELG, KPoUOELG 1) LPnAEG Beppiokpaaieg. Aev TipETeL
va eloXwpolv O€ auTd oTePed OWHATIOa i) uypd. & avtifetn TepimTwaon
evdéxeTal va onpelwbolv duoAettoupyieg kat OopEg aTo TEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHZH

POopa Aéyw xpnoipomoinong akataAAnAwv KadapioTikwv. Ato-
$UyeTe T Xprion TIOAD SpaoTik®V KaBaploTikwyv. AuTd evdéxetal va
odnyroouv oe $O0PEG TwV ETIHAVELDY, TWV OTEYAVWV ONUEIWV KAl TWV
TINQOTIK®OV HEPWV.

2.5 Nertoupyia
OL povadeg kaptov pe pmidieg aodpaheiag g Ottobock diatibevtal otig
e&ng ekdooelq:

10V8 povdada kaptol pe ptikieq acpaleiag

10V30 povada kaptol pe pmilieg aopaleiag, pikpn

OL povadeg kaptov pe pridieg aodpaleiag eEomAiCovtal pe dVo poxAolg.
O poxAog aopdaAiong A UTtAokapel To cUOTNHA AKPAG Xeipag 1 To AyKLoTpo
o0MnYng g Ottobock wg Tpog tnv Teptotpodn (eik. 1, poxAdg A). H
arevepyoTioinon Tou poxAol anacdaliCel To CUOTNUA KAl ETUTPETEL TNV
mieplotpodr). Ot cuokevég COANYPNG pTopoLv va TieploTpédovtal Hovo oe
pia amo 1iq 12 dadopetikég BEoelg aodpdaiiong.

H aoddAion tou diokou yivetal avtévopa, 6tav n ouvdeTiki Tipoe&oxn
TOU KOUUTIWOEL KATA TNV wlnon otnv TeAkn B€on pe xapaktnpLloTikd fxo.
EvepyotoiwvTag 1o poxA6 amacddahong B (ek. 1, poxAdg B) o diokog pe
™ ouvdeTiK TIpoefoxr| amoouvdéetal amd Tn povada kaptou.

‘Otav otn povada kaptol pe prilieg acpaleiag 10V8 cuvdéetal To Tipoode-
1o e€dptnua kappng 10V26, mpokutrouv dvo emmAéov emineda Kivnong.

‘Otav ypnotportoleital To ipocbeto eEdptnua kappng 10V26, n kaudn
g povdadag kaptol pe prilieg acdpaleiag 10V8 mapepmodiCetar amnod
TO HOXAO (eK. 2).
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3 Texvika otoixeia

AplOuog €idoug 10V8 10V30
Bdpog [g] 120 100
2uvoAikd Upog [mm] 25 19

4 Xelplopog
4.1 ZvuvapuoAoynon

KaBapiote pe acetdv 1a omelpopata Twv dioKwv pe oLVOETIKN Tipoefoxn
10A43 kat 10A56 kat Tou otolxeiov cOMNYNG Kal adproTe TIG va OTEYVW-
oouv. 21n ouvéxela, emaleidte To omeipwpa Tou oToleiov CUANNYNG pe
Loctite 601 636K14. MNeplotpéPte TIPa TN OLVOETIKA TIPOEEOXN HEXPL
TEPUA ETIAVW OTO OTIEIPWHA TOU OToLyelouV GOAANYNG.

EIAOMOIHZH.

®DOopa Aoyw eodalpévng xprong tng kéAAag. MNa va eEaopalioete
pia aodaln ouykOAAnon, Tipémel va adalpEoeTe Ta ypdoa amo TiG avTi-
OTOLYEG ETILDAVELEG e ATETOV, TIPLV TIG ETIAAEIPETE pe KOANA.

Mnv ayyiCete Ta onpeia amno Ta omoia €xete apaipéoel 1a ypaoa. Apod
OTEYVWOEL TO ACETOV, TIPETIEL va Ta eTAAeiPeTe ApEows pe KOAa.

| MAHPO®OPIEZ |

AdaBete vmoyn oag Tig vmodeifelg aodaleiag kal emeEepyaoiag Tou
KATAOKELAOoTH TNG KOAaAgG.

10V8:

1) Kataokevdote tn dlaotpwpatwpévn Onkn aviiBpayiov pe Tnv avtiotoyn
Baon adppwdoug UAKoL (oTnV TIPoKEEVN TIEPITITWON: dldpeTpog 50 mm).

2) ZeBdwote TIG TE00EPLG Pideg TOL EYXUTELOHEVOU BAKTUAIOU.

3) KaBopiote tn B€0n tng povadag kaptiol pe prilieg aopaleiag otn Onkn
He TETOLO TPOTIO, WOTE va gival EPIKTOG O XEIPLOROG TWV HOXAWV aTtd
v avtiBetn mMAevpd. MetadEpeTe TIG TECTEPLG OTIEG TOU EYXUTEVOHEVOU
dakTuliov otn Brkn Tou avtiBpayiou (eik. 3).

4) KoAnote Tov eyxuTeudpevo SaKTUAO HE OUUTIAYR KOAAG OPPaYLOTIKAG
pntivng 636K 18 otn Brikn avtiPpayiov kal adprote v KOAAQ va oKAnPUVEL.
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211 ouvéxela, ouvapporoynote T povada kaptiol pe uttilieg aopaleiac.
lMa va ouvappoloyroete 1o pdcbeto efaptnua kaupng 10V26, mpémel va
adaipéote amno m povada kaptiol pe pridieg acdpaieiag 10V8 i 1€ooepiq
Bidec Tou oTEPEWVOULY TOV EYXUTELOHEVO BaKTOALO. [TpéTiet va adatpéoete
Tov eyyutevdpevo daktoho. TomoBeTrote Tn povdda kaptol oto TIPdode-
1o e€AptnUa KAPPNG KAl OTEPEWOTTE TNV HE TIG TEOOEPLG Pideg (eik. 4).
10V30:

1) Kataokevdote 1 dlaotpwuatwpévn 8nkn aviBpayiov pe v avtiotowyn
Baon appwdoug vAoL (oTnv TipokeLpévn TiepitTwon: didpetpog 50 mm).

2)KaBopiote tn 6€on tng povddag kaptol pe pmilieq acdpaleiag otn

Onkn pe T€Tolo TPOTIO, WOTE va gival EPIKTOG O XELPIOKOG TWV HOXAWV

arné v avtibetn mAsvpd.

3) Alavoi€te otn OrKkn pa empKn oTn yia to poxASd amnaopdAiong (eik. 5).
MNa 1o okomd avtd, EePdwate To HoxAG amacdaAonc.

4) KoArjote tn povada kaprol pe priidleg aodaleiag otn 6Akn avtiBpa-
xiou kat adrote tnv KOAa va okAnpovel. Katd v ektéAeon auvThg TG
dtadikaoiag, PePaiwbdeite 6TL dev elo€p)eTAl KOANA OTNV ETILUAKN OTIA
Kat To pnxaviops mou Ppioketal amné miow.

5 Anéppupn

To Tpoidv dev TIPETEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUBATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG
OUANOYAG OLKLAK®WV amopPppdTwy. H akatdAAnin andppidn pmopsi va
€xel apvnrikég eTdpdaoelg oto TieplBdalov kal v vyeia. AdPete vmdPn
oag TiG uttodeifelg Tov appddiov eBvikol popéa axeTikd pe TiG Sladikaoieg
eToTPodAc, cUANOYAG Kal andppupnc.

6 Nopuikég umtodei&elg

‘OMot oL voikoi 6poL EUTIITITOVV OTO EKACTOTE €OVIKOG BiKalo TNG XWPAG TOU
XPotn kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

6.1 Ev@ivn

O kataokevaotng avahlappavel euBivn, epooov To TIPoidv XpnolpoToleital
obpdwva pe Tig Teptypadég kat T odnyieg ato apov éyypado. O
KataokeuaoTrg Oev eubivetal yia {npiég, ot otoieg odeilovtal oe tapdBien
Tou eyypadou, eldikdTEPA 0t avopBOdOEN XPrON I QVETITPETITN HETATPOTIH
TOU TIPOIGVTOG.
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6.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoidv mAnpoi 1ig anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta
latpoTeXVOoAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK sival iabéoipn yia
Afn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

| MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHew aktyanusauumn: 2021-02-15

¢ lNMepepn MCNONL30BAHWEM U3AENNS CNEAYET BHAMATENLHO NPOYECTb
AaHHbIN JOKYMEHT 1 cobniofaTh ykasaHus Nno TexHke 6e30nacHOCTU.

¢ [MpoBenuTte Nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaxX Ha Npeamet 6e3onacHoro
Nonb30BaHus.

e Ecnuy Bac BO3HUKNM Npo6aeMbl U BOMPOCH! KacaTeNbHO U3aenus,
ob6paliantecb K NPOU3BOAMUTENIO.

e O KaX[AOM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBS3AHHOM C U3AENNEM,
B 4aCTHOCTU 06 yXyZALUEeHWU COCTOSHUSI 34,0POBbs, coobLianTe
NPOV3BOANTENIO U KOMNETEHTHBIM OpraHam Ballieil CTpaHsl.

* XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

3Ha4yeHne cMMBONOB Pycoxuii

MpepynpexaeHns o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU HECHYACTHOrO
CNyYas Wau NoayveHus TsXesNbIX TPaBM.

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONacHOCTU HECHACTHOrO
cryyas unu nosy4eHns TPagM.

[ T NpenynpexneHus 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKX MOBPEXAEHMSX.

[UHooPMALMS | []OMONHUTEbHAS MHPOPMALWS MO HA3HAYEHWIO / PUMEHEHMIO.

1 OtpenbHble aetanu
1.1 OrgenbHbie getanun
[NocTaBnsembie OTAENbHO AeTann nepedncneHbl B Katanore.
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1.2 Heob6xoaumbie AONOAHUTENbHbIE AeTanun

10v8
10A43=*  [uck c oTBEPCTUAMU

10V15 CTaHAapTHbIV 3aMOK
10V26 Hanpasnsiowas crubaHuns
10V30

10A56=* [luck C OTBEPCTUSIMM C KOPOTKOW pe3bboit

3T fetany He BXOAAT B KOMIMEKT MOCTaBKM M LOSIKHbI 3aKa3blBaTbCA OT-
LeNbHO.

2 Onucanune

2.1 HasHayenne

LLlapHumpbl 3anscTbs co chepudecknm drkcatopom 10V8/10V30 np-sa OTT0
Bokk npegHa3Ha4eHbl UCKNIOYUTENIbHO 4/19 UCNO0J1b30BAaHUS B NPOTE3U-
poBaHNN BEPXHUX KOHe4YHoCTen B KOM6VIHaLl,VIVI C COOTBETCTBYHOLWMNMWN KOM-
nnekTyowmmy np-sa OTT0 BOKK.

2.2 O6nacrtb npuMeHeHns

LLlapHupbl 3ansicTbs co chepudeckum ¢ukcaropom 10V8/10V30 moryT nc-
Mosib30BaTbCs BMECTE C KOMM/IEKTYIOLVMU, UCMOMb3YEMbIMU A1t TArOBbIX
npotesos np-a O110 Bokk, ¢ cucTeMHbIMM kKucTsimm OTTo Bokk 1imn xykamu.

B 1o Bpems kak 10V8 npeacrasnsieT cobon ctaHAapTHbIN wapHup, 10V30
UCNONb3YeTCs AN AJIMHHBIX Ky/bTel Npeaieybsi, NPOoTe3npoBaH1e KoTopbIX
¢ npumeHeHnem 10V8 npwvBeno 6bl K NPEBbILIEHWIO OMYCTUMON ANWHbI. #
2.3 Cpok cnyx6bi

Oxupaemblii CpoK cnyx6bi: 5 net

Oxwupaemblii CPOK CNyX6bl 3aJIOXEH B OCHOBY OMpefeneHns napameTpos,
MPOV3BOACTBA, & TakXe NPEANNCaHNIA MO NPUMEHEHUIO U3AENVS N0 HAa3HAYEHWIO.
2.4 YkasaHusi no TexHnke 6e3onacHoctun

Mpocbba nponHpopmMupoBaTh NaLMEHTa O HUXECTEYIOLWMX YKa3aHUsX No
TexHuke 6e3onacHocTu:
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[ A OCTOPOXHO

OnacHocTb aBapuu npu ncnosib3oBaHMu B TPAHCNOPTHOM CcpeAcTBe.
Ha BOMNpoOC, 6yp,eT n nayneHT ¢ NpoTe3oM PYyKN B COCTOAHUU BOAUTb
TPaHCNOPTHOE CPeacTBO N Ha Kakne pacCTtosaHnsA, He MOXeT 6bITb AaHo
OAHO3Ha4YHOro oTeeTta. 310 3aBUCUT OT Bnaa npore3vpoBaHuns (BbICOTbI
amMnyTaumn, OAHOCTOPOHHASA UNK ABYXCTOPOHHAA amnyTauma, ANUHbI KyNbTn,
KOHCTPYyKUWNN npOTesa) N OT UHAMBUAYyanbHbIX cnocobHocTen nauneHra.

O643arenbHO cobntoganite HaumoHanbHble MNpasuna AoOPOXHOTO ABUXKEHUS.
B uensx BbinonHeHnst cTpaxoBbix 06513aTensCTB NpoBepbTe Baly npu-
FOAHOCTb K yNpaBfieHno TPaHCNOPTHLIM CPEACTBOM B YMOSIHOMOYEHHOM
opraH13auymn 1 Nnosly4nTe COOTBETCTBYIOLLEE NOATBEPXKAEHNE.

B o6wem cnyvae komnanuna OTTo Bokk pekoMeHAyeT nepeocHacTuTb
aBTOMOOWSIb HA CheuyanMa3upoBaHHOM MPEANPUSTAN B COOTBETCTBUM C
Bawwvmu notpe6HOCTSIMM (HanpyMep, OCHACTUTL €ro PyJeBON BUIKOWM
UK aBTOMaTUYECKON Kopobkon nepenad). Heobxopumo ybeantbes B
TOM, 4TO 6€30MacHOCTb NPU BOXAEHWUM obecneymBaeTcs Takxke u 6e3
$YHKLMOHMPYIOLLEro npotesa.

[ A BHUMAHVE

OnacHocTb nony4yeHusa TpaBmbl BCneacrene HenpaeBuibHOro nc-
nosib3oBaHus. Henpep,HamepeHHoe ,D,e6)10Kl/IpoBaHVIe MOXeT nNpuBecTn
K OTCOeOMHEHUIO 3axBaTHOro ycrpoﬁcrsa.

[ A BHUMAHME

OnacHocTb Nony4eHusi TpaBMbl BCNEACTBUE neperpy3ok. OnucbiBaemble
34eCb AeTann NPoTe30B pa3paboTaHbl A NOBCEAHEBHON AeATENbHOCTU
1 VX HE Pa3peLaeTcs NPUMEHSTb A BULAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a
MPUBbLIYHBIE PAMKU, TAKUX KaK, HanpuMep, aKCTpeMasbHbIe BUAbI cropTa
(anbnuHW3m, napannaHepusm u T.n.).

Tu_l,a'reanan yxoA4 3a AetanaMu npoTe3oB N UX KOMMNNEKTYOLWNMU NOBbI-
LaeT He TOJIbKO CPOK UX CJ'Iy)K6bI, HO npexnae BCero Cayxut 6esonac-
HOCTW nauuneHTa.
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Ecnu petanu npote3oB noagsepranvch aKCTPeMasbHbIM Harpyakam (Ha-
npumep, 13-3a NageHus u T.M.), To cnepyeT HeMeAeHHo obpaTUTLCS K
TEXHUKY-OpTONeay ANf MX NPOBEPKM Ha npeaMmet nospexaenuni. O6-
paTuTech 3a KOHCynbTaumen K Kypupytolemy Bac texHuky-optoneay,
KOTOPbIV NPU HEOO6XOAUMOCTH OTMPABUT NPOTE3 Ha CEPBUCHYIO CryXOy
komnanun OTTO BOKK.

OnacHocTb Koppo3uu. He fonyckaetcs nofaseprarb AeTany NpoTe3os
BO3[ENCTBUIO CPefbl, TPUBOASLLEN K KOPPO3UU METASIIMYECKHMX YaCTeMN,
KaK HanpuMep, NpecHas uiav cofieHas BoAa, KUCOTbI.

Mpw akcnnyataunm MeaULMHCKOro U3AENNS B YKa3aHHbIX YCNOBUAX KOM-
nanusi Ottobock cHumaet ¢ cebsa obsizatenscTBa No ero 3aameHe.

MoBpexaeHuns BcnepcTtBue HeQONyCTUMbIX YCIOBUI OKpYXaloLen
cpepbl. [etanu npoTe30B He A0MXHbI NOABEPraTbCs UHTEHCUBHOMY BO3-
LEeyCTBUIO AbIMa UK Nbinu, BUGpaLMM Uav BUEHUIO, paBHO Kak U BO3AEN-
CTBWIO BbICOKMX Temnepartyp. Heobxoammo cneantb 3a TeM, YToBbI B HUX
He nonaganv HY XUAKOCTb, HY TBepAple YacTuupl. HecobnoaeHne Moxet
NPWBECTU K HENPaBUIbHOMY GYHKLIMOHUPOBaHMIO U MOBPEXAEHUNIO NPOTE3a.

HOBpe)Kp.eva BCneacTteue UCnosib3oBaHuUAa HenpuUrogHbixX YUCTALLUX
cpeacTs. NaberarnTe ncnonb3osaHus arpeccuBHbIX YNCTALLUX CPEACTB.
OHu MOTyT NpMBECTN K NOBPEeXAeHNO NoALNNHUKOB, yl'lﬂOTHeHVIVI n
nnacTtMacCoOBbIX p,eTanePl.

2.5 OyHnkuns

LLlapHup 3ansicTes co cdhepudeckum prkcatopom OTTo Bokk noctasnsercs
BO3MOXHa B CNIEAYIOLLVX NCMOSTHEHUSIX:

10v8 LLlapHup 3ansicTbst co chepryeckuM pukcaTtopom
10V30  LlapHup 3ansicTbs co chpepuyeckmm GpuUKcaTtopom, KOPOTKUN

LLlapH1pb! OCHaLLIEeHbI [BYMS pblHaXKaMu.

108



CTOonopHbIN pblbaxok 610KMPYeT NOBOPOT CUCTEMHOMN KUCTU UM NPUBO-
AUMoro cuctemon Tar xyka np-sa Otro Bokk (puc. 1, peiqaxok A). Jebno-
KMPOBKa OCYLLECTBINIETCS MOBTOPHBIM HAXaTUEM Pbl4aXKa, 4TO NO3BOJISET
NOBEPHYTb 3axBaTHOE YCTPOMCTBO U 3aduKCUpoBaTb €ro B 0OAHOM 13 12
BO3MOXHbIX MONOXEHUIN.

BnokupoBka AblpyaTol Tapesku NPon3BOANTCS aBTOMATUHECKU, KaK TONbKO
pesbba ynpeTcs B KOHLLEBOM YMOp U CMbILLHO 3alllefIKHeTCS.

Haxatune Ha pebnokupyowumin pelbaxok (puc. 1, pelyaxok B) npusoaunt k
OTCOEAMHEHUIO AbIpYATOl Tapesku OT LWapHUpa KUCTU.

YcraHoBka Hanpasnsiolei crubanns 10V26 Ha wapHupe kuctn 10V8
co3paerT elle ABe cTeneHn cBo6oAb! LWapHMpa, NpUYeM pbl4axok (puc. 2)
no3BosisieT TOPMO3UTb crubaHue WwapHupa.

3 TexHn4eckue xapaKTepucTUKu

ApTukyn 10V8 10V30
Bec [r] 120 100
"abaputHas BbicoTa [MM] | 25 19

4 lMpumeHeHune

4.1 MoHtax

Ouunctute pesbby abipyaton Tapenkn 10A43 / 10A56 1 pe3bby 3axBaTHOro
YCTpOICTBA aLeTOHOM 1 AanTe eMy Ucnaputbes. 3ateM HaHecuTe Ha peaboy
3axeaTHOro yctponcrtsa knein 636K14 Loctite 601. HaBuHTTE cnvpanb Ha
pe3bby 3axBaTHOro ycTpoOWCTBa 40 yropa.

nOBpe)KAeHI/Iﬂ BCneacTeBue HapyLleHUsa TeXxHONOormm cknenBaHus. ,D,J‘Iﬂ
obecneyeHns HaaexXHOro cknevBaHus HeobxoamMmo 0663)KI/IpVITb aueTo-
HOM COOTBETCTBYIOLLME MOBEPXHOCTN Nepea HaHeCeHeM Ha HUX Knes.

Mocne atoro 6osnblue He NpUKacanTech K 06e3XMPEHHbIM MOBEPXHOCTAM
1 cpasy noche BbICbIXaHWS aLleTOHa HAaHECUTE Ha HUX KNeW.
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MHOOPMALMS |

CobntopanTte ykasaHus Npon3BOAUTENS KIEs MO €ro UCMOJb30BaHMIO 1
no TexHmke 6e30nacHoOCTU.

10V8:

1) IarotoBbTe NTaMUHVMPOBaHHYIO b3y NPeanieybs C COOTBETCTBYIOLLEN
neHonacToBomn BcTaBkon (3geck: & 50 mm).

2) OTBUHTUTE 4 KpeneXHbIX BUHTA 3aK/IafHOro KombLa.

3) Tak pacnonoxure LLapHUP KUCTK B TUNb3e, H4TOObl C KOHTpanarepanbHon
CTOPOHbI 06eCneHnBaICa XOPOLLUIA AOCTYMN K pbldaxkam. OTmeTbTe nono-
XeHvie 4 OTBEPCTUI 3aKIaAHOro KOsbLa Ha runb3e npeannedbs (puc. 3).

4) Cknente 3aknagHoe KOMbLO C M1b30M NPeAnieybs KOMNakTHbIM KeeM
ans Tepmocmonbl 636K 18 u pavite emy otBepaeTb. 3aTeM CMOHTUPYIWTE
LIAPHUP KUCTU.

Ons MoHTaxa Hanpasnaowen crubanms 10V26 Heob6xoaMMo AEMOHTU-
poBaTb 4 BUHTa Ha WwapHupe knuctn 10V8, ncrnonbayemble ANsi KpenieHus
3aKnafHoro KosbLa, U yaanute 3aknagHoe KonbLo. [Nocne atoro BctaBbTe
LIapHMP KMCTW B Hanpas/sioLLyto crubanns 1 3akpenute 4 BuHTamm (puc. 4).

10V30:

1) U3rotoBbTe NaMUMHMPOBaHHYIO M1ib3y MPEAMeybs C COOTBETCTBYIOLLEN
NeHonnacToBov BCTaBkon (3geck: & 50 mm).

2) Tak pacrnonoxuTe WapHUP KUCTU B M1/b3e, HTODObI C KOHTpanarepasnbHon
CTOPOHbI 06ecneymnBasncs XopoLUnin 4OCTYN K pblHaXKaM.

3) BbinonHute B rnnb3e NPOAOSbHLIN Na3 A1 Ae6NOKMPYIOLLEro pbldaxka
(pvic. B). [Ans aT0ro oTBUHTUTE AEGNOKMPYIOLLMIA PbIYAXKOK.

4) Cknenre WapHUp KUCTY C M1ib301 Npeaneybs U JanTe KIew OTBEPAETb.
Mpu aTOM HEo6xoAMMO CneauTb 3a TeM, 4ToObl KNen He nonagan Yyepes
NPOAObHBIN Na3 B PACMONIOXKEHHbIN 38 HUM MEXaHU3M.

5 Ytunusauus

Wapenve 3anpeLLeHo ytmnmuamposatb BMECTE C HECOPTUPOBaHHbIMW OTXO4aMWN.
Henapnexawas yTnnusauma MOXeT HaHeCTU Bpen Opr)KaIOLLI,eﬁ cpene n
300pPOBbIO. Heobxoaumo cobniopatb yKa3aHsA OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLMA
KOHerTHOVI CTpaHbl KacaTeslbHO BO3Bparta TOBapoOB, a Takxxe MeToauk c6opa
n ytmnn3auunm oTxonos.
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6 lMpaBoBble yka3zaHuA

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

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

MponsBoauTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, eCiu usgenve
UCNOMb3YeTCs B COOTBETCTBUM C OMMUCAHUAMMW U YKa3aHWUSMU, MPUBEAEHHbLIMU
B AaHHOM AokymeHTe. [MponsBoanTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
ylwep6, BOSHVKLLNI BCIeACTBUE NPeHebpexXeHNs NonoXeHUsIMU AaHHOro
LOKyMeHTa, B 0COGEHHOCTU MPU HeHaaiexalleM UCNoNb30BaHUU Unn
HEeCaHKLMOHUPOBAHHOM U3MEHEHWUN U3OeNus.

6.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[aHHoe napenue otsevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o
MeauuMHCKUX napenusx. Jeknapaumto o cootsetctaum CE MOXHO 3arpyautb
Ha caWiTe NPOVN3BOAMUTENS.
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