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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-28

¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen
in diesem Begleitdokument.

¢ Falls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des Produkts
Hilfe erforderlich ist, sowie bei unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen,
kontaktieren Sie den Hersteller (siehe Herstelleradresse auf der Riickseite
dieses Begleitdokuments).

Nehmen Sie das Produkt nur gemd@B den Informationen in den mitgelieferten
Begleitdokumenten in Betrieb.

1 Verwendungszweck und Beschreibung

Der Elektro-Dreheinsatz 10S17 ist ausschlieBlich zur Verwendung in Armpro-
thesen bestimmt. Er steuert die Pro- und Supination der System-Elektrohand
bzw. des System-Elektrogreifer mit Handgelenkverschluss. Drehungen von
mehr als 360° sind moglich.

Der Elektro-Dreheinsatz 10S17 ist ausschlieBlich fiir die Versorgung an einem
Patienten vorgesehen. Der Gebrauch des Produktes an einer weiteren Person
ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Der Elektro-Dreheinsatz ist in Kombination mit der MyoRotronic 13E205 einsetzbar.
Er kann auch bei nicht ausreichender Muskelspannung mit dem Bandagen-
schalter 9X14, dem Zugschalter 9X18 oder dem Wippschalter 9X25 ange-
steuert werden.

2 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise

A kann zu Beschddigung oder Fehlfunktion des Produkts fiihren.
Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen
Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

e Achten Sie darauf, dass Sie das Produkt nicht in unmitteloare Néhe von
aktiven, implantierbaren Systemen (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator,
etc.) bringen, da es aufgrund von erzeugter elektromagnetischer Strahlung
zu tempordrer Beeinflussung kommen kann.
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® Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefo-
ne, Bluetooth-Gerate, WLAN-Gerdte) kann es durch Stérung der internen
Datenkommunikation zu Fehlfunktionen des Elektro-Dreheinsatzes kommen.
Es wird empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgerdten folgende Mindest-
abstdnde einzuhalten:

¢ Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35 m
¢ WLAN (Router, Access Points, ...): 0,22 m
® Bluetooth Gerdte (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben
sind): 0,22 m
® Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Gerdt
eindringen kénnen. Der Elektro-Dreheinsatz sollte keinem intensiven Rauch

oder Staub, keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen und keiner gro-
Ben Hitze ausgesetzt werden.

¢ Das Offnen und Reparieren des Geréites bzw. das Instandsetzen beschédigter
Komponenten darf nur von Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

* Wird das Gerdt zweckentfremdet oder falsch bedient, kann keine Haftung
fiir eventuelle Schaden Gbernommen werden.

¢ Der Elektro-Dreheinsatz darf nur mit dem Li-lon-Akkumulator EnergyPack
757B20 bzw. 757B21, dem MyoEnergy Integral 7567B35="* oder dem X-
ChangePack 757B15 betrieben werden.

3 Montage
3.1 Betrieb mit der MyoRotronic 13E205
Entsprechend der Gebrauchsanweisung der MyoRotronic anstecken.

3.2 Betrieb nur mit Schalter
Anschlussschema

Den roten Schutzstecker entfernen und die numerierten Stecker 1 und 3 des
Anschlusskabels 13E50 oder des Anschlusskabels 13E97 mit Schalter auf
die Stifte 1 und 3 des Elektro-Dreheinsatzes stecken.

Akku-Anschlusskabel 18E51=2 oder 13E51=4 bzw. Akku-Anschlusskabel
13E188=200 oder 13E188=600 auf die Stifte 1 des Elektro-Dreheinsatzes stecken.

Die Elektrodenkabel 13E129 auf die Stifte 2 stecken.

Ottobock | 3



Akkumulator Drehsteuerung fiir Motor
Anschlusskabel 13E50

oder 13E97

Elektrodenanschluss
Elektrodenanschluss »ZU«

»AUF«

Drehsteuerung fiir Motor
Anschlusskabel 13E50
oder 13E97

Motoranschluss werks-
mdBig angeschlossen

4 Einbau in die Prothese

Alle Stecker der Kabel mit Siliconfett 633F 11 einfetten. Nach Anschluss aller
Kabel den Elektro-Dreheinsatz im Eingussring mit Montagewerkzeug 711M16
einrasten lassen. Mit Sicherungsring 11S4 sichern.

5 Entsorgung

entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen |hres Landes
entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt

mmmm und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinwei-
se der fur |hr Land zust@ndigen Behérde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

Ef Diese Produkte diirfen nicht Giberall mit unsortiertem Hausmiill

6 Technische Daten

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="

Betriebsspannung Vi 6 7,2 7,2 7,2
Drehwinkel [°] >360 >360 >360 >360
Leerlaufdrehzahl [U/min]| 13,5 17 17 17

entspricht der
Winkeldrehung von

Lebensdauer der Komponente| 5 Jahre

[°/sec.] 81 102 102 102
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7 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt,
haftet nur, wenn die vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die
Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes eingehalten werden.
Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses Produkt nur in den vom
Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchsanweisungen
und Kataloge) zu verwenden ist. Fiir Schaden, die durch Bauteilkombinationen
(Einsatz von Fremdprodukten) und Anwendungen verursacht werden, die nicht
vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Otto-
bock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

8 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen
unterliegen uneingeschrdnkt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kenn-
zeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

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

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

Date of the last update: 2015-09-28

* Please read this document carefully.

* Follow the safety instructions and the precautions specified in this ac-
companying document.

¢ If assistance is required during the start-up, use or maintenance of the
product, as well as in the event of unexpected operating behaviour or
circumstances, contact the manufacturer (see manufacturer's address
on the back of this accompanying document).

1 Application and description

The Electric Wrist Rotator 10S17 is to be exclusively used for installation into
arm prostheses. It controls the pronation and supination of the System Electric
Hand or System Electric Greifer with quick-disconnect unit. Rotation of more
than 360° is possible.

The 10S17 Electric Wrist Rotator is designed exclusively for use on one pa-
tient. Use of the product by other persons is not approved by the manufacturer.
The Electric Wrist Rotator can be operated in combination with the Myo
Rotronic 13E205.

In case muscular tension is not sufficient, it may also be controlled by the Har-
ness Pull Switch 9X14, the Traction Switch 9X18 or the Rocker Switch 9X25.

2 Safety instructions

Failure to follow the safety instructions given below can lead
to damage to or malfunction of the product. Follow the safety
instructions and the precautions specified in this accompany-
ing document.

® Keep the product away from the immediate vicinity of active implantable
systems (e.g. pacemakers, defibrillators etc.) since electromagnetic
radiation may cause temporary interference.

e If the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Blue-
tooth devices, WiFi devices) is too small, interference with internal data
communications can result in malfunctions of the electric wrist rotator.
Maintaining the following minimum distances to these HF communication
devices is recommended:
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* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99m

® Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7m

* DECT cordless phones incl. base station: 0.35m

* WiFi (routers, access points,...): 0.22m

® Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22m

Do not let foreign particles or liquids get into the device. The Electric Wrist
Rotator should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical vibra-
tions, shocks or high temperatures.

The Electric Wrist Rotator as well as any of its components may be opened
or repaired only by Ottobock specialist staff.

No liability will be assumed in case of possible damages if the device is
operated incorrectly or used for purposes other than as originally intended.

The Electric Wrist Rotator may only be operated with the EnergyPack
Li-lon battery 757B20 or 757B21, the 757B35=* MyoEnergy Integral or
X-ChangePack 757B15.

3 Installation
3.1 Operation with MyoRotronic 13E205
Attach the MyoRotronic according to the Instructions for Use.

3.2 Operation by switch only
Connection pattern

Remove red protective plug and attach plugs numbered 1 and 3 of the Con-
nection Cable 13E50 or the Connection Cable 13E97 with switch to the pins
1 and 3 of the Electric Wrist Rotator.

Attach Battery Connection Cable 13E51=2 or 13E51=4, or possibly, Battery
Connection Cable 13E188=200 or 13E188=600 13E51=2 to the pins 1 of
the Electric Wrist Rotator.

Attach the Electrode Cable 13E129 to the pins 2.
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Rotation Control Switch
for motor Connection Cable
13E50 or 13E97

Battery

Closing electrode
Opening electrode connection

connection

Rotation Control Switch
for motor Connection Cable
13E50 or 13E97

Motor connection
provided in the factory

4 Installation into the prosthesis

Lubricate all cable plugs with Silicone Grease 633F11. After connecting all
cables, use Assembly Tool 711M16 to engage the Electric Wrist Rotator into
the lamination collar. Secure using Lock Ring 11S4.

5 Disposal

in some jurisdictions. Disposal that is not in accordance with
the regulations of your country may have a detrimental impact

mmmm on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding
return and collection processes.

Ef These products may not be disposed of with household waste

6 Technical data

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="

Operating voltage I\ 6 7.2 7.2 7,2
Rotation angle [°] >360 >360 >360 >360
No-load speed r.p.m. 13.5 17 17 17

Corresponds to

. [°/sec.] 81 102 102 102
angular rotation of

Service life of the component |5 years
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7 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer,
assumes liability only if the user complies with the processing, operating and
maintenance instructions as well as the service intervals. The manufacturer
explicitly states that this device may only be used in combination with com-
ponents that were authorised by the manufacturer (see instructions for use
and catalogues). The manufacturer assumes no liability for damage caused
by component combinations (use of third-party products) and applications
which it did not authorise.

The device may only be opened and repaired by authorised Ottobock technicians.

8 CE conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical
devices. This device has been classified as a class | device according to the
classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The declara-
tion of conformity was therefore created by Ottobock with sole responsibility
according to appendix VIl of the guidelines.

Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2015-09-28

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

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

¢ Sj vous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de |'utilisation ou
de I'entretien du produit ou encore en cas de fonctionnement inattendu
ou d'événements particuliers, contactez le fabricant (voir I'adresse du
fabricant au verso de ce document).

1 Champs d'application et description

Le moteur pour prono-supination électrique , réf. 10S17 est destiné exclusive-
ment pour 'appareillage orthopédique des membres supérieurs. Il commande
la prono-supination de la main ou du Greifer myoélectrique avec prise rapide.
Il permet des rotations de plus de 360°.
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Le moteur pour prono-supination électrique réf. 10S17 est exclusivement
destiné a 'appareillage d'un seul patient. Le fabricant interdit toute utilisation
du produit sur une tierce personne.

Le moteur pour prono-supination électrique peut étre utilisé en combinaison
avec le MyoRotronic 13E205.

Il peut aussi étre commandé, si la tension musculaire est suffisante, par I'inter-
rupteur pour bandages 9X14, I'interrupteur a tirette 9X18 ou le commutateur
a bascule 9X25.

2 Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut en-

A trainer une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.
Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées
dans ce document.

¢ Veillez a ne pas placer le produit a proximité directe de systéemes actifs
pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur,
etc.). Le rayonnement électromagnétique généré peut en effet influencer
temporairement ces systémes.

Une distance trop faible par rapport a des appareils de communication
HF (par ex. téléphones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)
peut entrainer un dysfonctionnement du moteur pour prono-supination
électrique en raison d'une anomalie de la communication interne des
données. Il est recommandé de respecter les distances minimales sui-
vantes par rapport aux appareils de communication HF :

Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m

® Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
® Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m

* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m

® Appareils Bluetooth (produits d'autres fabricants non autorisés par
Ottobock) : 0,22 m

Veiller a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puisse pénétrer
dans I'appareil. Protéger le moteur pour prono-supination électrique de la
fumée ou de la poussiére denses, des vibrations ou des chocs mécaniques
ainsi que des fortes chaleurs.
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® L'ouverture et la réparation de I'appareil doivent personnel qualifié de la
société Ottobock.

® En cas d'une utilisation inadaptée ou de mauvaise manipulation entrainant
des dommages éventuels, la garantie ne pourra entrer en vigueur.

* Ne faire fonctionner le moteur pour prono-supination électrique qu'avec
I'accumulateur Li-lon EnergyPack 757B20 ou 757B21, le MyoEnergy Inte-
gral 757B35=" ou le X-ChangePack 757B15.

3 Montage

3.1 Utilisation avec le MyoRotronic 13E205

Effectuez les branchements en suivant les instructions du mode d'emploi du
MyoRotronic.

3.2 Utilisation avec interrupteur seul

Schéma de branchement

Enlevez la prise de protection rouge et connectez les fiches numérotées sur
les tiges 1 et 3 du moteur pour prono-supination électrique. Enficher le céble
de raccordement de I'accumulateur 13E51=2 ou 13E51=4 ou le cable de rac-
cordement de I'accumulateur 13E188=200 ou 13E188=600 sur les broches
1 du moteur pour prono-supination électrique.

Enficher le cable des électrodes 13E129 sur les broches 2.

Accumulateur Commande rotative pour
moteur, cdble de raccord

13E50 ou 13E97

Raccord pour
Raccord pour électrode électrode «FERME»

«OUVERT»

Commande rotative pour
moteur, cble de raccord
13E50 ou 13E97

Raccord du moteur,
effectué a I'usine
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4 Montage dans la prothése

Graisser I'ensemble des connecteurs des cdbles avec de la graisse de sili-
cone 633F 11. Encliqueter le moteur pour prono-supination électrique dans la
bague a couler a I'aide de I'outil de montage 711M16 aprés avoir raccordé
I'ensemble des cdbles. Placez la bague de sécurité 11S14.

5 Mise au rebut

Il est interdit d‘éliminer ces produits, en quelque lieu que ce
E soit, avec des ordures ménageres non triées. Une élimination
non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut
mmmmm Ovoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez

respecter les consignes des autorités compétentes de votre pays
concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

6 Données techniques

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="

Tension V] 6 7,2 7,2 7,2
Angle de rotation [°] >360 >360 >360 >360
Nombre de tour avide | [U/min] | 13,5 17 17 17

correspond a la

rotation angulaire de [/sec.] 81 102 102 102

Durée de vie du composant 5 ans

7 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products GmbH, ci-
apres dénommée le fabricant, ne peut étre engagée que si les consignes de
fabrication/d’'usinage/d’entretien ainsi que les intervalles de maintenance
du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que ce produit
doit étre uniquement utilisé avec des associations de pieces autorisées par
le fabricant (se reporter aux modes d’emploi et aux catalogues). Le fabricant
décline toute responsabilité pour les dommages découlant des associations
de pieces (utilisation de produits d’'autres fabricants) et d'applications non
autorisées par le fabricant.
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Seul le personnel spécialisé et habilité de Ottobock est autorisé & ouvrir et a
réparer ce produit.

8 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de
classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX de la directive. La
déclaration de conformité a été établie par Ottobock en sa qualité de fabricant
et sous sa propre responsabilité, conformément & I'annexe VIl de la directive.

Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-28

® Leggete attentamente il seguente documento.

e Attenetevi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in
questo documento di accompagnamento.

* Rivolgetevi al produttore (per I'indirizzo vedere il retro di copertina di
questo documento) per ricevere aiuto durante la messa in funzione,
I'utilizzo o la manutenzione del prodotto, se necessario, oppure in caso
di funzionamento o evento inaspettato.

1 Campo d'impiego e descrizione

L'unita di pronosupinazione mioelettrica 10S17 & indicata esclusivamente per
I'impiego con protesi di arto superiore. L'unita, che permette la pronosupina-
zione di oltre 360°, comanda la pronosupinazione di mani e greifer mioelettrici
ad innesto rapido.

L'unita di pronosupinazione 10S17 € concepita esclusivamente per il tratta-
mento su un solo paziente. Il produttore non consente I'utilizzo del prodotto
da parte di un'ulteriore persona.

L'unita di pronosupinazione puo essere usata in combinazione con il
MyoRotronic 13E205.

Nei casi di tensione muscolare insufficiente, pud essere usata in combinazio-
ne l'interruttore a trazione 9X14, l'interruttore a trazione 9X18 o l'interruttore
oscillante 9X25.
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2 Indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza

A puo causare danni e funzionamenti errati del prodotto. Attenetevi
alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo
documento di accompagnamento.

¢ |l prodotto non deve essere portato nelle vicinanze di sistemi impiantabili
attivi (p. es. pace maker, defibrillatore, ecc.), poiché le radiazioni elet-
tromagnetiche emesse potrebbero causare influssi temporanei negativi.

In caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad

alta frequenza (ad es. telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi

WLAN) possono verificarsi malfunzionamenti dell'unita di pronosupina-

zione mioelettrica dovuti a uno scambio interno dei dati disturbato. Si

consiglia di rispettare le seguenti distanze minime da questi apparecchi

di comunicazione ad alta frequenza:

® Telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

® Telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e Telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m

* WLAN (router, access points,...): 0,22 m

¢ Dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ot-
tobock): 0,22 m

® Accertatevi che parti solide o liquide non penetrino all’'interno del dispositivo.
Non esponete I'unita di pronosupinazione a fumo intenso, polvere, vibrazioni
meccaniche o urti, oltre che a fonti di forte calore.

* Non esporre I'unita di pronosupinazione a fumo intenso, o polvere a vibrazioni
meccaniche, urti, né a calore intenso.

e 'apertura e la riparazione di componenti danneggiati deve essere eseguita
solo da personale autorizzato Ottobock. La garanzia in caso di danneggiamenti
decade qualora I'apparecchio non venga utilizzato per gli scopi preposti.

® L'unitd di pronosupinazione pud essere utilizzata esclusivamente in combina-
zione con I'accumulatore EnergyPack con tecnologia agli ioni di litio 757820 /
757B21, con il MyoEnergy Integral 7567B35=" o con I’X-ChangePack 757B15.

3 Montaggio
3.1 Funzionamento con MyoRotronic 13E205
Per il collegamento, attenetevi all’istruzione d'uso del MyoRotronic.
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3.2 Funzionamento solo con l'interruttore
Schema di collegamento

Togliete lo spinotto di protezione rosso e inserite nei perni 1 e 3 dell’unita di
pronosupinazione gli spinotti numerati 1 e 3 del cavo di collegamento 13E50
o del cavo di collegamento 13E97 con interruttore.

Inserite il cavo di collegamento dell’accumulatore 13E51=2 0 13E51=4/ il cavo
di collegamento dell'accumulatore 13E188=200 o 13E188=600 negli spinotti
1 dell'unita di pronosupinazione.

Inserite il cavo per gli elettrodi 13E129 negli spinotti 2.

Accumulatore Unita di pronosupinazione per
motore e cavo di collegamento

13E50 o 13E97

Spinotto per I'elettrodo

Spinotto per I'elettrodo di chiusura

di apertura

Unita di pronosupinzione per
motore e cavo di collegamento
13E50 o 13E97

Collegamento per motore
gia effettuato

4 Montaggio nella protesi

Lubrificate tutte le spine dei cavi con il grasso per silicone 633F11. Dopo il col-
legamento di tutti i cavi, lasciate scattare in posizione I'unita di pronosupinazione
nell'anello di colata 711M16; infine bloccatela con I'anello di sicurezza 11S4.

5 Smaltimento

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme
ai normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle
norme del proprio paese pud essere dannoso per I'ambiente e
mmmm Per la salute. Attenersi alle disposizioni delle autoritd nazionali
competenti relative alla restituzione e alla raccolta di tali prodotti.
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6 Dati tecnici

757B15 | 757B20 | 757B21 |757B35="

Tensione d'esercizio I\ 6 7,2 7,2 7,2
Angolo di torsione [°] >360 >360 >360 >360
Numero giri a vuoto [U/min] 13,5 17 17 17

corrisponde alla rotazio-

. [°/sec.] 81 102 102 102
ne angolare di

Durata dei componenti 5 anni

7 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”,
concede la garanzia esclusivamente nel caso in cui vengano osservate le
indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle operazioni e sugli
intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita espressamente ad
utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi
autorizzate dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il produttore non
assume alcuna responsabilitd in caso di danni causati da combinazioni di
componenti (impiego di prodotti di terzi) e applicazioni da lui non approvate.

L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effettuate
esclusivamente da personale quadlificato Ottobock autorizzato.

8 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi
dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto la classe I.
La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Ottobock, sotto
la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.
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Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-09-28

¢ Lea atentamente este documento.

¢ Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas
en este documento adjunto.

® En caso de necesitar ayuda durante la puesta en marcha, la uti-
lizacion o el mantenimiento del producto, asi como en caso de un
funcionamiento inesperado o incidente, péngase en contacto con el
fabricante (la direccién del fabricante se encuentra en el dorso de
este documento adjunto).

1 Campo de aplicacion y descripcion

La unidad de giro 10S17 es adecuado Unicamente para el uso en proétesis de
brazo. Permite la prono-supinacion de la mano de sistema o del Greifer con
mufeca con cierre automdtico. Posibilita giros de mds de 360°.

La unidad de giro eléctrico 10S17 de Ottobock ha sido concebida para su
empleo en un Unico paciente. Ottobock prohibe terminantemente usar este
producto en mds de una persona.

La unidad de giro se utiliza en combinacion con el MyoRotronic 13E205.
Podrd ser controlada también en caso de insuficiente potencial muscular con
la microllave de traccion 9X14 o0 9X18, o con la microllave de balancin 9X25.

El inserto giratorio eléctrico sélo debe ponerse en funcionamiento con el acumu-
lador Li-ion EnergyPack 757B20 6 757B21, o con el X-ChangePack 757B15.

2 Indicaciones de seguridad

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad que se des-
criben a continuacién puede provocar fallos en el funcionamiento
o dafios en el producto. Siga las indicaciones de seguridad y
tome las precauciones indicadas en este documento adjunto.

® Procure no acercar el producto demasiado a sistemas implantables
activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) porque podria afectarlos
de forma pasajera debido a la irradiacion electromagnética que genera.
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* A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion
de AF (p. ej., teléfonos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con
Wi-Fi) pueden producirse fallos en el funcionamiento de la unidad de
giro debidos a una alteracién de la comunicacién interna de datos. Se
recomienda mantener las siguientes distancias minimas con respecto a
estos dispositivos de comunicacion de AF:

e Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

® Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e Teléfono inaldmbrico DECT, incluida la base: 0,35 m

* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m

® Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por
Ottobock): 0,22 m

® Procure que no puedan penetrar particulas sélidas ni liquidos en el apara-
to. El inserto giratorio eléctrico no debe exponerse a humo o polvo intenso,
vibraciones mecdnicas o golpes, y tampoco a un calor excesivo.

® La apertura y la reparacion del aparato o cambiar componentes dafiados
solo lo debe realizar personal especializado de Ottobock.

® En caso de uso del aparato ajeno a las finalidades estipuladas o el empleo
erréneo no se aplica ninglina garantia para los posibles danos causados.

 El inserto giratorio eléctrico sélo debe ponerse en funcionamiento con el
acumulador Li-ion EnergyPack 757B20 6 757B21, el MyoEnergy Integral
757B35=" o con el X-ChangePack 757B15.

3 Montaje
3.1 Funcionamiento con MyoRotronic 13E205
Conectar siguiendo las instrucciones de uso del MyoRotronic.

3.2 Funcionamiento sélo con interruptor
Esquema de conexion

Quitar el enchufe rojo de proteccién y conectar los enchufes numerados 1y 3
del cable de conexién 13E50 o 13E97 con el conector a los pivotes1 y 3 de la
unidad de giro. Introduzca los cables de conexién del acumulador 13E51=2
6 13E51=4, o bien los cables de conexidon del acumulador 13E188=200 6
13E188=600 en los pasadores 1 del inserto giratorio eléctrico.

Introduzca los cables del electrodo 13E129 en los pasadores 2.

18 | Ottobock



Acumulador Control de giro para motor
Cable de conexion 13E50

o 13E97

Conexion eléctrodo
Conexion eléctrodo “Cerrado”

“Abierto”

Control de giro para motor
Cable de conexion 13E50
o 13E97

Conexién motor giro co-
nectado de fdbrica

4 Colocacion en la prétesis

Introduzca los cables del electrodo 13E129 en los pasadores 2. Engrase
todas las clavijas del cable con grasa de silicona 633F11. Una vez conecta-
dos todos lo cables, haga que el inserto giratorio eléctrico encaje en el anillo
de laminado utilizando la herramienta de montaje 711M16. Asegurar con el
anillo de seguridad 11S4.

5 Eliminacion

Estos productos no deben desecharse junto con la basura do-
méstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener
en cuenta las disposiciones legales de su pais en referencia a

mmmm ©ste ambito, estard dafiando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las advertencias que la admi-
nistracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida
selectiva de deshechos.
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6 Datos técnicos

757B15 | 757B20 | 757B21 |757B35="

Tension I\ 6 7,2 7,2 7,2
Angulo de giro [°] >360 >360 >360 >360
Revoluciones de [U/min] | 13,5 17 17 17
marcha en vacio

corresponde con el | 1o, 011 g 102 102 102
giro del angulo de

Vida util del componente 5 anos

7 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante,
asumird la garantia sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones
de preparacién y procesamiento como las instrucciones de cuidado y los in-
tervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente de
que este producto sélo puede emplearse combinado con componentes que
cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse el manual de instrucciones y
los catdlogos). El fabricante no se responsabiliza de los dafios producidos por
combinaciones de componentes (empleo de productos de otros fabricantes)
y aplicaciones que no cuenten con el visto bueno del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal es-
pecializado y autorizado de Ottobock.

8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ottobock
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-09-28

¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.

* Observe as indicagoes de seguranga e as respectivas precaugoes
especificadas neste documento anexo.

* Se necessitar de ajuda durante a colocagdo em funcionamento, uso
ou manutengdo do produto, bem como em caso de incidentes ou ope-
ragdo inesperada, entre em contato com o fabricante (ver o enderego
do fabricante no verso deste documento anexo).

1 UtilizacGo e descri¢cGo

O Punho Eléctrico 10S17 estd indicado unicamente para a utilizagdo. Permite
a prono-supinagdo da mdo de sistema ou do sustema Greifer com punho de
fecho automdtico, permitindo uma rotagdo de mais de 360°.

A aplicagdo rotativa eléctrica 10S17 destina-se exclusivamente a protetiza-
¢do de um Unico paciente. A utilizagdo do produto em outras pessoas ndo é
permitida por parte do fabricante.

O Punho Eléctrico utiliza-se em combinagdo com o MyoRotronic 13E205.Pode-
rd também ser controlado, em caso de insuficiente poténcia muscular, com a
microchave de trac¢do 9X14 o 9X18, ou com a microchave de balango 9X25.
A aplicagdo rotativa eléctrica sé pode ser utilizada com a bateria Li-lon Ener-
gyPack 757B20/757B21, ou com o X-ChangePack 757B15.

2 Recomendacodes de seguranca
2 A ndo observancia dos avisos de seguranca seguintes pode

resultar em danificagdo ou falhas de funcionamento do produto.
Observe os avisos de segurancga e as precaugdes especificadas
neste documento anexo.

® Tenha atengdo para ndo aproximar o produto diretamente de sistemas
implantdveis ativos (por ex., marca-passo, desfibrilhador, etc.) devido
a possibilidade de interferéncia tempordria causada pela radiagdo ele-
tromagnética gerada.
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® Em caso de distancia demasiado curta em relagdo aos dispositivos de
comunicagdo RF (por ex., teleméveis, dispositivos Bluetooth, dispositivos
WLAN), podem ocorrer episddios de mau funcionamento do punho elétrico
devido a falha da comunicagdo interna de dados. Recomenda-se manter
as seguintes disténcias minimas relativamente a esses dispositivos RF:

* Telemoével GSM 850/GSM 900: 0,99 m

* Telemoével GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m

* Telefones sem fios DECT incl. estagGo de base: 0,35 m
¢ WLAN (Router, Access Points, ...): 0,22 m

* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados
pela Ottobock): 0,22 m

® Deve-se ter atengdo para ndo permitir a entrada de pequenos objectos fixos
ou liquidos no aparelho. A aplicagdo rotativa eléctrica ndo deve ser exposta
a fumo ou pé intensos, vibragdes ou choques mecanicos ou a calor intenso.

® Abrir e reparar o aparelho como também restaurar componentes estragados
é da dlgada exclusiva do pessoal autorizado e especializado pela Ottobock.

® Se o aparelho for utilizado para outros fins ou mesmo erroneamente, a
Ottobock ndio assume qualquer responsabilidade por eventuais danos.

* A aplicagdo rotativa eléctrica sé pode ser utilizada com a bateria Li-lon
EnergyPack 757B20/757B21, MyoEnergy Integral 757B35=* ou com o
X-ChangePack 757B15.

3 Montagem
3.1 Funcionamento com o MyoRotronic 13E205
Conectar seguindo o manual de instrugdes do MyoRotronic.

3.2 Operacional apenas com o interruptor
Esquema de ligagdo

Retirar a ficha de proteccgdo vermelha e ligar as fichas com os nimeros 1 e
3 do cabo de ligagdo 13E50 ou do cabo de ligagdo com interruptor 13E97
aos pinos 1 e 3 do Punho Eléctrico.

Ligar o cabo de ligagdo da bateria 13E51=2/13E51=4 ou o cabo de ligacdo
da bateria 13E188=200/13E188=600 ao pino 1 da aplicacdo rotativa eléctrica.

Ligar os cabos dos eléctrodos 13E129 aos pinos 2.
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Comando rotativo do cabo
de ligagdo do motor 13E50
ou 13E97

Bateria

Ligagdo do Eléctrodo
Ligagdo do eléctrodo de Fecho

de abertura

Comando rotativo do cabo
de ligagdo do motor 13E50
ou 13E97

Ligagdo do eléctrodo
de abertura

4 Montagem na prétese

Aplicar o lubrificante 633F 11 em todas as fichas dos cabos. Depois de ligar
todos os cabos, encaixar a aplicagdo rotativa eléctrica no anel de fundigdo
recorrendo & ferramenta 711M16. Assegurar com a anilha de retengdo 11S4.

5 Eliminagéo

juntamente com o lixo doméstico. A eliminagdo que ndo cum-
pre as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo poderd

mmmm ter consequéncias nocivas para o ambiente e para a saude.
Observe as indicagdes dos organismos nacionais responsdveis
pelo processo de devolugdo e de recolha.

ﬁ Em alguns lados a eliminagdo destes produtos ndo é permitida

6 Dados técnicos

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="
tensgo de v 6 7.2 7.2 7.2
funcionamento
angulo de rotagdo [°] >360 >360 >360 >360
velocidade constante | [U/min] 13,5 17 17 17
corresponde arota- | o o1l gy 102 102 102
¢@o do angulo de
Vida atil do componente 5 anos
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7 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante,
apenas se responsabiliza se as orientagdes e normas relativas a adaptagdo
e ao emprego do produto, assim como as orientagdes relativas aos cuidados
e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas. O fabricante
chama expressamente a atencdo para o facto de que esse produto apenas
pode ser utilizado em combinagdo com componentes (veja nas instrugoes
de utilizagto e nos catdlogos) autorizados pelo fabricante. O fabricante ndo
se responsabiliza por danos resultantes da utilizagdo de combinagdes de
componentes (incluindo produtos de terceiros) ou de aplicagdes por ele ndo
autorizadas.

O produto somente poderd ser aberto e consertado por pessoal técnico
autorizado da Ottobock.

8 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos
médicos. Em fungdo dos critérios de classificacdo para dispositivos médicos,
conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe . A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pela Otto-
bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-09-28
¢ Lees dit document aandachtig door.

® Neem de in dit begeleidende document aangegeven veiligheidsvoor-
schriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

* Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onderhoud van
het product hulp nodig hebt, het product zich anders gedraagt dan u
verwacht of zich andere problemen voordoen, neem dan contact op
met de fabrikant (zie de achterzijde van dit begeleidende document
voor het adres van de fabrikant).

1 Toepassing en beschrijving

De elektrische polsdraaier 10S17 dient uitsluitend voor het gebruik bij arm-
prothesen. Hij stuurt de pro- en supinatie van de systeem elektrohand, res-
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pectievelijk systeem elektrogrijper met polsautomaat. Het is mogelijk de pols
meer dan 360° te roteren.

De elektrische polsdraaier 10S17 is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
één persoon. Het product is door de fabrikant niet goedgekeurd voor gebruik
door een tweede persoon.

De elektrische polsdraaier kan samen met de MyoRotronic 13E205 worden
ingezet.

Bij onvoldoende spierspanning kan hij ook samen met de bandageschakelaar
9X14, de trekschakelaar 9X8 of de wipschakelaar 9X25 aangestuurd worden.

2 Veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht
worden genomen, kan dat tot gevolg hebben dat het product
beschadigd raakt of dat er storingen in de werking van het pro-
duct optreden. Neem de in dit begeleidende document vermelde
veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

® Let op dat u het product niet in de directe nabijheid brengt van actieve
implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.), omdat
deze als gevolg van de gegenereerde elektromagnetische straling tijdelijk
door het product kunnen worden beinvloed.

* Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele
telefoons, Bluetooth-apparaten, Wifi-apparaten) is het mogelijk dat er
door verstoring van de interne datacommunicatie storingen optreden in
de werking van de elektrische polsdraaier. Zorg er daarom voor dat u
niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieapparaten komt
dan daarachter is aangegeven:

* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;

* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
e draadloze DECT telefoons incl. basisstation: 0,35 m;

o Wifi (routers, access points,...): 0,22 m;

 Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door
Ottobock zijn goedgekeurd): 0,22 m.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het apparaat kun-

nen binnendringen. De elektrische polsdraaier mag niet worden blootgesteld

aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen en schokken of grote hitte.
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® Het openen en repareren van het apparaat, respectievelijk het herstellen
van beschadigde componenten mag alleen worden uitgevoerd door gekwa-
lificeerd Ottobock personeel.

* Wanneer het apparaat voor een ander doel wordt gebruikt of foutief wordt
bediend, dan kan geen aanspraak worden gemaakt op garantie.

¢ De elektrische polsdraaier mag alleen worden gebruikt met het Li-ion-accu
EnergyPack 757B20 of 757B21, de MyoEnergy Integral 757B35=" of het
X-ChangePack 757B15.

3 Montage
3.1 Het gebruik samen met MyoRotronic 13E205
Sluit de MyoRotronic aan volgens de gebruiksaanwijzing.

3.2 Het gebruik met slechts de schakelaar
Aansluitschema

De rode veiligheidsstekker verwijderen en de genummerde stekkers 1 en 3
van de aansluitkabel 13E50 of de aansluitkabel 13E97 met de schakelaar op
de stiften 1 en 3 van de elektrische polsdraaier steken.

Sluit de accu-aansluitkabel 13E51=2 of 13E51=4 resp. de accu-aansluitkabel
13E188=200 of 13E188=600 aan op pen 1 van de elektrische polsdraaier.

Sluit de elektrodekabels 13E129 aan op de pennen 2.

Draaier voor motor
Aansluitkabel 13E50
of 13E97

Accumulator

Elektrodenaansluiting
Elektrodenaansluiting DICHT«

»OPEN«

Draaisturing voor de motor
Aansluitkabel 13E50
of 13E97

Motoraansluiting af
fabriek aangesloten
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4 Inbouwen in de prothese

Vet alle stekkers van de kabels in met siliconenvet 633F11. Klik de elektrische
polsdraaier nadat alle kabels zijn aangesloten, met het montagewerktuig
711M16 vast in de ingietring.

5 Afdanking

ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van
afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw land geldende be-

mmmm palingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu
en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
verantwoordelijke instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

E Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met

6 Technische gegevens

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="

Bedrijfsspanning [V] 6 7,2 7,2 7,2
Draaihoek [°] >360 >360 >360 >360
Onbelast toerental [U/min]| 18,5 17 17 17

Correspondeert met

een hoek-rotatie van [/sec] 81 102 102 102

Levensduur van de component |5 jaar

7 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan
alleen aansprakelijk worden gesteld, indien de voor het product geldende be-
en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en onderhoudstermijnen
in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op dat dit product
uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde onder-
delencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die
wordt veroorzaakt door onderdelencombinaties (toepassing van producten
van derden) en toepassingen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is
de fabrikant niet aansprakelijk.
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Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe op-
geleide en geautoriseerde medewerkers van Ottobock.

8 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmid-
delen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock geheel onder eigen
verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2015-09-28
® L as igenom detta dokument noggrant.

® Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i
detta medféljande dokument.

® Om det under idrifttagning, anvéndning eller underhdll av produkten
kravs hjdlp, liksom vid ovéntad drift eller hdndelser, kontakta tillverkaren
(se tillverkarens adress pd baksidan av detta medféljande dokument).

1 Anvéndningsomrdde och beskrivning

Elektro-vridenhet 10S17 &r uteslutande avsedd att anvandas vid férsorjning
med armproteser. Elektro-vridenheten styr pro- och supination fér den med
snabbkoppling férsedda System-Elektrohanden resp. System-elektrogreifern
med handledsférslutning. En vridning storre én 360° ar mojlig.
Elektrod-vridinsatsen 10S17 ar uteslutande avsedd att anvéndas vid forsorj-
ningen av en brukare. En vidareanvandning av produkten till ytterligare en
person tillater tillverkaren inte.

Elektro-vridenheten kan anvéndas tillsammans med MyoRotronic 13E205.
Om styrsignalen fran muskeln &r otillrdcklig, @r en styrning ocksa méjlig med
bandageomkopplare 9X14, dragomkopplare 9X18 eller vippomkopplare 9X25.
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2 Sdkerhetsanvisningar
c Om sdkerhetsanvisningarna nedan inte beaktas kan produkten

skadas eller fungera felaktigt. Beakta sdkerhetsanvisningarna
och de férberedelser som anges i detta medféljande dokument.

e Se till att produkten inte hamnar i omedelbar nérhet till aktiva, implan-
terbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator o.s.v.), eftersom de kan
pdverkas tillfalligt av den elektromagnetiska strdlningen som alstras.

Vid for kort avstdnd till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobil-
telefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter) kan stérningar i den interna
datakommunikationen uppstd& som leder till att elektro-vridenheten inte
fungerar korrekt. Vi rekommenderar att hdlla minst féljande avstand till
dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m

¢ Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter o.s.v.): 0,22 m

¢ Bluetooth-enheter (produkter frén andra tillverkare som inte godkdnts
av Ottobock): 0,22 m

e Var uppmarksam pa att varken fasta partiklar eller vatska kan tranga in i
apparaten.Elektro-vridenheten far ej heller utsattas for intensiv rok, damm,
mekaniska vibrationer, stétar eller starka varmekadllor.

e Ett 6ppnande och reparation av vridenheten och dess komponenter fér
endast utféras av Ottobock MyoService.

¢ Vid en felaktig anvandning av vridenheten, frantages anvandaren varje an-
sprék pd garanti gentemot Ottobock.

e Elektro-Vridenheten far endast drivas med Li-lon-batteri EnergyPack 757820
resp. 757B21, MyoEnergy Integral 757B35=" eller X-ChangePack 757B15.

3 Montering
3.1 Drift med MyoRotronic 13E205
Monteras i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen fér MyoRotronic'.
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3.2 Drift endast med omkopplare
Anslutningsschema
Avlagsna den réda skyddspluggen och anslut de numrerade stickkontakterna

1 och 3 pd anslutningskabel 13E50 alternativt anslutningskabel 13E97 till stift
1 och 3 pd elektro-vridenheten.

Batteri-anslutningskabel 13E51=2 alternativt 13E51=4 resp. batteri-anslut-
ningskabel 13E188=200 eller 13E188=600 anslutes till stift 1 p& elektro-
vridenheten.

Anslut elektrodkabel 13E129 till stift 2.

Batteri Vridstyrning for motor
med anslutningskabel

13E50 eller 13E97

Elektrodanslutning
Elektrodanslutning "STANGA”

"OPPNA"

Vridstyrning fér motor
med anslutningskabel
13E50 eller 13E97

Motoranslutning utford
pa fabrik

4 Inbyggnad i protesen

Alla kabelpluggar forses med silikonfett 633F 11. Efter anslutning av alla kablar
anvdnds montageverktyg 711M16 for att trycka fast vridenheten i ingjutnings-
ringen. Sakra med sdkringsringen 11S4.

Elektro-vridenheten kan drivas EnergyPack 757B20/757B21.

5 Avfallshantering

hushallssopor. En avfallshantering som inte motsvarar de regler
som gdller i ditt land, kan ha en skadlig inverkan pé miljén. Var god
mmmm beakta anvisningarna frén den ansvariga myndigheten i ditt land
gdllande avfallshantering- sophantering och dtervinningsstationer.

ﬁ Det dr inte tillatet att kasta dessa produkter dverallt med osorterade
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6 Tekniska data

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="

Drivspdnning [Vl 6 7,2 7,2 7,2
Blockeringsstrom [°] >360 >360 >360 >360
Tomgdngshastighet | [U/min] 13,5 17 17 17
Motsvorar vinkelvrid- [/sec.] 81 102 1092 102
ningen av
Livslangd for komponent 5 ar

7 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare,
ansvarar bara om angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skot-
selanvisningarna och serviceintervallerna for produkten halls. Tillverkaren
pépekar uttryckligen att denna produkt bara far anvandas i kombination
med av tillverkaren godkdanda produkter (se bruksanvisning och kataloger).
Tillverkaren ansvarar inte for skador som orsakats av komponentkombinatio-
ner (anvdndning av frammande produkter) och anvéndningssatt som inte ar
godkanda av tillverkaren.

Oppna och reparera denna produkt fér bara géras av auktoriserad
Ottobock fackpersonal.

8 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har darfor
framstdlits av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-09-28

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.

* Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczernistwa i podanych sposobéw
postepowania, zawartych w niniejszym dokumencie.

¢ Nalezy skontaktowac sie z producentem, jesli podczas uruchomienia,
stosowania lub konserwacji produktu konieczna jest pomoc lub w
przypadku nieoczekiwanego zadziatania lub niespotykanego zdarzenia
(adres producenta zamieszczony jest na okfadce niniejszego dokumentu).

1 Zastosowanie i opis

Elektryczna nasadka przegubu nadgarstka 10S17 firmy przeznaczona jest
wylgcznie do zastosowania przy montazu protez dtoni. Steruje ona skreca-
niem do wewngtrz i odwracaniem protez dtoni (System Dtoni Elektrycznej
wzgl. System Chwytaka Elektrycznego z jednostkq blokujgcg przegub dtoni).
Mozliwy jest ruch obrotowy w zakresie powyzej 360°.

Elektryczna jednostka obrotowa 10S17 jest przeznaczona do zaopatrzenia
wytgcznie jednego pacjenta. Ponowne zastosowanie produktu jest ze strony
producenta niedozwolone.

Elektryczna, obrotowa nasadka przegubu nadgarstka moze wspétdziataé w
potqgczeniu z MyoRotronic 13E205.

W przypadku braku dostatecznego napigcia migniowego system moze by¢
takze sterowany przy pomocy przetgcznika tasmowego 9X14, przetgcznika
trakcyjnego 9X18 lub przefgcznika wahliwego 9X25.

2 Wskazoéwki dotyczgce bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa moze

A prowadzi¢ do uszkodzenia lub nieprawidtowego funkcjonowania
produktu. Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa
i podanych sposobdéw postepowania zawartych w niniejszym
dokumencie towarzyszgcym.

* Nalezy zwrdéci¢ uwage na to, aby produkt nie znalazt si¢ w poblizu im-
plantowanych systeméw (np. rozrusznik serca, defibrylator, itp.), gdyz
wytwarzane promieniowanie elektromagnetyczne moze mie¢ tymczasowy
wptyw na produkt.
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* W przypadku zbyt matego odstepu od urzqdzen komunikacyjnych HF (np.
telefony komérkowe, urzgdzenia Bluetooth, urzgdzenia WLAN), moze dojsé
do nieprawidtowego funkcjonowania elektrycznego ztgcza obrotowego
wskutek usterek wewnetrznego transferu danych. Do urzgdzen komuni-
kacyjnych HF zalecane jest zachowanie odlegtosci réwnej co najmnie;:
® Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
® Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Telefony bezprzewodowe DECT tqcznie ze stacjg bazowq: 0,35 m
¢ WLAN (router, access points,...): 0,22 m
® Urzgdzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez Otto-

bock): 0,22 m

* Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, aby zadne elementy state lub ptynne
nie przedostaly sie do urzgdzenia. Elektryczna nasadka przegubu nadgarst-
ka nie powinna by¢ poddawana dziataniu dymu lub kurzu, mechanicznym
wibracjom i uderzeniom, jak i wysokim temperaturom.

* Do otwierania i dokonywania napraw wzglednie wymiany uszkodzonych
elementéw upowazniony jest wylqgcznie fachowy personel firmy Ottobock.

¢ Nie przejmujemy odpowiedzialnosci za szkody powstate poprzez samodzielne
dokonywanie napraw, itp.

® Elektryczna obrotowa nasadka moze by¢ zasilana tylko i wytgcznie przy
pomocy baterii litowej EnergyPack 757B20 wzglednie 757B21i MyoEner-
gy Integral 757B35=" lub przy pomocy zestawu X-ChangePack 757B15.

3 Montaz
3.1 Sterowanie przy pomocy MyoRotronic 13E205
Podiqczy¢ zgodnie z instrukcjg obstugi dotyczgcg MyoRotronic.

3.2 Sterowanie wylgcznie przy pomocy przetgcznika

Schemat potgczenia

Zdjg¢ czerwong ostoneg zabezpieczajgcq a nastepnie podtgczyé numerowane
wtyczki 11 3 przewodu tgczgcego 13E50 lub 13E97 z przetgcznikiem do ztgczy
1 i 3 mechanizmu obrotnika elektrycznego. Podigczyé przewdd fgczqey baterii
13E51=2 lub 13E51=4 wzglednie przewdd tgczqcy baterii 13E188=200 lub
13E188=600 do zigcza 1 mechanizmu elektrycznego obrotnika przegubu.
Podtgczy¢ przewdd elektrody 13E129 do zigcza 2.
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Przetqcznik sterujgcy obrotem
silnikow 13E50
lub 13E97

Akumulator

Zigcze elektrody
Zigcze elektrody »Zamknigcie«

»Otwarcie«

Przetqcznik sterujgcy obrotem
silnikéw. Przewdd tqczqey
13E50 lub 13E97

Ziqcze silnika w postaci
wyjéciowej

4 Instalacja w protezie

Pokry¢ wszystkie wtyczki przewodu smarem silikonowym 633F11. Po podtg-
czeniu wszystkich przewodéw zastosowaé przyrzgd montazowy 711M16 w
celu podigczenia mechanizmu obrotnika elektrycznego do kotnierza laminatu.
Zabezpieczy¢ przy pomocy pierécienia blokujgcego 11S4.

5 Utylizacja

wanych odpadach gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgod-
na z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla
mmmm Srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wiasciwych
wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utylizaciji tego typu odpadéw.

E Omawiane produkty nie mogq by¢ poddane utylizacji w niesegrego-

6 Dane techniczne

757B15 | 757B20 | 757B21 |757B35="

Napigcie robocze \Y%| 6 7,2 7,2 7,2
Kat obrotu [°] >360 >360 >360 >360
Szybkos¢ jatowa | [U/min] 18,5 17 17 17
odpowiada katowi | 1o, 11 g 102 102 102
obrotu rownemu

Zywotnoséé podzespotow 5 lat
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7 Odpowiedzialnos¢:

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH, zwana dalej Producentem,
ponosi odpowiedzialno$é cywilnoprawng tylko wtedy, jesli spetnione zostaty
zalecenia i przepisy dotyczgce obrdébki i obstugi, jak réwniez pielegnacii i
okreséw konserwaciji produktu. Producent wyraznie zaznacza, ze produkt
ten wolno stosowaé tylko w takiej kombinacji z czesciami, ktéra zostata przez
niego dopuszczona (patrz: instrukcja obstugi oraz katalogi). Producent nie
odpowiada za szkody wynikte z takiej kombinaciji z innymi podzespotami (za-
stosowanie produktéw obcych) i z takiego stosowania, ktére nie zostato przez
producenta dopuszczone.

Otwierania i przeprowadzania napraw produktu dokonywaé moggq tylko i wy-
fqcznie pracownicy specjalistyczni autoryzowani przez firme Ottobock

8 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug
zatgeznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I. W zwigzku
z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodno$ci zostata
sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnosc firmy Ottobock.

EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2015-09-28

* MeAeToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.

¢ MNpoog€te g utodeifelg aodalelag kal TiG avadepopeveg TPoduAAeLq
07O TIapPOV OUVOBEUTIKO Eyypado.

* Av katd tnv évapén Aettoupyiag, Tn xprion 1 T OUVTAPNON TOL TIPOIOVTOG
xpelaleote Ponbela, kabwg emiong oTNV TEPITITWON AVATIAVTIEXNG
Aeltoupyiag f TEPLOTATIKWY, ETIKOWVWVAOTE He TOV Kataokevaoth (BA.
SlevBuvon KataokevaoTr) aTo oTioBAPUANO TOU GUVOBEUTIKOU EYYPAPOU).

1 ZkoTég Xprong Kat eptypadn
O nAekTpIkog Tieplotpodéag kaptol 10S17 tng ipoopiCetal amoKAEIoTIKA
yla xprion oe TPoBETELG TwV AV AKPWYV, OTIOU EAEYXEL TOV TIPNVIOKO Kal
TOV UTTTIAOHO TOU NAEKTPLKOU XEPLOV OUCTAHATOG 1 TNG NAeKTPIKAG AaBidag
ovotpatog pe acpdiion Tou kaptov. Eival duvatr pia mepiotpodr peya-
Aotepn Twv 360°.
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O nhextpidg pnxaviopog rieptotpodr 10S17 poopiletal amokAEloTIKA yia
xprion and évav uévo aobevry. O kataokevaoTrg anayopelel T xpron Tou
Tpoi6vTog amd deltepo ATOHO.

O nAektpikdg TiepLoTpodEag KapTol propei va XpnotuoronBei oe ouvduaouod
pe to MyoRotronic 13E205.

‘Otav n pikn évtaon dev eival eTapknc, o XELPLOPOC Tou eival eTtiong duvatdg
pe To dakdmtn embepatog 9X14, o dakomtn EAEng 9X18 1) To diakdtn
Tahaviwong 9X25.

lMa tov nAeKkTpIKO TIEPLOTPOPED KAPTIOV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOVTAL HOVO
uratapieg Li-lon EnergyPack 757B20 kav/) 757B21 4 X-ChangePack 757B15
g Ottobock.

2 YTodeielg aodaleiag
c Tuxov mapdpiedn Twv akdAovbwv vmodeifewv aopaleiag ev-

Oéxetal va odnynoet oe CniEG i SUOAELTOUPYIEG TOU TIPOIOVTOG.
Mpoog€te Tig uodeifelg aopdlelaq kat TG avadpepOUeveg TIpo-
duAa&elg oto Tapov ouvodeuTikd Eyypado.

* Dpovrilete va pnv peTadEPETe TO TIPOIOV TTIOAD KOVTA O eEVEPYQ, EHUL-
Tedolua ovothpata (T.x. kapdiakolg Pnuatodoteg, amvidwTeg K.ATL),
Kabwg evdExeTal va TipokAnBolv Tipoowptvég apepPorég ekattiag tng
TIAPAYOHEVNG NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTVOBOAIaG.

¢ ‘Otav n andotacn anoé cuoKeVEG eTikovwviag uPpnAng ouxvotntag (HF),
OTwG T.X. KNt TNAEPwva, ouokevég Bluetooth kat WLAN, eivat pukpr,
0 NAEKTPIKOG TIEPLOTPOPEAG KAPTIOD EVOEXETAL VA TIAPOUCLATEL JUOAEL-
Toupyieg AOyw dlatapayng TNG ECWTEPLKNAG ETIKOLVWVIAG OEOOHEVWV.
2uviotdtal va Tnpolvtal ol ak6Aoubeg EAAXLOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG
OUYKEKPLUEVEG OUOKEVEG eTtiKovwviag HF:

® kivntd TAEPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
® kivntd TAEPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

® aolppato tnAédpwvo DECT oupmepidappavopévou tov otabpol Ba-
ong: 0,35 m

¢ WLAN (router, access points k.At.): 0,22 m

® ouokevéqg Bluetooth (Tipoidvta AAwv kataokevaoT®v Xwpig EykpLon
amnd v Ottobock): 0,22 m
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* [pooéxete Blaitepa va pnv el0€pyovTal oTeped owpatidla fj vypd otn
ouokeur. O nAektpikdg TieploTpodeag kaptol dev TIPETEL va ekTifetal oe
£vTovo Karvo fj okovn, HNxavikée dovAoels, Kpoloelg f) uPnAeg Beppokpaoied.

® To dvolypa Kat n ETILOKELT| TNG CUOKELNG KABWGE Kal N amokatdoTaon erit-
BAaBwV SOpIK®Y OTOLXEIWV ETUTPETIETAL HOVO OF ELBIKEVPEVO TIPOOWTIKG
g Ottobock.

* Edv dieEayxBoilv eopalpévol XelpLopol TNG CUOKELNG 1} XELPLOUOL, yla Toug
otoioug avtr} dev TipoopiCetal, dev propei va avaindBei evbovn yia ev-
Oexopeveg (nuieg.

* [ia Tov nAekTpikd TIEpLoTPOdEQ KAPTIoD TIPETIEL VA XPNOLUOTIOO0VTAL PHOVO
prnatapieg Li-lon EnergyPack 757B20 kair 757B21, MyoEnergy Integral
757B35=" 11 n X-ChangePack 757B15 tng Ottobock.

3 ZuvappoAéynon

3.1 Aeiroupyia ue MyoRotronic 13E205

AieEayete tn olvdeon obpdwva pe Tig 0dnyieg xpriong tou MyoRotronic.
3.2 Nettoupyia udvo ue dlakomTn

Tpoémog ouvdeong

Adalp€ote TO KOKKIVO TIPOOTATEVTIKO BUopA Kat ouvdéaTe Ta aplOpnuéva
Buouata 1 kat 3 Tou karwdiov obvdeong 13E50 ) Tou kaAwdiov oOvdeong pe
dlakorrn 13E97 pe toug Teipoug 1 kat 3 Tou nAekTpKoD TiEpLoTPoPED KapTioU.
2uvdEote To KaAwdlo obvdeong umatapiag 13E51=2 ) 13E51=4 kal/fj 10
kaAwdio odvdeong pnatapiag 13E188=200 } 13E188=600 pe Toug Teipoug
1 Tou NAeKTPIKOL TIEPLOTPOPED KAPTIOD.

2uvdéate To KaAwdlo nAektpodiwv 13E129 pe Toug Tieipoug 2.
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Mnatapia KaAwdioZovdeong

Tou JLaKATITNEAEYXOU
TIEPLOTPODNAG Yla TO HOTEP
13E50 1 13E97 13E50 1
13E97

2Hvdeon kaiwdiov
2Hvdeon kahwdiov KAeloipatog

avoiypatog

Kahwdio oovdeong

Tou dlakéTITn EAEYXOL
TIEPLOTPODNG Yla TOV
Kivntipa13E50 rj 13E97

20vdeon KwvnTripa Tou
TIapéxetat and 1o
£PYOOTACLOEPYOOTACLO

4 TotoO£tnon otnv TtpéOeon

Amavete 6Aa ta Buopata Twv KaAwdiwv pe Aittog othikovng 633F11. Metd
amno T oUvOeDn GAWV TwV KAAWSIWY, KOUUTIOTE TOV NAEKTPLKO TIEPLOTPODET
KapTioL aTo BaKTOMO e To epyaheio cuvappoAdynong 711M16 kat acpahiote
Tov pe Tov dakTUAo aopdhong 11S4.

5 Antoppupn

Autd Ta TpoidvTa dev TIPETIEL va ATIOPPITITOVTAL OTIOUDNTIOTE
0€ XWPOUG YEVIKNAG CUANOYNG OLKIAK®V amopplppdtwy. Otav
dev TnpouvTal oL avtiototyol eBvikoi kavoviopoi, n amnéppupn
mmmm Lropei va €xel duopeveiq eTITTWOELG 0To TiepIBAMov kat v
vyeia. AdBete untodn oag Tig uTIOdEIEELG TOU appOdlou eBVikoD
dopéa oXeTIKA pe TIG dladiKaoieq EMOTPOPAG KAl GUANOYNAG.
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6 Texvika otoixeia

757B15 | 757B20 | 757B21 |757B35="
Tdon Aettoupyiag V] 6 7,2 7,2 7,2
lwvia eplotpodnig [°] >360 >360 >360 >360
Ap- OTPOGOV XWPIS | 1yt | 435 17 17 17
doptio
avTioToLxEl o€
Tieplotpodn ywviag | [°/sec.] 81 102 102 102
ion pe
Awdpkela Cwng eEaptipatog |5 €t

7 Evbovn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kalolpevn oto €€fg kataokeva-
otig, avahapBavel evbivn, edpdoov tpouvTal ot TIpokaboplopéves UTIOEIEELG
Katepyaoiag kat emeEepyaoiag, ot 0dnyieg Pppovtidag kat ta diaoThparta
OLVTHPNONG TOU TIPOIGVTOG. O KATAOKEVATTHG ETILONHAIVEL PNTWG OTL TO OU-
YKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL LOVO E EYKEKPLUEVOUG OTIO TOV
id10 ouvduaopoig eEaptudtwv (BA. odnyieg xpriong kat katahdyoug). O kata-
okevaoTng 6ev avahapPdavel kapia eubovn yia {npieg oL otoieg pokaAovvTaL
amnod ovvduaopolg eEapTNUATwY (XPron TPOIOVTIWY AAWY KATAOKEVAOTMV)
Kal epappoyEg Tou dev eykpiBnkav amo tov idlo.

To dAvorypa kat n MOKEVH AUTOD TOU TIPOIOVTOG ETUTPETETAL HOVO O EOV-
01030TNKEVO TeXVIKO TIpoowTlkO Tng Ottobock.

8 Zupupopdwon CE

To mipoidv mAnpoi Tiq anautrioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia latpikda mipoidvTa.
Bdoel Twv kpltnpiwv Katnyoplotoinong yla laTpika Tpoidvta ocOpdpwva pe To
Mapdptnua IX tng dvw Odnyiag to Tpoidv tavournbnke oty katnyopia |.
H dRAwon ouppdpdwong ouvtdyOnke yia avtd to Adyo amnd tnv Ottobock pe
amokAeLoTIKA TNG evbivn obpdwva pe o Mapdptnua VIl tng dvw Odnyiag.
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Pycckuit

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2015-09-28
e CnepyeT BH/MaTENIbHO NPOYUTATL AAHHbIN JOKYMEHT.

i CO6ﬂDﬂaﬁTe YyKa3daHus Nno TexHuke 6e30MacHOCTM 1 Mepbl, NpuBeAeHHbIe
B JaHHOM CONpoBOAUTESIbHOM AOKYMEHTE.

* Ecnun Bo Bpems BBOAA B 3KC/lyaTaLmio, PUMEHEHUS USIK TEXHUYECKOro
obcnyxmBaHua nsgenuns tpebyetcs NoMollb, a Takxe B ciy4ae
HernpeaycMOTPEHHOW aKCnyaTaLum Uan pasHoro poaa npovcLIecTBUN
obpallaiTech K NPOM3BOAUTENIO (CM. aipec NPOU3BOANTENS HA 060POTHOM
CTOPOHE [JaHHOrO CONPOBOAMUTENIbHOMO JOKYMEHTA).

1 Ha3sHa4eHue n onucaHue

MexaHnam nosopota 10S17 np-Ba npesHasHaYeH UCKIIOUUTENBHO A5 UC-
nonb3oBaHus B npotesax pyk. OH ynpasnsieT npoHaumvei 1 cynuHaumen cu-
CTEMHOI 3IEKTPOKVCTY UMM CUCTEMHOTO 3/1IeKTPO3axBara C 3aMKOM 3arsiCTHOrO
wapHupa. BoamoxeH nosopot Gonblue, Yem Ha 360°.

Mexannam nosopota 10S17 npegHasHaueH UCKIIIOUUTENBHO AJ151 UCMONb30Ba-
HUSt OAHVM NaumeHToMm. MNpoussoauTenem 3anpeLLeHo NpUMeHeHe NpoayKTa
APYTVM NIULLOM, OTAIMYHBIM OT NEPBUYHOTO NaLMEHTa.

MexaHn3am nosopota npumeHsieTcs B kombuHaumn ¢ MyoRotronic 13E205.
IMpy HenoOCTaTOHHOM HAMPSKEHNM MbILLIL, OH MOXET UCMOSb30BaTLCS C GaHAKHBIM
BblkNtouatenem 9X14, TpocrkoBbIM Bbikto4atenem 9X18 unu sbiknouatenem
C KavaroLLmmMes pbluaxkom 9X25.

2 Yka3zaHus no TeXHuKe 6e30nacHoCcTn

6e30MaCHOCTY MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO N3AENNUS Un
HapyLlueHusm B ero pabote. Cobntofante ykasaHusi Mo TEXHWUKE
6e30MacHOCTU 1 Mepbl, NPUBEAEHHbIE B JAHHOM COMPOBOAM-
TENbHOM [IOKyMEHTE.

2 HecobnioneHne npeacTtaBieHHbIX HUXE yKadaHU no TeXHuKe

e Cnepure 3a TeM, 4TOGbI U34ENNE HE PAa3MELLATIOCh B HEMOCPEACTBEHHOM
6A130CTY OT aKTUBHbIX UMMIAHTYPOBAHHbIX CUCTEM (HanpuMep, 3NEKTPO-
cTumynsTopa cepaua, Aedpubpunnstopa v T.4.), T.K. BO3HUKAOLLLEE SMeK-
TPOMarHWTHOE M3ny4yeHne MOXeT NPUBECTU K BPEMEHHOMY HEraTMBHOMY
BO3LENCTBUIO Ha Usgenue.
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® [1pu HaxoXAeHUN Ha HeGOMbLLIOM PACCTOSHUM OT BbICOKOHACTOTHBIX KOMMY-
HUKAaLWIOHHbIX YCTPOMCTB (Hanpumep, MOBUIbHBIX TeNedOHOB, yCTPOMCTB C
noaaepxkoi Bluetooth, yctpoiicte ¢ nogaepxkon 6ecnpoBofHo nokanb-
Hou cBs3n WLAN) MoryT BO3HVKHYTb HEMCNPaBHOCTM B paboTte MexaHuama
noBopoTa BCEACTBUE HAPYLLIEHUS CUCTEMbI BHYTPEHHEro obMeHa AaH-
HbiMU. PekomeHpayeTcs cobniofaTe cnepyioLme 3Ha4eHUS MUHUMa/IbHOTO
paccTOsHUS A0 3TUX BbICOKOHACTOTHBIX KOMMYHUKALWMOHHBIX YCTPOMCTB:

® Mo6unbHbint Tenepon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

® Mo6unbHbint Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* BecnposopHble TenedoHbl cranpapta DECT Bkn. 6asy: 0,35 m
o WLAN (MapLupyTr3atopsl, TO4KM AOCTYNa, ...): 0,22 M

® Ycrtponctea ¢ nopaepxkon Bluetooth (napenust apyrux ¢pupm, kotopble
He nmetoT gonycka Ottobock): 0,22 m

® Cnepute 3a TeM, YTOGbI B YCTPOMCTBO He MOMajain Hi TBEPAbIE YacTULbI,
HW XnaKocTb. MexaHnam noBopoTa He A0MKEH NoABepraTbCs UHTEHCHBHO-
My BO3AENCTBUIO AbIMA MW MblM, MEXaHUYECKON BUGpaLMn nnu Gruexunto, a
TaKXXe BO3AENCTBUIO BLICOKWX TEMMNEPATYP.

® OTKpbIBaTb M PEMOHTUPOBATL U3AENNE, a TaKXKe BOCCTaHaB/IMBATb €ro NoBpeX-
[leHHbIE KOMMOHEHTbI pa3peLLaeTcs Tobko ceparcHoMy nepcoHaty Ottobock.

® Vlckto4aeTcs OTBETCTBEHHOCTL 3a JIlo6oM yLLep6, BO3HUKLLWI BCIEACTBUE UC-
NOsb30BaHUSA U3LESUS HE MO HA3HAYEHMIO U €70 HEMPaBUIBHOTO YMPaBIEHNS.

* MexaH13M NoBOPOTa MOXET MPUMEHSITLCS TONBKO C B10KaMM NIMTUEBO-UOHHBIX
akkymynsitopos EnergyPack 757B20/757B21, MyoEnergy Integral 757B35=*
nmm X-ChangePack 757B15 np-sa Ottobock.

Axkymynstop YnpaeneHve BpalueHnem
anekTpogguratens / kabenb
nopakntodenns 13E50 nnu

13E97

MoaxntoueHne anekT-

Mopkntoverne poaa “3AKP."

anektpoga “OTKP.”

YnpasneHxve BpalueHrem
anekTpogguratens / kabenb
noaknoyeHns 13E50 nnm
13E97

nO,ELKI'IK)‘-ieHI/Ie BNeKTpo-
Asurarens BbINOIHEHO
Ha 3aBoje
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3 MoHTax

3.1 Ucnonb3oBaHne Bmecte ¢ MyoRotronic 13E205

BhbinonHuTe noakiodeHne B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN MO UCMOSb30BaHUIO
MyoRotronic.

3.2 Ucnonb3oBaHne ToNbKO C BbIK/IloYaTenem

CxemMa aneKTpU4ecKux coeauHeHumn

Ypanute KpacHbI 3alLUUTHBIV LUTEKEP W HAAeHbTE NPOHYMEPOBaHHbIE LUTEKEPbI
1 1 3 kabens nogxmodeHus 13E50 nnun kabens noakItoHEeHUs ¢ BbiKlo4aTenem
13E97 Ha wrbipbkn 1 1 3 MexaHK3Ma NoBopoTa.

HapeHbTe kabenb ans coepmHeHus ¢ akkymynstopom 13E51=2 nnm 13E51=4,
13E188=200 vnn 13E188=600 Ha wTbipbkn 1 MexaHK3Ma NoOBOPOTA.

HapeHbTe kabenb anektposa 13E129 Ha WiTbipbku 2.

4 MoHTax B npotes

Bce wrekepbl kabenent cMaxbTe KOHCUCTEHTHON CUIIMKOHOBOMN CMa3kou
633F11. [Nocne nopkntoveHnst Bcex kabenen 3allenkHUTE MexaH/3M NoBOpO-
Ta B 3aK/1aHOM KOJIbLIe MOHTaXHbIM MHCTPYMeHToM 711M16. 3adukcupyiite
CTOMOpPHbIM KonbLoM 11S4.

5 Ytunusauuu

YTunusaums faHHbIX U3LENNA BMECTE C HECOPTUPOBaHHbIMU
6bITOBBIMM OTXOAAaMU pa3peLleHa He MOBCEMECTHO. YTunmsauus
NpoAayKTa, KOTopasi BbIMOJIHAETCS HE B COOTBETCTBUU C Mpea-

BN VCaHusMU, JencTteylowmmMn B Baluen ctpaHe, MoxeT okasatb
HeraTMBHOE BJIMSIHME Ha OKPYXaloLlylo cpefy U 340pOBbe Ye-
noseka. Heobxoaumo cobnoaarte ykasaHusi COOTBETCTBYIOLLMX
KOMMETEHTHbIX OpraHoB Baluen ctpaHbl 0 nopaake caayv u cbopa
V30ENVin Ha yTUIN3aLUmIo.

42 | Ottobock



6 TexHMYecKMe xapaKTepucTuku

757B15 | 757B20 | 757B21 | 757B35="

pabouee HanpsixeHve [B] 6 7,2 7,2 7,2
yros nosoporta [°] >360 >360 >360 >360
uactora spawenma mpu | | o 17 17 17
XOJIOCTOM XOfe -p.m. !

COOTBETCTBYET YrII0BON °/c] 81 109 109 102
yacToTe BpalleHus

Cpok cnyx6bl KOMMOHEHTA 5 net

7 OTBETCTBEHHOCTb

Komnanus Otto Bock Healthcare Products GmbH, umeHyemas B aansHeiiem
“nsrotoBuTeNb”, HECET OTBETCTBEHHOCTb TOJILKO MPW COBIIOAEHNN YKasaHui
no obpaboTke N3LENUA 1 yXoAy 3a HUM, a TakXe Npu CobMIoAEHNN MHTepBa-
NoB TexHn4eckoro obcnyxmsaHus. MsrotoButens ocobo ykasbiBaeT Ha To,
4TO UCMOMb30BAHWNE AAHHOO U3AENVS [OMYCTUMO TOJNLKO B PaspeLLEHHOW UM
KOMGMHALMN KOMMEKTYIOLLIMX (CM. MHCTPYKLMW MO UCMONb30BaHMIO U KaTasio-
rv). MiarotoButenb He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBPEXAEHUS, BO3HUKLIME
BC/NEACTBYE UCTOSIb30BaHUS HEPA3PELLIEHHbBIX UM KOMGUHALIMIA KOMMEKTYHOLLMX
(NpPVMeHeHVie U30ENUI APYTVX MPOV3BOAMTENEN) MW UCTONb30BAHUS HE MO
HasHa4YeHUI.

OTKpbIBaTb M PEMOHTUPOBATL 3AESNME Pa3PELLaeTCs TONbKO aBTOPH30BaHHbIM
komnaHuen Ottobock cneumnanucram.

8 CootBetcTBue ctaHpgaptam CE

[anHoe nspenve oteevaet TpedosaHuam Oupektissl 93/42/EDC no meguumh-
CKoWi npoayKummn. B cooTBeTCTBIM € KpUTEPUSMY KNacCUpUKaLy MESULIMHCKOM
npoayKLUum, npueeaeHHbIMK B Mpunoxenun IX ykazanHown [ypexTvisbl, usgenmio
npuceoeH knacc |. B aton cBsiau [deknapauus o cootBeTcTBUM Gbina npuHsTa
komnaHuen Ottobock nop, cBoto UCKOUNUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMNIACHO
Mpunoxeruio VIl ykasanHon Jupektusbl.
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria
T +43-1523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System
in accordance with ISO 13485.
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