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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-09-15

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

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

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

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

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Machen Sie sich vor Gebrauch zuerst mit der Handhabung und Funktion
des Produktes vertraut und tGiben Sie danach gemeinsam mit dem Kind
den Umgang.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor maglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"] Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile

Verfiigbare Einzelteile siehe Katalog.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das 10V51 MyolinoWrist 2000 ist ausschlieBlich fir die exoprothetische
Versorgung der oberen Extremitdten in Verbindung mit der 8E51 Ottobock
Elektrohand 2000 und dem 9E420=L/9E420=R 7in1 Controller oder
9E369/9E370 4in1 Controller LS zu verwenden.
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2.2 Einsatzgebiet

Das MyolinoWrist 2000 wird als Flexionshandgelenk mit einer Ottobock
Elektrohand 2000 eingesetzt. Es eignet sich vorwiegend fiir Kinder im Alter
von 3 bis 13 Jahren. Es unterstiitzt auf diese Weise die physiologisch kor-
rekte Kérperhaltung im Umgang mit der Prothese und reduziert insbeson-
dere bei langeren monotonen Tatigkeiten die Notwendigkeit unnaturlicher
Koérperausgleichsbewegungen.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen
Ottobock Prothesenpassteile wurden fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und
durfen nicht fir auBergewdhnliche Tatigkeiten wie z.B. fiir 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 dirfen nicht Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslosen, wie z. B.
SiBwasser, Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.
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HINWEIS

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpass-
teile dirfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibrationen,
StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es sollten weder feste
Teilchen noch Flissigkeiten eindringen kénnen. Nichtbeachtung kann
zu Fehlfunktionen und Beschdadigungen 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.

2.4 Funktion
Das MyolinoWrist 2000 ist verfiigbar in folgenden Ausfiihrungen:
10V51=1 zum Einlaminieren in einen Unterarmschaft.

10V51=2 zum Einkleben in ein Unterarmpassteil mit einem Handgelenk-
anschluss von & 40 mm.

Das MyolinoWrist 2000 ist ein Kugelgelenk, das eine stufenlose Flexion

des Handgelenks bis 30° in alle Richtungen ermdglicht. Eine passive Pro-

und Supination ist durch die 8E51 Ottobock Elektrohand 2000 gegeben.

3 Technische Daten

Artikelnummer 10V51=1 [ 10V51=2
Flexion Stufenlos bis 30°
Gewicht [g] 47 50
Gesamthéhe [mm] 32 40
Handgelenk-& [mm] 40

Maximale Traglast 32,2 Nm £ ~27 kg
Systemlange [mm] 22 24
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4 Handhabung
4.1 Montagevorbereitung

Das Oberteil des 10V51 MyolinoWrist 2000 wird mit dem mitgelieferten
709S42 Innensechskant-Stiftschliissel demontiert (Abb. 1). Dann den O-
Ring aus der Fiihrung des Laminier- bzw. Eingussringes nehmen (Abb. 2).

4.2 Montage
4.2.1 Montage 10V51=1

1) Gewindebohrungen am distalen Ende des 11D3 Laminierringes mit 636K8
Plastaband verschlieBen. Mit 633F 11 Silikonfett liberstreichen (Abb. 3)
und den beigelegten Laminierdummy hérbar einrasten. Uberstehendes
Silikonfett entfernen.

2) Gewindebohrungen am proximalen Ende des Laminierringes mit 636K8
Plastaband verschlieBen (Abb. 4). Innere Kontur mit 636K8 Plastaband
aufflllen (Abb. 5).

3) Laminierring auf das vorbereitete und mit 99B81 PVA-Folienschlauch
isolierte Schaumformteil aufsetzen (Abb. 6). Die umlaufende Nut eignet
sich zum Abbinden des 623T3 Perlon Trikotschlauch (Abb. 7). Zusatzlich
Karbon-Gewebe zur Armierung des Aussenschaftes verwenden.

4) Aussenschaft laminieren, dabei die Verarbeitungshinweise des Herstel-
lers beachten.

5) Nach Aushdrtung des Harzes Folienschlauch abstreifen und Laminierdum-
my vom Laminierring freischneiden (Abb. 8). Harz vom Laminierdummy
entfernen und Laminierdummy vom Schaft abziehen.

8) Uberschiissiges Laminierharz abschneiden. Fir die einwandfreie Funk-
tion des MyolinoWrist 2000 ist die Entfernung des Laminierharzes an der
Aussenkante des Laminierringes (Abb. 9, Pfeil) erforderlich.

4.2.2 Montage 10V51=2

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch sicherheitsrelevant klassifizierte Inhalts-
stoffe. Vor Verarbeitung des 636K 18 Orthocryl® Siegelharz-Kompakt-
klebers und der 617P14 Harterpaste ist das entsprechende Sicherheits-
datenblatt zu lesen.
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INFORMATION

Vor dem Einkleben des Eingussringes ist das Unterarm-Passteil auf das
erforderliche MaB zu kiirzen.

1) 636K 18 Orthocryl® Siegelharz-Kompaktkleber und 617P14 Harterpaste
nach Herstellerangaben mischen.

2) Schaftinnenseite aufrauen und mit 634A3 Aceton reinigen. Aceton ab-
ltften lassen und mit Siegelharz-Kompaktkleber bestreichen.

3) Gerdndelten Ansatz des Eingussrings mit Aceton reinigen. Aceton ab-
ltften lassen und mit Siegelharz-Kompaktkleber bestreichen (Abb. 10).

4)Eingussring in Schaft einschieben. Uberschiissigen Siegelharz-Kom-
paktkleber entfernen. Klebung ausharten lassen.
4.2.3 Montage der Kontaktplatte mit Kabel fiir den 7in1 und 4in1
Controller

1) Mit einem Kreuzschlitzschraubendreher die drei Schrauben zwischen
Aufnahme und Adapterring l6sen (Abb. 11).

2)Den 711M50-1/711M50 Montage-Adapter in die Kontaktplatte des 7in1
Controller/4in1 Controller LS schieben.

3) Die Kontaktplatte in den Adapterring hérbar einrasten (Abb. 12).

4)Das Kabel des 7in1 Controller/4in1 Controller LS durch die Bohrung
der Aufnahme fithren (Abb. 13).

5) Aufnahme und Adapterring wieder verschrauben (Abb. 11).

4.2.4 Zusammenbau des Handgelenks
1) O-Ring wieder in die Fiihrung legen (Abb. 2).
2) Das Kabel zentral durch den Laminierring oder Eingussring fiihren und

das Oberteil des MyolinoWrist 2000 aufsetzen. Mit den Senkschrauben
das Handgelenk montieren (Abb. 14).

Durch gleichmd@Biges Anziehen oder Lésen der Schrauben kann die Friktion
des MyolinoWrist 2000 eingestellt werden (Abb. 14).

Damit die Friktion situationsabhdéngig eingestellt werden kann, geben Sie
bitte Ihrem Patienten bzw. den Erziehungsberechtigten/Betreuern den
mitgelieferten Innensechskant-Stiftschlissel mit.
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HINWEIS

Beschadigung durch sich I16sende Schrauben. Die Senkschrauben sind
so ausgefihrt, dass sie sich im Gebrauch nicht I16sen sollten. Geschieht
dies dennoch, miissen die Schrauben erneut angezogen werden. Daher
ist die Friktion des Handgelenkes regelmdBig zu prifen.

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tiberall mit unsortiertem Hausmdill entsorgt werden.
Eine unsachgemdBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustdndigen
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 gemdaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
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-Konformitatserkl@rung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.
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English

INFORMATION

Last update: 2020-09-15

® Please read this document carefully before using the product and ob-
serve the safety notices.

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

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the pro-
duct or in case of problems.

® Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar 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.

Before using the product, you should become familiar with the handling,
function and use of the product and then practice its use with child.

Explanation of symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components
1.1 Single components
For available single components refer catalogue.

2 Description
2.1 Indications for use

The 10V51 MyolinoWrist 2000 is intended exclusively for the exoprosthetic
fitting of the upper limbs in combination with the 8E51 Ottobock electric
hand 2000 and the 9E420=L/9E420=R 7in1 Controller or 9E369/9E370
4in1 Controller LS.
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2.2 Field of application

The MyolinoWrist 2000 is used as flexible wrist joint with an Ottobock Elec-
trohand 2000. It is suitable mainly for children aged from 3 to 13 years. It
supports the physiologically correct posture when handling the prosthesis
and particularly reduces the need for unnatural compensating movements
when performing longer monotonous activities.

2.3 Sdfety instructions
Please forward the following safety instructions to your patients:

/A CAUTION

Risk of injuries caused by overuse. The Ottobock prosthetic compo-
nents described in this manual have been developed for everyday life
activities 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 the prosthesis be subjected to unusual stresses (such as a fall),
immediately contact your prosthetist and have the prosthesis inspected
for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will pass the
prosthesis on to the Ottobock Service Centre.

NOTICE

Risk of corrosion. Please avoid exposing prosthetic components to sur-
roundings that corrode metal parts, for example, freshwater, saltwater,
acids and other liquids.

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

NOTICE |

Risk of damage due to improper environmental conditions. The pros-
thesis and its components should not be subjected to intense smoke, dust,
vibrations, shocks or high temperatures. Do not allow debris or liquids
to get into the prosthesis and its components. Failure to follow these
instructions can lead to malfunctioning and damage of the prosthesis.
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NOTICE |

Risk of damage due to use of improper cleansing agents. Do not
use any aggressive cleaning agents since they could cause damage to
bearings, seals and plastic parts.

2.4 Function
The MyolinoWrist 2000 is available in the following designs:
10V51=1 for lamination into a forearm socket.

10V51=2 for bonding into a forearm component with a & 40 mm wrist
connection.

The MyolinoWrist 2000 is a ball joint which allows a continuous flexion of

the wrist joint up to 30° in all directions. A passive pronation and supination

is provided by the 8E51 Ottobock Electrohand 2000.

3 Technical data

Article number 10V51=1 | 10V51=2
Flexion continuous up to 30°
Weight [g] 47 50
Total height [mm] 32 40
Wrist joint-@& [mm] 40
Maximum load capacity 32.2 Nm 2 ~27 kg
System length [mm] 22 24

4 Handling

4.1 Assembly preparations

Disassemble the upper part of the 10V51 MyolinoWrist 2000 with the
709S42 Allen Wrench included (fig. 1). Remove the O-ring from the lami-
nation ring guide (fig. 2).

4.2 Assembly

4.2.1 Assembly 10V51=1

1) Close threaded holes on distal end of the 11D3 Lamination Ring with
636K8 Plasta Tape. Apply 633F11 Silicone Grease (fig. 3) and snap
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the lamination dummy in place audibly. Remove excess silicone grease.

2) Close threaded holes on proximal end of the lamination ring with 636K8
Plasta Tape (fig. 4). Fill inner contours with 636K8 Plasta Tape (fig. 5).

3) Place lamination ring on the prepared contoured foam part isolated by
99B81 PVA Bag (fig. 6). Use the circumferential groove to tie off the
623T3 Perlon Stockinette (fig. 7). Additionally apply the carbon fibre
cloth for reinforcement of the outer socket.

4) Laminate the outer socket while observing the manufacturer's proces-
sing instructions.

5) After the resin has cured, take off the PVA bag and cut the lamination
ring free (fig. 8). Remove the resin from lamination dummy and remove
the lamination dummy from the socket.

6) Cut off the excess laminating resin. For proper function of the Myolino
Wrist 2000, the laminating resin on the outer brim of the lamination ring
(fig. 9, arrow) should be removed.

4.2.2 Assembly 10V51=2

/A CAUTION

Risk of injury due to safety-relevant ingredients. Before processing
the 636K 18 Orthocryl® Sealing Resin Compact Glue and the 617H14
Hardener Paste, read the relevant safety data sheet.

INFORMATION

Before bonding the lamination ring, shorten the forearm component to
the required measurement.

1) Mix 636K18=1 Orthocryl® Sealing Resin Compact Glue and 617P14
Hardener Paste in accordance with the manufacturer’s specifications.

2) Roughen the socket inner side and clean with 634A3 Acetone. Allow the
acetone evaporate and apply Sealing Resin Compact Glue.

3) Clean the knurled edge of the lamination ring with acetone. Allow the
acetone evaporate and apply Sealing Resin Compact Glue (fig. 10).

4) Insert the lamination ring into the socket. Remove excess Sealing Resin
Compact Glue. Let the adhesive joint harden.
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4.2.3 Assembling the contact plate with cable for the 7in1 and
4in1 Controllers

1) Loosen the three screws connecting the adapter ring with the attachment
using the Phillips screwdriver (fig. 11).

2) Place the 711M50-1/711M50 assembly adapter into the 7in1 Control-
ler/4in1 Controller LS.

3) The contact plate should audibly engage in the adapter ring (fig. 12).

4) Guide the cable of the 7in1 Controller/4in1 Controller LS through the
hole in the attachment (Fig. 13).

5) Screw the adapter ring to the attachment again (fig. 11).

4.2.4 Wrist unit assembly
1) Re-insert the O-ring into the guide (fig. 2).
2) Insert the cable centrally through the lamination ring and put on the

upper part of the MyolinoWrist 2000. Mount the wrist unit with the oval
countersunk head screws (fig. 14).

The friction force of the MyolinoWrist 2000 can be adjusted by evenly
tightening or loosening the screws (fig. 14).

Please provide your patient or his guardian / attendant with the Allen
wrench included so they can readjust the friction force according to the
situation.

NOTICE

Risk of damage due to loosened screws. The countersunk head screws
are designed so they should not loosen during use. Nevertheless, when
this happens, the screws must be retightened. Therefore, the friction
force of the wrist unit must be checked on regular basis.

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.
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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 modification
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.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2020-09-15

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

¢ Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

¢ Conservez ce document.

Avant d'utiliser votre produit, familiarisez-vous d'abord avec son maniement
et son fonctionnement puis entrainez-vous a vous en servir avec I’enfant.

Signification des symboles

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

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

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

1 Piéces détachées
1.1 Pieces détachées
Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.

2 Description

2.1 Champ d’application

Le MyolinoWrist 2000 10V51 est exclusivement destiné a I'appareillage
exoprothétique des membres supérieurs en association avec la main élec-
triqgue 2000 8E51 Ottobock et la commande 7en1 9E420=L/9E420=R ou
la commande LS 4en1 9E369/9E370.

2.2 Domaine d’application

Le MyolinoWrist 2000 s'utilise comme poignet de flexion en association
avec une main électrique 2000 Ottobock. Il convient principalement aux
enfants Ggés de 3 & 13 ans. Il permet ainsi d'obtenir une position corpo-
relle physiologiquement correcte pour utiliser la prothése et réduit notam-
ment I'exécution de mouvements de compensation non naturels au cours
d’activités monotones prolongées.

2.3 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

/\ 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 taches 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 & garantir la sécurité
du patient.
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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, par ex.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité.

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 puissent pé-
nétrer dans la prothése. 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 endom-
mager les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique.

2.4 Fonction
Le MyolinoWrist 2000 est disponible dans les versions suivantes :
10V51=1 a stratifier dans une emboiture d'avant-bras

10V51=2 a coller dans une prothéese d'avant-bras dans un raccord de
poignet de @ de 40 mm.

Le MyolinoWrist 2000 est une articulation sphérique permettant d’effectuer

une flexion sans palier du poignet jusqu’'a 30° dans toutes les directions.

La main électrique 8E51 2000 permet d’'obtenir une pronation et une

supination passives.
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3 Caractéristiques techniques

Référence de I'article 10V51=1 | 10V51=2
Flexion Sans palier jusqu'a 30°
Poids [g] 47 50
Hauteur totale [en mm] 32 40
& du poignet [mm] 40
Charge maximale 32,2 Nm £ ~27 kg
Longueur du systeme [mm] 22 24

4 Usage

4.1 Préparation du montage

Démonter la partie supérieure du MyolinoWrist 2000 10V51 avec la clé
mdle coudée a six pans creux 709542 fournie (ill. 1). Retirer ensuite le joint
torique de la glissiére de la bague a stratifier ou a couler (ill. 2).

4.2 Montage
4.2.1 Montage du 10V51=1

1) Sceller les alésages de I'extrémité distale de la bague a stratifier 11D3
avec de la bande plastifiée 636K8. Enduire de graisse de silicone 633F 11
(ill. 3) et encliqueter le gabarit de stratification fourni en émettant un son
distinctif. Retirer I'excédent de graisse de silicone.

2) Sceller les alésages de I'extrémité proximale de la bague a stratifier avec
de la bande plastifiée 636K8 (ill. 4). Remplir le contour interne avec de
la bande adhésive 636KS8 (ill. 5).

3) Poser la bague a stratifier sur la mousse moulée préparée et isolée avec
du film tubulaire en PVA 99B81 (ill. 6). La rainure circulaire permet de
nouer le tricot tubulaire en perlon 623T3 (ill. 7). Utiliser également du
tissu de fibres de carbone pour renforcer I'emboiture externe.

4) Stratifier I'emboiture externe en respectant les consignes de traitement
du fabricant.

5) Retirer le film tubulaire une fois la résine durcie et libérer le gabarit de
stratification de la bague a stratifier en le découpant (ill. 8). Retirer la
résine du gabarit de stratification et 6ter le gabarit de stratification de
I'emboiture.
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6) Découper I'excédent de résine de stratification. Il est nécessaire de retirer
la résine de stratification du bord externe de la bague a stratifier (ill. 9,
fleche) pour assurer un fonctionnement optimal du MyolinoWrist 2000.

4.2.2 Montage du 10V51=1

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par des substances classées
dangereuses. Veuillez lire la fiche de sécurité de la colle compacte a
la résine Orthocryl® 636K 18 et de la pate durcissante 617P14 avant
de les utiliser.

INFORMATION

Raccourcir la prothése d'avant-bras & la longueur requise avant de
coller la bague a couler.

1) Mélanger la colle compacte a la résine Orthocryl® 636K 18 avec la pate
durcissante 617P14 selon les indications du fabricant.

2) Gratter légerement l'intérieur de I'emboiture et le nettoyer avec de I'acé-
tone 634A3. Laisser I'acétone s'évaporer et enduire de colle compacte
a la résine.

3) Nettoyer la partie moletée de la bague a couler a I'acétone. Laisser
I'acétone s'évaporer et enduire de colle compacte a la résine (ill. 10).
4) Introduire I'ancre a couler dans I'emboiture. Retirer I'excédent de colle

compagcte a la résine. Laissez sécher le collage.

4.2.3 Montage de la plaque de contact avec cable pour la commande
7eni et 4en1

1) Dévisser les trois vis situées entre le logement et la bague de I'adaptateur
a I'aide d'un tournevis cruciforme (ill. 11).

2) Insérer I'adaptateur de montage 711M50-1/711M50 dans la plaque de
contact de la commande 7en1/LS 4en1.

3) Encliqueter la plaque de contact dans la bague de I'adaptateur en
émettant un son distinctif (ill. 12).

4) Faire passer le cable de la commande 7en1/LS 4en1 a travers |'alésage
du logement (ill. 13).
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5) Revisser le logement et la bague de 'adaptateur (ill. 11).

4.2.4 Assemblage du poignet
1) Replacer le joint torique dans la glissiere (ill. 2).

2) Faire passer le cable au milieu de la bague a stratifier ou de la bague
a couler et mettre en place la partie supérieure du MyolinoWrist 2000.
Monter le poignet a I'aide des vis a téte conique (ill. 14).

Il est possible de régler la friction du MyolinoWrist 2000 en serrant ou
dévissant les vis avec la méme force (ill. 14).

Pour régler la friction en fonction de la situation, veuillez remettre la clé
méle coudée a six pans creux fournie & votre patient, ou a I'éducateur/
accompagnateur de celui-ci.

Avis |

Dégradations occasionnées par le desserrement des vis. Les vis a
téte conique sont placées de sorte a ne pas se desserrer au cours de
I'utilisation du dispositif. Il faut resserrer de nouveau les vis si un desser-
rement venait & se produire. Il convient donc de contréler réguliérement
la friction du poignet.

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 légales sont soumises a la |égislation 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 descrip-
tions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité
pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document, notamment
d'une utilisation non conforme ou d’une modification non autorisée du produit.
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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.

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-09-15

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

e |struire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere
di problemi.

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

¢ Conservare il presente documento.

Prima di utilizzare il prodotto, acquisire familiarita con il suo utilizzo e il suo
funzionamento, ed esercitarsi quindi all'impiego insieme al bambino.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

| componenti forniti sono raffigurati nella prima pagina.

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti
Per i singoli componenti disponibili, consultare il catalogo.
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2 Descrizione

2.1 Utilizzo previsto

Il polso MyolinoWrist 2000 10V51 ¢ indicato esclusivamente per la prote-
sizzazione esoscheletrica di arto superiore in combinazione con la mano
mioelettrica 2000 8E51 Ottobock e il controller 9E420=L/9E420=R 7in1
o il controller LS 9E369/9E370 4in1.

2.2 Campo d’impiego

Il polso MyolinoWrist 2000 viene utilizzato come articolazione di polso
a flessione con una mano mioelettrica Ottobock Elektrohand 2000 ed &
adatto principalmente per bambini dai 3 ai 13 anni di eta. Esso sostiene
cosi la corretta postura fisiologica durante I'utilizzo della protesi e riduce,
in particolare durante lunghe attivitd monotone, la necessita di innaturali
movimenti compensatori del corpo.

2.3 Indicazioni per la sicurezza
Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

[ A ATTENZIONE

Pericolo di ferimento ad opera di sollecitazioni eccessive. | componenti
protesici Ottobock descritti sono stati sviluppati per le attivita quotidiane
e non devono essere utilizzati per attivitd straordinarie come, ad es.,
sport estremi (arrampicate libere, parapendio, ecc.).

Il corretto impiego dei pezzi e dei rispettivi componenti ne aumenta la
durata operativa ed & fondamentale per la sicurezza del paziente.
Qualora i pezzi venissero sottoposti a sollecitazioni estreme (ad es., una
caduta), € necessario farli immediatamente controllare da un tecnico
ortopedico per accertare che non abbiano subito danni. Rivolgersi al
tecnico ortopedico di competenza, che eventualmente provvedera a
inviare la protesi a Ottobock per un controllo.

AVVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non devono essere esposti
ad ambienti corrosivi per le parti metalliche come, ad es., acqua dolce,
acqua salata e acidi.
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In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni
ambientali, decadono tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto
Bock HealthCare.

AVVISO

Danneggiamento da parte di condizioni ambientali improprie. |
pezzi della protesi non devono essere esposti a fumo intenso, polvere,
vibrazioni, colpi o fonti di forte calore. Evitare che particelle solide o
liquidi penetrino all'interno dei componenti del sistema. La mancata
osservanza delle suddette indicazioni pud causare malfunzionamenti e
danni alla protesi.

AWVISO

Danneggiamento da parte di detergenti impropri. Evitare I'impiego
di detergenti aggressivi, che potrebbero danneggiare i cuscinetti, le
guarnizioni e le parti in plastica.

2.4 Funzione
Il polso MyolinoWrist 2000 ¢ disponibile nelle seguenti versioni:
10V51=1 da laminare nell'invasatura di un avambraccio.

10V51=2 da incollare nel pezzo di un avambraccio con un attacco per
articolazione di polso di & 40 mm.

Il polso MyolinoWrist 2000 € un giunto sferico che consente una flessione
continua dell’articolazione di polso fino a 30° in tutte le direzioni. La mano
mioelettrica 8E51 Ottobock Elektrohand 2000 permette una pronazione e
una supinazione passive.

3 Dati tecnici

Codice prodotto 10V51=1 [ 10V51=2
Flessione Continua fino a 30°
Peso [g] 47 50
Altezza complessiva [mm] 32 40
@ articolazione di polso [mm] 40

Carico massimo 32,2 Nm £ ~27 kg
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Codice prodotto 10V51=1 | 10V51=2
Lunghezza del sistema [mm] 22 | 24

4 Impiego
4.1 Preparazione per il montaggio

Smontare la arte superiore del polso 10V51 MyolinoWrist 2000 con I'ausilio
della chiave a forchetta a esagono incassato 709S42 fornita in dotazione
(fig. 1). Quindi estrarre I'O-ring dalla guida dell’anello di laminazione o
colata (fig. 2).

4.2 Montaggio
4.2.1 Montaggio 10V51=1

1) Chiudere i fori filettati sull’estremita distale dell’anello di laminazione
11D3 con del nastro adesivo 636K8. Applicare del grasso al silicone
633F 11 (fig. 3) e innestare udibilmente la dima di laminazione fornita in
dotazione. Rimuovere il grasso al silicone in eccesso.

2) Chiudere i fori filettati sull'estremita prossimale dell'anello di laminazione
con del nastro adesivo 636K8 (fig. 4). Riempire il contorno interno con
del nastro adesivo 636K8 (fig. 5).

3) Applicare I'anello di laminazione sul pezzo stampato in espanso preparato
e isolato con pellicola tubolare in PVA 99B81 (fig. 6). La scanalatura
circonferenziale si adatta per il fissaggio della maglia tubolare in Per-
lon 623T3 (fig. 7). Utilizzare inoltre un tessuto al carbonio per armare
I'invasatura esterna.

4) Laminare I'invasatura esterna rispettando le indicazioni del produttore.

5) Una volta indurita la resina, rimuovere la pellicola tubolare e ritagliare la
dima di laminazione dall'anello di laminazione (fig. 8). Rimuovere la resina
dalla dima di laminazione e togliere la dima di laminazione dall'invasatura.

6) Tagliare via la resina di laminazione in eccesso. Per il perfetto funziona-
mento del polso MyolinoWrist 2000 € necessario rimuovere la resina di
laminazione dal bordo esterno dell'anello di laminazione (fig. 9, freccia).
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4.2.2 Montaggio 10V51=2

[ A ATTENZIONE

Pericolo di ferimento ad opera di componenti classificati come rile-
vanti per la sicurezza. Prima di lavorare la resina sigillante compatta

636K 18 Orthocryl® e la pasta indurente 617P14, leggere la corrispon-
dente scheda dati di sicurezza.

INFORMAZIONE

Prima di incollare I'anello di colata, accorciare il pezzo dell’avambraccio
della giusta misura.

1) Mescolare resina sigillante compatta Orthocryl® 636K18 e pasta indu-
rente 617P14 secondo le indicazioni del produttore.

2) Carteggiare la parte interna dell'invasatura e pulire con acetone 634A3. Lo-
sciare evaporare |'acetone e applicare la resina sigillante compatta.

3) Pulire I'aggiunta zigrinata dell’anello di colata con I'acetone. Lasciare
evaporare I'acetone e applicare la resina sigillante compatta (fig. 10).

4) Inserire 'anello di colata nell'invasatura. Rimuovere la resina sigillante
compatta in eccesso. Lasciare indurire la parte incollata.
4.2.3 Montaggio della piastra di contatto con il cavo per i controller 7in1
e 4int

1) Con un cacciavite a stella allentare le tre viti tra supporto e anello adat-
tatore (fig. 11).

2) Spingere |‘attacco per il montaggio 711M50-1/711M50 sulla piastra di
contatto del controller 7in1/controller LS 4in1.
3) Innestare udibilmente la piastra di contatto nell'anello adattatore (fig. 12).

4) Inserire il cavo del controller 7in1/controller LS 4in1 attraverso il foro
del supporto (fig. 13).

5) Avvitare nuovamente il supporto e I'anello adattatore (fig. 11).

4.2.4 Assemblaggio dell’articolazione di polso

1) Inserire nuovamente I'O-ring nella guida (fig. 2).

2) Inserire il cavo al centro dell’anello di laminazione o dell'anello di colata
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e applicare la parte superiore del MyolinoWrist 2000. Con I'ausilio delle
viti a testa svasata montare I'articolazione di polso (fig. 14).

Serrando o allentando uniformemente le viti & possibile regolare I'attrito
del MyolinoWrist 2000 (fig. 14).

Affinché I'attrito possa essere regolato in funzione delle varie situazioni,
consegnare al paziente o a chi ne fa le veci la chiave a forchetta a esagono
incassato fornita in dotazione.

AWVISO

Danneggiamento ad opera di viti allentate. Le viti a testa svasata
sono realizzate in modo tale da non allentarsi durante I'utilizzo. Qualora
tuttavia cio si verificasse ugualmente, le viti devono essere nuovamente
strette. Per questa ragione € necessario verificare regolarmente I'attrito
dell'articolazione di polso.

5 Smaltimento

Il prodotto non puod 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 dlle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

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.
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-09-15

® 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.

Antes de usar el producto, familiaricese con su manejo y su funcionamiento
y, a continuacion, practique su utilizacion con el nifio.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Informacién adicional para la protetizacion/aplicacion.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.

2 Descripcion

2.1 Uso

La MyolinoWrist 2000 10V51 se debe emplear exclusivamente para la exo-
protetizacion de las extremidades superiores en combinacion con la Mano

Eléctrica 2000 8E51 de Ottobock y el Controlador 7en1 9E420=L/9E420=R
o el Controlador LS 4en1 9E369/9E370.
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2.2 Campo de aplicacién

La MyolinoWrist 2000 se emplea como mufieca de flexiéon con una Mano
Eléctrica 2000 de Ottobock. Principalmente apropiada para nifos con
edades comprendidas entre los 3y los 13 anos. Mantiene la postura fisio-
l6gicamente correcta cuando se maneja la prétesis y sobre todo reduce la
necesidad de movimiento compensatorios forzados mientras se realizan
actividades monétonas durante mucho tiempo.

2.3 Advertencias de seguridad

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

/\ 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 pueden emplearse en actividades inusuales, como por
ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).
Un cuidadoso mantenimiento 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 cai-
das) un técnico ortopédico debe comprobar inmediatamente si presentan
dafos. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encargado,
quien, si es necesario, enviard la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.

AVISO

Riesgo de corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponer en
lugares donde puedan provocar 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 que-

dardn anulados todos los derechos de reclamacién contra Otto Bock
HealthCare.
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AVISO|

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

AVISO

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite el
uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los roda-
mientos, las juntas y las piezas de pldstico.

2.4 Funcion
La MyolinoWrist 2000 se encuentra disponible en los siguientes modelos:
10V51=1 para laminar en un encaje de antebrazo.

10V51=2 para colocar en un componente de antebrazo con una conexién
de mufieca de 40 mm de didmetro.

La MyolinoWrist 2000 es una articulacién de bola que permite una flexion

progresiva de la mufieca de hasta 30° en todas las direcciones. La Mano

Eléctrica 2000 de Ottobock 8E51 ofrece una pronacion y supinacion pasiva.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 10V51=1 [ 10V51=2
Flexiéon Progresiva de hasta 30°
Peso [g] 47 50
Altura total [mm] 32 40
Didmetro de la mufieca [mm] 40

Carga méxima 32,2 Nm £ ~27 kg
Longitud del sistema [mm] 22 24
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4 Manejo
4.1 Preparacién del montaje

La parte superior de la MyolinoWrist 2000 10V51 se desmonta con la llave
Allen 709542 suministrada (fig.1). Después, extraiga el anillo térico de la
ranura del anillo de laminado (fig. 2).

4.2 Montaje
4.2.1 Montaje de 10V51=1

1) Tapone las perforaciones roscadas en el extremo distal del anillo de la-
minado 11D3 con cinta Plasta 636K8. Aplique grasa de silicona 633F 11
(fig. 3) y encaje el molde de laminado adjunto de manera audible. Retire
la grasa de silicona sobrante.

2) Tapone las perforaciones roscadas en el extremo proximal del anillo de
laminado con cinta Plasta 636K8 (fig. 4). Rellene el contorno interior
con cinta Plasta 636K8 (fig. 5).

3) Coloque el anillo de laminado en la forma de espuma preparada y aislada
con una manga laminar de PVA 99B81 (fig. 6). La ranura giratoria sirve
para atar la manga de malla de perlén 623T3 (fig. 7). Utilice de manera
adicional tejido de carbono para reforzar el encaje exterior.

4) Lamine el encaje exterior; tenga en cuenta las indicaciones de elabo-
racién del fabricante.

5) Después de que la resina se endurezca, quite la manga laminar y retire
el molde de laminado cortdndolo del anillo (fig. 8). Retire la resina del
molde de laminado y extraiga este del encaje.

6) Corte la resina de laminado que sobre. Para conseguir un perfecto
funcionamiento de la MyolinoWrist 2000 es necesaria la eliminacién
de la resina de laminado en el borde exterior del anillo de laminado
(fig. 9, flecha).
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4.2.2 Montaje de 10V51=2

Riesgo de lesiones a causa de componentes clasificados de modo
relevante para la seguridad. Antes de la elaboracién del pegamento
compacto de resina de sellar Orthocryl® 636K 18 y de la pasta endure-
cedora 617P14 ha de leerse la hoja informativa de seguridad corres-
pondiente.

INFORMACION

Antes de pegar el anillo de laminado debe acortarse el componente del
antebrazo a la medida necesaria.

1) Mezcle el pegamento compacto de resina de sellar Orthocryl® 636K18
y la pasta endurecedora 617P14 siguiendo las indicaciones del fabri-
cante.

2) Lije la parte interior del encaje y limpiela con acetona 634A3. Deje que
la acetona se evapore y aplique una capa de pegamento compacto de
resina de sellar.

3) Limpie con acetona la pieza moleteada del anillo de laminar. Deje que
la acetona se evapore y aplique una capa de pegamento compacto de
resina de sellar (fig. 10).

4) Introduzca el anillo de laminado en el encaje. Retire el pegamento compacto
de resina de sellar que sobre. Deje que se endurezca el pegamento.

4.2.3 Montaje de la placa de contacto con cable para el
Controlador 7en1 y 4en1

1) Suelte los tres tornillos entre el acoplamiento y el anillo adaptador con
un destornillador en cruz (fig. 11).

2) Introduzca el adaptador de montaje 711M50-1/711M50 en la placa de
contacto del Controlador 7en1 o del Controlador LS 4ent.

3) Encaje de manera audible la placa de contacto en el anillo adaptador
(fig. 12).

4) Pase el cable del Controlador 7en1 o del Controlador LS 4ent por el
orificio del acoplamiento (fig. 13).

5)Vuelva a atornillar el acoplamiento y el anillo adaptador (fig. 11).
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4.2.4 Montaje de la mufieca
1) Vuelva a colocar el anillo térico en la ranura (fig. 2).

2) Pase el cable por el centro del anillo de laminado y coloque la parte
superior de la MyolinoWrist 2000. Monte la mufieca con los tornillos de
hexdgono interior (fig. 14).

La friccion de la MyolinoWrist 2000 puede ajustarse apretando o soltando
uniformemente los tornillos (fig. 14).

Para que la fricciéon pueda ajustarse dependiendo de las necesidades de
cada usuario, haga entrega de la llave Allen que se incluye en el suministro
a este o a la persona responsable.

AVISO

Dafios debido a tornillos que se suelten. Los tornillos de hexdgono in-
terior estdn fabricados de tal manera para que no se suelten con el uso.
No obstante, en caso de que suceda, estos se deben apretar de nuevo.
Por este motivo debe comprobarse regularmente la friccién de la mufieca.

5 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésti-
cos sin clasificar. Una eliminacion 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 devolucién, 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
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.
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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.

Portugués

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2020-09-15

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

e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

e Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirijo-
-se ao fabricante.

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgdo
responsdavel em seu pais.

* Guarde este documento.

Antes da utilizagGo, familiarize-se primeiro com o manuseamento e o fun-
cionamento do produto e depois pratique juntamente com a crianca.

Significado dos simbolos

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

Mais informagéo sobre a colocagdo/aplicagdo.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes
1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.
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2 Descricdo
2.1 Finalidade

O 10V51 MyolinoWrist 2000 destina-se, exclusivamente, a protetizagGo
exoesquelética das extremidades superiores em combinagdo com a mdo
elétrica 2000 8E51 Ottobock e o 7in1 Controller 9E420=L/9E420=R ou
4in1 Controller LS 9E369/9E370.

2.2 Campo de aplicagcdo

O MyolinoWrist 2000 é utilizado como punho de flexdo com uma Elektro-
hand 2000 Ottobock. E especialmente adequado para criangas com idades
compreendidas entre os 3 e os 13 anos. O MyolinoWrist 2000 apoia desta
forma a postura corporal fisiologicamente correcta no manuseamento da
protese e reduz a necessidade de movimentos de compensagdo corporal
ndo naturais, principalmente em actividades monétonas prolongadas.

2.3 Indicacées de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. As pecgas de adaptagdo
de prétese da Ottobock aqui descritas foram desenvolvidas para ac-
tividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades ex-
traordindrias, como por exemplo para a prdtica de desportos radicais
(escalada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das pegas de adaptagdo e dos respectivos
componentes ndo sé aumenta a vida Gtil das mesmas, mas promove
especialmente a seguranga do paciente.

Caso as pegas de adaptagdo tenham sido expostas a cargas extremas
(por exemplo devido a queda), estas devem ser imediatamente verifi-
cadas por um técnico ortopédico para detectar a presenga de danos.
O seu contacto é o técnico ortopédico responsavel que, se necessdrio,
ird enviar a prétese para o Servigo de Assisténcia da Ottobock.
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AVISO

Perigo de corrosdo. As pecas de adaptagdo de protese ndo podem
ser expostas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas
metdlicas, p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Na aplicagdo de um produto médico em ambientes com estas condigdes
extingue-se qualquer direito a substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

AVISO

Danos devido a condicées ambientais incorrectas. As pecas de adap-
tagdo de protese ndo podem ser expostas a fumo nem poeira intensa,
nem a vibragdes, choques ou calor elevado. Ndo deverd ser possivel a
penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos. A ndo observancia
pode provocar falhas de funcionamento ou danos da proétese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. Evite a utilizagdo de de-
tergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos mancais, nas
vedagdes e nas pegas de material pldstico.

2.4 Funcgéo
O MyolinoWrist 2000 estd disponivel nas seguintes versoes:
10V51=1 para laminagem num encaixe de antebrago.

10V51=2 para colagem numa pecga de adaptagdo de antebrago com uma
ligagdo de punho de & 40 mm.

O MyolinoWrist 2000 é uma articulagdo esférica, que permite uma flexdo

continua do punho até 30° em todas as direcgdes. A pronosupinagdo e a

supinagdo passiva estdo garantidas através da Elektrohand 2000 8E51

Ottobock.

3 Dados técnicos

Numero do artigo 10V51=1 | 10V51=2
Flexdo Continua até 30°
Peso [g] 47 | 50
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Numero do artigo 10V51=1 10V51=2
Altura total [mm] 32 40
Punho @ [mm] 40

Capacidade de carga maxima 32,2 Nm 2 ~27 kg
Comprimento do sistema [mm] 22 24

4 Manuseamento
4.1 Preparacdo para a montagem

A parte superior do 10V51 MyolinoWrist 2000 é desmontada com a chave
Allen 709542 fornecida (Fig. 1). De seguida retirar a junta circular da guia
do anel de laminagem ou do anel de fundi¢do (Fig. 2).

4.2 Montagem
4.2.1 Montagem do 10V51=1

1) Tapar os orificios roscados na extremidade distal do anel de laminagem
11D3 com Plastaband 636K8. Aplicar massa lubrificante de silicone
633F 11 (Fig. 3) e engatar audivelmente o postigo de laminagem incluido.
Retirar a massa lubrificante de silicone em excesso.

2) Tapar os orificios roscados na extremidade proximal do anel de lami-
nagem com Plastaband 636K8 (Fig. 4). Encher o contorno interior com
Plastaband 636K8 (Fig. 5).

3) Aplicar o anel de fundigdo sobre o molde em espuma sintética prepa-
rado e isolado com tubo de pelicula PVA 99B81 (Fig. 6). A ranhura
circunferencial adequa-se para prender a malha tubular Perlon 623T3
(Fig. 7). Utilizar adicionalmente tecido de carbono para a armagdo do
encaixe exterior.

4) Laminar o encaixe exterior, observar as indicagdes de processamento
do fabricante.

5) Apds o endurecimento da resina, retirar o tubo de pelicula e libertar o
postico de laminagem do anel de laminagem (Fig. 8). Retirar a resina
do postigo de laminagem e deslizar o postigo de laminagem para fora
do encaixe.

6) Aparar a resina de laminagem em excesso. Para o funcionamento perfeito
do MyolinoWrist 2000 é necessdria a remogdo da resina de laminagem
no canto exterior do anel de laminagem (Fig. 9, seta).
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4.2.2 Montagem do 10V51=2

/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a substancias com classificagdo de se-
guranca. Para o processamento da cola de contacto de resina selante
Orthocryl® 636K 18 e da pasta de endurecimento 617P14 é necessdrio
consultar a respectiva ficha de dados de seguranca.

INFORMACAO

Antes da colagem do anel de fundigdo é necessdrio encurtar a pega de
adaptagdo de antebrago até a medida necessdria.

1) Misturar a cola de contacto de resina selante Orthocryl® 636K18 e
a pasta de endurecimento 617H14 de acordo com as instrugdes do
fabricante.

2) Raspar a parte interior do encaixe para se tornar dspera e limpar com
acetona 634A3. Deixar a acetona secar e aplicar a cola de contacto
de resina selante.

3) Limpar a face estriada do anel de fundigdo com acetona. Deixar a ace-
tona secar e aplicar a cola de contacto de resina selante (Fig. 10).

4) Inserir o anel de fundigdo no encaixe. Remover a cola de contacto de
resina selante em excesso. Permitir a secagem completa da cola.
4.2.3 Montagem da placa de contato com cabo para o 7in1
e 4in1 Controller

1) Desapertar os trés parafusos entre a recepgdo e o anel adaptador com
uma chave Phillips (Fig. 11).

2) Empurre o adaptador de montagem 711M50-1/711M50 para dentro
da placa de contato do 7in1 Controller/4in1 Controller LS.

3) Engatar audivelmente a placa e contacto no anel adaptador (Fig. 12).

4)Passar o cabo do 7in1 Controller/4in1 Controller LS através do orificio
da recepgdo (Fig. 13).

5) Aparafusar novamente a recepgdo e o anel adaptador (Fig. 11).

4.2.4 Montagem do punho
1) Colocar novamente a junta circular na guia (Fig. 2).
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2) Passar o cabo no centro através do anel de laminagem ou do anel de
fundigdo e colocar a parte superior do MyolinoWrist 2000. Montar o
punho com os parafusos de cabega escariada (Fig. 14).

Apertando e desapertando uniformemente os parafusos é possivel ajustar
a fricgdo do MyolinoWrist 2000 (Fig. 14).

Para que a fricgdo possa ser ajustada de acordo com a situagdo entregue
a chave Allen fornecida ao seu paciente ou encarregados de educagdo/
pais.

AVISO

Danos devido a parafusos que se soltam. Os parafusos de cabecga
escariada estdo concebidos de forma que ndo se consigam soltar
durante a utilizagdo. Porém, se tal acontecer é necessario apertar no-
vamente os parafusos. Por este motivo a fricgdo do punho deverd ser
verificada regularmente.

5 Eliminac¢do

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 a saldde. Observe as indicagdes dos 6rgdos
nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagdo.

6 Notas legais

Todas as condic¢des 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 descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

6.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-09-15

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

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

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

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

* Bewaar dit document.

Maakt u zich vooér gebruik van het product eerst vertrouwd met de werking
daarvan en oefen het gebruik daarna samen met uw kind.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[_"1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

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

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De 10V51 MyolinoWrist 2000 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van exoprothesen voor de bovenste ledematen in combinatie met de 8E51
Ottobock elektrohand 2000 en de 9E420=L/9E420=R 7in1 Controller of
de 9E369/9E370 4in1 Controller LS.
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2.2 Toepassingsgebied

De MyolinoWrist 2000 wordt in combinatie met een Ottobock elektrohand
2000 gebruikt als flexiepolsscharnier. Het product is voornamelijk bedoeld
voor kinderen van 3 tot 13 jaar. Het ondersteunt een fysiologisch correcte
lichaamshouding bij het gebruik van de prothese en zorgt ervoor dat on-
natuurlijke compenserende lichaamsbewegingen in het bijzonder bij het
langdurig verrichten van monotone handelingen minder vaak nodig zijn.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

[ 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
verlengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in
het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets der-
gelijks), moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrument-
maker worden gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is
de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de
prothese in voorkomend 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 Otto Bock Healthcare
te vervallen.
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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
kunnen binnendringen. Niet-inachtneming van dit voorschrift kan tot gevolg
hebben 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.

2.4 Functie
De MyolinoWrist 2000 is leverbaar in de volgende uitvoeringen:
10V51=1 om in te lamineren in een onderarmkoker

10V51=2 om in een onderarmprothese met een polsscharnieraansluiting
van @ 40 mm te lijmen.

De MyolinoWrist 2000 is een kogelscharnier dat een traploze flexie van de

pols van maximaal 30° in alle richtingen mogelijk maakt. De 8E51 Ottobock

elektrohand 2000 maakt passieve pro- en supinatie mogelijk.

3 Technische gegevens

Productcode 10V51=1 [ 10V51=2
Flexie traploos tot 30°
Gewicht [g] 47 50
Totale hoogte [mm] 32 40
Polsscharnier-@ [mm] 40

Maximale draaglast 32,2 Nm £ ~27 kg
Systeemlengte [mm] 22 24
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4 Toepassing
4.1 Montagevoorbereiding

Demonteer het bovenstuk van de 10V51 MyolinoWrist 2000 met de mee-
geleverde 709542 inbussleutel (afb. 1). Haal vervolgens de O-ring uit de
geleiding van de lamineerring of de ingietring (afb. 2).

4.2 Montage
4.2.1 Montage 10V51=1

1) Sluit de boringen met schroefdraad aan het distale uiteinde van de 11D3
lamineerring af met 636K8 plastaband. Bestrijk de ring met 633F 11 sili-
conenvet (afb. 3) en bevestig de meegeleverde lamineerdummy in de ring.
De dummy moet hoorbaar vastklikken. Verwijder overtollig siliconenvet.

2) Sluit de boringen met schroefdraad aan het proximale uiteinde van de
lamineerring af met 636K8 plastaband (afb. 4). Vul de binnencontour
op met 636K8 (afb. 5).

3) Zet de lamineerring op het voorbereide en met 99B81 PVA-buisfolie
geisoleerde vormdeel van schuimstof (afb. 6). De groef rondom kan
worden gebruikt om het 623T3 perlontricot af te binden (afb. 7). Gebruik
daarnaast carbonweefsel om de buitenkoker te versterken.

4) Lamineer de buitenkoker. Neem daarbij de verwerkingsinstructies van
de fabrikant in acht.

5) Wanneer de hars is uitgehard, verwijdert u het buisfolie en snijdt u de
lamineerdummy los van de lamineerring (afb. 8). Haal de hars van de
lamineerdummy af en trek de lamineerdummy los van de koker.

6) Snijd overtollige lamineerhars af. Voor een goede werking van de Myoli-
noWrist 2000 moet de lamineerhars aan de buitenkant van de lamineer-
ring (afb. 9, pijl) worden verwijderd.

4.2.2 Montage 10V51=2

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door in de gebruikte materialen aanwezige
stoffen die als veiligheidsrelevant zijn geclassificeerd. Lees voor ver-
werking van 636K 18 Orthocryl® zegelhars-compactlijm 617P14 hardings-
pasta het hierop betrekking hebbende veiligheidsinformatieblad.
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INFORMATIE

Voordat u de ingietring vastlijmt, moet u de onderarmkoker inkorten op
de vereiste lengte.

1) Maak volgens de instructies van de fabrikant een mengsel van 636K 18
Orthocryl® zegelhars-compactlijm en 617P14 hardingspasta.

2) Ruw de binnenzijde van de koker op en reinig deze met 634A3 aceton. Laat
de aceton uitdampen en bestrijk de koker met zegelhars-compactlijm.

3) Reinig de kartelrand van de ingietring met aceton. Laat de aceton uit-
dampen en bestrijk de ring met zegelhars-compactlijm (afb. 10).

4) Schuif de ingietring in de koker. Verwijder overtollige zegelhars-com-
pactlijm. Laat de lijm uitharden.
4.2.3 Montage van de contactplaat met kabel voor de 7in1 en
4in1 Controller

1) Draai met een kruiskopschroevendraaier de drie schroeven tussen het
aanzetstuk en de adapterring los (afb. 11).

2) Schuif de 711M50-1/711M50 montageadapter in de contactplaat van
de 7in1 Controller/4in1 Controller LS.

3) Zet de contactplaat in de adapterring. De contactplaat moet hoorbaar
vastklikken (afb. 12).

4) Leid de kabel van de 7in1 Controller/4in1 Controller LS door het boorgat
van het aanzetstuk (afb. 13).

5) Schroef het aanzetstuk en de adapterring weer aan elkaar vast (afb. 11).

4.2.4 Polsscharnier monteren
1) Leg de O-ring weer in de geleiding (afb. 2).
2) Leid de kabel centraal door de lamineerring of de ingietring en zet het

bovenstuk van de MyolinoWrist 2000 op de ring. Monteer het polsschar-
nier met de platverzonken bouten (afb. 14).

Door de bouten gelijkmatig aan of los te draaien, kunt u de frictie van de
MyolinoWrist 2000 instellen (afb. 14).

Geef uw patiént of degenen die de ouderlijke macht over hem uitoefenen/
hem verzorgen, de meegeleverde inbussleutel mee, zodat zij de frictie si-
tuatieafhankelijk kunnen aanpassen.
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LET OP

Beschadiging door losrakende bouten. De platverzonken bouten zijn zo
uitgevoerd dat ze in het gebruik niet los horen te raken. Wanneer dit toch
gebeurt, moeten de bouten weer worden vastgedraaid. Daarom moet de
frictie van het polsscharnier regelmatig worden gecontroleerd.

5 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor
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.
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Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-09-15

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

e Instruera anvdndaren i hur man anvander produkten pd ett sakert sdtt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det
uppstar problem.

e Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstar pd grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

Innan du tar den i anvéndning &r det viktigt att du gor dig bekant med hantering
och funktion av produkten och att du sedan évar tillsammans med ditt barn.

Symbolernas betydelse

[& oBservera |Varningshdnvisning betrdffande majliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Ytterligare information betraffande forsorjning / anvandning.

Komponenterna som ingdr i leveransen d&r avbildade pé framsidan.

1 Separata delar
1.1 Separata delar
For tillgéngliga delar, se katalog.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

MyolinoWrist 2000 10V51 ar uteslutande avsedd att anvéndas fér exo-
protetisk férsorjning av de évre extremiteterna tillsammans med Ottobock
Elektrohand 2000 8E51 och 7in1 Controller 9E420=L/9E420=R eller 4in1
Controller LS 9E369/9E370.

46 | Ottobock



2.2 Anvdndningsomrdde

MyolinoWrist 2000 anvénds som flexionshandled tillsammans med en Ottobock
Elektrohand 2000. Den lampar sig frdmst fér barn i dldrarna mellan 3 och
13 dr. Den stoder pa detta satt den fysiologiskt korrekta kroppshallningen
tillsammans med protesen och minskar framfér allt onaturliga kompoensa-
tionsrorelser i kroppen, framfor allt vid monotoma aktiviteter.

2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

[ A OBSERVERA

Skaderisk genom &verbelastning. De proteskomponenter fran Ottobock
som beskrivs har har utvecklats fér alldaglig anvéndning och far inte
anvandas vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning,
etc.). En noggrann skétsel av komponenten och dess delar férlanger inte
bara dess livslangd, utan 6kar framfor allt bruakrens egen sdkerhet!
Skulle komponenterna utsdttas for extrema belastningar (t ex. vid fall
eller liknande) mdste den omgdende kontrolleras av den ansvarige
ortoped-ingenjéren, som vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock
MyoService.

0BS!

Korrosionsrisk. Proteskomponenterna far inte utsattas fér omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, sGsom sétvatten,
saltvatten och syror.

Vid en anvandning av produkten under dessa forhdllanden, frantages
brukaren varje ansprdak pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

0BS!

Fara genom skadliga omgivningsforhdllanden. Proteskomponenterna
far inte utsattas for intensiv rok eller damm och ej heller for vibrationer,
stotar eller starka varmekadllor. Var noga med att varken fasta partiklar
eller vatska kan trénga in i komponenten.
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0BS!

Skada genom oldmpliga rengéringsmedel. Undvik en anvéndning
med aggressiva rengéringsmedel.

Dessa kan skada lager, tatningar och plastdelar.

2.4 Funktion
MyolinoWrist 2000 finns i foljande utféranden:
10V51=1 avsedd att lamineras in i en underarmshylsa.

10V51=2 avsedd att limma in i en underarmskomponent med en hand-
ledsanslutning av & 40 mm.

MyolinoWrist 2000 ar en kulled som gér en steglds flexion av handleden

upp till 30° at alla hall méljig. En passiv pro- och supination ar given genom

8ES51 Ottobock Elektrohand 2000.

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 10V51=1 | 10V51=2
Flexion Stegl6s till 30°

Vikt [g] 47 50
Total héjd [mm] 32 40
Handled-@ [mm] 40

Maximal barlast 32,2 Nm =" ~27 kg
Systemlangd [mm] 22 24

4 Handhavande

4.1 Monteringsférberedelse

Overdelen pa 10V51 MyolinoWrist 2000 demonteras med hjélp av den
medskickade hylsnyckeln, 709S42 (bild 1). Sedan tas O-ringen ur lami-
nerings- resp. ingjutningsringens styrning (bild 2).

4.2 Montering

4.2.1 Montering 10V51=1

1) Forslut géngborrhdlen vid den distala dnden av lamineringsringen, 11D3
med plastaband, 636K8. Stryk 6ver med silikonfett, 633F 11 (bild 3) och
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I&t den bifogade lamineringsdummyn lasa i sé att det hérs. Overflddigt
silikonfett avlidgsnas.

2) Gangborrhdl vid den proximala dnden av lamineringsringen forsluts med
plastaband, 636K8 (bild 4). Fyll upp den inre konturen med Plastaband,
636K8 (bild 5).

3) Placera lamineringsringen pd den férberedda - och med PVA-folie, 99B81
isolerade - skumdelen (bild 6). Den runtgdende skaran ladmpar sig till
att binda av Perlon trikdslangen, 623T3 (bild 7). Dessutom anvénds
kolfibervav till armeringen av ytterhylsan.

4) Ytterhylsan lamineras, darvid dr det viktigt att beakta bearbetningstipsen
frén tillverkaren.

5) Efter att hartsen hardat ut styrks folien av och lamineringsdummyn skars
fri fran lamineringsringen (bild 8). Hartset avldgsnas frén laminerings-
dummyn och lamineringsdummyn dras av frén hylsan.

8) Overflédigt lamineringsharts skérs bort. Fér en optimal funktion av My-
olinoWrist 2000 ar det nédvandigt att avidgsna lamineringshartses vid
ytterkanten av lamineringsringen (bild 9, pil).

4.2.2 Montering 10V51=2

[ A OBSERVERA

Skaderisk genom sdkerhetsrelevant klassificerade dmnen. Innan du
bérjar arbeta med Orthocryl® siegelhars-kompaktlim, 636K18 och har-
dare, 617P14 ar det viktigt att respektive sdkerhetsblad lases.

INFORMATION

Innan ingjutningsringen limmas ast ska underarm-komponenten kortas
till passande langd.

1) Orthocryl® siegelhars-kompaktlim, 636K 18 och hérdare, 617P14 blandas
enligt anvisningarna fran tillverkaren.

2) Rugga upp insidan av hylsan och rengér med Aceton, 634A3. L4t Ace-
tonet torka och stryk pa Siegelharts-kontaktlimmet.

3) Ingjutningsringens rdafflade kant rengérs med Aceton. Lat Acetonet troka
och stryk pd med Siegelharts-kompaktlim (bild 10).
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4) Skjut in ingjutningsringen i hylsan. Overflédigt Siegelharts-kompaktlim
avldgsnas. Lat limningen hdrda.

4.2.3 Montering av kontaktplattan med kabel fér 7in1 och 4in1 Controller

1) Med en krysskruvmejsel lossas de tre skruvarna mellan fdstet och ad-
apterringen (bild 11).

2) Skjut in monteringsadaptern 711M50-1/711M50 i kontaktplattan till 7in1
Controller/4in1 Controller LS.

3) Kontaktplattan Iaser i horbart i adapterringen (bild 12).

4)Dra kabeln till 7in1 Controller/4in1 Controller LS genom borrhdlet i
fastet (bild 13).

5) Faste och adapterring skruvas ihop igen (bild 11).

4.2.4 lhopbyggnad av handleden
1) O-ringen placeras i férningen igen (bild 2).
2)Kabeln férs centralt genom lamineringsringen eller ingjutningsringen

och 6verdelen till MyolinoWrist 2000 satts pd. Med skruvarna monteras
handleden (bild 14).

Genom ett jdmnt dtdrgande eller lossande av skruvarna kan friktionen fér
MyolinoWrist 2000 stdllas in (bild 14).

For att friktionen ska kunna stdllas in beroende pa aktuell situation, skicar
du med bruakren resp. vérdnadshavaren / vardarpersonen den bifogade
hylsnyckeln.

0BS!

Skador genom lossande skruvar. Skruvarna &r konstruerade pa ett
sadant satt, att de inte ska kunna lossas under anvéndning. Om detta
trots allt skulle ske, méste skruvarna dras at pa nytt. Darfor ar det viktigt
att med jamna mellanrum kontrollera handledens friktion.

5 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall.
Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pd miljé och hdlsa. Ob-
servera uppgifterna fran behdriga myndigheter i ditt land om aterldmning,
insamling och avfallshantering.
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6 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan ddrfor variera.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinte-
kniska produkter. CE-férsdkran om 6verensstdmmelse kan laddas ned frén
tillverkarens webbplats.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-09-15

e |zes dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

* Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

* Opbevar dette dokument til senere brug.

Leer hdndteringen og funktionen af produktet at kende fer brug og ev derefter
sammen med barnet, hvordan det skal bruges.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ """] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Leverancens indhold er vist p& forsiden.
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1 Komponenter

1.1 Komponenter
Se kataloget mht. komponenter, der kan leveres.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

10V51 MyolinoWrist 2000 mé@ udelukkende anvendes til eksoprotese-
behandling af de evre ekstremiteter i forbindelse med Ottobock elektrisk
hand 2000 og 9E420=L/9E420=R 7-i-1 Controller eller 9E369/9E370
4-i-1 Controller LS.

2.2 Anvendelsesomrdde

MyolinoWrist 2000 anvendes som fleksionshdndled med en Ottobock
elektrisk hdnd 2000. Produktet egner sig overvejende til bern fra 3 til 13
ar. Herved understatter det den fysisk korrekte kropsholdning i omgangen
med protesen og reducerer iszer ved leengerevarende monotone aktiviteter
nedvendigheden af unaturlige beveegelser til udligning af kropsholdningen.

2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pé grund af overbelastning. De her beskrevne
Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé
ikke anvendes til useedvanlige formdl sdsom 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. pé&
grund of styrt), skal de omgdende kontrolleres for skader af en banda-
gist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.
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| BEMAERK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udsaettes for omgivelser,
der kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand
eller syrer.

Ved anvendelse af et medicinprodukt under sGdanne omgivelsesbetin-
gelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

i

Beskadigelse pé grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter ma ikke udseettes for intensiv reg eller stov, mekaniske
vibrationer, sted eller hej varme. Hverken faste smadele eller veesker
ma kunne treenge ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion
og beskadigelse af protesen.

BEMARK

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

2.4 Funktion
MyolinoWrist 2000 kan leveres i felgende udferelser:
10V51=1 Til indlaminering i et underarmshylster.

10V51=2 Til indkleebning i en underarmskomponent med en handledstil-
slutning p& @ 40 mm.

MyolinoWrist 2000 er et kugleled, der muligger trinles fleksion af handled-
det op til 30° i alle retninger. Passiv pro- og supination er givet gennem
8E51 Ottobock elektrisk hdnd 2000.

3 Tekniske data

Artikelnummer 10V51=1 | 10V51=2
Fleksion Trinlgs til 30°

Veegt [g] 47 50
Totalhejde [mm] 32 40
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Handleds-g [mm] 40
Max. belastning 32,2 Nm 2 ~27 kg
Systemleengde [mm] 22 24

4 Hdandtering
4.1 Forberedelse af monteringen

Overdelen af 10V51 MyolinoWrist 2000 afmonteres med den medleverede
709S42 unbrakonegle (ill. 1). Fjern derefter O-ringen fra feringen i lamine-
rings- eller steberingen (ill. 2).

4.2 Montering
4.2.1 Montering af 10V51=1

1) Luk gevindboringerne pd 11D3 lamineringsringens distale ende med
636K8 Plasta-band. Forsyn det med 633F 11 silikonefedt (ill. 3) og lad
den vedlagte lamineringsdummy gé herbart i indgreb. Fjern oversky-
dende silikonefedt.

2)Luk gevindboringerne pd lamineringsringens proksimale ende med
636K8 Plasta-band (ill. 4). Fyld den indre kontur med 636K8 Plasta-
band (ill. 5).

3) Placer lamineringen p& den forberedte og med 99B81 PVA-folieslange
isolerede skumformdel (ill. ). Den omlebende not egner sig til afbinding
af 623T3 perlon-trikotslangen (ill. 7). Anvend supplerende kulfibervaev til
armering af yderhylsteret.

4) Laminer yderhylsteret og felg herved producentens forarbejdningsan-
visninger.

5) Fjern folieslangen efter haerdning af harpiks-folieslangen og skaer lami-
neringen af lamineringsdummyen (ill. 8). Fjern harpiksen fra laminerings-
dummyen og treek lamineringsdummyen af hylsteret.

6) Skeer overskydende lamineringsharpiks veek. For fejlfri funktion af Myo-
linoWrist 2000 er det nedvendigt at fierne lamineringsharpiksen pd la-
mineringsringens yderkant (ill. 9, pil).
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4.2.2 Montering af 10V51=2

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst p& grund af sikkerhedsrelevante klassifice-
rede indholdsstoffer. For forarbejdning af 636K 18 Orthocryl® kompakt
forseglingsharpiks-kleebemiddel og 617P14 heerdningspasta skal det
pégeeldende sikkerhedsdatablad lzeses.

INFORMATION

For indkleebning af steberingen skal underarmskomponenten afkortes
til det nedvendige mal.

1) Bland 636K 18 Orthocryl® kompakt forseglingsharpiks-kleebemiddel og
617P14 heerdningspasta ifelge producentens anvisninger.

2) Ger hylsterets inderside ru og renger med 634A3 acetone. Lad acetonen
fordampe og pafer kompakt forseglingsharpiks-kleebemiddel.

3) Renger steberingens riflede del med acetone. Lad acetonen fordampe
og péfer kompakt forseglingsharpiks-kleebemiddel (ill. 10).

4) Skub steberingen ind i hylsteret. Fjern overskydende kompakt forseg-
lingsharpiks-kleebemiddel. Lad kleebemidlet hzerde.
4.2.3 Montering af kontaktpladen med kabel til 7-i-1 og 4-i-1 Controller

1) Lesn de tre skruer mellem holder og adapterring med en stjerneskrue-
treekker (ill. 11).

2) Skub 711M50-1/711M50 monteringsadapteren ind i kontaktpladen pa
7-i-1 Controller/ 4-i-1 Controller LS.

3) Lad kontaktpladen gd herbart i indgreb i adapterringen (ill. 12).

4)Feor kablet p& 7-i-1 Controller/ 4-i-1 Controller LS gennem hullet pa
holderen (ill. 13).

5) Skru holder og adapterring sammen igen (ill. 11).
4.2.4 Samling af handleddet
1) Laeg O-ringen ind i feringen (ill. 2).

2) For kablet centralt gennem lamineringen eller steberingen og seet over-
delen af MyolinoWrist 2000 pd. Monter hdndleddet med undersaenk-
skruerne (ill. 14).
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Ved at stramme eller lesne skruerne ensartet kan friktionen af MyolinoWrist
2000 indstilles (ill. 14).

For at friktionen kan indstilles alt efter situation, giv patienten eller den
ansvarlige den medlevere unbrakonegle.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af skruer, der lesner sig. Undersaenkskruerne
er konstrueret sdledes, at de ikke ma lesne sig under brug. Hvis dette
dog skulle ske, skal skruerne strammes igen. Derfor skal handleddets
friktion regelmaessigt kontrolleres.

5 Bortskaffelse

Dette produkt md generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa 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 padgeeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten patager 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 opstéet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget 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. CEoverensstemmelseserkleeringen
kan downloades pd fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-09-15

® Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pd sikkerhetsanvisningene.

¢ Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

® Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet eller
det oppstar problemer.

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

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Fer bruk ma du ferst gjere deg kjent med hvordan produktet fungerer og
hvordan det skal vedlikeholdes, og ev sG sammen med barnet i bruken.

Symbolenes betydning

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[T Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

Leveransen er avbildet pd forsiden.

1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler

For enkeltdeler som kan bestilles, se katalog.

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

10V51 MyolinoWrist 2000 skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning
av evre ekstremiteter i forbindelse med 8E51 Ottobock elektrisk hand 2000
og 9E420=L/9E420=R 7in1-controller eller 9E369/9E370 4in1-controller LS.
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2.2 Bruksomrdde

MyolinoWrist 2000 brukes som fleksjonshdndledd sammen med en Ottobock
Elektrohand 2000. Det egner seg overveiende Det egner seg hovdsaklig for
barn i alderen 3 til 13 ar. Det gjer det mulig for barnet @ bruke ortosen uten
G matte kompensere med unaturlige bevegelser med over- og underarmen.

2.3 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter og
deres foresatte:

/\ 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 passdelene og dens komponenter gker ikke
bare deres brukstid, men fremmer framfor alt ogsa pasientens person-
lige sikkerhet.

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

LES DETTE.

Korrosjonsfare. Protesetilpasningsdeler skal ikke utsettes for elementer
som utleser korrosjon pd metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann
og syrer.

Blr dette medisinske produktet utsatt for slike elementer, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

LES DETTE |

Skade pa grunn av uheldige miljeforhold. Protesetilpasningsdeler skal
ikke utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme.
Verken faste partikler eller vaesker mé trenge inn. Overholdes ikke dette,
kan det fere til feilfunksjoner og skader p@ protesen.
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LES DETTE

Skade pa grunn av feil rengjeringsmiddel. Unngd bruk av sterke
rengjeringsmidler. Disse kan fere til skader pé lagre, pakninger og
kunststoffdeler.

2.4 Funksjon
MyolinoWrist 2000 kan leveres i felgende modeller:
10V51=1 For innlaminering i et underarmsskaft.

10V51=2 For innliming i en underarmspassdel med en handleddstilkopling
pd @ 40 mm.

MyolinoWrist 2000 er et kuleledd som muliggjer trinnles fleksjon av hand-
leddet pé 30°i alle retninger. 8E51 Ottobock Elektrohand 2000 har passiv
pro- og supinasjon.

3 Tekniske data

Artikkelnummer 10V51=1 | 10V51=2
Fleksjon Trinnlest til 30°

Vekt [g] 47 50
Samlet heyde [mm] 32 40
Héndledd- & [mm] 40

Maksimal belastning 32,2 Nm 2 ~27 kg
Systemlengde [mm] 22 24

4 Handtering
4.1 Monteringsforberedelse

Overdelen til 10V51 MyolinoWrist 2000 demonteres med den medfelgende
709S42 unbrakostiftnekkelen (fig. 1). Ta s& O-ringen ut av feringen til la-
minat- hhv. steperingen (fig. 2).
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4.2 Montering
4.2.1 Montering av 10V51=1

1) L&s gjengehullene pa lamineringsring 11D3's distale ende med 636K8
Plastaband. Smer p& 633F 11 silikonfett (fig. 3) og la den medfelgende
lamineringsdummyen l&se seg inn herbart. Fjern overfledig silikonfett.

2) Las gjengehullene lamineringsringens proksimale ende med 636K8 Plasto-
band (fig. 4). Fyll opp den indre konturen med 636K8 Plastaband (fig. 5).

3) Sett lamineringsringen pd den forberedte skumplastformdelen som er
isolert med 99B81 PVA-folie (fig. 6). Sporet som gdr rundt egner seg til
herding av 623T3 perlonstrempen (fig. 7). | tillegg brukes karbonfiber til
armering av ytterskaftet.

4) Laminer ytterskaftet, men felg produsentens arbeidsinstrukser.

5) Etter herding av harpiksen strykes folien av, og lamineringsdummyen
skjeeres fri fra lamineringsringen (fig. 8). Fjern harpiks fra laminerings-
dummyen og trekk lamineringsdummyen av skaftet.

6) Skjeer av overfledig lamineringsharpiks. For problemfri funksjon av
MyolinoWrist 2000 er fjerning av lamineringsharpiks pé ytterkanten av
lamineringsringen (fig. 9, pil) nedvendig.

4.2.2 Montering av 10V51=2

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pda grunn av sikkerhetsrelevant klassifiserte
bestanddeler. For bearbeiding av 636K 18 Orthocryl® Siegelhartspasta
og 617P14 herdepasta skal det relevante sikkerhetsdatabladet leses.

INFORMASJON

Fer innliming av steperingen skal underarms-passdelen kortes inn til det
nedvendige mdlet.

1) 636K 18 Orthocryl® Siegelhartspasta og 617P14 herdepasta blandes
etter produsentens angivelser.

2) Rubb opp skaftets innside og rengjer med aceton 634A3. La acetonet
fordampe og smer pad sigelhartspastaen.

3)Rengjer stoperingens riflede kant med aceton. La acetonet fordampe
og smer pé sigelhartspastaen. (fig. 10).
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4) Skyv steperingen inn i skaftet. Fjern overfleding sigelharts. La limingen
herde.
4.2.3 Montering av kontaktplate med kabel til 7in1- og 4in1-controller

1) Lesne de tre skruene mellom festet og adapterringen med en stjerne-
skrutrekker (fig. 11).

2) Skyv 711M50-1/711M50 monteringsadapter inn i kontaktplaten til 7in1-
controller/4in1-controller LS.

3)La kontaktplaten Iase seg herbart i adapterringen (fig. 12).

4)For kabelen til 7in1-controller/4in1-controller LS gjennom hullet i mot-
taket (fig. 13).

5) Skru pd igjen festet og adapterringen (fig. 11).

4.2.4 4.2.4 Montering av héndleddet

1) Legg O-ringen inn i feringen (fig. 2).

2) For kabelen gjennom lamineringsringen eller steperingen og sett den
pé overdelen til MyolinoWrist 2000. Monter handleddet med senkeskru-
ene (fig. 14).

MyolinoWrist 2000s friksjon kan justeres med jevn tiltrekking eller lasning

av skruene. (fig. 14).

For at friksjonen skal kunne stilles inn situasjonsavhengig, bes du vennligst
la pasienten eller den foresatte / pleieren fd den medfelgende unbrako-
stiftnakkelen.

LES DETTE |

Skade pga. skruer som lesner. Senkeskruene er formet slik at de ikke
skal kunne lesne under bruk. Skulle dette likevel skje, ma skruene tiltrek-
kes igjen. Derfor skal handleddets friksjon testes jevnlig.

5 Kassering

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

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

6.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar
for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet ikke
har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pé 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.

Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2020-09-15

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

¢ Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

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

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglk durumunun kétiilesmesi ile
ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

® Bu dokiimani saklayin.

Kullanimdan énce Griintin kullanimi ve fonksiyonu hakkinda bilgi edinin ve
ondan sonra ¢ocukla birlikte alistirmalar yapiniz.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.
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1 Yedek parcalar
1.1 Yedek parcalar
Kullanilabilir yedek pargalar igin bkz. Katalog.

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

10V51 MyolinoWrist 2000 sadece 8E51 Ottobock elektrikli el 2000 ve
9E420=L/9E420=R 7in1 Controller veya 9E369/9E370 4in1 Controller

LS ile baglantili olarak Ust ekstremitelerdeki ekzoprotestik besleme igin
kullaniimaldir.

2.2 Kullanim alani

MyolinoWrist 2000, fleksiyon el eklemi olarak bir Ottobock Elektrohand
2000 ile beraber kullanilir. Genellikle 3 ile 13 yas arasindaki gocuklar igin
uygundur. Bu sekilde protez psikolojik olarak dogru beden durusunu destekler
ve Ozellikle uzun sireli monoton islerde dogal olmayan viicut dengelemesi
hareketlerinin gerekliligini azaltir.

2.3 Glvenlik uyarilari
Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

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

Metal pargalar ve yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece
dayanim stireleri degil ayni zamanda hastanin glivenligi de emniyete alinir.

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

Korozyon tehlikesi. Protez uyum pargalarinin, metal pargalarin korozy-
onuna neden olabilecek ,6rn. tath su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda
kullaniimasindan kaginilmalidir.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal driinlin bitin yedek
parga talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

:

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.

| DUYURU |

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

2.4 Fonksiyon
MyolinoWrist 2000 asagidaki modellerde mevcuttur:
10V51=1 bir kol alti soketine laminasyon igin.

10V51=2 bir kol alti par¢asina @ 40 mm'lik bir el eklemi baglantisinin
yapistiriimasi igin.

MyolinoWrist 2000, el bileginin 30°'ye kadar her yénde kademsiz olarak

fleksiyonunu miimkiin kilan bir kiiresel eklemdir. Pasif bir Pro ve Supinasyon

8ES51 Ottobock Elektrohand 2000 vasitasiyla verilmistir.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 10V51=1 10V51=2
Fleksiyon 30°'ye kadar kademesiz
Agirhik [g] 47 50
Toplam yukseklik [mm] 32 40
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El bilegi -@& [mm] 40

Maksimum tasima yiki 32,2 Nm £ ~27 kg

Sistem uzunlugu [mm] 22 24
4 Kullanim

4.1 Montaj hazirligi

10V51 MyolinoWrist 2000'in Ust pargasi birlikte teslim edilmis olan 709542
ic alt kése pim anahtari ile demonte edilir (Sek. 1). Ardindan O-Ring, lami-
nasyon veya dékim halkasi kilavuzundan gikartlmalidir (Sek. 2).

4.2 Montaj
4.2.1 Montaj 10V51=1

1) 11D3 laminasyon halkasinin distal uglarindaki vida delikleri 636K8 plasta
bandi ile kapatiimalidir. 633F 11 silikon yagt ile lzeri kaplanmalidir (Sek.
3) ve birlikte teslim edilmis olan laminasyon dummy duyulacak sekilde
yerine oturmalidir. Fazla gelen silikon yagi ¢ikartiimaldir.

2) Laminasyon halkasinin proksimal uglarindaki vida delikleri 636K8 pla-
sta bandi ile kapatiimalidir (Sek. 4). I¢ kontur 636K8 plasta bandi ile
doldurulmalidir (Sek. 5).

3) Laminasyon halkasi énceden hazirlanmig ve 99B81 PVA folyo ile izole
edilmis kopik kalip pargasina takilmalidir (Sek. 6). Cevresinden gecgen
kanal, 623T3 Perlon Stockinette'nin ¢ikariimasi igindir (Sek. 7). Ayrica
dis soketin takviye edilmesi igin karbon bez kullaniimalidir.

4) Dis soket lamine edilmeli ve ireticinin ¢alisma uyarilari dikkate alinmalidir.

5) Recine sertlestikten sonra folyo hortumu ¢ikartiimali ve laminasyon dummy
laminasyon halkasindan kesilmelidir (Sek. 8). Laminasyon dummy'‘deki
regine gikartilmali ve laminasyon dummy'si soketten gekilmelidir.

6) Tasan laminasyon reginesi kesilmelidir. MyolinoWrist 2000'in kusursuz
fonksiyonu igin laminasyon reginesinin laminasyon halkasinin (Sek. 9,
ok) dis kenarindan g¢ikartilmasi gereklidir.
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4.2.2 Montaj 10V51=2

Givenlik agisindan siniflandinimis icerik maddesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi. 636K 18 Orthocryl® mihiirleme reginesi kompakt yapistiricisi
ve 617P14 sertlestirici macun ile galigilmadan 6nce ilgili glivenlik bilgi
foyl okunmalidir.

Dokim halkasi yapistirlmadan énce alt kol pargasi gereken olglide
kisaltiimalidir.

1) 636K 18 Orthocryl® muhirleme reginesi kompakt yapistiricisi ve 617P14
sertlestirme macunu Uretici verilerine gore karigtirnlmaldir.

2) Soketin i¢ tarafi zmparalanmali ve 634A3 aseton ile temizlenmelidir. Aseton
kurutulmali ve muhiirleme recginesi kompakt yapistiricisi ile kaplanmalidir.

3) Dokiim halkasinin tirtik pargasi aseton ile temizlenmelidir. Aseton kurutulmali
ve muhiirleme reginesi kompakt yapistiricisi ile kaplanmalidir (Sek. 10).

4) Dokim halkasi sokete yerlestiriimelidir. Tasan muhirleme recinesi kompakt
yapistiricist gikartiimahdir. Yapigkan kurutulup sertlestirilmelidir.
4.2.3 7in1 ve 4in1 Controller igin olan kablo ile kontak plakasinin montaji

1) Bir yildiz tornavida ile baglanti yeri ve adaptér halkasi arasindaki vidalar
cikartilmalidir (Sek. 11).

2)711M50-1/711M50 montaj adaptérii 7in1 Controller/ 4in1 Controller
LS kontak plakasina itilmelidir.

3) Kontakt plakasi adaptér halkasina duyulacak sekilde yerine oturmalidir
(Sek. 12).

4) 7in1 Controller/4in1 Controller LS baglanti deligine takilmalidir (Sek. 13).
5) Baglanti yeri ve adaptor halkasi tekrar vidalanmalidir (Sek. 11).

4.2.4 El bileginin montaiji

1) O-Ring tekrar kilavuza yerlestiriimelidir (Sek. 2).

2) Kablo merkezi olarak laminasyon halkasindan veya dékim halkasindan
gegcirilmeli ve MyolinoWrist 2000 Ust pargasi takilmalidir. Gémme vidalar
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ile el bilegi monte edilmelidir (Sek. 14).

Vidalarin ayni anda ¢ekilmesi veya ¢oézllmesi ile MyolinoWrist 2000'in
friksiyonu ayarlanabilir (Sek. 14).

Friksiyonun duruma bagl olarak ayarlanabilmesi igin litfen hastaniza veya
veliye / refakatgiye birlikte teslim edilmis olan i¢ alti kése pim anahtarini veriniz.

DUYURU |

Gevseyen vidalardan dolayi hasarlanma. Gémme vidalar, kullanim
esnasinda gevsemeyecek sekilde tasarlanmistir. Buna ragmen gevserlerse,
vidalar yeniden sikilmalidir. Bu nedenle el bileginin friksiyonu dizenli
olarak kontrol edilmelidir.

5 imha etme

Bu Urilin her yerde ayrigtirimamis evsel ¢goplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha iglemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, to-
plama ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar

Tdm yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, iirin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici 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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EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2020-09-15

® Meletnote TpooekTIKA To Tapdv €yypado Tpv and tn XprRon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPpooEETe Tig uTodEifelg aodaleiag.

® Evnuepwvete Tov Xprotn yia tnv achadr xprion Tou Tpoiovtog.

® AmeuBuvBeite O0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOIGV N} TipoKUPouv TIpoPAruata.

e Evnpep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appoédio popéa g XWPag oag
yia kaBe coPapod cupPav oe oxEan pe To TIPOIOY, 1BiWG O TIEPITITWON
emdeivwong g Katdotaong tng vyeiag,.

e (duldre to TIapodv Eyypado.

Mpwv amé tn xpron, e€olkelwBeite TPWTA PE TO XELPLOHO KAL TN AELTOUPYIA TOU
TIPOIOVTOG Kal, OTn ouvExela, e§aoknBeite otn Xprion Tov padi pe to aidi.

Emnte€iynon cupupBoAwv

Mpoedototfoelq yia Tbavolig Kvdivoug aTuXHATog Kal
TPAUHATIONOD.

[ 7] Npoewdomotioelg yla mdavr TpoKANoN TEXVIKWOV CNHLOV.
Meploodtepeg TAnpodopieg OXETIKA e TV epappoyr/xprion.

Ta meplexdpeva NG ocuokevaaoiag armelkovifovral oto ea®puAAO.

1 Mepovwpéva eEaptipata
1.1 1.1 Meuovwuéva e€aptriuata
lNa ta dtabéopa eEaptipata avatpégte otov katdAoyo.

2 Nepypadn
2.1 Zkomog xpriong

To MyolinoWrist 2000 10V51 mipoopiCetal amokAeloTikda yia xprnon oty
QVTIKATAoTAaon TWV Avw AKpwV pe eEWTePIKS TEXVNTO HENOG, OE GUVOLACHO
pe To nAekTpIKO XEpL 2000 BES1 g Ottobock kal toug eAeyktég 7in1
Controller 9E420=L/9E420=R 1} 4in1 Controller LS 9E369/9E370.
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2.2 lMedio epapuoyric

To MyolinoWrist 2000 xpnotpototeital wg povada kaupng kaptol pe éva
nAektpikd Xépt 2000 tng Ottobock. Evdeikvutal kupiwg yia madid nAwiag
3 éwg 13 eTwv. Me Tov TpoéTIO AUTY, LTtoOTNPICEL TN PUCLOAOYIKT, 0POK
OTACN TOU OWUATOG KATA TN XPAon Tou TexvnTol péloug Kat Tieptopilel,
1dlaitepa oe MEPITITWON HOVOTOVWY dPaAcTNPLOTATWY peyAing Sidpkelag,
NV avaykaétnta apuokwy KIVAoEwV yia TV eEl00pPOGTINGN TOU OWHATOG,.

2.3 Ynodei&eig aopaleiag
Mapadwote Tig akdAovbeg vodeielg aodpaleiag otoug aobeveiq oag:

A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw vmtiepBoALlkig katanévnong. Ta Te-
prypadopeva eEaptipara cuvappoyng texvntwv pedwv g Ottobock
oxedldoTtnkav yia Kabnuepvég dpaotnploTnTeg Kal dev TIPETEL va
XPNOLHOTIOOVVTAL Yid EBIKEG dPACTNPLOTNTEG, OTIWG TL.Y. ATIALTNTIKA
abAquata (eAedBepn avappixnon, Mapatmévie K.ATL).

H empedig ppovrtida Twv eEapTNUATWV CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avfdvel amhwg tnv avapevopevn didpketa Cwng Toug, alla
efuminpetel kupiwg otnv aopdiela Tov acbevoig.

Av karmola eEaptipara ouvappoyng éxouv ektedei oe akpaia katarmod-
vnon (T.x. Aoyw mteong), a mpémel va e€etactolv apéowg anod tov
TEXVIKO 0pBoTEDIKWV EOWV Yia {npLEG. Z0vOETOG ETIKOVWVIAG gival 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 efaptnudtwv ov-
VAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O€ CUVONKEG TIOU TIPOKAAoLV AP pwon
0Ta HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, oEéa.

Eddoov kamolo tatpikd mpoidv xpnoipototnBei umd t€Tolou eidoug
mieptBarovtikég ouvOrikeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar kGe
€uBUlvn avtikataotaong.
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EIAOMOIHZH

POopa Aoyw €kBeong o aoxnueg epBarrovTikég ouvOnkeg. Ta pépn
GUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEA®V dev TIPETEL va ekTiBevtal og éviovo
KaTvo fj oKOvI, UNXavikég dovAOELg, KpoUoelg i uPnAég Beppokpaoied.
Agv TIpETIEL VA UTIOPOLV VA ELOXWPAOOLY O AUTA OTEPEA owHaTidla

uypd. Ze avtibetn mepintwon evdéxetal va onpelwbolv duoAetToupyieg
kal $Bopég oTo TEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHEH |

dO6opa Aéyw xpnopuotmoinong akatalAnAwv KadaploTiKwv. Atio-
$uyete ™ Xprion oAV dpaoTikwv KabaploTikwy. Autd eviéxeTal va
odnynoouv oe $O0PEG TwV ETILHAVELWYV, TWV OTEYAVAV ONUEIWV KAL TWV
TINAOTIK®OV HEPWV.

2.4 ANeitoupyia

To MyolinoWrist 2000 diatifetal otig &g ekdooELGg:

10V51=1 yia evowpdatwon oe OAkn aviPpayiov

10V51=2 yia ouykdAAnon oe eEdptnpa cuvappoyng aviPpayiov pe oov-
dean povadag kaptol & 40 mm.

To MyolinoWrist 2000 eival pa odpatpikr) Gpbpwon, n otoia eMLTPETEL TN

ouvexopevn kapn Tou kaptol €wg 30° TIpog OAeg TiG katevBuvoelg. To

NAeKTPLKO X€pL 2000 BE5S1 tng Ottobock utootnpiCel abntikd Tipnviopd

KaL UTITLAoPO.

3 Texvika otoixeia

Ap1B6G £idoug 10V51=1 | 10V51=2
Kapgn ouvexopeva €wg 30°
Bapog [g] 47 50
2uvoAikd Oog [mm] 32 40
Aldpetpog kaptod [mm] 40

Méyloto ¢optio 32,2 Nm £ ~27 kg
Mnkog cvotAipatog [mm] 22 24
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4 Xelplopog

4.1 lMposTowuaoia ouvaproloynong

Amoouvappoloyiote 1o dvw TeApa tou MyolinoWrist 2000 10V51 pe to
KAedi dMev 709S42 mou mapéxetal (ewk. 1). ‘Emelta, amopakplivete 10
oteyavorolnTikd dakTOMO o-ring aTé Tov 0dnyd Tou SaKTuAioL TIAACTIKOTIOINONG
1 KaAouTwuHaTtog (eik. 2).

4.2 ZvvapuoAéynon

4.2.1 ZuvappoAdéynon 10V51=1

1)Zdbpayiote T1q OTEG e OTEIPWHA OTO ATIW AKPO TOU dAKTUAIOL
mAaoTtikotoinong 11D3 pe vAikd Plastaband 636K8. EmaAeipte pe
AAdL otAikévng 633F 11 (eik. 3) KAl KOUUTIWOTE TO TIAPEXOHEVO OUOIWHA
TIAQOTIKOTIONONG WOTE VA AKOUOTEL €vag XapaKTINPLOTIKOG XOG.
Atopakpuvete 1o TiEPiooilo AAdL olAikévng.

2)3ppayiote TIg oTEG pe OTEipwpa oTo €yylG Akpo Tou dakTuAiou
mAaoTikotoinong pe vAikd Plastaband 636K8 (sik. 4). Mepiote T0
Tiepiypappa pe vAikéd Plastaband 636K8 (eik. 5).

3) ToroBeTrote T0 SAKTUALO TIAQOTIKOTIONONG OTO adpwdeg popdoTionpévo
TUAMA TIOU €XETE TIPOETOLUACEL KAl HovwoeL pe pepPpdavn PVA 99B81
(ewk. 8). H meppetpikn] eykotr] evdeikvutal yia va OE0eTe TNV TIAEKTN
KaAtoa amd mephdv 623T3 (ewk. 7). Emunpdobeta, xpnoipomoliote
TAEYHa AvBpaka yla tov omAlopd tng eEwTepikng OnKngG.

4)MAaoTikomotote tnv e€wteptkn Onkn, pocéyxovtag Tig umodeifelg
ene€epyaoiag Tov KATAOKELAOTH.

5) Adol okAnpovel n pntivn, amofEate ) pepPpdavn Kat amokOPTe 1o opoiwpa
amnd 1o daktuAo TAaoTikoToinong (k. 8). Adalpéate n pntivn amnod To
opoiwpa TAaoTiKoToinong kat Bydite to amo tn Onkn.

6) Abailpéate Vv Tepioola pntivn mAaoTikomoinong. MNa tnv ddoyn
Aettoupyia Tou MyolinoWrist 2000 eivat amapaitnto va amopakpivete
n pntivn MAaoTikoToinong armod 1o eEWTePLKO AKPO TOU dAKTUALOL
TAaoTikotoinong (gik. 9, BENog).
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4.2.2 TuvappoAéynon 10V51=2

A\ NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol anod ta§ivopnuéva cuotatika ov adpopoiv
otnv vyeia. Mpw v enefepyaoia g oupmnayolg kOMag oppayLoTi-
KNG pntivng Orthocryl® 636K 18 kat tng okAnpuvtikig dotag 617P14,
peAetiote o avtiotolxo $pUAo dedopévwv aodpaleiag.

MAHPO®OPIES |

Mpwv koAAoeTe TO OAKTUALO KAAOUTIWHATOG, KOVTIUVETE TO eEApTNUa
Tipooappoyng aviBpayiov oTiq anattovpeveg SlAoTACELG.

1) Avapei&te T oupmayn k6Aa oppaytoTikig pntivng Orthocryl® 636K 18
Kat tn okAnpuvtiki tdota 617P14 obpdwva pe tig odnyieg tou
KATAOKELAOTH.

2) Tpaxlvete Tnv e0wTEPLKA TIAELPA TNG OKNG Kal kaBapioTe TNV pe AoETOV
634A3. Adnote To aoeTov va eEaTUIoTEL Kal eTIAAEPTE PE oupTayn
KOMa odppayloTikig pNnTivng.

3) KaBapiote pe aoetov v emipdveia tou SakTuAiou TIou UTIESTN pikvwon.
Adnote 10 aocetdv va efatpiotel kat emaleiPpte pe oupmayn K6AAa
odpayloTikig pntivng (ewk. 10).

4) Eloayayete 10 dakTUAL0 KalouTiwpatog otn BnAkn. Adalpéote To
TAe6vaopa oupmiayolq KOANag obpayloTikig pntivng. Adrote tnv
KOMa va okAnpOveL.

4.2.3 ZuvappoAdéynon tng mAakag emadng pe kaAhwdio yia 7in1 kat
4in1 Controller
1) Xahapworte T1q 1pelg Bideg avapeoa otnv uTtodoxn Kat To dAKTUALO TOU
TIPOCAappOYEQ pE Eva oTaupwTtd KatoaPidt (k. 11).

2) Znpw&te Tov Ipocappoyéa cuvappordynong 711M50-1/711M50 otnv
TiAdka emtadng Tou 7in1 Controller/4in1 Controller LS.

3) Koupmwote tnv TAdka emadnig oto SakTUALO TOU TIPOCAPHOYEQ WOTE
va aKOUOTEL évag XapaKTnPLOTIKOG fX0g (Elk. 12).

4)Mepaote 10 kah®dio tou 7in1 Controller/ 4in1 Controller LS ané tnv
ot Tng umodoxng (k. 13).
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5) Zavapdwote v uTtodoxH Kat To dAKTUALO Tou Tipocappoyéa (eik. 11).

4.2.4 XuvappoAéynon povadag kaptmol
1) EnavatonofeTrote To oteyavotonTikd SakTiAlo o-ring atov 0dnyod (eik. 2).

2) Mepdote 10 kaAwdlo ato péco péoa armd 1o dAKTUALO TIAACTIKOTIOINONG
1 T0 8aKTUALO KAAOUTIWHATOG KAl TOTIOOETAOTE TO Avw TUAUA Tou My-
olinoWrist 2000. Zuvappoloyiote tn povada kapmol pe tig ¢ppelateq
Bideq (ewk. 14).

2 piyyovtag f xahapwvovTag opotdpopda Tiq Bideg pmopeite va pubpicete

v tptpr Tou MyolinoWrist 2000 (k. 14).

Mpokewpévou va pmopei n TpPr| va pubuiCetar avahoya pe tnv mepiotaon,

napadwote otov acBevr| oag | Tov KNdepdva Tou To TIapeXOUevo KAeLdl

TOTI0U AAAEV.

EIAOMOIHEH |

®POopa amnd xalapwpéveg Bideg. Ot bpeCateq Pideg eival £Tal axedt-
aopéveg, WOTe va pnv xalapwvouy katd tm xprion. Qotéoco, av cupPei
kAt té1ol0, Oa mpémel va Eavaoodifete Tiq Pideg. Katd ouvémela, Ba
TIPETEL va EAEYXETE TAKTIKA TNV TPLPA NG povadag kapTol.

5 Amoppwpn

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG
OUMOYAG OKIOK®V ATIOPPLPHATwY. H akatdAAnAn andppupn pmopei va
€xeL apvnTikég eTudPAcelg oto TiepIPAailov kal v vyeia. AdPete vTioPn
oag Tiq uTtodeielg Tou appddiou eBvikol popéa OxeTIKA pe TG dladikaoieq
emotpodng, cuAoyng Kal anoppupng.

6 Nopuikég umtodei&elg

‘OMot oL voLKoL GpOL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE €BVIKO diKALO TNG XWPAG TOU
XPNoTn kat evééxetal va diadpépouvv olpdwva pe auto.

6.1 Ev6ovn

O kataokevaotng avaiappavet euBovn, ehdoov To TIPOIGY XpnaolpoTIoLETaL
obpdwva pe Tig Teptypadég kat TG odnyieg oto mapov €yypado. O
Kataokeuaotrg Oev eubivetal yia {npég, ot ooieg opeilovial oe apafiedn
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Tou eyypddou, edikdTEPA O avopBEdOEN XPHON ) AVETITPETTN HeTATPOTIA
Tou TIPOI6VTOG,.

6.2 Zvuuoppwon CE

To mpoidv mAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta

latpoTeXVOoAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK sival iabéoipn yia
Afn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

BEE

ﬁ%ﬁ%ﬁa 2020-09-15

AEBDERFICAEZE LSEHRAIEY, REFTEFIEE TR,
KEECL ABEBORELRVIRWAEZCEFANAEEHBAL
TLEE,

HWRICEATIEMNHIBE. FEBENRELZSETRETE
TITEELSES,

WRICEEL TELEEERER FICRBEREDE(Z L. TR
THEET (BREOERELEZSR) T LTHEZVOEDRF LB
WEL TSN,

REFEAELTREL TS,
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