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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-22

» 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 haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Elektrohand 2000" wird im Folgenden nur noch Produkt/Prothese/Greifkomponen-
te genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt ist eine myogesteuerte Greifkomponente des MyoBock Prothesensystems.

Bei der Greifkomponente drehen sich Daumen und Finger um die gleiche Achse und fiihren da-
bei eine raumliche Bewegung aus. Gegenstande konnen deshalb mit natirlich ausgleichenden
Bewegungen des Unter- und Oberarmes ergriffen werden.

Der Antrieb der GroBe 5 erfolgt mit einem Motor.

Bei den GroBen 5%, 6 und 6% erfolgt der Antrieb mit zwei Motoren und einem mehrstufigen
Uberlagerungsgetriebe. Der erste Motor 6ffnet und schlieBt die Hand mit hoher Geschwindigkeit
und geringer Kraft. Um die benétigte Griffkraft zum Greifen von Gegenstéanden aufzubauen, wird
der zweite Motor zugeschaltet.

2.2 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Verwendung des 7 in 1 Controller 9E420=*

* 7in 1 Controller 9E420=L oder 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 oder 757B35=1 oder 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Handgelenke
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 oder 10V51=2

Ellbogenpassteile

* Ellbogenpassteil 12K19=40

*  MovolinoArm Friktion 12K12
Eingussringe

* Eingussring 10S16=34 oder 10S16=38
* Eingussring 10S18=40

* Eingussring 11D12=34



3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat zu verwen-
den.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Téatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit Gber-
maBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbi-
ke, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusatzlich sollte das Produkt nicht
fur das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fiihren von schwerem Gerat (z.B. Baumaschinen), Bedie-
nen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgeréaten eingesetzt wer-
den.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 11).

3.3 Indikationen
Das Produkt kann fir ein- oder beidseitige Amputationen oder bei Dysmelie eingesetzt werden.

3.4 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariiber hinausgehen.

3.5 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadietechnikern vorgenom-
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor mdglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

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

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschéden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.
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» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Die Prothese sollte nicht fir das Fiihren von Kraftfahrzeugen und Fiihren von schwerem Ge-
rat (z.B. Baumaschinen) eingesetzt werden.

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

» Die Prothese darf nicht fir das Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von motor-
betriebenen Arbeitsgerédten eingesetzt werden.

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Stoérung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierbaren
Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehal-
ten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

/A WARNUNG

Verwendung von beschadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Beriihrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

» Setzen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat keinen extremen Belastungen aus.
» Ersetzen Sie sofort beschéddigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladegeréte.

Laden der nicht abgelegten Prothese
Stromschlag durch defektes Netzteil oder Ladegerat.
» Legen Sie die Prothese aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

v

v

/A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an Systemkomponenten
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.




» Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Be-
triebssicherheit sollten regelmaBige Serviceintervalle eingehalten werden.

4.4 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

/\ VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Die Teilnahme an einer Ottobock Produktschulung ist vor der ersten Anwendung zwingend
vorgeschrieben. Bei der Produktschulung erhalten Sie ein Passwort, mit welchem Sie eine
Zugriffsberechtigung fiir die Einstellsoftware erhalten. Zur Qualifizierung fir Software-Upda-
tes werden unter Umstanden weitere Produktschulungen benétigt.

» Geben Sie den Unlock-PIN nicht weiter.

» Nutzen Sie die in der Software integrierte Online-Hilfe.

/\ VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass die Kontaktflachen der Elektroden nach Méglichkeit vollflichig auf
unversehrter Haut aufliegen.

» Sollten starke Stérungen durch elektronische Geréate beobachtet werden, ist die Lage der
Elektroden zu Uberprifen und gegebenenfalls zu verandern.

» Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie mit den Einstellungen oder
der Auswahl des geeigneten Programms nicht den gewiinschten Erfolg erzielen, wenden
Sie sich an die fiur Ihr Land zustandige Ottobock Niederlassung.

/\ VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Achten Sie darauf, die Elektroden so unempfindlich wie méglich einzustellen, um Stérungen
durch starke elektromagnetische Strahlung (z.B. sichtbare oder verborgene Diebstahlsiche-
rungssysteme im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften), Metalldetektoren / Bodys-
cannern fur Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder durch andere starke elektromagneti-
sche Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computertomo-
graphen, Kernspintomographen ...) zu reduzieren.

/\ VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung durch Muskelermiidung
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Der Patient muss wahrend der Elektrodeneinstellung Pausen einlegen.

/\ VORSICHT

Herstellung einer Verbindung von der Haut zu den Metallteilen der Prothese bei Ver-

wendung von Karbonfasern

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Weiterleitung von Stéreinflissen

durch Karbonfasern.

» Achten Sie bei der Herstellung darauf, dass durch Karbonfasern keine Verbindung von der
Haut zu den Metallteilen der Prothese hergestellt wird.




| INFORMATION |

Verwenden Sie beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs kein Silikonspray. Der sichere Sitz
des Handschuhs wird dadurch gefahrdet und kann zu Einschrankung in der Funktion des Pro-
dukts (Hand) fihren.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Prothesenhandschuhs und den darin beschriebe-
nen An- und Ausziehvorgang.

4.5 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stérquellen (z.B. Dieb-
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern flr Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metall-
detektoren auf unerwartetes Verhalten des Produkts.

v

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-

rate, WLAN-Gerite)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-

munikation.

» Es wird daher empfohlen, zu HF Kommunikationsgeraten einen Mindestabstand von 30 cm
einzuhalten.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 11).

4.6 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Verwendung der Prothese mit spitzen oder scharfen Gegenstinden (z.B. Messer in der

Kiiche)

Verletzung durch nicht beabsichtigte Bewegungen.

» Verwenden Sie die Prothese beim Hantieren mit spitzen oder scharfen Gegenstanden unter
erhohter Vorsicht.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.




» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UbermaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Down-
hill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhdht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!

Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend auf Schaden Uberprift werden.
Leiten Sie das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

v

v

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.
» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in die Prothesenkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothesenkomponenten.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt oder in die
Prothesenkomponenten (z.B. Greifkomponente) eindringen kénnen.

HINWEIS.

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

4.7 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

» Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind.

» Reinigen Sie die elektrischen Kontakte von Ladestecker und Ladebuchse regelmaBig mit ei-
nem Wattestdbchen und milder Seifenlauge.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstan-
den beschadigen.

HINWEIS.

Verwendung von falschem Netzteil/Ladegerit

Beschadigung des Produkts durch falsche Spannung, Strom, Polaritat.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fur dieses Produkt freigegebene Netzteile/Ladegerate (sie-
he Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

HINWELS |

Kontakt des Ladesteckers mit magnetischen Datentragern
Léschen des Datentréagers.
» Legen Sie den Ladestecker nicht auf Kreditkarten, Disketten, Audio- und Videokassetten.
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INFORMATION

Wourde der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann das Produkt nicht benutzt werden.
Das Produkt ist fur die Dauer des Ladevorgangs deaktiviert.

4.8 Hinweise bei Verwendung eines Ellbogengelenks (z.B. 12K19=40, 12K12)

/A VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Ellbogengelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Beugen des Ellbogengelenks darauf, dass sich in diesem Bereich keine
Finger/Korperteile befinden.

/\ VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzung durch Losen der Ellbogensperre unter Last.

» Besondere Vorsicht ist beim Entriegeln der Ellbogensperre wahrend des Hebens schwerer
Lasten geboten.

» Wegen der Verletzungsgefahr 16sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Auf-
merksamkeit.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in den Prothesenarm

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothesenkomponenten oder Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in den Prothesenarm eindrin-
gen.

» Setzen Sie den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk keinem Spriih- oder Tropf-
wasser aus.

» Tragen Sie bei Regen den Prothesenarm und speziell das Ellbogengelenk zumindest unter
einer festen Kleidung.

HINWELS |

Beschichten, bekleben oder lackieren der Prothese
Beschadigung oder Bruch infolge chemischer Prozesse.
» Die Prothese darf keinesfalls beschichtet, beklebt oder lackiert werden.

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang
* 1 St. Elektrohand 2000
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

Fiir den Betrieb n6tiges Zubehor
¢ Prothesenhandschuh 8520="*

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Einstellung
Die Einstellung der Steuerung ist von dem verwendeten Controller abhéngig. Nahere Informatio-
nen sind den Gebrauchsanweisungen der verwendeten Controller zu entnehmen.



6.2 Montage

6.2.1 O-Ringe montieren
1) AuBeren O-Ring 623F3=26x1,0 (1) aufziehen.
2) Anzahl der inneren O-Ringe (2) je nach gewlinschter Friktionsstarke einlegen (siehe Abb. 1).

6.2.2 Controllers montieren
Die Information zum Montieren des Controllers entnehmen Sie geméaB der Gebrauchsanweisung
des verwendeten Controllers.

6.2.3 Hand montieren
1) Hand aufsetzen (siehe Abb. 2).
2) Handgelenk-Mutter fest gegen den O-Ring drehen.

| INFORMATION |

Fir den taglichen Gebrauch muss die Greiftkomponente mit einem Prothesenhandschuh getra-
gen werden. Dieser schitzt die Mechanik vor Umwelteinflissen wie Feuchtigkeit, Schmutz und
Staub.

Zum Gebrauch (An- und Ausziehevorgang) sowie zur Pflege des Prothesenhandschuhs die Ge-
brauchsanweisung beachten, die dem Prothesenhandschuh beiliegt.

7 Reinigung

1) Vor dem Reinigen das Produkt ausschalten.

2) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Produkt und in die Komponenten des Produkts
eindringt.

3) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

8 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufthren.

Generell gilt fur alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wéhrend der
Garantielaufzeit. Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht.

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zuséatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giiltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fir die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten einzusenden:

Das Produkt, Ladegerédt und Netzteil. Zum Versand der zu Uberprifenden Komponenten ist die
Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceeinheit zu verwenden.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.
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9.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentimer.

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

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

9.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

Das Produkt erflillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten.

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

10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Kennzeichen 8E51
GroBe 5 5% 6 6%
Betriebsspannung [V] 7,4
Mittlere Stromaufnahme [mA] ca. 200
Elektrische Abschaltung "Zu" bei [mA] ca. 400
Elektrische Abschaltung "Auf" bei [mA] ca. 400 ca. 250
Offnungsweite [mm] 28 37 52 | 58
Mindestens erreichbare Griffkraft [N] 8 25 35
Gewicht ohne Prothesenhandschuh [g] 86 115 125 | 130
Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der empfoh- 5
lenen Wartungsintervalle [Jahre]

11 Anhdnge
11.1 Angewandte Symbole
Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
it schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir lhr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
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Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

NNN - fortlaufende Nummer

Medizinprodukt

el
Ce

11.2 Stérungsbeseitigung

Hersteller

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Ereignis

Ursache / Notwendige Handlung

Fehlende Griffkraft

Unzureichender Kontakt zwischen Hand und

Schalteinheit.

e Handgelenk-Mutter fest auf den auBeren
O-Ring schrauben.

Friktion in Pro- und Supinationsrichtung zu
stark

Reibungskrafte an den O-Ringen zu stark.
* O-Ring(e) herausnehmen.

Friktion Pro- und Supinationsrichtung zu
schwach

Reibungskréfte an den O-Ringen zu gering
oder keine O-Ringe vorhanden .
* O-Ring(e) einlegen.

Hand lauft in Auf-Richtung zu langsam

2. Motor in Betrieb, da der Prothesenhand-

schuh zu steif ist.

¢ Prothesenhandschuh erwarmen
60°C/140°F), dann Hand weit 6ffnen.
In gedffneter Stellung abkihlen lassen.

Akku wird leer

e Akku laden

(max

Hand lauft in Zu-Richtung zu langsam

2. Motor in Betrieb, da der Prothesenhand-

schuh zu steif ist.

¢ Hand schlieBen und Prothesenhandschuh
von auBen erwarmen (max 60°C/140°F).

Akku wird leer

e Akku laden

Fingeriiberzug beschadigt

Fingerliberzug aufschneiden und abziehen.
Neuen Fingeriiberzug aufstecken.

1 Foreword

English

INFORMATION
Date of last update: 2021-02-22

notices.
| 2

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

Instruct the user in the safe use of the product.
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» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

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

» Please keep this document for your records.

The product “Electric Hand 2000 is referred to simply as the product/prosthesis/terminal device
below.

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

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

2 Product description

2.1 Function

The product is a myoelectrically controlled terminal device of the MyoBock prosthesis system.
The thumb and fingers rotate around the same axis on the terminal device and carry out a spatial
movement in the process. This makes it possible to grasp objects with natural compensating
movements of the forearm and upper arm.

Size 5 is driven by a single motor.

Sizes 5%, 6 and 6% are driven by two motors with a multi-stage overriding gear mechanism. The
first motor opens and closes the hand at high speed and low force. The second motor is activated
in order to build up the gripping force required to grasp objects.

2.2 Combination possibilities
This product can be combined with the following Ottobock components:

Use of the 9E420* 7 in 1 Controller

* 9E420=L or 9E420=R 7 in 1 Controller

* 757B35=0 or 757B35=1 or 757B35=3 MyoEnergy Integral
* 757L35 MyoCharge Integral

Wrist joints

* 10V51=1 or 10V51=2 MyolinoWrist 2000

Elbow components

*  12K19=40 elbow component

* 12K12 MovolinoArm Friction

Lamination rings

* 10S16=34 or 10S16=38 lamination ring
e 10S18=40 lamination ring

* 11D12=34 lamination ring

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs.

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports which involve excessive strain and/or shocks to the
wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy
equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.
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The product is intended exclusively for use on one patient. Use of the product by another person
is not approved by the manufacturer.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 20).

3.3 Indications
The product can be used for unilateral or bilateral amputations, and in case of dysmelia.

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

3.5 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised with the corresponding Ottobock training.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

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

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

/A WARNING

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

Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of motor vehicles and heavy equipment
(e.g. construction machines).

Using the prosthesis while operating machines
Injury due to unexpected actions of the prosthesis.
» The prosthesis must not be used to operate industrial machines or motor-driven equipment.
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/A WARNING

Operating the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic interference of the product.

When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure
that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.
Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

v

v

/A WARNING

Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger

Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.

Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.

Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading
conditions.

Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

vy

v

/A WARNING

Charging the prosthesis without taking it off
Risk of electric shock due to defects in the power supply unit or in the battery charger.
» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

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

» The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised,
qualified Ottobock personnel.

/\ CAUTION

Signs of wear to system components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

In the interest of the patient's safety and in order to maintain operating reliability, the product
should be serviced at regular intervals.

v

4.4 Information on Alignment/Adjustment

/\ CAUTION

Operator errors during the adjustment process with the adjustment software

Injury due to unexpected product behaviour.

Participation in an Ottobock product training course is mandatory prior to using the product.
During this product training course you will receive a password giving you access to the
adjustment software. Additional product training courses may become necessary to qualify
for software updates.

Do not share your unlock PIN.

Use the online help which is integrated into the software.

v

vy
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/\ CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact
as possible.

» In the case of strong interference from electronic devices, the position of the electrodes
should be checked and changed if necessary.

» If the interference cannot be eliminated or if you do not achieve the expected results by
adjustment or selection of the appropriate control programme, please contact the Ottobock
branch responsible for your country.

/A CAUTION

Incorrect electrode settings

Injury due to unexpected product behaviour.

» Set the electrode sensitivity as low as possible in order to reduce interference from powerful
electromagnetic radiation (e.g. visible or or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores), metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong electromagnetic interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, trans-
former stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

/\ CAUTION

Incorrect electrode settings due to muscle fatigue
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes.

/\ CAUTION

Establishing a connection between the skin and metal components of the prosthesis

with the use of carbon fibre

Injury due to unexpected product behaviour as a result of interference conducted by carbon

fibres.

» During fabrication, make sure that no connection is formed between the skin and metal pros-
thesis components by carbon fibres.

INFORMATION

Do not use silicone spray when putting on the prosthetic glove. This impairs the secure fit of the
glove and can limit the functionality of the product (hand).

Observe the instructions for use provided for the prosthetic glove and the process for putting it
on and taking it off described in the same.

4.5 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention
systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
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» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the product.

v

/\ CAUTION

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth

devices, WiFi devices)

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Therefore, keeping a minimum distance of 30 cm from HF communication devices is recom-
mended.

/A CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Injury due to faulty control or malfunction of the product.
» Avoid remaining in areas outside the allowable temperature range (see page 20).

4.6 Information on Use

/\ CAUTION

Using the prosthesis with pointed or sharp objects (e.g. knives in the kitchen)
Injury due to unintentional movements.
» Use extra caution when using the prosthesis for handling pointed or sharp objects.

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.

» The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities.
These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or shocks to
the wrist joint (pushups, downhill mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's personal safety!
» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,

etc.), then the product must be inspected for damage immediately. If necessary, forward the
product to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product components.
» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/A CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the prosthetic components
Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic components.
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» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product or prosthetic
components (e.g. the terminal device).

Norice

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

4.7 Information on the Power Supply/Battery Charging

/\ CAUTION

Charging the product with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

» Make sure that the contacts are always clean and free of grease.

» Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.

Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.

v

i

Use of incorrect power supply unit/battery charger

Damage to product due to incorrect voltage, current or polarity.

» Use only power supply units/battery chargers approved for this product by Ottobock (see
instructions for use and catalogues).

i

Contact of the charging plug with magnetic data carriers
Wiping of the data carrier.
» Do not place the charging plug on credit cards, diskettes, audio or video cassettes.

INFORMATION

The product cannot be used as long as the charging plug is connected to the charging recept-
acle. The product is deactivated for the duration of charging.

4.8 Notes on using an elbow joint (e.g. 12K19=40, 12K12)

/\ CAUTION

Risk of pinching in elbow joint flexion region
Injury due to pinching of body parts.
» Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the elbow joint.

/\ CAUTION

Manual unlocking of elbow lock under load

Injury by release of elbow lock under load.

» Particular caution should be exercised when unlocking the elbow lock while lifting heavy
loads.

» Be careful when unlocking the lock under such conditions due to the possibility of injury.




/\ CAUTION

Penetration of dirt and moisture into the prosthetic arm

Injury due to unexpected behaviour of the prosthetic components or due to malfunction.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the prosthetic arm.

» Do not expose the prosthetic arm, especially the elbow joint, to dripping or splashing water.

» As a minimum, wear the prosthetic arm and especially the elbow joint under suitably resist-
ant clothing in the rain.

| NOTICE |

Coating, gluing or painting the prosthesis
Damage or fracture due to chemical processes.
» The prosthesis must not be coated, glued or painted.

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery
* 1 pc. Electric Hand 2000
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

Required accessories for operation
* 8S20=* Prosthetic glove

6 Preparing the product for use

6.1 Settings
The control settings depend on the controller being used. For more information, see the instruc-
tions for use of the controller in question.

6.2 Assembly

6.2.1 Installing O-rings
1) Install the outer 623F3=26x1.0 O-ring (1).
2) Insert the number of inner O-rings (2) according to the desired friction level (see fig. 1).

6.2.2 Installing controllers
For information on installing the controller, see the instructions for use of the controller being
used.

6.2.3 Installing the hand
1) Put on the hand (see fig. 2).
2) Firmly tighten the wrist nut against the O-ring.

| INFORMATION |

For daily use, the terminal device has to be worn with a prosthetic glove. The glove protects the
mechanism against environmental influences such as moisture, dirt and dust.

For use (putting on and taking off) and care of the prosthetic glove, see the instructions for use
included with the prosthetic glove.

7 Cleaning

1) Switch off the product before cleaning.

2) Clean the product with a damp cloth and mild soap when needed.
Make sure that no liquids get into the product and product components.

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

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to pre-
vent injuries and maintain the quality of the product.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-
ranty period. This is the only way to maintain full warranty cover.

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost
estimate, depending on the extent and validity of the warranty.

The following components must always be sent in for maintenance and repairs:

The product, battery charger and power supply. The shipping container for the loaner unit you
receive must be reused for sending back the components requiring inspection.

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

9.1 Liability

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

9.2 Trademarks

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

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

9.3 CE conformity

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

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

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

10 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85 %relative humidity, non-condensing
Transport (with and without packaging) -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F

Max. 90% relative humidity, non-condensing
Operation -5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F

Max. 95% relative humidity, non-condensing
Reference number 8E51
Size 5 5% 6 6"
Operating voltage [V] 7.4
Average current consumption [mA] Approx. 200
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Reference number 8E51
Electric shut-off “closed” at [mA] Approx. 400
Electric shut-off “open” at [mA] Approx. Approx. 250

400
Opening width [mm] 28 37 52 | 58
Minimum possible gripping force [N] 8 25 35
Weight without prosthetic glove [g] 86 115 125 [ 130
Expected lifetime given compliance with the recommen- 5
ded maintenance intervals [years]

11 Appendices
11.1 Symbols Used

X

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please

observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-

tion.

[sN]

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture
NNN - sequential number

Medical device

el
Ce

11.2 Troubleshooting

Manufacturer

Serial number (YYYY WW NNN)

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Event

Cause/required action

Lack of gripping force

Insufficient contact between hand and switch

unit.

* Firmly screw the wrist nut onto the outer O-
ring.

Excessive friction in pronation and supination
direction

Excessive frictional forces on the O-rings.
e Take out O-ring(s).

Insufficient friction in pronation and supination
direction

Insufficient frictional forces on the O-rings, or
no O-rings installed.
* Insert O-ring(s).

Hand operates too slowly in open direction

Second motor in operation because the pros-
thetic glove is too stiff.
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Event Cause/required action

e Warm up the prosthetic glove (max.
60°C/140°F), then open the hand wide.
Allow to cool in open position.

Battery charge level low

¢ Charge battery

Hand operates too slowly in close direction Second motor in operation because the pros-

thetic glove is too stiff.

* Close hand and warm prosthetic glove
from the outside (max. 60°C/140°F).

Battery charge level low

e Charge battery

Finger cover damaged Cut open and pull off finger cover. Install new

finger cover.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-02-22

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « main électrique 2000 » sera uniquement désigné par les termes
suivants : produit, prothése ou composant de préhension.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit est un composant de préhension a commande myoélectrique du systéme de prothése
MyoBock.

Ce composant de préhension permet la rotation du pouce et des doigts autour du méme axe, qui
exécutent alors un déplacement dans I'espace. Les objets peuvent donc étre saisis avec des
mouvements de compensation naturels de I'avant-bras et du bras.

Dans la taille 5, le produit est entrainé par un moteur.

Aux tailles 5%, 6 et 6%, le produit est entrainé par deux moteurs et une transmission superposée
a plusieurs étages. Le premier moteur ouvre et referme la main trés rapidement et avec peu de
force. Le deuxiéme moteur se met en marche afin d'obtenir la force de préhension requise pour la
saisie d'objets.

2.2 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :
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Utilisation du contrdleur 7 en 1 9E420="

*  Contréleur 7 en 1 9E420=L ou 9E420=R

* MyoEnergy Integral 7567B35=0 ou 757B35=1 ou 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Poignets
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 ou 10V51=2

Coudes
¢ Coude 12K19=40
¢ MovolinoArm Friction 12K12

Bagues a couler

* Bague a couler 10S16=34 ou 10S16=38
* Bague a couler 10S18=40

* Bague a couler 11D12=34

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports présentant
une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial, VTT, descente
VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.). En outre, il n'est pas conseillé
d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles, manipuler des appareils lourds (p.
ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles et des appareils profession-
nels a moteur.

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul patient. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 30).

3.3 Indications
Le produit peut étre utilisé dans les cas d’amputation unilatérale ou bilatérale ou bien dans les
cas de dysmélie.

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

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

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

[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L’introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése.

» Il n'est pas conseillé d'utiliser la prothése pour conduire des véhicules automobiles et mani-
puler des appareils lourds (par ex. des machines de chantier).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése pour manipuler des machines

Blessure occasionnée par des actions inattendues de la prothése.

» |l est interdit d'utiliser la prothése pour manipuler des machines industrielles et des outils de
travail motorisés.

|A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de systémes actifs pouvant étre implantés,
veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient res-
pectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

|A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-

mageés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation ni I'adaptateur de prise ou le chargeur.

» Ne soumettez pas le bloc d'alimentation, I'adaptateur de prise ou le chargeur a des sollicita-
tions extrémes.

» Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de prise ou les char-
geurs endommagés.
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| A AVERTISSEMENT

Charge de la prothése pendant le port
Décharge électrique due a un bloc d'alimentation ou un chargeur défectueux.
» Pour des raisons de sécurité, retirez votre prothése avant de la charger.

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.

/\ PRUDENCE

Marques d’usure des composants du systéme

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

» Pour la sécurité du patient ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité du fonction-
nement, il est recommandé de respecter des intervalles de révision réguliers.

4.4 Remarques relatives a I’alignement / au réglage

/\ PRUDENCE

Erreur de manipulation au cours du réglage avec le logiciel de réglage

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» L’orthoprothésiste doit impérativement suivre une formation Ottobock sur le produit avant de
procéder au premier appareillage. Au cours de cette formation, vous obtiendrez un mot de
passe vous permettant d'accéder au logiciel de réglage. D'autres formations permettant aux
utilisateurs d’'obtenir une qualification relative aux mises a jour du produit pourront étre né-
cessaires.

» Ne divulguez pas le code PIN de déverrouillage.

» Utilisez I'aide en ligne intégrée au logiciel.

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

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

» Veillez a ce que les surfaces de contact des électrodes reposent, si possible, dans leur inté-
gralité sur une peau saine.

» Il convient de contrdler et éventuellement de modifier la position des électrodes en cas de
perturbations importantes occasionnées par des appareils électroniques.

» Veuillez vous adresser a la filiale Ottobock de votre pays si vous n'arrivez pas a éliminer les
perturbations ou si vous n'obtenez pas le résultat escompté avec les réglages effectués ou
la sélection du programme approprié.

PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.
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» Veillez a effectuer un réglage des électrodes le moins sensible possible afin de réduire les
perturbations dues aux rayonnements électromagnétiques intenses (par ex. les systémes an-
tivol visibles ou cachés dans la zone d’'entrée et de sortie des magasins, des détecteurs de
métaux/scanners corporels (dans les aéroports par ex.)) ou dues a d’autres sources
d’'interférences électromagnétiques (par ex. des lignes a haute tension, des émetteurs, des
postes de transformation, des scanners, des appareils IRM....).

/\ PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes dii a une fatigue des muscles
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Le patient doit effectuer des pauses pendant le réglage des électrodes.

Etablissement d’une connexion entre la peau et les piéces métalliques de la prothése en

cas d’utilisation de fibres de carbone

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite & une transmission de

perturbations par les fibres de carbone.

» Pendant |'établissement de la connexion entre I'électrode et la peau, veillez a ce qu'aucune
connexion ne soit générée par les fibres de carbone entre la peau et les parties métalliques
de la prothése.

INFORMATION

N'utilisez pas de lubrifiant a base de silicone pour enfiler le gant prothétique afin que le gant
reste bien en place et afin d’éviter toute restriction du fonctionnement du produit (main).
Respectez les instructions d'utilisation du gant prothétique ainsi que les consignes relatives a
son enfilage et a son retrait mentionnées dans ce document.

4.5 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la

communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la

communication interne des données.

» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.
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Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

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

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 30).

4.6 Consignes relatives a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Utilisation de la prothése avec des objets pointus ou coupants (par ex. couteau dans la

cuisine)

Blessures dues a des mouvements non intentionnels.

» Lorsque vous manipulez des objets pointus ou coupants, utilisez la prothése avec la plus
grande prudence.

Surcharge due a des activités inhabituelles

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-
ment.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports pré-
sentant une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial,
VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du pa-
tient !

En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé afin d'évaluer les
dégats subis. Le cas échéant, envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé.

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants du pro-
duit.

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

Pénétration de salissures et d’humidité dans les composants prothétiques

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants prothé-

tiques.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le produit
ou dans les composants prothétiques (p. ex. le composant de préhension).

AVIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

v

v
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» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

4.7 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de I"accumulateur

Charge du produit avec des contacts encrassés ou endommagés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffi-

sante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise male du chargeur et de la prise
chargeur avec un coton-tige et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants.

AVIS |

Utilisation d’un bloc d’alimentation/chargeur non adapté

Détérioration du produit occasionnée par une tension, un courant ou une polarité inadéquats.

» Utilisez uniquement des blocs d'alimentation/chargeurs autorisés pour ce produit par
Ottobock (voir instructions d'utilisation et catalogues).

AVIS |

Contact de la prise mile du chargeur avec des supports de données magnétiques

Effacement du support de données.

» Ne posez pas la prise male du chargeur sur des cartes de crédit, des disquettes, des cas-
settes audio ou vidéo.

INFORMATION

Il n’est pas possible d'utiliser le produit lorsque la prise male du chargeur est branchée sur la
prise chargeur. Le produit est désactivé pendant le processus de charge.

4.8 Consignes relatives a I'utilisation d’une articulation de coude (par ex. 12K19=40,
12K12)

/\ PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I’articulation du coude

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lors de la flexion de I'articulation du coude, veillez a ce qu'aucun doigt ni partie du corps ne
se trouve dans cette zone.

/\ PRUDENCE

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

Blessures dues a un déverrouillage du mécanisme de verrouillage du coude sous charge.

» |l est recommandé d’étre particulierement prudent en cas de déverrouillage du mécanisme
de verrouillage du coude lorsque I'utilisateur souléve de lourdes charges.

» En raison du risque de blessures, ne déverrouillez le mécanisme de verrouillage dans cet
état qu’en faisant preuve d’'une grande attention.
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Pénétration de salissures et d’humidité dans le bras prothétique

Blessure occasionnée par un comportement inattendu des composants prothétiques ou un dys-

fonctionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le bras prothé-
tique.

» N'exposez pas le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, a de |'eau vapori-
sée ni aux gouttes d'eau.

» En cas de pluie, portez le bras prothétique, en particulier I'articulation du coude, au mini-
mum sous un vétement résistant.

AVIS |

Revétement, collage ou vernissage de la prothése
Endommagement ou rupture a la suite de processus chimiques.
» La prothése ne doit en aucun cas étre revétue, ni collée ou vernie.

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison
* 1 main électrique 2000
* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

Accessoires requis pour 'utilisation
* Gant prothétique 8520=*

6 Mise en service du produit

6.1 Réglage
Le réglage de la commande dépend du contrdleur utilisé. Pour de plus amples informations,
consultez les instructions d'utilisation du contréleur utilisé.

6.2 Montage

6.2.1 Montage des joints toriques

1) Posez le joint torique externe 623F3=26x1,0 (1).

2) En fonction de la force de friction souhaitée, posez le nombre correspondant de joints to-
riques internes (2) (voir ill. 1).

6.2.2 Montage des controleurs
Pour de plus amples informations sur le montage du contréleur, veuillez consulter la notice
d'utilisation du contrdleur utilisé.

6.2.3 Montage de la main
1) Mettez la main en place (voir ill. 2).
2) Vissez fermement I'écrou du poignet contre le joint torique.

| INFORMATION |

Le composant de préhension doit étre porté au quotidien avec un gant prothétique. Ce gant
prothétique assure la protection du systeme mécanique face aux influences environnementales
telles que I'humidité, les salissures et la poussiére.
Pour I'utilisation (pose et retrait) ainsi que pour I'entretien du gant prothétique, veuillez consul-
ter la notice d'utilisation jointe au gant prothétique.
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7 Nettoyage
1) Avant le nettoyage, désactivez le produit.
2) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux.
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le produit et dans ses composants.
3) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez sécher entierement a I'air.

8 Maintenance

Il est recommandé d’effectuer une maintenance réguliére (révision d’entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit.

D’une maniere générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les
produits au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.
Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
Les composants suivants doivent toujours étre envoyés en vue des opérations de maintenance et
des réparations :

le produit, le chargeur et le bloc d'alimentation. Expédier les composants a inspecter dans
I'emballage de I'unité de secours préalablement recgue.

9 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

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

9.3 Conformité CE

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

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

10 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans emballage) de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement
Transport (avec et sans emballage) de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation
Utilisation de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation
Référence 8E51
Taille 5 5% 6 6%
Tension de service [V] 7,4
Courant absorbé moyen [mA] env. 200
Coupure électrique « fermeture » a [mA] env. 400
Coupure électrique « ouverture » a [mA] env. env. 250
400
Largeur d’ouverture [mm] 28 37 52 | 58
Force de préhension minimum possible [N] 8 25 35
Poids sans gant prothétique [g] 86 115 125 | 130
Durée de vie prévue si les intervalles de maintenance re- 5
commandés sont respectés [années]

11 Annexes

11.1 Symboles utilisés

X

[sN]

el
Ce

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

Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

NNN - Numéro continu

Dispositif médical

Fabricant

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables
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11.2 Dépannage

Evénement

Cause / action nécessaire

Absence de force de préhension

Contact insuffisant entre la main et I'unité de

commutation.

e Vissez fermement I'écrou du poignet contre
le joint torique externe.

Friction trop forte dans le sens de la pronation
et de la supination

Forces de friction trop élevées au niveau des
joints torigues.
¢ Retirez le ou les joints toriques.

Friction trop faible dans le sens de la pronation
et de la supination

Forces de friction trop faibles au niveau des
joints toriques ou absence de joints toriques.
* Posez un ou des joints toriques.

La main fonctionne trop lentement dans le sens
de I'ouverture

2e moteur démarré, car le gant prothétique est

trop rigide.

e Chauffez le gant prothétique (max
60 °C/140 °F), puis ouvrez complétement
la main.

Laissez refroidir en position ouverte.

L'accumulateur est sur le point de se vider

* Chargez I'accumulateur

La main fonctionne trop lentement dans le sens
de la fermeture

2e moteur démarré, car le gant prothétique est

trop rigide.

* Fermez la main et chauffez de I'extérieur le
gant prothétique (max. 60 °C/140 °F).

L'accumulateur est sur le point de se vider

* Chargez I'accumulateur

Protection de doigt endommageée

Découpez et retirez la protection de doigt. Po-
sez une protection de doigt neuve.

1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-02-22

dicazioni per la sicurezza.

di salute.
» Conservare il presente documento.

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-

» Istruire I'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 autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni

Il prodotto "Mano mioelettrica 2000" viene di seguito denominato prodotto, protesi o dispositivo

terminale.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-

mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-

compagnamento forniti.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto & un dispositivo terminale a comando mioelettrico del sistema protesico MyoBock.
Con il dispositivo terminale il pollice e le dita girano intorno allo stesso asse ed eseguono un mo-
vimento spaziale. E cosi possibile afferrare degli oggetti con movimenti di compensazione naturali
dell'avambraccio e del braccio.

Nella misura 5 |'azionamento & affidato a un motore.

Per le misure 5%, 6 e 6% |'azionamento & affidato a due motori e a un rotismo epicicloidale multi-
stadio. Il primo motore apre e chiude la mano a velocita elevata e con poca forza. Per ottenere la
forza di presa necessaria per afferrare degli oggetti, si attiva il secondo motore.

2.2 Possibilita di combinazione
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock

Utilizzo del controller 7 in 1 9E420="

* Controller 7 in 1 9E420=L o0 9E420=R

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 o 757B35=1 o 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Polsi
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 o 10V51=2

Componenti di gomito
* Componente di gomito 12K19=40
*  MovolinoArm Friction 12K12

Anelli di laminazione

* Anello di laminazione 10S16=34 o0 10S516=38
e Anello di laminazione 10518=40

* Anello di laminazione 11D12=34

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto & indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o carichi dinamici
(flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.). Inol-
tre il prodotto non dovrebbe essere impiegato per guidare veicoli o attrezzature pesanti (ad es.
macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

Il prodotto € concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 40).

3.3 Indicazioni
Il prodotto pud essere impiegato per amputazioni mono o bilaterali o in caso di dismelia.

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

3.5 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

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

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per guidare veicoli o apparecchi pesanti (ad es. mac-
chine edili).

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per il controllo di macchinari

Lesioni dovute a movimenti inaspettati della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per controllare macchinari industriali e attrezzi di lavo-
ro a motore.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.
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| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire |'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

| A AVVERTENZA

Carica della protesi indossata
Scossa elettrica causata da alimentatore o caricabatteria difettoso.
» Per motivi di sicurezza non indossare la protesi durante il processo di carica.

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

/\ CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» A tutela della sicurezza del paziente e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento, & ne-
cessario rispettare i regolari intervalli di manutenzione.

4.4 Indicazioni per I'allineamento e la regolazione

/\ CAUTELA

Errore di comando durante la procedura di regolazione con il software di regolazione

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» E obbligatorio partecipare ad un corso di formazione sul prodotto Ottobock prima di esegui-
re la prima applicazione. Durante il corso di formazione verra assegnata una password per
mezzo della quale si € autorizzati ad accedere al software di regolazione. Per la qualificazio-
ne relativa ad aggiornamenti del software potrebbero essere necessari ulteriori corsi di for-
mazione.

» Non consegnare a terzi il PIN di sblocco.

» Usare la Guida on-line integrata nel software.

/\ CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Assicurarsi, ove possibile, che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente
su pelle sana.

» Nel caso di gravi interferenze dovute ad apparecchi elettronici € necessario verificare la po-
sizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla.
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» Se non fosse possibile eliminare tali interferenze o se non fosse possibile raggiungere i ri-
sultati desiderati tramite la regolazione e la selezione del programma appropriato, rivolgersi
alla filiale Ottobock di competenza.

/\ CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Verificare di aver regolato gli elettrodi al livello di sensibilita piu basso possibile, al fine di ri-
durre eventuali danni dovuti a forti radiazioni elettromagnetiche (p. es. sistemi antifurto visi-
bili o nascosti nell'area d'accesso/uscita di negozi, rivelatori di oggetti metallici/body scan-
ner per persone, ad es. in aeroporti) o ad altre forti sorgenti elettromagnetiche (p. es. linee
ad alta tensione, trasmettitori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati o a riso-
nanza magnetica, ecc.).

/\ CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi dovuta ad affaticamento muscolare
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» |l paziente deve rispettare alcune pause durante la regolazione degli elettrodi.

/\ CAUTELA

Instaurare un collegamento tra la pelle e le parti in metallo della protesi utilizzando fi-

bre di carbonio

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di trasmissione di interfe-

renze attraverso le fibre di carbonio.

» Instaurando il collegamento verificare che non vi sia alcun contatto tra la pelle e le parti in
metallo della protesi attraverso le fibre di carbonio.

INFORMAZIONE

Non utilizzare prodotti spray al silicone per infilare il guanto cosmetico. Cido pud compromettere
la posizione sicura del guanto e limitare il funzionamento del prodotto (mano).

Osservare le istruzioni per |'uso del guanto cosmetico e la relativa procedura per infilare e sfila-
re il guanto.

4.5 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-

mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello

scambio interno dei dati.

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

» Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.
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/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello

scambio interno dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm da apparecchi di comunica-
zione ad alta frequenza.

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 40).

4.6 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Utilizzo della protesi con oggetti appuntiti o affilati (ad es. uso di un coltello in cucina)
Lesione derivante da movimenti involontari.
» Utilizzare con estrema cautela la protesi quando si usano oggetti affilati o appuntiti.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata utile,
ma € fondamentale per la sicurezza personale del paziente!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un control-
lo per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro
assistenza autorizzato Ottobock.

v

v

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nei componenti della protesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti protesici.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto o nei suoi
componenti (ad es. nel dispositivo terminale).
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| AVVISO.

Cura non appropriata del prodotto

Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock
DermaClean453H10=1-N).

4.7 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/\ CAUTELA

Caricamento del prodotto in caso di contatti sporchi o danneggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

» Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

v

i

Utilizzo di alimentatore/caricabatteria errato

Danni al prodotto dovuti a tensione, corrente o polarita errata.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria approvati per questo prodotto da Ottobock (vedere
istruzioni per I'uso e cataloghi).

i

Contatto del connettore di carica con supporti dati magnetici

Cancellazione del supporto dati.

» Evitare il contatto del connettore di carica con carte di credito, dischetti, audiocassette e vi-
deocassette.

INFORMAZIONE

Non & possibile utilizzare il prodotto, quando il connettore di carica € collegato alla presa di cari-
ca. |l prodotto ¢ disattivato durante tutto il processo di carica.

4.8 Istruzioni per l'utilizzo di un'articolazione di gomito (ad es. 12K19=40, 12K12)

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione di gomito

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, all'atto della flessione dell'articolazione di gomito, dita o altre parti del corpo
non si trovino nell'area interessata.

/\ CAUTELA

Sbloccaggio manuale del bloccaggio del gomito sotto carico
Lesioni dovute a rilascio del bloccaggio del gomito sotto carico.

» Prestare particolare attenzione rilasciando il bloccaggio del gomito mentre si sollevano cari-
chi pesanti.

» In considerazione del pericolo, rilasciare il bloccaggio in questo stato solo con molta caute-
la.
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/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel braccio protesico

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato dei componenti protesici o malfunzionamento.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all’interno del braccio protesico.

» Non esporre il braccio protesico e, in particolare, I'articolazione di gomito a spruzzi e gocce
d'acqua.

» In caso di pioggia, indossare il braccio protesico e, in particolare, |'articolazione di gomito,
almeno sotto un capo di abbigliamento robusto.

AWVISO |

Rivestimento, incollaggio o verniciatura della protesi
Danneggiamento o rottura dovuti a processi chimici.
» Non & mai consentito rivestire, usare collante o vernice sulla protesi.

5 Fornitura e accessori

Fornitura
* 1 mano mioelettrica 2000
* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

Accessori necessari per l'uso
¢ Guanto cosmetico 8520="*

6 Preparazione all'uso

6.1 Regolazione
La regolazione dell'unita di comando dipende dal controller utilizzato. Per ulteriori informazioni
consultare le istruzioni per |'uso del controller utilizzato.

6.2 Montaggio

6.2.1 Montaggio degli O-ring
1) Montare |'O-ring esterno 623F3=26x1, 0 (1).
2) Inserire il numero di O-ring interni (2) a seconda dell'intensita di frizione desiderata (v. fig. 1).

6.2.2 Montaggio del controller
Le informazioni per il montaggio del controller possono essere ricavate dalle istruzioni per |'uso
del controller utilizzato.

6.2.3 Montaggio della mano
1) Applicare la mano (v. fig. 2).
2) Avwvitare saldamente il dado del polso contro I'O-ring.

| INFORMAZIONE |

Il dispositivo terminale deve essere indossato con un guanto cosmetico durante I'uso quotidia-
no. Questo guanto ha il compito di proteggere la parte meccanica da influssi ambientali come
umidita, polvere e sporcizia.

Per |'utilizzo (infilare e sfilare) e per la cura del guanto cosmetico osservare le istruzioni per
I'uso in dotazione al guanto stesso.

7 Pulizia
1) Spegnere il prodotto prima della pulizia.

39



2) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel prodotto e nei relativi componenti.
3) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

8 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione € d'obbligo per tutti i prodotti duran-
te il periodo di garanzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono inviare sempre i seguenti componenti:

il prodotto, il caricabatteria e I'alimentatore. Per I'invio dei componenti da revisionare utilizzare
|'imballaggio ricevuto con I'unita sostitutiva.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

9.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

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

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

9.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
Utilizzo -5°C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
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Codice 8E51
Misura 5 5% 6 6%
Tensione d'esercizio [V] 7,4
Corrente media assorbita [mA] ca. 200
Disattivazione elettrica "Chiusa" a [mA] ca. 400
Disattivazione elettrica "Aperta" a [mA] ca. 400 ca. 250
Larghezza di apertura [mm] 28 37 52 | 58
Forza di presa min. raggiungibile [N] 8 25 35
Peso senza guanto cosmetico [g] 86 115 125 | 130
Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli di manu- 5
tenzione consigliati [anni]
11 Allegati
11.1 Simboli utilizzati

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.

X

[sN]

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY — Anno di fabbricazione
WW - Settimana di fabbricazione

Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

NNN - Numero progressivo

Dispositivo medico

el
Ce

11.2 Risoluzione guasti

Produttore

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Evento

Causa / Intervento necessario

Forza di presa assente

Contatto insufficiente tra mano e unita di attiva-

zione.

¢ Avwvitare saldamente il
sull'O-ring esterno.

dado del polso

Frizione eccessiva durante il movimento di pro-
nazione e supinazione

Forze d'attrito eccessive sugli O-ring.
e Estrarre I'O-ring/gli O-ring.

Frizione insufficiente durante il movimento di
pronazione e supinazione

Forze d'attrito sugli O-ring insufficienti o nes-
sun O-ring montato.
*  Montare I'O-ring/gli O-ring.
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Evento Causa / Intervento necessario
La mano si muove in direzione di apertura trop- | 2° motore in funzione poiché il guanto cosmeti-

po lentamente co é troppo rigido.
* Riscaldare il guanto cosmetico (max.
60°C/140°F) quindi aprire completamente
la mano.

Far raffreddare in posizione aperta.
La batteria si scarica
e Caricare la batteria

La mano si muove in direzione di chiusura trop- | 2° motore in funzione poiché il guanto cosmeti-

po lentamente co é troppo rigido.

¢ Chiudere la mano e riscaldare il guanto co-
smetico dall'esterno (max. 60°C/140°F).

La batteria si scarica

e Caricare la batteria

Rivestimento per le dita danneggiato Tagliare ed estrarre il rivestimento per le dita.
Infilare un nuovo rivestimento per le dita.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-02-22

» 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.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Mano eléctrica 2000" se denominara simplemente producto, proéte-
sis o dispositivo de agarre.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

El producto es un componente de agarre del sistema protésico MyoBock controlado por sehales
mioeléctricas.

En el caso del dispositivo de agarre, el pulgar y los dedos giran alrededor del mismo eje y reali-
zan un movimiento espacial. De este modo es posible agarrar objetos con movimientos compen-
sadores naturales del antebrazo y del brazo.

El accionamiento en el tamafio 5 se realiza con un motor.

En los tamanos 5%, 6 y 62, el accionamiento se realiza con dos motores y una transmisiéon de
superposicion de varios niveles. El primer motor abre y cierra la mano a gran velocidad y con po-
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ca fuerza. El segundo motor se conecta adicionalmente para generar la fuerza de agarre necesa-
ria para agarrar objetos.

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

Uso del controlador 7 en 1 9E420="

* Controlador 7 en 1 9E420=L o0 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 o 757B35=1 o0 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Muiecas
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 o 10V51=2

Componentes de codo
¢ Codo 12K19=40
¢ MovolinoArm Friction 12K12

Anillos para laminar

* Anillo para laminar 10S16=34 o 10S16=38
* Anillo para laminar 10S18=40

* Anillo para laminar 11D12=34

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoprotésico de la extremidad su-
perior.

3.2 Condiciones de aplicacién

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades
de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta,
bicicleta de montafna...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas, el pro-
ducto no debe emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. ej., maquinaria de
construccioén), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.

El producto esta previsto ilnicamente para la protetizaciéon de un uUnico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 50).

3.3 Indicaciones
El producto puede utilizarse para amputaciones unilaterales o bilaterales, o en caso de dismelia.

3.4 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.5 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacién.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

| /A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
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/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

La introduccion describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

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

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

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA |

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la prétesis.

» La prétesis no deberia emplearse para conducir vehiculos ni maquinaria pesada (p. ej., ma-
quinaria de construccién).

| A ADVERTENCIA |

Uso de la protesis al manejar maquinaria

Lesiones debidas a acciones inesperadas de la proétesis.

» La prétesis no puede emplearse para manejar maquinaria industrial ni equipos de trabajo a
motor.

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracién de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| A ADVERTENCIA

Uso de fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador dafados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacién ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.
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» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

| A ADVERTENCIA

Cargar la prétesis sin quitarsela
Calambre debido a una fuente de alimentacion o un cargador defectuosos.
» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a deterioros o a fallos en el funcionamiento del producto.

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

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del sistema

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de la seguridad del paciente y para mantener la seguridad de funcionamiento
del producto hay que respetar los intervalos regulares de mantenimiento.

4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

| A PRECAUCION

Error de manejo durante el proceso de ajuste con el software de configuracion

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Es absolutamente obligatorio realizar un curso de formacién de Ottobock sobre el producto
antes de usarlo por primera vez. Durante el curso se les facilita a los participantes una con-
trasefia con la que pueden acceder al software de configuracién. Para obtener una cualifi-
cacion en la actualizacién del software, puede ser necesaria la participacion en mas cursos
de formacion sobre el producto.

» No revele su PIN de desbloqueo a terceros.

» Utilice la ayuda online integrada en el software.

| A PRECAUCION

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen a ser posible con toda
su superficie sobre piel sana.

» En caso de observarse fuertes interferencias a causa de aparatos electrénicos, se ha de
comprobar la posicion de los electrodos y, si es necesario, modificarla.

» Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el objetivo deseado con
los ajustes o con la seleccion del programa adecuado, dirijase a la sucursal de Ottobock co-
rrespondiente a su pais.

| A PRECAUCION

Ajuste incorrecto de los electrodos
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.
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» Procure ajustar los electrodos con la menor sensibilidad posible para reducir las interferen-
cias causadas por fuertes radiaciones electromagnéticas (p. €j., sistemas antirrobo tanto vi-
sibles como ocultos en las zonas de entrada/salida de tiendas), detectores de metales/esca-
neres corporales para personas (p. €j., en aeropuertos) o por otras fuentes de alteraciones
electromagnéticas fuertes (p. €j., cables de alta tension, transmisores, estaciones de trans-
formadores, equipos de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia
magnética nuclear, etc.).

| A PRECAUCION |

Ajuste incorrecto de los electrodos debido a una fatiga muscular
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» El paciente tiene que hacer pausas durante el ajuste de los electrodos.

| A PRECAUCION

Establecer el contacto de la piel con las piezas metalicas de la prétesis si se emplean

fibras de carbono

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por la transmision de induccio-

nes parasitas a través de las fibras de carbono.

» Cuando establezca el contacto, procure que la piel no se ponga en contacto con las piezas
metélicas de la prétesis a través de fibras de carbono.

INFORMACION

No utilice espray de silicona para ponerse el guante cosmético protésico. Dicho espray no per-
mite un posicionamiento seguro del guante y puede limitar la funciéon del producto (mano).

Siga las instrucciones de uso del guante cosmético protésico y el procedimiento para ponérselo
y quitarselo que se describe en ellas.

4.5 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION |

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escéneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algun sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacion de AF.

46



| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 50).

4.6 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Utilizar la prétesis con objetos puntiagudos o afilados (p. ej., un cuchillo en la cocina)
Lesion debido a movimientos involuntarios.
» Utilice la prétesis con sumo cuidado cuando maneje objetos puntiagudos o afilados.

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disefado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida util, sino
que también contribuye a la propia seguridad del paciente.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. ej., por caidas
o similares), debe comprobarse inmediatamente si estos presentan dafios. Si es necesario,
envie el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes de producto.
» No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en los componentes protésicos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes protésicos.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto ni en los componentes
protésicos (p. €j., el dispositivo de agarre).

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).
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4.7 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION

Cargar el producto con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cion de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas.

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabén suave.

» Procure no dafar los contactos en ningln caso con objetos puntiagudos o afilados.

AVISO |

Uso de una fuente de alimentacion y/o un cargador inadecuados

Deterioro del producto debido a una tensién, corriente o polaridad incorrectas.

» Utilice este producto Unicamente con fuentes de alimentacion y cargadores autorizados por
Ottobock (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

AVISO |

Contacto del conector de carga con soportes magnéticos de datos

Borrado completo del soporte de datos.

» No coloque el conector de carga encima de tarjetas de crédito, disquetes, cintas de audio o
de video.

INFORMACION

El producto no podra utilizarse si el conector de carga esté insertado en la toma de alimenta-
cién. El producto permanece desactivado durante todo el proceso de carga.

4.8 Indicaciones en caso de usar una articulacion de codo (p. ej., 12K19=40, 12K12)

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento en la zona de flexién de la articulacion de codo

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacién
de codo.

| A PRECAUCION

Desbloqueo manual del bloqueo del codo al llevar una carga

Lesiones debidas a que el bloqueo del codo se suelte al llevar una carga.

» Hay que extremar el cuidado cuando se desbloquee el bloqueo del codo mientras se levan-
ten cargas pesadas.

» Debido al riesgo de lesiones, extreme la precaucion al soltar el bloqueo en este estado.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el brazo protésico

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de los componentes protésicos o a fallos en

el funcionamiento.

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

» No exponga el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, a salpicaduras ni a go-
tas de agua.
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» Lleve el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, bajo ropa resistente en caso
de lluvia.

AVISO|

Revestir, forrar o pintar la prétesis
Danos o roturas debidos a procesos quimicos.
» La protesis no se puede revestir, forrar ni pintar bajo ningin concepto.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios
Componentes incluidos en el suministro

* 1 mano eléctrica 2000

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

Accesorios necesarios para el funcionamiento
* Guante protésico 8520=*

6 Preparacion para el uso

6.1 Ajuste
El ajuste del sistema de control depende del controlador empleado. Encontrara informacién mas
detallada en las instrucciones de uso del controlador empleado.

6.2 Montaje

6.2.1 Montar los anillos téricos

1) Coloque el anillo térico exterior 623F3=26x1,0 (1).

2) Coloque la cantidad de anillos téricos interiores (2) segun la intensidad de friccion deseada
(véase fig. 1).

6.2.2 Montar los controladores
Consulte en las instrucciones de uso del controlador empleado la informacion sobre su montaje.

6.2.3 Montar la mano
1) Coloque la mano (véase fig. 2).
2) Enrosque fuertemente la tuerca de la mufeca contra el anillo térico.

| INFORMACION |

El dispositivo de agarre debe llevarse con un guante protésico durante su uso diario. Este guan-
te protege el mecanismo de las influencias ambientales como la humedad, la suciedad y el pol-
vo.

Para usar el guante protésico (ponérselo y quitarselo) y para su cuidado siga las instrucciones
de uso que lo acompahan.

7 Limpieza
1) Antes de limpiarlo, apague el producto.
2) En caso de suciedad, limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el producto ni en sus componentes.
3) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

8 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periddico (inspeccion de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.
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Con caracter general, todos los productos estan sujetos a intervalos de mantenimiento obligato-
rios durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacion. En funciéon de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de enviar siempre los siguientes
componentes:

El producto, el cargador y el bloque de alimentacién. Se han de enviar los componentes por ins-
peccionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacion esté libre de derechos de terceros.

9.3 Conformidad CE

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

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

10 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Maéx. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cién
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Referencia 8E51
Tamano 5 5% 6 6%
Tensioén de servicio [V] 7,4
Consumo de corriente medio [mA] Aprox. 200
Desconexion eléctrica "Cerrado" a [mA] Aprox. 400
Desconexién eléctrica "Abierto" a [mA] Aprox. Aprox. 250

400
Ancho de abertura [mm] 28 37 52 | 58
Fuerza de agarre minima alcanzable [N] 8 25 35
Peso sin guante cosmético protésico [g] 86 115 125 | 130
Vida util estimada en caso de cumplimiento de los inter- 5
valos de mantenimiento recomendados [afios]

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

X

[sN]

el
Ce

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Numero de serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

NNN - Numero consecutivo

Producto sanitario

Fabricante

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

11.2 Solucion de problemas

Incidente

Causa / ;Qué hacer?

Sin fuerza de agarre Contacto insuficiente entre la mano y la unidad

de conmutacion.
e Enrosque fuertemente la tuerca de la mu-
neca sobre el anillo térico exterior.

La friccion es demasiado intensa en direccidén | Fuerzas de friccion demasiado intensas en los
de pronacién y de supinacién anillos toricos.

* Extraiga el (los) anillo(s) térico(s).
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Incidente Causa / ;Qué hacer?
La friccion es demasiado débil en direccion de | Fuerzas de friccion demasiado débiles en los

pronacién y de supinacién anillos téricos, o faltan los anillos téricos.
*  Coloque el (los) anillo(s) térico(s).
La mano se abre con demasiada lentitud El 2.° motor esta en funcionamiento, ya que el

guante protésico es demasiado rigido.

e Caliente el guante protésico (max.
60 °C/140 °F), y después abra bien la ma-
no.

Deje enfriar estando abierta.

La bateria se agota

* Cargue la bateria

La mano se cierra con demasiada lentitud El 2.° motor esta en funcionamiento, ya que el

guante protésico es demasiado rigido.

e Cierre la mano y caliente el guante protési-
co por fuera (max. 60 °C/140 °F).

La bateria se agota

e Cargue la bateria

Funda para dedos dafada Corte y retire la funda para dedos. Coloque

una funda para dedos nueva.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-02-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O produto "mao elétrica 2000" sera denominado a seguir somente produto/prétese/dispositivo
de preensao.

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

Coloque o produto em operagédo apenas de acordo com as informagoes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto € um componente de preensdo de controle mioelétrico do sistema de prétese Myo-
Bock.

No dispositivo de preensao, os dedos e o polegar giram em torno do mesmo eixo, executando um
movimento espacial. Por esse motivo, é possivel pegar objetos com movimentos compensatérios
naturais do brago e antebraco.

O acionamento do tamanho 5 é realizado com um motor.
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Nos tamanhos 5%, 6 e 6%, o acionamento é realizado com dois motores e um redutor defasador
de varias fases. O primeiro motor abre e fecha a mao com alta velocidade e pouca forca. Para es-
tabelecer a forga de preensao necessaria para pegar objetos, é conectado o segundo motor.

2.2 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Utilizacao do controlador 7 em 1 9E420="

* Controlador 7 em 1 9E420=L ou 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 ou 757B35=1 ou 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Punhos
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 ou 10V51=2

Médulos do cotovelo

e Modulo do cotovelo 12K19=40

¢ MovolinoArm Friction 12K12

Anéis de laminacao

* Anel de laminagédo 10S16=34 ou 10S16=38
* Anel de laminagdo 10S18=40

* Anel de laminagdo 11D12=34

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da extremidade superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas com carga
excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...) ou espor-
tes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, ndo se recomenda utilizar o produto pa-
ra a conducao de automdveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de construgdo), opera-
¢do de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

O produto destina-se exclusivamente a protetizacdo em um udnico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 60).

3.3 Indicacoes
O produto pode ser utilizado em amputagdes uni ou bilaterais ou em caso de dismelia.

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

3.5 Qualificacao
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| /A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
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/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagcdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaucdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da proétese.

» Recomendamos nao utilizar a prétese para a condugao de automoéveis ou de maquinas pe-
sadas (p. ex., maquinas de construcao).

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesao decorrente de a¢des inesperadas da protese.

» Nao é permitido utilizar a protese para a operacdo de maquinas industriais ou de equipa-
mentos de trabalho motorizados.

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacao eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas expostas, condutoras de tensao elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.
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| A ADVERTENCIA

Carregamento da préotese sem retira-la
Choque elétrico devido ao transformador ou carregador com defeito.
» Por seguranca, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

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

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

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

» No interesse da seguranca do paciente e para preservar a seguranca operacional, devem
ser cumpridos os intervalos regulares de assisténcia técnica.

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/\ CUIDADO

Erro de utilizacdo durante o processo de ajuste com o software de configuracao

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Antes da primeira protetizagdo, é obrigatéria a participagdo em um curso de habilitacdo pa-
ra produtos Ottobock. No curso de habilitacdo, vocé recebe uma senha, com a qual vocé
obtém autorizagdo de acesso ao software de configuracdo. Para a qualificagédo relativa a
atualizacdes do software, podera ser necessaria a participagao em outros cursos de habili-
tagao.

» Nao passe o Unlock-PIN para terceiros.

» Use a ajuda online integrada ao software.

/\ CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

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

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa.

» Caso sejam observadas fortes interferéncias de aparelhos eletrénicos, a posicéo dos eletro-
dos deve ser verificada e, se necessario, alterada.

» Caso as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé nao obtiver os resultados es-
perados com os ajustes ou com a selecdo do programa adequado, dirija-se a filial da
Ottobock em seu pais.

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.
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» Tenha atengdo para que os eletrodos sejam ajustados com a menor sensibilidade possivel
para reduzir interferéncias devido a fortes radiacées eletromagnéticas (p. ex., sistemas anti-
furto visiveis ou ocultos na entrada/saida de lojas), detectores de metais/scanners corporais
para pessoas (p. ex., em aeroportos) ou devido a outras fontes de forte interferéncia eletro-
magnética (cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores, tomdégrafos computadori-
zados e de ressondncia magnética ...).

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos devido a fadiga muscular
Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Durante o ajuste dos eletrodos, o paciente deve fazer pausas.

/\ CUIDADO

Estabelecimento de uma conexao da pele com as pecas metalicas da protese na utiliza-

cao de fibras de carbono

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto causado pela conducao de interfe-

réncias através das fibras de carbono.

» Durante a confecgao, ter atencdo para nao estabelecer uma conexdo da pele com as pecgas
metélicas da prétese através das fibras de carbono.

| INFORMAGAO |

Ao vestir a luva cosmética na proétese, ndo utilize um spray a base de silicone. A firmeza de fixa-
c¢ao da luva pode ser afetada, podendo causar uma limitagdo no funcionamento do produto
(mao).

Observe o manual de instrugdes da luva cosmética e o processo de vestir e retirar descrito ne-
le.

4.5 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Distancia demasiado curta em relacao aos dispositivos de comunicacao RF (por ex., te-

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos
de comunicagao RF.
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/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 60).

4.6 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Utilizacao de objetos pontiagudos ou cortantes (p. ex., facas na cozinha) com a prétese

Lesao devido a movimentos involuntarios.

» Tenha especial cautela ao utilizar a prétese para manusear objetos pontiagudos ou cortan-
tes.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-
mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordindrias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downbhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a segurancga pessoal do paciente!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente quanto a presenca
de danos. Se necessario, envie o produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade nos componentes da prétese

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes da protese.

» Certifique-se de que ndo possa haver penetracdo de particulas sélidas nem de liquidos no
produto ou nos componentes da prétese (por ex., dispositivo de preensao).

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).

v

v
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4.7 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/\ CUIDADO

Carregamento do produto com contatos sujos ou danificados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-

ente.

» Certifique-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura.

» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabao suave.

» Tenha atencdo para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

INDICACAO.

Utilizacao do transformador/carregador incorreto

Danos ao produto causados por tensao, corrente ou polaridade incorretas.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para este produ-
to (consulte manuais de utilizagao e catalogos).

INDICACAO.

Contato do plugue de carga com suportes de dados magnéticos

Exclusao do suporte de dados.

» Nao coloque o plugue de carga sobre cartdoes de crédito, disquetes ou cassetes de audio e
video.

INFORMAGAO |

Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o produto ndao podera ser utiliza-
do. O produto permanece desativado durante o processo de carregamento.

4.8 Indicacoes sobre a utilizacao de uma articulacao de cotovelo (p. ex., 12K19=40,
12K12)

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao do cotovelo

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Certifique-se de que, ao flexionar a articulagdo do cotovelo, dedos/membros do corpo nao
se encontrem nesta area.

/\ CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga

Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.

» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

» Devido ao risco de lesao, soltar o travamento neste estado, somente com a maior atengao
possivel.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade na prétese de braco
Lesdo decorrente do comportamento inesperado de componentes da prétese ou de falha do
funcionamento.
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» Certifiqgue-se de que nédo haja penetracao de particulas sélidas nem de liquidos na prétese
de brago.

» Nao exponha a prétese de braco, em especial a articulagao do cotovelo, a borrifos ou gote-
jamentos.

» Em caso de chuva, proteja a prétese de braco, em especial a articulagdo do cotovelo, pelo
menos, sob uma roupa firme.

INDICAGAO.

Revestir, colar ou pintar a protese
Danificagdo ou rompimento devido a processos quimicos.
» A prétese nao deve ser revestida, colada ou pintada de forma alguma.

5 Material fornecido e acessérios
Material fornecido

e 1 mao elétrica 2000

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

Acessorios necessarios a operacao
* Luva cosmética 8520="

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ajuste
O ajuste do comando depende do controlador utilizado. Para mais informagdes, consulte os ma-
nuais de utilizagdo dos controladores utilizados.

6.2 Montagem

6.2.1 Montar os anéis téricos
1) Colocar o anel térico externo 623F3=26x1,0 (1).

2) Inserir a quantidade de anéis toricos internos (2) de acordo com a forga de friccdo desejada
(veja a fig. 1).

6.2.2 Montar controladores
Consulte as informagdes sobre a montagem do controlador nas instru¢des de utilizagdo do con-
trolador utilizado.

6.2.3 Montar a mao
1) Colocar a mao (veja a fig. 2).
2) Girar firmemente a porca do punho no sentido inverso do anel térico.

| INFORMAGAO |

Para o uso didrio, o dispositivo de preenséo deve ser utilizado juntamente com uma luva cosmé-
tica. Ela protege o sistema mecanico contra influéncias ambientais, tais como umidade, sujeira
e poeira.

Para utilizar (processo de vestir e retirar) e conservar a luva cosmética, observar as instrugdes
de utilizagdo que acompanham a luva cosmética.

7 Limpeza
1) Desligar o produto antes da limpeza.
2) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabao suave.

Atentar para que ndo haja a penetragéo de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.
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3) Secar o produto com um pano que ndo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

8 Manutencao

A fim de evitar lesdes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagéo de
uma manutencgao periddica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengéo durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protecao integral da garantia.

No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessarios servicos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apdés uma
estimativa de custo prévia, em funcédo da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagdo de manutencdes e reparos, enviar sempre os seguintes componentes:

O produto, carregador e transformador. Para o envio dos componentes a serem verificados, deve
ser utilizada a embalagem de envio da unidade de empréstimo recebida anteriormente.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes 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 permissao.

9.2 Marcas registradas

Todas as designacoes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagcao explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 Conformidade CE

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

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

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

10 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante
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Cadigo 8E51
Tamanho 5 5% 6 6%
Tensao de servico [V] 7,4
Consumo de corrente médio [mA] aprox. 200
Desligamento elétrico "fechado" com [mA] aprox. 400
Desligamento elétrico "aberto" com [mA] aprox. aprox. 250

400
Amplitude de abertura [mm] 28 37 52 | 58
Forca minima de preenséo atingivel [N] 8 25 35
Peso sem luva cosmética [g] 86 115 125 | 130
Vida (til prevista, em caso de cumprimento dos interva- 5
los de manutencéo recomendados [anos]

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

X

[sN]

el
Ce

Em alguns locais nao é permitida a eliminagado deste produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢gdes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saide. Favor observar as indica-
¢bes dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo e coleta.

Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagdo

WW - Semana de fabricagéo

NNN - NUmero continuo

Dispositivo médico

Fabricante

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

11.2 Eliminacao de falhas

Ocorréncia

Causa / Acao necessaria

Falta de for¢ca de preensao Contato insuficiente entre a méo e a unidade

de comutacao.
e Parafusar firmemente a porca do punho no
anel térico externo.

supinacgao

Friccdo muito forte nos sentidos de pronagéo e | Forcas de atrito muito fortes nos anéis téricos.

e Retirar o(s) anel(éis) torico(s).

e supinagao

Fricgdo muito fraca nos sentidos de pronagdo |Forgas de atrito muito fracas nos anéis toéricos

ou auséncia de anéis toricos.
¢ Colocar o(s) anel(éis) torico(s).
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Ocorréncia Causa / Acao necessaria

A mao se movimenta no sentido de abrir muito | 2° motor operando, porque a luva cosmética

lentamente esta muito rigida.

e Aquecer a luva cosmética (no max.
60°C/140°F), depois abrir a mao ampla-
mente.

Deixar esfriar na posigao aberta.

Bateria ficara vazia

* Carregar a bateria

A mao se movimenta no sentido de fechar mui- | 2° motor operando, porque a luva cosmética

to lentamente esta muito rigida.

e Fechar a mao e aquecer a luva cosmética
pelo lado de fora (no max. 60°C/140°F).

Bateria ficara vazia

» Carregar a bateria

Capa de dedo danificada Cortar e retirar a capa de dedo. Inserir uma
capa de dedo nova.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-22

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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.

Het product "Elektrohand 2000" wordt hierna alleen nog product/prothese/grijpcomponent”
genoemd.

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

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product is een myogestuurde grijpcomponent die deel uitmaakt van het MyoBock prothese-
systeem.

De duim en de vingers draaien bij deze grijpcomponent om dezelfde as en maken daarbij een
ruimtelijke beweging. Daardoor kunnen voorwerpen worden gegrepen met natuurlijke compensa-
tiebewegingen van de onder- en bovenarm.

Bij maat 5 wordt het product aangedreven met één motor.

Bij de maten 5%, 6 en 6% worden er voor de aandrijving twee motoren en een meertraps planeet-
drijfwerk gebruikt. De eerste motor opent en sluit de hand met hoge snelheid en weinig kracht.
Voor het opbouwen van de grijpkracht die nodig is om voorwerpen vast te pakken, wordt de twee-
de motor ingeschakeld.
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2.2 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Gebruik van de 7in1 Controller 9E420=*

e 7in1 Controller 9E420=L of 9E420=R

*  MyoEnergy Integral 757B35=0, 757B35=1 of 7567B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Polsscharnieren
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 of 10V51=2

Elleboogprothesecomponenten

* Elleboog 12K19=40

*  MovolinoArm Friction 12K12
Ingietringen

* Ingietring 10S16=34 of 10S16=38
* Ingietring 10S18=40

* Ingietring 11D12=34

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een over-
matige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en
extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet worden
gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten (bijv. bouw-
machines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 70).

3.3 Indicaties
Het product kan worden gebruikt voor een- en tweezijdige amputaties en bij dysmelie.

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

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

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

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

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het
bedienen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Verwonding door onverwachte acties van de prothese.

» De prothese mag niet worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en moto-
risch aangedreven werktuigen.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.
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| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door beschadiging of een storing in de werking van het product.

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

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Met het oog op de veiligheid van de patiént en het behoud van de bedrijfszekerheid moet het
product regelmatig worden onderhouden.

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

| A VOORZICHTIG

Bedieningsfouten bij het instellen met de instelsoftware

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Deelname aan een Ottobock productseminar voordat het product voor het eerst wordt toe-
gepast, is verplicht. Bij het productseminar ontvangt u een wachtwoord dat u toegang geeft
tot de instelsoftware en u het recht geeft dit programma te gebruiken. Om in aanmerking te
komen voor software-updates, kan het nodig zijn deel te nemen aan verdere productsemi-
nars.

» Geef de unlock-PIN niet door aan anderen.

» Maak gebruik van de onlinehulp die in de software is geintegreerd.

| A VOORZICHTIG

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is.

» Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur waarneembaar zijn, moet de positi-
onering van de elektroden worden gecontroleerd en moeten de elektroden zo nodig worden
verplaatst.

» Als het niet lukt de storingen te verhelpen of indien u met de instellingen of het kiezen van
het geschikte programma niet het gewenste resultaat bereikt, neemt u dan contact op met
de Ottobock vestiging in of voor uw land.

| A VOORZICHTIG

Onjuiste elektrode-instelling
Verwonding door onverwacht gedrag van het product.
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» Zorg ervoor dat u de elektroden zo ongevoelig mogelijk instelt om storingen door sterke
elektromagnetische straling (bijv. van zichtbare of verborgen antidiefstalsystemen bij de in-
en uitgangen van winkels), metaaldetectoren/bodyscanners voor personen (bijv. op luchtha-
vens) en andere sterke elektromagnetische storingsbronnen (bijv. hoogspanningsleidingen,
zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...) te verminderen.

| A VOORZICHTIG |

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.
» De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe pauzeren.

| A VOORZICHTIG

Maken van een verbinding van de huid met de metalen delen van de prothese bij

gebruik van carbonvezels

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van de overbrenging van sto-

rende invioeden door carbonvezels

» Zorg er bij de vervaardiging voor dat er via carbonvezels geen verbinding van de huid wordt
gemaakt met de metalen delen van de prothese.

INFORMATIE

Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen geen siliconenspray. Daardoor zou
de handschoen niet goed kunnen blijven zitten en zou de functionaliteit van het product (de
hand) beperkt kunnen worden.

Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesehandschoen in acht en trek de handschoen aan en
uit zoals in de gebruiksaanwijzing beschreven.

4.5 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.
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| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 70).

4.6 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese met puntige of scherpe voorwerpen (bijv. messen in de keu-

ken)

Letsel door onbedoelde bewegingen.

» Wees bij gebruik van de prothese extra voorzichtig met het hanteren van puntige of scherpe
voorwerpen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van
de patiént!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk worden gecontroleerd op beschadigingen. Stuur het product
zo nodig naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG |

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesecomponenten

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het product of in de prothesecompo-
nenten (bijv. de grijpcomponent) kunnen binnendringen.

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

67



4.7 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Opladen van het product wanneer contacten van de laadbus vuil of beschadigd zijn

Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

§

Gebruik van een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het product door een verkeerde spanning, stroom en/of polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock voor dit product zijn goedge-
keurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

§

Contact van de laadstekker met magnetische gegevensdragers
Wissen van de gegevensdrager.
» Leg de laadstekker niet op creditcards, diskettes, audio- en videocassettes.

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het product niet worden gebruikt.
Het product is gedurende het laden gedeactiveerd.

4.8 Aanwijzingen bij gebruik van een elleboogscharnier (bijv. 12K19=40, 12K12)

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het elleboogscharnier

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het elleboogscharnier met uw vingers en andere lichaamsde-
len uit de buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

» Bij het ontgrendelen van de elleboogblokkering tijdens het tillen van zware lasten is grote
voorzichtigheid geboden.

» Wees vanwege het verwondingsgevaar bij het ontgrendelen van de blokkering in een derge-
lijke situatie altijd buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesearm

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothesecomponenten of een storing in de wer-

king.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de prothesearm binnendringen.

» Stel de prothesearm en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druip-
water.
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» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over de prothesearm en in het bijzonder
over het elleboogscharnier.

LETOP

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van de prothese
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» De prothese mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering
* 1 st. Elektrohand 2000
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

Voor het gebruik benodigde accessoires
* Prothesehandschoen 8520=*

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Instelling
Hoe de besturing moet worden ingesteld, is afhankelijk van de gebruikte controller. Meer informa-
tie kunt u vinden in de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte controllers.

6.2 Montage

6.2.1 O-ringen monteren

1) O-ring aan de buitenkant 623F3=26x1,0 (1) aanbrengen.

2) Breng afhankelijk van de gewenste frictie een aantal O-ringen (2) aan de binnenkant aan (zie
afb. 1).

6.2.2 Controllers monteren
Informatie over het monteren van de controller vindt u in de gebruiksaanwijzing van de gebruikte
controller.

6.2.3 Hand monteren
1) Bevestig de hand op het polsscharnier (zie afb. 2).
2) Draai de moer van het polsscharnier stevig vast op de O-ring.

INFORMATIE

Voor het dagelijks gebruik moet de grijpcomponent met een prothesehandschoen worden
gedragen. Deze beschermt het mechanisme tegen omgevingsinvloeden zoals vocht, vuil en stof.
Neem bij het gebruik (aan- en uittrekken) en het onderhoud van de prothesehandschoen de
gebruiksaanwijzing in acht die met de prothesehandschoen wordt meegeleverd.

7 Reiniging

1) Schakel het product voor het reinigen uit.

2) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep.
Zorg ervoor dat er geen vocht in het product en in de componenten van het product binnen-
dringt.

3) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

8 Onderhoud
Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

69



In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te
nemen tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.
In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten worden
meegestuurd:

Het product, de acculader en de netvoeding. Voor het verzenden van de te reviseren componen-
ten dient de verzendverpakking van de eerder ontvangen service-eenheid te worden gebruikt.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 Handelsmerken

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

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

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

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

10 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Artikelnummer 8E51

Maat 5 5% 6 6%

Bedrijfsspanning [V] 7,4
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Artikelnummer

8E51

Gemiddeld stroomverbruik [mA]

ca. 200

Elektrische uitschakeling "Dicht" bij [mA]

ca. 400

Elektrische uitschakeling "Open" bij [mA]

ca. 400 ca. 250

Openingswijdte [mm]

28 37 52 | 58

Minimaal te bereiken grijpkracht [N]

35

Gewicht zonder prothesehandschoen [g]

86 115 130

125 |

Te verwachten levensduur wanneer de aanbevolen 5
onderhoudstermijnen worden aangehouden [jaren]

11 Bijlagen
11.1 Gebruikte symbolen

X

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

[sN]

Medisch hulpmiddel

el
Ce

11.2 Storingen verhelpen

Fabrikant

lijnen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

Gebeurtenis

Oorzaak/vereiste handeling

Geen grijpkracht

Onvoldoende contact tussen hand en schake-
leenheid.

* Schroef de moer van het polsscharnier ste-

vig vast op de O-ring aan de buitenkant.

Frictie in pro- en supinatierichting te sterk

Wrijvingskrachten op de O-ringen te sterk.
* Verwijder een of meer O-ringen.

Frictie in pro- en supinatierichting te gering

Wrijvingskrachten op de O-ringen te gering of
geen O-ringen aanwezig.
e Breng een of meer O-ringen aan.

In de open-richting beweegt de hand te lang-
zaam

De tweede motor is in gebruik, omdat de pro-
thesehandschoen te stijf is.
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Gebeurtenis Oorzaak/vereiste handeling

e Verwarm de prothesehandschoen (tot max.
60 °C/140 °F) en open de hand daarna
helemaal.
Laat de handschoen met de hand in geo-
pende stand afkoelen.

Accu raakt leeg

e Laad de accu.

In de dicht-richting beweegt de hand te lang- | De tweede motor is in gebruik, omdat de pro-

zaam thesehandschoen te stijf is.

e Sluit de hand en verwarm de prothese-
handschoen aan de buitenkant (tot max 60
°C/140 °F).

Accu raakt leeg

* Laad de accu.

Vingerkapje beschadigd Snijd het vingerkapje open en verwijder het.
Breng een nieuw vingerkapje aan.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2021-02-22

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "Elektrohand 2000" kallas hadanefter fér produkten, protesen eller gripkomponenten.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten ar en myoelektriskt styrd gripkomponent i protessystemet MyoBock.
Gripkomponentens tumme och fingrar roterar runt samma axel och utfér da en rumslig forflytt-
ning. Darmed kan du gripa foremal med naturligt kompenserande rorelser i under- eller éverar-
men.

Drivkraften i storlek 5 kommer fran en motor.

Storlekarna 5%, 6 och 6% drivs med tva motorer och en flerstegad adaptionsvaxel. Den forsta
motorn Oppnar och stanger handen med hogsta hastighet och liten kraft. Den andra motorn kopp-
las till for att generera den gripkraft som krévs for att greppa féremal.

2.2 Kombinationsmojligheter
Denna produkt kan kombineras med foljande komponenter fran Ottobock:

Anvandning av 7 in 1 controller 9E420="
e 7in 1 controller 9E420=L eller 9E420=R
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* MyoEnergy Integral 7567B35=0 eller 757B35=1 eller 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Handleder
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 eller 10V51=2

Armbagsleder

* Armbagsled 12K19=40

* MovolinoArm Friction 12K12
Ingjutningsringar

* Ingjutningsring 10S16=34 eller 10S16=38
* Ingjutningsring 10S18=40

* Ingjutningsring 11D12=34

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk forsorjning for de 6vre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter rdknas exempelvis idrotter med héga handledsbelastningar och/eller
stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) samt extremsporter (t.ex. friklatt-
ring och skarmflygning). Dessutom bor produkten inte anvandas vid hantering av fordon, tunga
maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.

Produkten &r uteslutande avsedd att anvéndas vid férsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 80).

3.3 Indikationer
Produkten kan anvéndas vid en- eller dubbelsidiga amputationer eller vid dysmeli.

3.4 Kontraindikation
* Alla tillstdind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéandning”.

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara
Inledningen beskriver foljderna om sakerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera
foljder markeras de enligt féljande:
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> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs
Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.
» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-

/\ VARNING

Anvandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till foljd av att protesen beter sig ovéntat.
» Protesen bor inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

Q
o
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/\ VARNING

Anvidndning av protesen vid manovrering av maskiner

Risk for personskador pa grund av att protesen beter sig ovéntat.

» Protesen far inte anvandas vid mandvrering av industrimaskiner eller motordriven arbetsut-
rustning.

/\ VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Stdrning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nddvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander produkten i nérheten av dylika implantat. Observera respektive
tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

/\ VARNING

Anvindning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare
Elektriska stotar vid kontakt med frilagda, spénningsférande delar.

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

» Utsatt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare for extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.

/A VARNING

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

]
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| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa systemkomponenter

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

» For brukarens sakerhet och for att uppratthalla driftsakerheten och garantin maste regel-
bundna serviceintervaller féljas.

4.4 Anvisningar for inriktning/instéllning

| A OBSERVERA

Anvandningsfel vid instillning med installningsprogramvaran

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Deltagandet i en Ottobock-produktutbildning innan den férsta anvandningen ar obligatoriskt.
Vid produktutbildningen erhaller du ett 16senord, med vilket du far tilltrade till instaliningspro-
gramvaran. For att kvalificera sig infér programvaruuppdateringar behovs eventuellt ytterliga-
re produktutbildningar.

» Lamna inte upplasnings-PIN-koden till nagon annan.

» Ta hjélp av onlinehjélpen som finns integrerad i programvaran.

| A OBSERVERA

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

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

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mgjligt ligger an mot oskadad
hud.

» Om du observerar starka stérningar orsakade genom elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov férandras.

» Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stérningarna inte atgardas, eller om du inte skulle
vara nojd med resultatet av instéllningarna eller det valda programmet.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstélining

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Tank pa att stélla in elektroder sa okansligt som majligt, for att reducera stérningar till foljd
av stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda stéldskyddssystem i ingangar
och utgangar till affarer), metalldetektorer/bodyskanner for personer (t.ex. pa flygplatser) el-
ler andra starka elektromagnetiska storningskallor (t.ex. hogspanningsledningar, sandare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, MR-utrustning).

| A OBSERVERA |

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeluttréttning
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Brukaren maste lagga in pauser under elektrodinstallningen.
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| A OBSERVERA

Upprattande av forbindelse fran huden till protesens metalldelar vid anvandning av kol-

fiber

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéantat pa grund av att stérningar fortplantas

via kolfibern.

» Se till att inga forbindelser via kolfiber uppstar mellan huden och protesens metalldelar vid
tillverkningen.

INFORMATION

Anvand inte silikonspray nér proteshandsken dras pa. Silikonspray kan hindra handsken fran att
sitta fast och kan forsamra produktens (handens) funktion.

Ta hénsyn till bruksanvisningen for proteshandsken och metoderna for av- och patagning som
beskrivs.

4.5 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare fér personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att produkten kan bete sig ovantat nar du gar igenom stoldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

stérning i den interna datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikations-
utrustning.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 80).

4.6 Anvisningar for anvindning

| A OBSERVERA

Anvandning av protesen med spetsiga eller vassa féoremal (t.ex. knivar i koket)
Skador genom oavsiktliga rorelser.
» Anvind protesen sarskilt forsiktigt vid hantering av spetsiga eller vassa foremal.
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| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hdga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller ex-
tremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utsatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produktkomponenterna.
» Utsatt inte produkten fér mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvdndning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA |

Om smuts och fukt tranger in i proteskomponenterna

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

» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan tranga in i produkten eller i proteskompo-
nenterna (t.ex. gripkomponenterna).

| ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

4.7 Anvisningar for stromforsorjning/batteriladdning

| A OBSERVERA |

Laddning av produkten med smutsiga eller skadade kontakter

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av otillracklig laddningsfunk-

tion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontaktytorna aldrig skadas av spetsiga eller vassa foremal.

| ANVISNING

Anvandning av felaktig natdel/batteriladdare

Skador pa produkten till fljd av fel spanning, strom eller polaritet.

» Anvand endast natdelar/batteriladdare som har godkants fér den har produkten av Ottobock
(se bruksanvisningar och kataloger).
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ANVISNING.

Kontakt mellan laddningskontakt och magnetiska databarare
Risk for att databararens innehall raderas.
» Léagg inte laddningskontakten mot kreditkort, disketter eller ljud- och videokassetter.

INFORMATION

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan produkten inte anvéndas.
Produkten ar inaktiverad sa lange som laddningen pagar.

4.8 Information om anvandning av en armbagsled (t.ex. 12K19=40, 12K12)

| A OBSERVERA

Klamrisk i armbagsledens flexionsomrade
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrade vid flexion av armbagsleden.

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning

Personskador till foljd av att armbagslaset frigérs under belastning.

» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbagslaset.
» Pa grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i protesarmen

Risk for personskador pa grund av att proteskomponenterna beter sig ovéntat eller felaktigt.

» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor tranger in i protesarmen.

» Utsatt inte protesarmen och sérskilt inte armbagsleden for stank- eller droppvatten.

» | regn ska protesarmen och sarskilt armbégsleden béaras med minst ett atsittande klades-
plagg.

| ANVISNING

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen
Skador eller brott till f6ljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall
* 1 st. Elektrohand 2000
* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

Nodvandiga tillbehor for drift
* Proteshandske 8520=*

6 Gora klart for anvandning

6.1 Installning
Installningen av styrningen beror pa controllern som anvénds. Se bruksanvisningarna som féljer
med controllern f6r mer information.
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6.2 Montering

6.2.1 Satta dit O-ringar

1) Tréa pa den yttre O-ringen 623F3=26x1,0 (1).

2) L&gg in ett lampligt antal inre O-ringar (2) beroende pa vilken grad av friktion som 6nskas (se
bild 1).

6.2.2 Sitta dit controllers
Monteringsanvisningarna for controllern finns i dess bruksanvisning.

6.2.3 Satta dit handen
1) Séatt pa handen (se bild 2).
2) Dra at handledsmuttern mot o-ringen.

| INFORMATION |

Till vardags ska gripkomponenten anvandas tillsammans med en proteshandske. Den skyddar
mekaniken fran bland annat fukt, smuts och damm.

Ta hansyn till den medféljande bruksanvisningen nér proteshandsken anvands (av- och patag-
ning) eller skots om.

7 Rengoring
1) Sténg av produkten fére rengoring.
2) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval.
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.
3) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

8 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhallsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehélls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomféras kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsforslag.
Foljande komponenter ska alltid skickas in vid underhall och reparation:

Produkten, laddare och nataggregat. Komponenterna som ska kontrolleras maste skickas i sam-
ma férpackning som serviceenheten levererades i.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 Varumarken

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

Alla varumérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.
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9.3 CE-6verensstammelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Artikelnummer 8E51
Storlek 5 5% 6 6%
Driftspéanning [V] 7,4
Genomsnittlig stromforbrukning [mA] ca 200
Elektrisk avstdngning "Stangd” vid [mA] ca 400
Elektrisk avstangning "Oppen” vid [mA] ca 400 ca 250
Oppningsvidd [mm] 28 37 52 | 58
Minsta uppnaeliga gripkraft [N] 8 25 35
Vikt utan proteshandske [g] 86 115 125 | 130
Forvantad livslangd med rekommenderade underhallsin- 5
tervall [ar]
11 Bilagor

11.1 Symboler som anvands

avfallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa milj6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

E Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
—

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljJdnummer

4

Medicinteknisk produkt


http://www.ottobock.com/conformity

Tillverkare

el
Ce

11.2 Felsokning

Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Héndelse

Orsak/noédvandig atgérd

Ingen gripkraft

Otillracklig kontakt mellan handen och om-

kopplingsenheten.

e Skruva pa handledsmuttern ordentligt pa
den yttre o-ringen.

For stor friktion i pronations- och supinations-
riktning

For starka friktionskrafter pa o-ringarna.
e Ta ut o-ring(ar).

For liten friktion i pronations- och supinations-
riktning

For svaga friktionskrafter pa o-ringarna eller o-
ringar saknas.
e Lé&ggio-ring(ar).

Handen 6ppnar sig for langsamt

Den andra motorn anvands eftersom protes-
handsken é&r for styv.
e Varm proteshandsken (max 60 °C/140 °F)
och 6ppna sedan handen helt.
Lat handsken svalna i 6ppet lage.
Batteriet toms
* Ladda batteriet

Handen stanger sig for langsamt

Den andra motorn anvéands eftersom protes-

handsken é&r for styv.

* Stang handen och varm proteshandsken
utifran (max 60 °C/140 °F).

Batteriet toms

¢ Ladda batteriet

Fingerskyddet ar skadat

Klipp upp fingerskyddet och dra av det. Séatt pa
ett nytt fingerskydd.

1 Esipuhe

Suomi

nee ongelmia.

» Sailyta tama asiakirja.

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-02-22

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kéyton aikana ilme-

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

"Sahkokayttdinen kasi 2000” -tuotetta kutsutaan seuraavassa enaa vain tuotteeksi/proteesiksi/tart-

tumiskomponentiksi.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.
Ota tuote kayttdoon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuote on MyoBock-proteesijarjestelmén myoelektronisesti ohjattu tarttumiskomponentti.
Tarttumiskomponentin yhteydessa peukalo ja sormi kaantyvat saman akselin ympaéri ja suorittavat
talldin kolmiulotteisen liikkeen. Esineisiin ei siksi voida tarttua kyynérvarren ja olkavarren luonnolli-
sesti kompensoivilla liikkeilla.

Koon 5 kaytto tapahtuu yhdelld moottorilla.

Kokojen 5%, 6 ja 6%2 yhteydessa kaytté tapahtuu kahdella moottorilla ja yhdelld moniportaisella
paéllekkaisvaihteella. Ensimmainen moottori avaa ja sulkee kdden suurella nopeudella ja véhaisel-
|a voimalla. Toinen moottori kytketaan paalle tarvittavan tarttumisvoiman saavuttamiseksi esineisiin
tarttumista varten.

2.2 Yhdistelma@mahdollisuudet
Téaman tuotteen voi yhdistda Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

7 in 1 -ohjaimen 9E420="kaytto

* 7in 1 -ohjain 9E420=L tai 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 tai 757B35=1 tai 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Ranteet
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 tai 10V51=2

Kyynarpaan soviteosat
* Kyynarpaan soviteosa 12K19=40
*  MovolinoArm Friction 12K12

Valurenkaat

* Valurengas 10S16=34 tai 10S16=38
* Valurengas 10S18=40

* Valurengas 11D12=34

3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen protetisointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttad epatavallisiin toimintoihin.
Néama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai joissa
esiintyy isku- tai tyontdrasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamakiajo, maastopyoréily...), tai
aarimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.). Tuotetta ei myodskaén tulisi kayttdd mootto-
riajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kuljettamiseen eika teollisuusko-
neiden ja moottorikayttdisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

Sallitut ymparistolosuhteet ovat nahtévissa teknisisté tiedoista (katso sivu 89).

3.3 Indikaatiot
Tuotetta voidaan kéyttaa yksi- tai molemminpuolisesti amputoiduilla tai dysmeliapotilailla.

3.4 Kontraindikaatiot
» Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kéaytto" tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.
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3.5 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvélineteknikot saavat
sovittaa tuotteen potilaalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/\ VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetts ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

Talla symbolilla merkitddn toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

/\ VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tdhan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto ajoneuvoa kuljetettaessa

Onnettomuus proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Proteesia ei tule kayttaa ajoneuvojen kuljetukseen eiké raskaiden koneiden (esim. rakennus-
koneiden) kuljetukseen.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto koneita kaytettaessa
Proteesin odottamattomista toiminnoista johtuva vammautuminen.
» Proteesia ei saa kayttaa teollisuuskoneita eikd moottoritoimisia tydkoneita kaytettdessa.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Tuotteen synnyttdmén sahkdémagneettisen séteilyn aiheuttama aktiivisten, implantoitavien jarjes-

telmien (esim. sydamentahdistimen, defibrillaattorin jne.) hairio.

» Varmista tuotteen kaytdssé aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahelld, ettd implantaatin
valmistajan vaatimia véhimmaisvéleja noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantaatin valmistajan maaraamia kayttoedellytyksia ja turvallisuus-
ohjeita.
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/A VAROITUS

Vaurioituneen verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Séhkoisku johtuen paljaina olevien, jannitteisten osien koskettamisesta.

» Ald avaa verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Al4 altista verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia darimmaiselle kuormitukselle.
» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet, adapterin pistokkeet tai laturit valittomasti.

/A VAROITUS

Riisumattoman proteesin lataaminen
Viallisen verkkolaitteen tai laturin aiheuttama sahkoisku.
» Riisu proteesi turvallisuussyista ennen lataamista.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Vammautuminen tuotteen vaurioitumisen tai toimintahéirion seurauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkildstd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa
vaurioituneita komponentteja.

/A HUOMIO

Jarjestelimakomponenttien kulumisilmiot

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Potilaan turvallisuuden takaamiseksi ja kayttoturvallisuuden yllapitdmiseksi on noudatettava
saanndllisia huoltovaleja.

4.4 Asennusta/saatoa koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Kayttovirhe saatoohjelmistolla suoritettavan saatétoimenpiteen yhteydessa
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Ennen ensimmaista kayttokertaa on ehdottomasti osallistuttava Ottobock-tuotekoulutukseen.
Tuotekoulutuksessa annetaan salasana, jolla saa paasyoikeuden saatéohjelmistoon. Kelpuu-
tus ohjelmistopéivityksia varten vaatii mahdollisesti tuotetta koskevia tdydennyskoulutuskurs-
seja.

» Ala luovuta Unlock-PIN-koodia kenellekaan.

» Kéyta hyvaksesi ohjelmistoon sisaltyvaa verkkotukea.

/A HUOMIO

Riittdamaton elektrodien ihokosketus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Huolehdi siita, ettad elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnal-
taan vahingoittumatonta ihoa vasten.

» Mikali havaitaan elektronisten laitteiden aiheuttamia voimakkaita hairiitd, on elektrodien
sijainti tarkistettava ja sijaintia on tarvittaessa muutettava.
» Ellei hairiditd voida poistaa, tai elleivat saadot tai sopivan ohjelman valinta tuota toivottua

menestysta, pyyddmme kaantyméan kyseisen maan vastaavan Ottobock-toimipisteen puo-
leen.

[oe]
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/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien sdato

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Pida huoli siitd, etta elektrodit sdaddetadn mahdollisimman epaherkiksi, jotta valtettéisiin voi-
makkaan séahkdémagneettisen sateilyn (esim. nakyvét tai katketyt varashalyttimet myymalodiden
sisdantulo-/ulosmenotiloissa, metallinpaljastimet / henkildiden lapivalaisulaitteet eli vartalos-
kannerit lentokentilld) tai muiden voimakkaiden sédhkdémagneettisten héiridlahteiden (esim.
korkeajannitejohtojen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien,
magneettiresonanssikuvauslaitteiden...) aiheuttamat hairiot.

/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien saatoé lihasvasymyksen seurauksena
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Potilaan on pidettava taukoja elektrodien sadatamisen aikana.

/A HUOMIO

Yhteyden muodostaminen ihosta proteesin metalltiosiin hiilikuitujen kdyton yhteydessa

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan hiilikuiduista johtuvien hairidvaikutusten

edelleenjohtumisen seurauksena.

» Huomioi muodostamisessa, etté hiilikuiduilla ei muodosteta mitaén yhteytta ihosta proteesin
metalliosiin.

TIEDOT

Ala kayta proteesikasinetta pukiessasi silikonisuihketta. Se heikent4a kasineen istuvuutta ja voi
rajoittaa tuotteen (kaden) toimintaa.
Huomioi proteesikasineen kayttdohjeessa kuvaukset kdsineen pukemisesta ja riisumisesta.

4.5 Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sdhkoéisten hiriolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin sisdisesta tietoliikennehairiéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Valtd oleskelua myymaldiden sisaantulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai katkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentill&)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehdiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyytta korkeataajuuksisiin viestintélaittei-
siin.
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/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampaotila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 89).

4.6 Kayttoa koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Proteesin kiytté yhdessa terdvakarkisten tai teravareunaisten esineiden (esim. keittio-
veitsien) kanssa

Tahattomien liikkeiden aiheuttama vammautuminen.

> Kayta proteesia erittdin varovaisesti, kun kéasittelet teravakarkisia tai teravareunaisia esineita.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika sita saa kéyttad epatavallisiin toimintoi-
hin. Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyOntdrasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamékiajo,
maastopyoraily...), tai darimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidenné niiden odotettavis-
sa olevaa elinikaa, vaan palvelee ennen kaikkea myds potilaan henkilokohtaista turvallisuutta!
Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu &arimmaéisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvalineteknikon téytyy tarkistaa tuote heti mahdollis-
ten vaurioiden varalta. Toimita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopal-
veluun.

v

v

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Al3 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nakyvat vauriot.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen proteesikomponenttien sisdin

Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Pida huoli siita, ettei tuotteen tai proteesikomponenttien (esim. tarttumiskomponentin) sisdan
paase tunkeutumaan kiinteita hiukkasia tai nesteita.

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytén aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).
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4.7 Virtaldhdetta / akun lataamista koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Tuotteen lataaminen, kun koskettimet ovat likaantuneet tai vaurioituneet
Vammautuminen tuotteen riittaméattdmasté lataustoiminnosta johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.

Pida huoli siita, ettd koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvattomia.

Puhdista latausliittimen ja latauskoskettimen sahkoiset koskettimet sdannollisesti vanupuikol-
la ja miedolla saippualiuoksella.

Pida huoli siita, ettet vaurioita koskettimia misséan tapauksessa teravékarkisilla tai teravareu-
naisilla esineilla.

vy

v

H

Vaaranlaisen verkkolaitteen/laturin kdyttdminen

Vaaran jannitteen, sédhkdvirran ja napaisuuden aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvéksynyt tata tuotetta varten (katso
kayttoohjeet ja luettelot).

H

Latauskosketin joutuu kosketuksiin magneettisen tietovalineen kanssa
Tietovélineen tietojen tuhoutuminen.
> Ala aseta magneettista latauspistoketta luottokorteille, levykkeille, dani- ja videokaseteille.

TIEDOT

Jos latauspistoke on asennettu latauskoskettimeen, tuotetta ei voi kéyttda. Tuote deaktivoidaan
latauksen ajaksi.

4.8 Huomautuksia kyynarnivelen (esim. 12K19=40, 12K12) kaytosta

/A HUOMIO

Puristumisvaara kyynarnivelen koukistusalueella
Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.
» Pida huoli siita, ettei talla alueella ole sormia/ruumiinosia kyynarnivelta koukistettaessa.

/A HUOMIO

Kyynéarpaalukituksen manuaalinen vapautus kuormituksen aikana

Vammautuminen kuormituksen aikana tapahtuvan kyynarpaalukituksen vapauttamisen seurauk-

sena.

» Kyynarpaan lukituksesta vapauttaminen on tehtavéa erityisen varovasti raskaita kuormia nos-
tettaessa.

» Vapauta lukitus tassa tilassa aina erityistd huolellisuutta noudattaen loukkaantumisvaaran
vuoksi.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen kasivarsiproteesin sisalle

Vammautuminen proteesikomponentin odottamattoman toiminnan tai toimintahairion seuraukse-
na.

» Pida huoli siita, ettei kasivarsiproteesin sisdan paase kiinteita hiukkasia tai nestetta.

» Al4 altista kasivarsiproteesia alaka varsinkaan kyynéarniveltd vesisuihkulle tai -pisaroille.
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» Kun kaytat kasivarsiproteesia ja erityisesti kyynarnivelta sateella, suojaa ne vahintaan sateen-
kestéavalla vaatetuksella.

| HUOMAUTUS |

Proteesin pinnoittaminen, liimaaminen tai lakkaaminen
Vaurioituminen tai rikkoutuminen kemiallisten prosessien seurauksena.
» Proteesia ei saa missaan tapauksessa pinnoittaa, liimata tai lakata.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet
Toimituspaketti

* 1 kpl sahkokéayttoinen kasi 2000

* 1 kayttoohje (ammattihenkilsto)

Kaytt6a varten tarvittavat lisavarusteet
* Proteesikasine 8520=*

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Saato
Ohjauksen s&ato riippuu kaytetysta Controllerista eli ohjaimesta. Katso lisatiedot kaytetyn Control-
lerin kayttoohjeista.

6.2 Asennus

6.2.1 O-renkaan asennus
1) Vedéa ulompi O-rengas 623F3=26x1,0 (1) paalle.
2) Aseta sisaisten O-renkaiden (2) lukumaéra halutun kitkavoiman mukaan (katso Kuva 1).

6.2.2 Controllerin asennus
Controllerin asentamista koskevat tiedot kayvat ilmi kéaytettavéan Controllerin kéyttdohjeesta.

6.2.3 Kidden asennus
1) Ka&den asettaminen paikalleen (katso Kuva 2).
2) Kaanna rannemutteri tiukkaan O-rengasta vastaan.

Jokapaivaisessa kaytossa tarttumiskomponenttia on kaytettava proteesikésineen kanssa. Se suo-
jaa mekaniikkaa ympaéristévaikutuksilta, kuten kosteudelta, lialta ja polylta.

Noudata proteesikésineen kaytossa (pukeminen ja riisuminen) sekéd hoidossa proteesikésineen
mukana toimitettua kayttoohjetta.

7 Puhdistus
1) Kytke tuote pois paélta ennen puhdistusta.
2) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeellé ja miedolla saippualla.
Pida huoli, ettei tuotteen tai sen komponenttien sisdan paase mitddn nesteita.
3) Kuivaa tuote nukkaamattomalla pyyhkeelld, ja jata se kuivumaan taysin kuivaksi.

8 Huolto

Saanndllinen huolto (huoltotarkastus) 24 kuukauden valein on suositeltavaa, jotta valtetdan poti-
laan loukkaantuminen ja tuotteen laatu sailyy.

Yleisesti ottaen kaikkien tuotteiden takuuaikana tdytyy noudattaa huoltovaleja. Takuusuoja séilyy
vain siten.
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Huollon aikana voi ilmeta lisdhuoltotoimia, kuten korjauksia. Nama lisdhuoltotoimet voidaan takuun
laajuuden ja voimassaolon mukaisesti suorittaa maksutta tai kustannusarvion esittdmisen jlkeen
maksua vastaan.

Huoltoja ja korjauksia varten on aina lahetettdva seuraavat komponentit:

Tuote, laturi ja verkkolaite. Tarkastettavien komponenttien lahetyksessa on kaytettava aiemmin
vastaanotetun huoltoyksikén lahetyspakkausta.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyista merkeista puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak- +5-+40°C / +41 - +104 °F
kausta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 85%, ei kon-

densoitumista
Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus- |-20 - +60 °C / -4 — +140 °F

ta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 90%, ei kon-
densoitumista
Kaytto -5-+45°C /423 -+113 °F

Suhteellinen ilmankosteus enint. 95%, ei kon-
densoitumista

Koodi 8E51

Koko 5 5% 6 6%
Kayttojannite [V] 7,4
Keskimaaréinen virrankulutus [mA] n. 200

Sahkon katkaisu "Kiinni", [mA] n. 400

Sahkon katkaisu "Auki", [mA] n. 400 n. 250
Avausvali [mm] 28 37 52 58
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Koodi 8E51

Saavutettavissa oleva vahimmaistarttumisvoima [N] 8 25 35
Paino ilman proteesikasinetta [g] 86 115 125 130
Odotettavissa oleva kayttoika suositeltuja huoltovéleja 5

noudatettaessa [vuotta]

11 Liitteet
11.1 Kaytetyt symbolit

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjéatteiden muka-
E na. Jos havitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéaréyksia, silla voi olla
. haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.
@ Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko
NNN - juokseva numero

Laakinnallinen laite

I Valmistaja

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

11.2 Vianetsinta

Tapahtuma Syy / tarpeellinen toimenpide
Puutteellinen tarttumisvoima Riittamaton kosketus kaden ja kytkentayksikon
valilla.

¢ Ruuvaa rannemutteri tiukkaan ulkoista O-
rengasta vastaan.

Kitka pro- ja supinaatiosuunnassa lilan voima- | Hankausvoimat O-renkailla lilan voimakkaat
kas e O-renkaan(renkaiden) poistaminen.

Kitka pro- ja supinaatiosuunnassa liian heikko | Hankausvoimat O-renkailla liian pienia tai O-
renkaita ei ole kaytettavissa.
¢ O-renkaan(renkaiden) asentaminen.

Kaési liikkuu Auki-suuntaan lilan hitaasti 2. Moottori kaytdssa, koska proteesikasine on

liian jaykka.

e Lammitd proteesikasinettd (maks 60
°C/140 °F), avaa sen jalkeen kési laajasti.
Anna jadhtya avatussa asennossa.

Akku tyhjenee

* Akun lataaminen
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Tapahtuma Syy / tarpeellinen toimenpide

Kasi liikkuu Kiinni-suuntaan liian hitaasti 2. Moottori kaytdsséa, koska proteesikasine on

liian jaykka.

e Sulje kasi ja lammitd proteesikasinetta
ulkoa (maks 60 °C/140 °F).

Akku tyhjenee

e Akun lataaminen

Sormenpaallys vaurioitunut Sormenpaéllyksen aukileikkaaminen ja poisve-
taminen. Uuden sormenpéallyksen péaallepistéa-
minen.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-02-22

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Vyrobok ,Elektricka ruka 2000" sa v nasledujucom texte nazyva uz len ako vyrobok/protéza/icho-
povy komponent.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne informacie o pouziti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zéklade informéacii uvedenych v dodanych sprievodnych
dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Funkcia

Vyrobok je svalmi riadeny Gchopovy komponent protézového systému MyoBock.

Pri dchopovom komponente sa palce a prsty otacaju okolo rovnakej osi a vykonavaju pri tom
priestorovy pohyb. Predmety je preto mozné uchopit s prirodzene kompenzacnymi pohybmi pred-
laktia a ramena.

Pohon velkosti 5 sa realizuje pomocou jedného motora.

Velkosti 5%, 6 a 6% su pohafnané dvomi motormi a jednou viacstupfiovou prevodovkou s fazova-
¢om. Prvy motor otvéra a zatvara ruku s vysokou rychlostou a nizkou silou. Na vytvorenie potreb-
nej sily stisku na uchopenie predmetov sa pripoji druhy motor.

2.2 Moznosti kombinacie

Tento vyrobok je mozné kombinovat s nasledujicimi komponentmi Ottobock:
Pouzitie riadiacej jednotky 7 in 1 9E420="

* Riadiaca jednotka 7 in 1 9E420=L alebo 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 alebo 757B35=1 alebo 757B35=3

* MyoCharge Integral 757L35

Zapastia

*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 alebo 10V51=2
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Laktové licované diely

* Laktovy licovany diel 12K19=40

*  MovolinoArm Friktion 12K12

Liace krazky

* Liaci krizok 10S16=34 alebo 10S16=38
* Liaci krdzok 10S18=40

e Liaci kruzok 11D12=34

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim

3.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa musi pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie hornej koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti. Tieto mi-
moriadne ¢innosti zahfnajd napr. druhy Sportov s nadmernym zatazenim zapastia a/alebo razovym
zatazenim (kluk, zjazd, horsky bicykel, ...) alebo druhy extrémnych Sportov (volné lezenie, parag-
lajding atd"). Okrem toho by sa vyrobok nemal pouzivat na vedenie motorovych vozidiel, vedenie
tazkych zariadeni (napr. stavebné stroje), obsluhu priemyselnych strojov a obsluhu pracovnych za-
riadeni s motorovym pohonom.

Vyrobok je urceny vyhradne na vybavenie na jednom pacientovi. PouZitie vyrobku na inej osobe
nie je zo strany vyrobcu dovolené.

Pripustné podmienky okolia je potrebné vyhladat v technickych Gdajoch (vid' stranu 99).

3.3 Indikacie
Vyrobok sa méze pouzivat na jednostranné alebo obojstranné amputacie &i pri dysmélii.

3.4 Kontraindikacie
* V3Setky podmienky, ktoré odporuju alebo idi nad rdmec udajov uvedenych v kapitole ,Bezpec-
nost" a ,Pouzitie v stlade s uréenim".

3.5 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smu vykonavat iba ortopedicki technici, ktori ziskali autorizaciu fir-
mou Ottobock prostrednictvom prislusného skolenia.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

/A VAROVANIE| Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami neh6d a poraneni.

[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

| A VAROVANIE |

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nereSpektovania bezpecnostného upozornenia. Ak by existovalo viacero

nasledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nereSpektovani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nereSpektovani nebezpecenstva

» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju Cinnosti/akcie, ktoré sa musia dodrzat/vykonat, aby sa
odvratilo nebezpecenstvo.
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4.3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

| A VAROVANIE

Nedodrzanie bezpec¢nostnych upozorneni

Zranenia/poskodenia vyrobku v désledku pouZitia vyrobku v urcitych situaciach.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto sprievodnom doku-
mente.

| A VAROVANIE |

Pouzitie protézy pri vedeni vozidla

Nehoda kvéli neo¢akavanému spravaniu sa protézy.

» Protéza by sa nemala pouzivat na vedenie motorovych vozidiel a vedenie fazkych zariadeni
(napr. stavebné stroje).

| A VAROVANIE |

Pouzitie protézy pri obsluhe strojov

Poranenie v désledku neo¢akavanych akcii protézy.

» Protéza sa nesmie pouzivat na obsluhu priemyselnych strojov a obsluhu pracovnych zariade-
ni s motorovym pohonom.

| A VAROVANIE

Prevadzka vyrobku v blizkosti aktivnych, implantovanych systémov

Porucha aktivnych, implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulator, defibrilator atd.) v d6-

sledku vytvoreného elektromagnetického Ziarenia vyrobku.

» Pri prevadzke vyrobku v bezprostrednej blizkosti aktivnych, implantovatelnych systémov dbaj-
te na to, aby ste dodrzali minimalne vzdialenosti pozadované vyrobcom implantatu.

» Bezpodmiene¢ne dodrzte predpisané podmienky pouzitia a bezpecnostné pokyny vyrobcu
implantatu.

| A VAROVANIE

Pouzitie poskodeného sietového zdroja, adaptérovej zastrcky alebo nabijacky
Zasah elektrickym pridom v désledku kontaktu s volne leziacimi dielmi pod napéatim

» Neotvarajte siefovy zdroj, adaptérovi zastréku ani nabijacku.

» Sietovy zdroj, adaptérovu zastréku ani nabijacku nevystavujte extrémnym zatazeniam.
» |hned vymerite poSkodené sietové zdroje, adaptérové zastrcky alebo nabijacky.

| A VAROVANIE

Nabijanie neodloZenej protézy
Zasah elektrickym pridom v désledku chybného sietového zdroja alebo nabijacky.
» Pred procesom nabijania protézu z bezpecnostnych dévodov odloZte.

Svojvolné manipulacie na vyrobku

Poranenie v dosledku poskodenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto ndvode na pouzivanie nesmiete vykonavaft Ziadne manipulécie
na vyrobku.

» Otvorenie a opravu vyrobku, resp. opravu poSkodenych komponentov, smie vykonat iba au-
torizovany odborny personal Ottobock.
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Prejavy opotrebovania na systémovych komponentoch

Poranenie v dosledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» V zaujme bezpecnosti pacienta, ako aj z dévodov zachovania prevadzkovej bezpeénosti, sa
musia dodrziavat pravidelné servisné intervaly.

4.4 Upozornenia k stavbe / nastaveniu

Chyba obsluhy pri procese nastavovania pomocou nastavovacieho softvéru

Poranenie kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku.

» Pred prvym pouZitim je povinne predpisana Gcast na Skoleni o vyrobku Ottobock. Pri skoleni
o vyrobku dostanete heslo pre pristupové opravnenie do nastavovacieho softvéru. Na kvalifi-
kaciu pre aktualizacie softvéru sa za urcitych okolnosti vyZzaduju dalSie Skolenia o vyrobku.

» Odblokovaci kéd PIN nikomu neprezradte.

» Pouzivajte online Pomocnika, ktory je integrovany v softvéri.

Nedostatocny kontakt elektréd s pokozkou

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» Dbajte na to, aby kontaktné plochy elektréd podla moznosti priliehali k nepoSkodenej pokoz-
ke celou plochou.

» Ak by ste zaznamenali silné rusenia elektronickymi pristrojmi, skontrolujte polohu elektréd a
pripadne ju zmerite.

» Ak by sa ruSenia nedali odstranit, resp. ak by ste nastaveniami alebo vyberom vhodného
programu nedosiahli poZzadovany Uspech, obratte sa na prislusSni pobocCku spolocnosti
Ottobock vo vasej krajine.

Nespravne nastavenie elektrod

Poranenie kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku.

» Dbajte na to, aby ste elektrédy nastavili €o najnecitlivejSie. Znizite tak rusenia v désledku sil-
ného elektromagnetického Ziarenia (napr. viditelné alebo skryté zabezpecovacie systémy
proti kradeZi vo vstupnej/vystupnej oblasti obchodov), detektorov kovov/telovych skenerov
0s6b (napr. v priestore letisk) alebo v désledku inych silnych elektromagnetickych zdrojov ru-
Senia (napr. vysokonapatové vedenia, vysielace, transformatorové stanice, pocitacové tomo-
grafy, magnetorezonan¢né tomografy ...).

Nespravne nastavenie elektrod v désledku svalovej Ginavy
Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Pacient si musi poCas nastavovania elektrod odpocinut.

Vytvorenie spojenia od pokozky ku kovovym castiam protézy pri pouziti uhlikovych via-
kien

Poranenie kvoli neoCakavanej reakcii vyrobku v désledku vedenia rusivych vplyvov uhlikovymi
vldknami.
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» Pri vytvarani spojenia dbajte na to, aby sa uhlikovymi vlaknami nevytvorilo spojenie od pokoz-
ky ku kovovym Castiam protézy.

INFORMACIA

Pri natahovani rukavice protézy nepouzivajte silikénovy sprej. Ohrozi sa tym bezpeéné priliehanie
rukavice.

Dodrziavajte navod na pouzivanie rukavice protézy a v hiom opisany postup obliekania a vyzlieka-
ia.

3

4.5 Upozornenia k pobytu v urcitych oblastiach

/A POZOR

Pobyt v oblasti silnych magnetickych a elektrickych zdrojov rusenia (napr. zabezpeco-
vacie systémy proti kradezi, detektory kovov)

Poranenie kvoli neo¢akavanej reakcii vyrobku v dosledku rusenia internej datovej komunikéacie.

» Zabrante pobytu v blizkosti viditelnych alebo skrytych zabezpecovacich systémov proti krade-
Zi vo vstupnej/vystupnej oblasti obchodov, detektorov kovov/telovych skenerov os6b (napr. v
priestore letisk) alebo inym magnetickym a elektrickym zdrojom rusenia (napr. vysokonapato-
vé vedenia, vysielace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, magnetorezonanéné
tomografy ...).

Pri prechadzani zabezpecovacich systémov proti kradezi, telovych skenerov, detektorov ko-
vov davajte pozor na neoCakavanu reakciu vyrobku.

v

/A POZOR

Prilis mala vzdialenost od vysokofrekvenénych komunikacnych pristrojov (napr. mobilné

telefény, pristroje Bluetooth, pristroje WLAN)

Poranenie kvéli neo¢akavanej reakcii vyrobku v dosledku rusenia internej datovej komunikéacie.

» Preto sa odporuca, aby ste od tychto vysokofrekvencnych komunikacnych pristrojov dodrzia-
vali minimalny odstup 30 cm.

/A POZOR

Pobyt v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
Poranenia v dosledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Vyhybajte sa pobytu v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu (vid' stranu 99).

4.6 Upozornenia k pouzitiu

/A POZOR

Pouzivanie protézy so Spicatymi alebo ostrymi predmetmi (napr. n6z v kuchyni)

Poranenie v désledku neimyselnych pohybov.

» Pouzivanie protézy pri manipulécii so Spicatymi alebo ostrymi predmetmi za zvySenej opatr-
nosti.

/A POZOR

Pretazenie v dosledku neobvyklych cinnosti
Poranenie kvoli neo¢akavanej reakcii vyrobku v désledku chybnej funkcie.
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» Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti. Tie-
to mimoriadne cinnosti zahffiajd napr. druhy Sportov s nadmernym zataZenim zapastia a/ale-
bo rdzovym zatazenim (kluk, zjazd, horsky bicykel, ...) alebo druhy extrémnych Sportov (vol-
né lezenie, paraglajding atd.).

» Starostlivé zaobchadzanie s vyrobkom a s jeho komponentmi zvySuje nielen jeho Zivotnost,
ale sluzi predovSetkym osobnej bezpeénosti pacienta!

» Ak by na vyrobok a na jeho komponenty pbsobili extrémne zatazenia (napr. v désledku padu
a pod.), potom sa vyrobok musi ihned prekontrolovat na poskodenia. Vyrobok v pripade po-
treby odoslite do autorizovaného servisu Ottobock.

Mechanické zatazenie vyrobku

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie komponentov protézy.
» Vyrobok nevystavujte mechanickym vibraciam ani narazom.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na viditelné poskodenia.

Vnikanie necistoty a vlhkosti do komponentov protézy

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie komponentov protézy.

» Dbajte na to, aby do vyrobku ani komponentov protézy (napr. ichopovy komponent) nemohli
vniknat pevné Castice ani kvapalina.

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poskodenie vyrobku v dosledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Vyrobok cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla (napr. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

4.7 Upozornenia k napajaniu elektrickym pridom / napajaniu akumulatora

Nabijanie vyrobku so znecistenymi alebo poskodenymi kontaktmi

Poranenie v désledku neocakavanej reakcie vyrobku nasledkom nedostatocnej funkcie nabijania.

» Dbajte na to, aby boli kontakty vzdy Cisté a bez tuku.

» Pravidelne Cistite elektrické kontakty nabijacieho konektora a nabijacej zasuvky vatovymi ty-
¢inkami a jemnym mydlovym lGhom.

» Dbajte na to, aby ste kontakty v Ziadnom pripade neposkodili Spicatymi alebo ostrymi pred-
metmi.

Pouzitie nespravneho sietového zdroja/nabijacky

Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho napétia, prudu, polarity

» Pouzivajte iba sietové zdroje/nabijacky schvalené spolo¢nostou Ottobock pre tento vyrobok
(pozri ndvody na pouzivanie a kataldgy).

Kontakt nabijacieho konektora s magnetickymi datovymi nosi¢mi
Vymazanie datového nosica.
» Nabijaci konektor neprikladajte na kreditné karty, diskety, audio-video kazety.
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INFORMACIA

Ak bol nabijaci konektor prilozeny k nabijacej zasuvke, vyrobok sa neda pouzivat. Vyrobok je de-
aktivovany na dobu trvania procesu nabijania.

4.8 Upozornenia pri pouziti laktového kibu (napr. 12K19=40, 12K12)

/A POZOR

Nebezpe&enstvo zovretia v oblasti ohybu laktového kibu
Zranenie zovretim Casti tela.
» Pri ohybani lakfového klbu dbajte na to, aby sa v tejto oblasti nenachadzali prsty/casti tela.

/A POZOR

Manualne odblokovanie laktového zamku pod zatazenim

Poranenie v désledku uvolnenia lakfového zdmku pod zatazenim.

» Zvlast opatrni budte pri odblokovani lakfového zamku pocas zdvihania tazkych bremien.
» Kvdli nebezpecenstvu poranenia uvolfiujte zamok v tomto stave len velmi opatrne.

/A POZOR

Vnikanie necistoty a vlhkosti do protézy hornej koncatiny

Zranenie neoCakavanym spravanim komponentov protézy alebo jej chybou.

Dbajte na to, aby do protézy hornej konCatiny nevnikli pevné Eastice ani kvapalina.

Protézu hornej koncatiny a Specialne laktovy klb nevystavujte striekajicej ani kvapkajlcej vo-
de.

Za da?da noste protézu hornej kongatiny a $pecialne laktovy kib prinajmensom pod pevnym
odevom.

vy

v

Potiahnutie, polepenie alebo nalakovanie protézy
Poskodenie alebo zlomenie v ddsledku chemickych procesov.
» Protéza sa v ziadnom pripade nesmie potiahnut, polepit ani nalakovat.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvo

Rozsah dodavky
* 1 ks elektricka ruka 2000
* 1ks navod na pouzitie (odborny personal)

PrisluSenstvo potrebné na prevadzku
* Rukavica protézy 8520=*

6 Sprevadzkovanie

6.1 Nastavenie
Nastavenie riadenia zavisi od pouzitej riadiacej jednotky. BlizSie informacie najdete v navode na
pouzivanie pouzitych riadiacich jednotiek.

6.2 Montaz

6.2.1 Montaz O-kruzkov

1) Natiahnite vonkajsi O-krazok 623F3=26x1,0 (1).

2) Podla pozadovanej trecej sily vloZte zodpovedajici pocet vnatornych O-krazkov (2) (vid
obr. 1).
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6.2.2 Montaz riadiacej jednotky
Informacie o montazi riadiacej jednotky néjdete v navode na pouZzitie pouzitej riadiacej jednotky.

6.2.3 Montaz ruky
1) Nasadte ruku (vid obr. 2).
2) Maticu zapastia pevne zaskrutkujte proti O-krdzku.

INFORMACIA

Pre kazdodenné pouzivanie sa musi chopovy komponent nosit s rukavicou protézy. Tato chrani
mechaniku pred vplyvmi okolia ako vlhkost, necistoty a prach.

Pri pouziti (proces natiahnutia a stiahnutia), ako aj pri oSetrovani rukavice protézy, dodrziavajte
navod na pouzitie, ktory je prilozeny k rukavici protézy.

7 Cistenie
1) Vyrobok pred cistenim vypnite.
2) Pri znecisteniach ocistite vyrobok vihkou handri¢kou a jemnym mydlom.
Dbajte na to, aby kvapalina nevnikla do vyrobku ani do komponentov vyrobku.
3) Vyrobok vysuste handrickou bez vldkien a nechajte ho Uplne vyschnit na vzduchu.

8 Udrzba

Na zabrénenie poraneniam pacienta a na zachovanie kvality vyrobku sa odporuéa vykonavat pravi-
delnd udrzbu (servisnl inSpekciu) kazdych 24 mesiacov.

Vo vSeobecnosti plati pre vSetky vyrobky povinné dodrziavanie intervalov Udrzby pocas zaruénej
doby. Iba tak ostane zachovana plna zaru¢na ochrana.

V priebehu udrzby méze dojst k dodato€nym servisnym vykonom, ako napriklad oprave. Tieto do-
datocné servisné vykony sa mézu podla rozsahu a platnosti zaruky vykonat bezplatne alebo po
predbeznom rozpocte nakladov za poplatok.

Na Gcely Udrzby a opravy je vzdy potrebné zaslat nasledujuce komponenty:

Vyrobok, nabijacka a sietovy zdroj. Na zaslanie kontrolovanych komponentov sa musi pouZzit pre-
pravny obal predtym ziskanej servisnej jednotky.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Vyrobné znacky

Vsetky oznacenia uvedené v predloZzenom dokumente podliehaji bez vynimky nariadeniam prislus-
ne platného zakona o oznacovani a pravam prislusného vlastnika.

VSetky tu uvedené znacky, obchodné néazvy alebo nazvy spolo¢nosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi zndmkami a podliehaju pravam prislusnych vlastnikov.

Z toho, Ze chyba explicitné oznaenie znackami pouzitymi v tomto dokumente nie je mozné usu-
dzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich stran.

9.3 Zhoda s CE

Otto Bock Healthcare Products GmbH tymto vyhlasuje, Ze vyrobok zodpoveda uplatnitelnym
eurépskym nariadeniam pre zdravotnicke pomocky.

Vyrobok spifia poziadavky smernice RoHS 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uréitych nebez-
pecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach.
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Celé znenie vyhlasenia smernic a poziadaviek je k dispozicii na nasledujlcej internetovej adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Technické udaje

Podmienky okolia
Skladovanie (s obalom a bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 85%, nekon-
denzujlca
Preprava (s obalom a bez obalu) -20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 90 %, nekon-
denzujlca
Prevadzka -5 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu 95 %, nekon-
denzujdca
Oznacenie 8E51
Velkost 5 5% 6 6%
Prevadzkové napatie [V] 7,4
Stredny odber priudu [mA] cca 200
Elektrické vypnutie ,Zatvorit* pri [mA] cca 400
Elektrické vypnutie ,Otvorit* pri [mA] cca 400 cca 250
Sirka otvorenia [mm] 28 37 52 | 58
Minimalna dosiahnutelna sila stisku [N] 8 25 35
Hmotnost bez rukavice protézy [g] 86 115 125 | 130
Ocakavana zivotnost pri dodrzani odporucanych interva- 5
lov udrzby [roky]

11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam vasej krajiny, m6ze mat skodlivy vplyv na
Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte, prosim, upozornenia kompetentnych
Uradov vo vasSej krajine o spdsobe vratenia a zberu.

|54

Sériové Cislo (YYYY WW NNN)
YYYY - rok vyroby

WW - tyzden vyroby

NNN - priebezné Cislo

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca

E § ¢
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Cce

11.2 Odstranovanie porich

Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Udalost

Pric¢ina / Potrebné konanie

Chybajlca sila stisku

Nedostatocny kontakt medzi rukou a spinacou

jednotkou.

e Maticu zapastia pevne priskrutkujte na von-
kajsi O-krazok.

Prilis velké trenie v smere pronécie a supinacie

Prili§ velké trecie sily na O-krazkoch.
*  Vyberte O-krazok(ky).

Prilis malé trenie v smere pronécie a supinécie

Prili§ malé trecie sily na O-krazkoch alebo nie
su pritomné ziadne O-kruzky.
e Vlozte O-krazok(ky).

Ruka sa pohybuje prili§ pomaly v smere otvore-
nia

2. motor v prevadzke, pretoze rukavica protézy
je prilis tuha.
e Zahrejte rukavicu protézy (max 60 °C/140
°F), potom ruku dosiroka otvorte.
V otvorenej polohe ju nechajte vychladnut.
Vybija sa akumulator
* Nabite akumulator

Ruka sa pohybuje prili§ pomaly v smere zatvo-
renia

2. motor v prevadzke, pretoZe rukavica protézy

je prili$ tuha.

e Zatvorte ruku a zahrejte rukavicu protézy
zvonku (max 60 °C/140 °F).

Vybija sa akumulator

* Nabite akumulator

Poskodeny potah prstov

Rozrezte a stiahnite potah prstov. Nasadte no-
vy pofah prstov.

1 MpoAoyog

EMnvika

NAHPO®OPIES |

T umtodeifelg aodaleiag.

TipoPAApaTa.

vyeiag.
»  duAd&te To apdv Eyypado.

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-02-22
» MeAetote TIPOOEKTIKA TO TIapPOV €yypado TIpv atmod Tn XPRAon Tou TPoIOVToG Kal TIPOooEETe

» Evnuepwvete ToV XpNotn yia tv acdpair xpron Tou mpoidvtog.
» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA He TO TIPOIOV i TIpokUPpouv

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TG Xxwpag oag yla kabe cofapd
oupPdav oe oxéon He To TIPOIdV, OiwG o TEPIMTWon emdeivwong NG KATAoTAONG TNG

To Tpoidv «nAekTpikd x€pL 2000» Ba kaAeital oTn ouvéxela Lovo Tipoidv/ TipdOeon/ eEdptnua oUA-

Angng.

AuTég oL 0dnyieg XpARong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPodopieq OXeTIKA pe Tn XpnAon, T puduion

KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

O¢teTe TO TIPOIOV O AetToupyia pévo olpdwva pe Tig TAnpodopieg Tov epthapfdavovtal oto Ta-

pexOHEVO OLVOBEUTIKO €yypado.
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2 Neprypadn mpoiovtog

2.1 Aettovpyia

To mpoidv eival éva edptnua ocOMNPnG péow HUIkOL €Aéyxou TOU TIPOOETIKOU CULOTAMATOG
MyoBock.

2710 e€dptnpa cOAANYPng, o avtixelpag kat Ta 0dkTuAa TeplotpEdovtal yipw amd Tov idlo agova
Kal eKTEAOUV e TOV TPOTIO AuTéV pla Tpdldotarn kivnon. Qg ek To0Tou, AUTr N Kivnon ETUTPETIEL
TN oOMNUYN avTikelpévwy pe GUOLOAOYIKEG KIVAOELG TOU Bpayiova kal Tou avtippayiou.

H petddoon kivnong yia 1o péyebog 5 emtuyxdveTal pe HOTEP.

[Na 1a peyédn 5%, 6 kal 6% n petddoon kivnong ettuyxavetal pe OV0 HOTEP KAl Evav UNXAVIOpO
dtadopikol ToAMaTAOY Babpidwv. To Tp®TO poTEP avoiyel kat KAeivel To x€pt pe vPnAR TaxdTnTa
kal eAaxtotn duvapn. MNa va mapayBei n amairtovpevn dovapn cOAMNPNG yia To TUACIHO AVTLKEL-
HéVwv, evepyoTIOlEiTaL TO OEUTEPO HOTEP.

2.2 AvvatoTnTEG CLVEVATHOU
AuT6 10 Tpoidv pmopei va ouvdudletal pe Ta akélouba eEaptiparta tng Ottobock:

XpRon tou gAeykTn 7 os 1 9E420="*

*  EleyktAg 7 oe 1 9E420=L 4 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 ; 757B35=1 r} 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Movadeg kapmo0
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 r} 10V51=2

EZaptipata cuvappoyng aykwva
*  EEdptnua ouvappoyng aykwva 12K19=40
*  MovolinoArm Friktion 12K12

Eyxutevopevol daktoAiot

*  Eyyxuteudpevog daktiAlog 10S16=34 1 10S16=38
*  Eyxutevopevog daktOAiog 10S18=40

*  Eyyxuteuvdpevog daktiiiog 11D12=34

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xpron
To Tpoidv TpoopileTal yia amokAELOTIKY XpARon otnv eEwmpoBeTikr TepiBaAPn Twv Avw dkpwv.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

To Tpoidv oxedLAOTNKE yla KABNUEPLVEG DPAOTNPLOTNTEG KAl OV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL Yia
aouvnOloteg dpaotnELdTNTEG. Z& AUTEG TIG acuvhOloteg dpaotnpldtnteg meplAapPdvovtal T.x.
abAfuata pe UTIEPUETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTIKAG Apbpwong kal/n katamdvnon Adyw
Kpolong (kapyelg, katapaon, modnAato Pouvol k.d.) i akpaia abAfpata (eAelBepn avappixn-
on, aAefinmtwto mMAayldg k.Am.). ErumAéov, 1o mpoidv Sev Ba TIPETEL va XpnolpoTIolEiTal yia v
odAynon oxnuatwyv, tnv odrynon e&omiilopol PBapéog TUTOL (TI.X. KATACKEVAOTIKA Unxaviparta),
TOV XELPLOKO BLONXAVIKWOV LNXAVNLATWY Kal pnxavokivnTou eEomAlopol epyaaiag.

To mpoidv mipoopiCetal amokAeLOTIKA yia Xpron and évav povo acbevr. O KATAoKELAOTHG arma-
YOpEeLEL TN XProN Tou TPoidvTog amd deUTeEPO ATOHO.

MNa tg emtpenopeveg meplParloviikég ouvOnkeg avatpéfte ota Texvika otoixeia (BA.
oelida 109).

3.3 Evdceigelg
To Tpoidv PTopei va XpnOLUOTIOLEITAL O€ TIEPLTTTWOELG HOVOTIAEUPOU A apdiTAeupou akpwInpLa-
OOV A Ot TePIMTWOELG duopeAiag.
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3.4 Avtevdceitelg
*  'OAeg oL poiToBEoeLg, oL oTioieg uTIEPKAADTITOUY TIG TTANpodopieg oTo kepdAato «Aodpdieia»
kal «[MpoPAemtdpevn xpRon» r AvTtikewvtal o€ AUTEG.

3.5 Appodiotnta

H edappoyn tou mpoidvtog oe aoBeveiq emtpémnetal va diegdyetal pévo amod texvikolg opborie-
Olkwv €dwv, ol omoiol €xouv eEouolodotnBei amod v Ottobock adol éhapav tnv avdroyn ek-
maidevon.

4 Aodalela

4.1 ETMeEynon TPoELSOTIOLNTIKWY CUHBOAWY

A MPOEIAONOIHEH Mpoeidotoinon yia mbavolg cofapoig KivdUvoug ATtuXAHATOG KAl TPAv-

paTiopoU.
Mpoeldomoinon yia moavoig Kvdivoug atuxAHATOS Kal TPAUHATIONOU.
[EIAONOIHEH | Mpoeldotoinon yia Toavr TPOKANGH TEXVIKOV CNHLGV.

4.2 Alatomtwon Twv urtodeifewv aodaleiag

| A NPOEIAONOIHEH |

O TitAOG LTIOBEIKVOEL TNV TINYR Kal/N To (830G TOL KLvd0vou.

H ewocaywyn meplypddel TiG ouvémeleg oe Tepimtwon mapdPAiedPng tng vmddelgng aocpaleiag,.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG CUVETIELEG, AUTEG ETIIONHAivOvTAL WG €EAG:

> TLX.: ouvéTela 1 oe Tepinmtwon apdpAedPng tou kivdovou

> TLX.: OUVETIELQ 2 O€ TIepiMTwon TIapdpAedng tou kivdlivou

» Me auté to olpporo emonpaivovtal ol ipdEelg/evépyeleg Tou TipETeL va AndBolv umoyn n
va EKTEAECTOUV YLA TNV ATIOTPOTIH TOU KIv3Uvou.

4.3 levikég uTtodeitelg aodaleiag

| A NPOEIAONOIHEH |

MapapAsPn Twv vtodeiewv aocdpaleiag

BAdBeg oe dtopa A oto Tpoidv amod tn XpHAon Tou TPoidvVToG 0E CUYKEKPLUEVEG KATAOTACELG,

» [Mpooé€te Ti umodeielg aoddlelag kat TG avadpepopeveg TiPpoduldelg oto Tapdv cuvo-
OeUTIKO €yypago.

| A NPOEIAONOIHEH |

XpRon Tng mMpoOesong Katda tnv odynon oxnuatog

Atixnua and anpdopevn ouptepidpopd g TIPodOeong.

» H mpobeon dev Ba TpéTmel va XpnoLLOTIOLEITAL YA TNV 00AYNOoN OXNHATWY Kal TNV 0drynaon
eEomAlopol Bapéog TOTIOL (TT.X. KATAOKEVAOTIKA HNXAVARATA).

| A NPOEIAONOIHEH |

XpRon Tng MPoOeoNg KATA TOV XELPLOKO HNXAVIHATWV

Tpavpatiopog Adyw ampOopeEVWY EVEPYEL®V TNG TIPOBeONG.

» H mpdBeon dev emITPETETAL VA XPNOLULOTIOLEITAL YIQ TOV XELPLOKO PLOKNXAVIKWOV HnXavn-
HATWV Kal pnxavokivntou eomAiopol epyaoiac.
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| A NPOEIAOMOIHEH |

XePLOOG TOV TIPOIOVTOG KOVTA OE EVEPYQ, EpdUTEVHEVA oCLOTAHRATA

MapepPorég oe evepyd, epdutedolpa ocvotipata (T.X. Kapdlakog Bnpatodotng, amvidwTNG

K.At) e€atiag Tng mapayopevng NAEKTPOUAYVNTIKAG aKTVOBOAIQG TOU TIPOIOVTOG.

» ‘Otav xpnotpomoleite To TPOIdV TIOAD KovTd o€ evepyd, epdputebolpa ovotipata, epovtiCete
va TNPOUVVTAL OL ATIALITOVHEVEG EAAXLOTEG ATIOOTACELG CUUdWVA LE TOV KATAOKEVAOTH TOU E-
¢dutebpatog.

» Aappdvete onwodnmote umdPn TIG TIPOPAETIONEVEG OUVOAKEG XPNONG Kal TiG LTIOOEIEELG
aodaleiag Tov KATAOKELAOTH TOU ELPUTEVHATOG,.

| A NPOEIAOMOIHEH |

Xpion kateotpappévou TpododoTikol, TipooappoyEa mpiGag n poptioTn

HAektpomAn&ia amd 1o dyylypa akdivmtwy e€aptnpdtwy vmd tdaon.

» Mnv avoiyete 10 Tpod0dOTIKO, TOV TIposapoyéa TpiCag f To popTioTH.

» Mnv ekBéteTe TO TPODOJOTIKO, TOV TIpooapuoyéa TipiCag f to GpopTioTr o uTiePPOAIKA dop-
Tia.

» AvTIKataoTnoTe apéows TpododoTikd, Tipooappoyeic pilag i GopPTIOTEG TIOU €XOUV UTIO-
otei Cnpiég.

| A NPOEIAONOIHEH |

dDopTion Xwpig adaipson Tng mMpodsong
HAektpomAn&ia Aoyw ehattwpatikod TpododoTikol f GopTIoTH.
» [a Adyoug aodaleiag, adalpeite tnv ipodOeon mptv amno 1 dadikacia ¢dpTiong.

Avtovopeg emepfacseLg oTo POiov

Tpavpatiopdg Adyw pdkAnong {npiwdv f SuoAeltoupyiag Tou TTPoidVTOG.

» Ekt6g amod Tiq epyaocieq mov meptypddovtal oTig apoloeg odnyieg xpAong, oL eMeRPACELG
OTO TIPOIOV JeV ETITPETIOVTAL.

» To dvolypa Kat n €MOKEVR TOU TIPOIdVTOG, KABwg Kal n arokatdotacn eEapTnUATwy Tou
€xouv umootei (nuid, emrpénetal va dieEdyovtatl povo and eEouvolodotnpévo TeXVIKO TIpo-
owtukd tng Ottobock.

/A NMPOZOXH

Endavion $0o0pacg oe e£apTAATA TOV CUCTAHHATOG

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou r duoAelToupyiag Tou Tipoidvtog.

» Me okomé tnv acddleta tou acbevoig, Kabwg kat yia Adyoug dlatipnong tnG AEITOVPYLKAG
aoddlelag, Oa Tpémel va TnpovvTal Ta TakTika diaoTtApata o€pPLg.

4.4 YTiodei&elg evbuypappong / poduiong

/A NPOZOXH

Zdalpa xeplopol otn dradikaoia pUOULONG HE TO AOYLOHLKO pUOMLONG

Tpauvpatiopog amnod anpoopevn CUUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

» H ovppetoyn oe ekmaidevon tng Ottobock oxeTikd pe To TIPOIdV eival UTIOXPEWTIKN TIPLV ATIO
mv pwtn edpappoyn. Katd v eknaidevon yia 1o mpoidv Ba AdPete évav KwdLKO, pe Tov
omoio Ba armoktroete dikaiwpa Tpdéopacng oto Aoylopikd pubuong. MNa va dikatoloTe gvn-
HePpWHEVEG €KOOOELG TOU AOYLOUIKOU pTIOpPEl va amaltnBolv TEPAITEPW EKTIALOEVUTIKA pa-
Orpata yia to mpoidv.
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»  Mnv divete Tov kKwdLKO Eekhedwpatog PIN oe dAa dtopa.
» XpnotpototAote tnv NAekTpovikn BorBeLa Tov UTIAPXEL OTO AOYLOWLKO.

/A NMPO=OXH

Avemtapkng emadn Twv NAskTPOodiwv e To déppa

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou ) duolelToupyiag Tou Tipoidvtog.

» ®Dpovtiote Wote oL empdveleg enadng Twv NAekTpodinv va eddmrovral katd to duvatdv
TIAAPWG o€ VYLEG D€A.

» g mepimtwon mTou mapatnpenbolv €vioveg OLATAPAXEG AOYW NAEKTPOVIKWV GUOKEUWV,
eAéyEte kal evdexopévwg ara&te tn B€on Twv NAeKTPOdiwy.

» Edv n amokatdotaon avtwv twv datapayxwv 0ev Kataotei duvathi f av dev eTutUXETE TO
eTOLUNTO aTmoTéAeopa pe TIG pubpioelg | TNV emmAoyq tou KatdAAnlou Tpoypdppartog,
anevBuvOeite otov appddio avumpdéowto tng Ottobock otn xwpa oag.

Eodalpévn p0Ouon nAektpodiwv

Tpavpatiopog anod anpoopevn CUUTIEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

» dpovriCete va emiAéyete TNV Katd 1o duvatdv xapnAdtepn pubuion evaiodnoiag yia ta nAe-
KTPOOLla, TIPOKELUEVOU va TIEPLOPIOETE TIG TIAPEUPOAEG ATO TNV LOXUPH NAEKTPOHAYVNTIKA
aktwvoBolia (T.X. opatd f Kpudd aviikAemtikd cvotipata otnv €icodo/ €€odo kataotn-
HATWV), QVIXVEUTEG HETAMWY / 0APWTEG OWHATOG ATOHWY (TI.X. OTOUG XWPOUG agPodpPo-
piwv) 1 amo AAAeG LOXUPEG TINYEG NAEKTPOUAYVNTIKWOV TIAPEUPOADV (TL.X. YPAUpHEG LUNAAG
Tdong, Toputol, otabpol HETACXNHATIOTWV, NAEKTPOViKOl Topoypddol, payvnrikoi Topo-
ypadot K.ATL.).

/A NMPO=OXH

Eodalpévn pOOuLon nAektpodiwv Adyw MUIKAG KOTTWOoNG
Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyyou r duoAelToupyiag Tou Tipoidvtog.
» Katd t dudpketa tng puopLong Twv nAektpodiwv, o acBevig TPETEL va KAvel dlaleippara.

Anuwovpyia o0vdeong avapeoa oto dEpua Kat tTa petallika efaptipata tng tpodsong

otav Xpnolpotmolovvtal avepakovipata

Tpavpatiopdg amd ampodopevn CupTEPLPOPd Tou TIPoidvTog Adyw Tipowdnong mapepBoAwv

HEOW TWV avOpakovnuAaTwy.

» Katd 1t dnpiovpyia g olvdeong, TIPOOEXETE WOTE TO OEPUA va UNV €PXETAL ot emadn
HEOW TWV avOPaAKOVNUATWY pe Ta HETAANKA HEPN TNG TIPdBeoNG.

| NAHPO®OPIES |

Mnv xpnotpomoleite ompél ollikovng otav ¢opdte 1o mpoBetikd yavil. Etol emnpedletal n
aodalig epappoyn Tou yavtio.

Mpooé€te T odnyieg xprnong tou mpoBeTikol yavtiol kal tn Oadikacia Tomobétnong Kat
adaipeong Tou TepLypAdeTal EKeL.
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4.5 YTod&ei&eLg yia TNV Iapapovi] 0€ CUYKEKPLHEVOUG XWPOUG

/A NMPO=OXH

Mapapovn o€ MEPLOXA HE TINYEG LOXVPWYV HAYVATIKWY KAl NAEKTPLKWYV TtapEUPOAWYV (TT.X.
QAVTIKAETITIKA CUOTANATA, AVIXVEVLTEG LETAAAWV)

Tpavpatiopoég amnod amnpdopevn cuptepldopd Tou TIPOIGVTOG Adyw dlaTapaxng TG E0WTEPLKAG
petddoong dedopEVwy.

»  AmogelyeTe TNV TIAPAMOVH KOVIA O 0patd | KPUdA AVTIKAETITIKA CUOTAHATA OTnV €i00d0/
€€000 KATAOTNUATWY, AVIXVEUTEG HETAMNMWY/ 0ApWTEG OWHATOC Yla ATopa (TT.X. OTOUG XW-
POUG aePOBPOUIWV) | ANEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®OV KAl NAEKTPLK®V TIapeUPOAWY (TL.X.
YPAUUEG VPNAAG TAONG, TIOUTIOL, OTABWOL LETAOXNHATIOTWY, NAEKTPOVIKOi Topoypddol, pa-
yVNTIKOi TOpOYPAdOL K.ATL.).

‘Otav mepvdte amd avTIKAETITIKA GUOTANATA, CAPWTEG CWHATOC KAl AVIXVEUTEG METANWY
TIPOOEXETE TNV ATIPOOHEVN CUUTIEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

v

/A NPOZOXH

MoAd pikpn améotaon andé ocvokKevEG emikowvwviag HF (TLX. kwvnta tnAédwva, cuokev-

€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn cupTepldpopd Tou TPoidvTog Adyw dlatapaxng TG E0WTEPLKAG

petadoong dedopEVWV.

» [a tov Adyo autd, ovviotdtal va tnpeital eAdylotn andotacn 30 cm amnd CUOKEVEG ETILKOL-
vwviag HF.

/A NPOZOXH

Mapapovi o€ TtEPLOXEG EKTOG TOL ETILTPETIONEVOL EVPOUG Oepokpaciag

Tpavpatiopoi Adyw eodparpévou eAéyxou i duoAettoupyiag Tou TIPOIOGVTOG.

»  AmodelyeTe TNV TAPAUOVH O€ TIEPLOXEG He 0POG BEPLOKPATLWV EKTOC TOU ETUTPETIOUEVOL
(BA. ogAida 109).

4.6 YTodei&elg yua tTn xpnon

/A NMPO=OXH

XpRon TG MpoOeonG HE MUTEPA i alXunpea avtikeipjeva (Tr.X. paxaipia otnv Koudiva)

Tpavpatiopdg amnoé akoloLeG KIVAOELG,.

» Xpnolwotoleite v TpoBeon dtav XelpiCeote HUTEPA i ALXUNPA QVTIKEipEvVa He augnpévn
Tipooox.

/A NMPO=OXH

YmepBoAikn katanovnon AOyw acuviROLoTwy SpacTnpLOoTATWV

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn cupmepidbopd Tou TiPoidvtog Adyw duoAelTovpyiac,.

» To mpoidv oxedlAoTnke yla KAONUEPLVEG dPAOTNPLOTNTEG KAl OEV TIPETIEL VA XPNOLULOTIOLE(TAL
yla acuvhBLoTeg dPaoTNPLOTNTEG. 2€ AUTEG TIG aouviBloteg dpaotnpldtnteg mepthapPdavo-
vtal T.X. abAfpata pe UTIEPHETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTIKAG ApOpwong kai/f karta-
mévnon Aoyw kpolong (kaplelg, katdfaon, modnAato Pouvol k.d.) f akpaia abAfuata
(eAevBepn avappixnon, areinmtwto MAaytdg K.Am.).

H emupeAng dpovtida tou mpoidvtog kal Twv eEaptnpdtwy Tou dev avfdvel amiwg Tnv ava-
pevopevn didpkela (wng Toug, aMld egumnpetel MPWTIOTWG TNV TIPOOWTIKA acddiela Tou
aoBevolg!

v
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» Av 10 TIpOoidv Kal Ta e§apTAHATA Tou €XOUV LTIOOTEL aKpaieg KATATovAOEeLG (TI.X. Adyw TTw-
ong f AMng mapopolag atttoloyiag), o mpoidv Ba Tpémel va uToPAndel apéowg oe EAeyxo
yia {npiég. Metadépete 10 Tpoidv katd mepiotaon oe eEO0VOLOOOTNHEVO KEVIPO ETILOKELWV
g Ottobock.

/A NMPO=OXH

Mnxavikij Katanoévnon Tov TPOoIoVToG

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAéyyou ) duolelToupyiag Twv eEapTnUATWY TOU TIPOIOVTOG.
»  Mnv ekBETETE TO TIPOIOV OE PNXAVIKEG DOVAOELG 1 KPOUOELG.

» EAéyxete 1o TIPOidV TPV atd KABe xpron yla opatég CnULEG.

/A NMPO=OXH

Ewoxwpnon pimwyv kKat vypaciag ota mposTika sfaptipnata

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eAEyxou f duoAelToupyiag Twv TPoBETIKWY eEapTNUATWY.

» [lpooéxete 1dlaitepa va pnv el0€pyovTal oTeped owpatidla ) vypd oTo TIPOIOV 1) ota TiPode-
Tkd e€aptipata (m.x. ota e€aptipata cOAANYNG).

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn povtida Tov TTPoiovTog

MpdkAnon CnuL®v oto TPoidv Adyw XpAong akatdAANAwv KabapLoTiK®y.

» Kabapilete 10 Tpoidv armokAeloTikd pe €va vypd mavi kat Amio ocaroolvi (m.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

4.7 YTodei&elg yua tTnv nAektpikn tpododoaia / option TG pnatapiag

DopTION TOL TIPOLOVTOG E AspWHEVEG | XaAaopéveg eTtadEg

Tpavpatiopog amod ampdopevn ouptepldopd Tou TIPOIGVTOG AdYw avemapkolg Asitoupyiag

dopTIONG.

» Na BePalwveote Tavta 611 oL eadEg eival kabapég kat xwpig ypdoa.

» KabBapilete TakTikA TIG NAEKTPLKEG eTtadEG Tov PUOHATOC Kal TnG uttodoxng ¢dpTiong e
pia pmatovéTa Kal Ao Helypa oatouviov.

» [lpooéxete va pnv KataotpEPete oe Kapia Tepimtwon TG emadeq e putePA i alxpunpd
avTikeipeva.

EIAOMIOIHEH |

Xpion akataAAniov tpododotikod/ popTioTh

MpdkAnon CnpLdv oTo TIPoidV Adyw eopaApévng Taong, peONATOG, TIOAKOTNTAG.

» Xpnoipotoleite pOvo TpododoTikd/ PopTioTEG TIou €xeL eykpivel n Ottobock yla To ocuykekpt-
pévo Tpoiov (BA. odnyieg xprong kat kataAdyouc).

EIAOMIOIHEH |

Emtadn tov Boopatog $popTIonG HE HAYVNTIKA HEoa

Alaypadn Tou péoov amobrikevong dedopEVWY.

» Mnv adrvete To BOopa $OPTIONG TIAVW O TILOTWTIKEG KAPTEG, OLOKETEG, KAOETEG Kal BLvTeo-
KQAOETEG,.
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| NAHPO®OPIES |

Av 10 BUopa éxel TomoBetnOei otnv vmodoxr, To TPoidv dev ptopei va ypnotporoindei. To
TIPOIOV TIAPANEVEL ATIEVEPYOTIOLNHEVO Yla TN OLdpKela TNG GOPTIONG.

4.8 YTodei&elg yua tn xpron apdpwong aykwva (T.X. 12K19=40, 12K12)

Kivduvog oovoAlpng otnv meploxn kapyng tng ApOpwong Tov aykwva

Tpavpatiopodg amnd nayidevon Hepwy TOU CWHATOG,.

» [lpooéxete 0TI amnayopeletal va Palete ta 0AKTUAQ i LEAN TOU CWHATOG 0AG OE AUTHY TNV
Tieploxn o6tav n aApbpwon Tov aykwva gival Auylopévn.

Xepokivntn anacddaiion thg acdhaleiag aykwva vmo poptio

Tpavpatiopog Adyw Avoipatog tng acpdlelag aykwva umod ¢optio.

» [lpémel va mpooéxete WOlaitepa 6tav anacdarifete v acdpdAela aykOva VW ONKWVETE
Bapld dpoprtia.

» Emeldn evéxel kivduvog Tpavpatiopol, AOvete Tnv acbdlela o€ pia Tétola TEPITTWOon Lovo
pe TIOAU HeYAAn TIpocoy .

Ewoxwpnon pimwyv Kat vypaociag otov PoOsTiko Bpayiova

Tpavpatiopog amnd anpoopevn CUUTEPLPOPA TwV TIPOOETIKWV eEAPTNUATWY ) SucAettoupyia.

» [Npooéxete va Unv elo€pyovTtal oTEPEA owpartidla ) uypd atov TPoBeTIKO Ppayiova.

» Amnayopebetal n €ékBean Tou TPoBeTikol Ppayiova Kal edIKA TG ApOpwaong Tou aykwva oe
Tuto\iopata ) otayoveg vepoU.

» ‘Otav Bpéxel, popdte Tov TiPoBeTikd Ppayiova kat edKA TNV ApBpwon Tou aykwva TouAdyL-
oToV KATW atod adlafpoxo PouXLOUO.

EIA0MOIHZH.

Emtiotpwon, ouykéAAnon i Badn tng mpéOsong
MpdkAnon Cnpiadv ;A Bpadon Adyw XNKHIKWV SlepyasoLwv.
» Amnayopeletal pnta n emiotpwon, cuykdAnon A Bagr tng npdbeong.

5 MepleXOpevo ovokevaoiag Kat tPooOeTog EEOTIALONOG

Meplexopevo cvokevaoiag

e 1 tpy. nAekTpIKO X€PL 2000

o 1 tpy. odnyieg xpRong (Texvikd TIPOoWTILKO)
Amtapaitntog tp6cOcTOoC £E0TALONOG Yia T AstTovpyia
*  [poBetikd yavt 8520=*

6 E§aodalion Asttovpyikétntag

6.1 POOuion
H p0Bpion Tou cvotipatog eAéyyov eEaptdtal amoé Tov EAEYKTH TIOU Xpnotpotoleital. Na meplo-
006TEPEG TIANPOdOpieg, avatpeEte oTIq 0dNnYieq XPONG TOV EAEYKTH TIOU XPNOLUOTIOLEITE.

107



6.2 ZuvapuoAldéynon

6.2.1 ToTtoO£TNON CTEYAVOTIONTIKWY SAKTUAiIWV o-ring

1) Avaonkwote Tov eEwteptkd daktUAo o-ring 623F3=26x1,0 (1).

2) TomoBetnote avtioTolKo aplOpd eo0wWTEPIKWY dAKTUAiwY o-ring (2) avdloya pe to emOupPnTo
eminedo tpPAg (BA. ek. 1).

6.2.2 TotoO£TnoNn eAcyKTh

lNa mAnpodopieq oxetikd pe TNV TOoTIOOETNON TOL €AEYKT, avaTpEETe OTIG OONYiEG XPNONG Tou
€AEYKTH TIOU XPNOLULOTIOLE(TE.

6.2.3 ToTtoO£TNON XEPLOD

1) Tomobetrote 1O XEPL (PA. €LK. 2).
2) MMeplotpéPte To MA&IPAdL TOU KAPTIOV TIPOG TO JAKTUALO TUTIOU O-ring.

| TAHPO®OPIES |

Katd tnv kabnuepivr xpron, 1o e§aptnpa cOANYNG TPETEL va XPNOLHOTIOLEITAL He TIPOOETIKO
yavtl. ‘Etol mpootatebeTtal To pnxaviké cbotnpa amd TG mepBarloviikég eMOPACELG, OTIWG
vypaoia, pUToL kat oKovn.

MNa ™ xpron (diadikacia TomoBétnong kat adaipeong) kat tn dpovtida Tou TPobeTikol ya-
vTlo0, AdBete utodn Tig 0dnyieg xprong Tov ouvodelouv TO TIPOBETIKO YAVTL.

7 Ka®apilopog

1) AmevepYOTIOLOTE TO TIPOIOV TIPLV TOV KABAPLOUO.

2) AmopakpUvete Toug pOTIOUG attd TO TIPOIOV He £va LypPO Tavi Kat ATILO CaTtoOvL.
Mpooéxete va punv eloéABeL vypaaoia oTo TPOoIoV Kal ota eEapTARATA TOU.

3) Z1eyvwote To TPoidv pe €va Tavi Tou dev adrjvel xvoldla Kal apAoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg oe avolytd Xwpo.

8 Zuvtipnon

[a tnv anoduyn TpavpaTIoR®V Kal Tn dtadpUAagn tng ToldtnTag TOU TPOIOVTOG, ouvVIoTATAL N Ole-
VEPYELA TAKTLKAG ouvtpnong (emilbepnon oépPig) kAbe 24 prveg.

[evikd, yla 6Aa 1a mpoidvta LoXVEL N UTIOXPEWTIKA TAPNON TwV OLAoTNHATWY CUVTAPNONG KATA TN
dldpkela Loyxlog g eyyunong. Mdvo €tot SiaodahiCetal n MARPNG £yyunTikg KAAvYn.

2710 TAaiolo TNG ouvTAPNONG evOEXETAL va TIPokOPeL avdaykn yla TipocBeteq epyacieq o€pPlg,
OTIWG TI.X. Hla eTLoKeLN. AUTEG oL TIpooBeTeg epyaanieg o€pPig pmopolv va ekteholvtal avaloya
HE TIG KAAOYPELG Kal TNV LoXV TNG eyyvnong dwpedv f pe xpéwon adol TponynOei OXETIKN EKTIMN-
on Tou KoToUG,.

lNa 11 epyaoieq ouvtAPNONG Kal TIG ETILOKEVEG TIPETIEL va amooTéAovTal Tdvtote Ta akdlovba
efaptApara:

To mpoidv, o dopTioTAG Kal To TpododoTikd. MNa Tnv amootoAn] Twv eEapTnudtwy TPog €Aeyxo
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL N GUOKELATIA ATIOOTOARG TNG Hovadag o€pPLg Tou eixate Tapardpel.

9 Nopkég uTtodeiteLg
‘OMot ot vopikoi 6pol epTtimTouV 01O £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal evOEXETAL
va dladépouv olpdwva pe avtod.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbocov To TIPOIoV YpnolpoTtoleital oupbwWvVa e TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia (nuiég, ot
otmoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA Ot avopBOdogn xprAon 1 averitpe-
TITN WLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

108



9.2 Epmtopika onpata

‘Oleg ol ovopacieg Tov avadEpovial 0To EOWTEPLKO TOL TIAPOVTOG eYYPADOL UTIOKELVTAL XWPIG
TiepLloplopolg otig dlatd&elg tng ekdotote Woxbovoag vopobeaiag mepi onpATWY Kal oTa OKALW-
HaTa TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onfpata, oL EUTIOPLKEC OVOLACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8w evOEXe-
Tal va arnoteAolv KaTatebévia eUTopLKA OHATA KAl EUTIITITOVY 0TA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-
TOX0U.

2& TePIMTWON anovaoiag pnTAG EMICALAVONG Yld TA CARATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapov €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tl €va AR OEV EUTITITEL O€ OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

9.3 Zuppépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o tapdv 6Tt 10 TPoiov TAnpoi Tig Loxvou-
0EQ EVPWTIAIKEG TIpodlaypadEG yia Ta LATPOTEXVOAOYLKA TIpoidvTa.

To mpoidv mAnpoi Tiq anattioelg tng odnyiag 2011/65/EE yia tov meploplopd g xpnong opt-
OUEVWV ETIKIVOUVWYV OLOLWV O NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.

OMNOKANPO TO KEIPeVO Twv 0dNnylwv Kal Twv amalthoewv eival dlabéolpo oto dladiktuo otnv
akohoubn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

10 Texvika otolxeia

MepiBarrovTikéG oLVORKEG
AmoBnkeuon (pe kal xwpig ovokevaoia) +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F
péy. oxetikn vypaoia 85%, xwpig oupTIOKVW-
on
Metadopd (pe kat xwpig ovokevaoia) -20 °C/-4 °F éwg +60 °C/+140 °F
péy. oxetikn vypaoia 90%, xwpig CUPTIOKVW-
on
Aertoupyia -6 °C/+23 °F éwg +45 °C/+113 °F
pEY. oxeTkn vypaoia 95%, xwpiG CUHUTIOKVW-
on
Kwdikog 8E51
Méyebog 5 5% 6 6%
Taon Aettovpyiag [V] 7,4
Méon nhektpikn katavaiwaon [mA] Tiep. 200
HAekTpLknA dlakotii «kAeloTA» ota [mA] miep. 400
HAektpikn diakot «evepyn» ota [mA] TEP. Tiep. 250
400
Edpog avoiypatog [mm] 28 37 52 | 58
EAayiotn edikt dovapn ocoAAndng [N] 8 25 35
Bapog xwpig mpoBeTiké yavtt [g] 86 115 125 | 130
Avapevopevn dldpkela Cwng étav TnpolvTal Ta CUVIOT®- 5
peva diaothpara ouvtipnong [€tn]
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11 NapapTApata

11.1 XpnowpomotoVpeva ocOBoAa

X

AuTo TO TIPOIdV OeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYNG olKlak®v amopplppdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal ot avtiotoLyol eBvikoi kavovi-
opoi, n anoéppupn pmopei va €xel SUOHEVEIG ETUTITWOELG 0TO TIEPIBANOV Kal TNV

vyeia. AdPete utoPn oag Tig uTTodEiEeLG TOU appddLoUL OVIKOU Ppopéa OXETIKA He

TIG O1adlkaoieq eMOTPOPNG KAl GUAAOYNG.

[sN]

YYYY - €tog mapaywyng
WW - gBdopdda nmapaywyng
NNN - ad&wv aptBuodg

latpotexvoloyikd Tipoidv

el
Ce

11.2 Amtokatdaotaon BAaBwv

Kataokevaotng

Ap1Buog oepdg (YYYY WW NNN)

AfAwon ocuppdpdwong oopdwva pe TiG LoXUOUOEG EVPWTIAIKES 0ONYiEG

Zoppav

Artia / ATtattoOpevn evépyela

EMutig duvapn cuMnng

Avemtapkig emtadn peta&ld Tou xeplol kat Touv

SLakoTTN TIEPLOTPOPNG.

*  Bidwote 10 Magpuddt tou kapmol oPlkTd
otov e§wTtepikd dakTVALO O-ring.

[MoAU vPnAR TN oe katelBuvon TPNVIOHOU
Kal UTITLIaopoU

loxupég duvapelg TpLpng otoug daktuAioug o-

ring.

*  Adaipéote évav i TEPLOGOTEPOUG OAKTU-
Aioug o-ring.

MMoAU xapnAn TpIpr| o katevOuvon TPNVICHOL
Kal UTITLAOHO0

EAaxioteq duvapelg tpipng otoug daktuliovg

o-ring f dev umtdpyouv dakTvALOL O-ring.

e TomoBetnote évav A TepLoodTEPOUG dAKTU-
Aioug o-ring.

[MoAU apyo dvorypa xeptol

20 potép oe Aettoupyia, OLOTL TO TIPOOETIKO

yavti eivat oAd obikTo.

*  Oegppdvete 10 TPoOeTIKS YAVTL (EwG TOUG
60°C/140°F T0 TOAD) Kl €TiElITA QVOIETE TE-
Aeiwg To XEpL.

Adnote 10 va kpuwoeL og avolytr B€on.

H pnatapia amogoptiCetal

*  ®opriote TNV pnatapia

oAb apyd kAeiolpo xeptol

20 potép oe Aertovpyia, OLOTL TO TIPOOETIKO
yavTti eival TIoAO obIKTO.
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Zuvppav Attia / ATtattoOpevn evépyela

*  Kheiote 10 X€pL Kal Beppdvete 10 TIPOOETL-
KO yavtl eEwtepikd (€wg Toug 60°C/140°F
TO TIOAD).

H pnatapia amodoptiCetal

e ®opriote TNV pnatapia

Kateotpappévn enévovon dakTOAwv Kéyte tnv emévouon daktOAwv Kat BYAATe tnv.
TomoBetrote véa emévduon SAKTUAWY.

1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-02-22

» T[lepepn ucnonb3oBaHWEM W3[ENUS ClefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6ntoaath yKasaHus no TexHmke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeawuTe Nonb30BaTesNo MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e30MacHOro noJsib30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpOGAEMbI MM BONPOCH KacatefibHO usgenuvs, obpaiiantecs K npouns-
BOAMTENIO.

» O Kax4oMm cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AefNeM, B 4aCTHOCTY 06 yxyALleHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA OOKYMEHT.

M3penune "Onektpokncts 2000" obo3HavaeTca ganee no TEKCTy Kak usgenne/npores/ycTponcreo
3axBata.

JaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO COAEPXKUT BaXkHYI0 MHGOPMaLMIO MO UCMONb30BaHUIO, pe-
rynMpoBKe 1 obpalleHuio C Uspenvem.

BeoawnTe nsgenue B akcniyaraumuio ToNbKO COMMacHo WHdopMauuy B NocTaBasieMon B KOMIIeKTe
[LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue usgenus

2.1 OyHKULUOHUPOBaHUE

JaHHoe u3penve sBNSETCS KOMMOHEHTOM 3axBaTa C MWO-YNpPaBlEHWEM MNPOTE3HOW CUCTEMBI
MyoBock.

YcTtpoWcTBo 3axeaTta o6ecrneynBaeT BO3MOXHOCTb NOBOPOTa GO/bLIOro nanbla U Apyrux naasues
BOKPYr OAHOWM OCW, MPW 3TOM MabLibl MOTYT OCYLLECTBAATL MPOCTPAHCTBEHHOE ABMXeHue. MoaTo-
My NauMeHT MOXeT 6paTb NMpeAMeThl, COBepLUas eCTECTBEHHbIE KOMMEHCATOPHbIE ABUXEHUS NPeA-
nneybeM 1 Maeyom.

MpuBeneHve B aBNXeEHNE pasmepa 5 oCyLLECTBNSETCS NPU NOMOLLM OLHOIO 3MEKTPOABUraTens.

B pasmepax kuctn 5%, 6 n 6% npuBefeHne B ABUXEHME OCYLLECTBASIETCA NPV MOMOLUM ABYX
aneKTpoaBuUratesien U OAHON MHOrOCTyMeH4YaTon ruapomexaHuyeckon nepepayu. [epsbin anek-
TpoABuratesib PackpbiBaeT U 3aKPbIBAET KUCTb C BbICOKOW CKOPOCTbIO U MasbiM ycunueMm. ns co-
34aHuUs cunbl, HeobXoAMMON ANs 3axBaTta NPeAMEeToB, AOMONHUTENLHO BKIOYAETCS BTOPON ABuUra-
Tenb.

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUMHMpPOBaHUSA U3penus
[JaHHoe nagenve MOXHO KOMBUHMPOBATL CO cheayllwumm komnoHeHtamm Ottobock:

MpumeHeHue KoHTponnepa 7-8-1 9E420="

* KoHTtponnep 7-8-1 9E420=L unn 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 unu 757B35=1 unn 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35
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KucreBbie wapHupbi
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 nnn 10V51=2

JlokTeBble moaynu
* JlokteBon momynb 12K19=40
¢ MovolinoArm Friction 12K12

3aknagHblie Konbua

e 3aknagHoe kosibuo 10S16=34 nnn 10S16=38
e 3aknagHoe kosnbLo 10S18=40

e 3aknagHoe kosibuo 11D12=34

3 Ucnonb3oBaHue No HasHaA4YeHUo

3.1 HaszHauyeHue
V|3p,enwe MCI'IOJ'lb3yeTCF| NCKNIOYUTENIbHO B paMKax 3K30npoTe3npoBaHna BerHel;l KOHEYHOCTU.

3.2 YcnoBus Ucnosib3oBaHusi

MN3penne 6bino paspabotaHo Afig NOBCEAHEBHOW AEATENbHOCTU, W €ro He paspeluaetcs npuMe-
HATb 4N19 APYrMX BUAOB aKTMBHOCTU, BbIXOAALMX 32 NPUBbIYHbIE paMku. Mo apyrumm Bugamm ak-
TUBHOCTU, BbIXOAALLMMMU 32 NPUBbLIYHbIE PaMKK, MOHMMAIOTCS, HanpuMep, Takne BUabl CnopTa, Ko-
TOpble COMPsKEeHbl C YPE3MEPHON HArpy3Kon Ha Jly4e3ansCTHbIN CycTaB U/ AUHaAMUYeCKon Ha-
rpy3kon (oTXvmaHue B ynope fiexa, CKOPOCTHOW CMycK, e34a Ha ropHOM Besiocuneae, ...), a Tak-
Xe aKCTpeMasibHble BUAbl cropTa (anbnuHn3m, napannaHepusm u 1.n.). Kpome toro, 3anpeluaercs
ncnonb3oBatb M3penne AN BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPEACTB, YNpaBleHWs TsXenbiMu
ycTponcteamu (Hanpumep, CTPOWUTESbHBIMM MALLUMHAMM), YNPABAEHNUS NPOMbILLIEHHbIMY YCTAHOB-
Kamu 1 paboynmu yCTPOWCTBaMM C 3NEKTPOMNPUBOLOM.

M3penve npegHasHadeHo UCKIOYUTENBHO 4151 UCMONIb30BaHUs OAHUM naumeHtom. [pounssoau-
Tenb 3anpeLuaeT UCMob30BaTb U3LeNNe APYruM nNaLneHToMm.

Jonyctumble ycnosus NpuUMEHEHWs NpUBEAEHbl B pasfene C OnMcaHneM TEXHUHECKUX Xapaktepu-
ctvK (cm. cTp. 120).

3.3 NokasaHus
V3nenne MOXHO NpUMEHSITb AJ1S OAHO- U ABYXCTOPOHHMX amMnyTaLumin uan npu GUCMennu.

3.4 NMpoTuBonokasaHus
* Jliobble ycnoBus, KOTOpble NPOTMBOPEYAT UM OTIIMYAKOTCS OT yKasaHui, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTb", "Mcnonb3osaHue" nnum "Mcnonb3oBaHne no HasHayYeHuo" .

3.5 Tpebyemas kBannpukauums

BbinonHeHne npote3npoBaHWs NaupMeHTa C UCMONb30BaHWMEM OAHHOTO W3LENNs MOXEeT ocylie-
CTBNSATLCS TONIbKO TEXHWKaMU-OpTONeaamu, aBTopnsoBaHHbiMM KomnaHuen Ottobock nocne npoxo-
XAEHWS UMW COOTBETCTBYOLLEro oBy4YeHus.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [lpenynpexaeHuss 0 BO3MOXHOW OMACHOCTM BO3HUKHOBEHWSI HECYACTHOro
cnyyas UIn Nony4eHns TpaBM C TSXKENbIMU NOCNeACTBUAMM.

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne o BO3MOXHON ONACHOCTU HECHACTHOrO Clly4ast Uau nony4e-
HUSI TPABM.

[ 7] TMMpenynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHUSX.
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4.2 CTpyKTypa YyKa3aHUi No TeXHMKe 6e3onacHoCcTu

| A OCTOPOXHO

3arnaBue o603HaYaeT UICTOYHUK U/ MU BUA, ONACHOCTHU

BBO,CI,Haﬂ 4aCTb OnucCbIBaeT nocnencrtsunga npu HeCOﬁJ‘IIOﬂ,eHVIM yKa3aHVI9| Mo TexHukKe 6e3OHaCHO-

ctv. MNpu HanUYNK HECKOMBbKNX MOCNEeACTBUA OHW OTMEYAKTCS Cheaywmm ob6pasom:

> Hanp.: [Mocneactere 1 npu npeHebpexeHUn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTere 2 npy NnpeHebpexXeHnn 0NacHOCTbIO

» [lpu nomoLy 3TOro CMMBO/A OTMEYalTCs AeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHunto/Bb-
MOJIHEHUIO oNd npep,OTBpau.l,eng OMnacHOCTMU.

4.3 O6wmMe yka3aHUsA NO TeEXHMKe 6e3onacHOCTU

| A OCTOPOXHO

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMﬂ Msp,enmﬁ BCneacTene NnpuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

> COGJ’I}O,EI,aVITB yKa3aHua no TexHunke 6e30onacHoOCTN ” Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM COMNpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTe.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHMne npoTesa Npu BOXAEHUU aBTOMOGUAS

HecyacTHbI cnyyai BcreacTBuMe HEOXMAAHHON peakLummn npoTtesa.

» [lpoTe3 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh A5 BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHbLIX CPeACTB U yrnpasne-
HUS TSKENbIMK YCTPOMCTBaMM (Hanp., CTPOUTENbHBIMU MaLLVHaMW).

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHue NnpoTesa Npu ynpaeieHUN MalMHHbIM 0GopyaoOBaHMeM

TpaBMupoBaHue BCeacTBME HEOXNAAHHOW peakummn npotesa.

» [pote3 3anpelyaeTcs MCNONb30BATh AJ1S YNIPABIEHNS MPOMbILLIEHHbIMY YCTAHOBKAMU 1 pa-
604MMM YCTPOMUCTBAMU C INEKTPONPUBOLOM.

| A OCTOPOXHO |

AKcnnyaTtauus Usgenus psaom ¢ akTUBHbIMU UMMIAHTUPOBAHHbIMM CUCTEMaMU
HapyLueHve akTMBHbIX UMMNAHTUPOBAHHBIX CUCTEM (Hanpumep, aNeKTpoKapAnoCTMMyasTopa, fe-
dubpunnsaTopa u T.4.) B pe3ynbraTte 3/1IEKTPOMArHUTHOrO U3NyYeHNs CO34aBaEMOrO U3LENMEM.

» [lpu akcnnyataumm usgenusi B HEMOCPEACTBEHHOW B6/M30CTM OT aKTUBHbIX UMMIAHTUPOBAH-
HbIX CUCTEM cnefuTe 3a cobniogeHnem TpebyeMblx MUHUMambHbIX PACCTOSHUN, yKasaHHbIX
Npou3BoAMTENIEM MMMaHTaTa.

» Ob6sa3atenbHo cobnoganTe ycnoBus No aKcnayataumm U ykasaHua no 6e3onacHocTv ot npo-
N3BOAMUTENSA MMMNaHTaTa.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne noBpexaeHHOro 6roka NMUTaHUSl, NEepPexofHUKa WU 3apsifHOro ycTpou-

cTBa

MopaxeHune aneKTpUYEeCKNM TOKOM MPY KACaHWUU OTKPbITbIX YACTEN, HAXOAALMXCSA MOJ Hanpsixe-

HUeM.

» He otkpbiBaiite 610K NUTAHKS, NEPEXOLHUK AN 3aPSAHOE YCTPOWCTBO.

» He nogpeprante 610K NUTaHWSA, NEPEXOAHUK WU 3apsiAHOE YCTPOMCTBO YpPe3MEepHbIM Ha-
rpy3kam.
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» HemennernHo npoBoauTe 3aMeHy 6510Ka MUTAHUS, NePEXOAHMKA UM 3apsSiHOTO YCTPOMCTBA B
cllyqae 1x NoBpexXaeHus.

| A OCTOPOXHO

3apsaka npotesa B HECHATOM COCTOSIHUU

MopaxeHune anekTpUYECKUM TOKOM B pesynbTaTe MoMOMKM 6roka nNuUTaHus Uau 3apsgHoro
ycTponcrea.

» [lo npuyrHe TexHMKN 6e30NacHOCTM 0 Havana 3apsaku cnepyeT CHATb NpoTes.

| A BHUMAHME

CamocTosiTeNnbHO NpeAnpPUHATbIE MAHUNYASILLUYN C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate NOBPEXAEHUS UK HapyLleHus B paboTe uspenus.

» 3anpeliaertcs BbINOMHATb WHbIE AEUCTBUS C U3AENNEM, YEM OMUCaHHbIE B JAHHOM PYKOBOZ-
CTBe Mo NPYIMEHEeHMUIo.

» OTKpbIBaTb M PEMOHTUPOBATL U3AENNE, & TaKXE OCYLLECTBATL PEMOHT MOBPEXAEHHbLIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLuaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopnsosaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHME

MN3HOC cUCTEeMHbIX KOMMNOHEHTOB

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme oWMOOK B yNpaBneHun unm HapylieHus B pabote nagenus.

» B uvHTepecax 6e3omacHOCTV NaumeHTa, a Takxe ans obecrneyeHus aKCnayaTaLMOHHON Ha-
LEXHOCTN pekoMeHayeTcsi cobniofjate perynspHble WHTepBabl TeXHW4eckoro obcrnyxuBa-
HUS.

4.4 Yka3aHuUs N0 MOHTaXy/HacTpolike

| A BHUMAHME

OwnGKN Npu BbINOIHEHUUN PErYIMPOBKU C MOMOLLBLIO YCTAaHOBOYHOrO NMpPOrpaMMHOro

oGecneuyeHus

TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXUAAHHOW peakuun usnenms.

» VYuacte B npoBoauMbix kKomnaHuen Ottobock kypcax no obyyeHuto npUMEHEHUIO U NONb30-
BaHWIO M3AENUAMU Nepep, NepBbiM NPUMEHeHVEM siBnseTcst obsisatenbHbiM. Bo Bpems kyp-
coB Mo 0BYy4eHUIO NMPUMEHEHUIO 1 MONMb30BAHWIO U3AENNEM Bbl MOJYYUTE Naposb, KOTOPLIN
ABNSIETCA CaHKLUMOHMPOBAaHWMEM AOCTyna A/ YyCTAHOBOYHOro MPOrpamMMHOro obecneveHus.
[ns nosblweHns kBanudrkaumm B CBs3n ¢ 06HOBNEHMSIMU NPOrpaMMHOro obecneyeHns npu
onpeaeneHHbIx 06CToATENBCTBaX MOXET NoTpeboBaTbCs AaNbHelllee oby4eHue.

» He nepepasaite apyrum nuuam PIN-koa ans pasbnoknposku.

» CnepyeT nonb3oBaTbCsl MHTEFPUPOBAHHOW B NPOrpamMMHoe obecrneyeHne CUCTEMON NMOMOLLM
B PeXUMe OHNavH.

| A BHUMAHME

HepocTaToOuHbIN KOHTaKT 3/IeKTPOA,0B C KOXen

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme owWMBOK B yNpaBneHUn unu HapylieHusa B pabote nagenus.

| 2 HeO6XOD,I/IMO cneanTb 3a TeM, 4TOObl KOHTAKTHbIE NOBEPXHOCTU 3/TIEKTPOAOB MO BO3MOXHOCTU
MOJIHOCTbIO NPUSIerann K HenoBPEeXAeHHOMY KOXHOMY MOKPOBY.

» Ecnu 6yﬂ,yT Haﬁﬂfoﬂ.aTbCH CWJibHble NMoMexn BceacTtsne BOBD,eI;ICTBI/IFI SNNEKTPOHHbIX I'lpl/l60-
pOB, CliefyeT NPOKOHTPONNPOBAaTL pa3MeLLeHne 3IEKTPOAOB N M3MEHUTL €ro B Clyyae Heob-
XOONMOCTH.
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» Ecnu nomexu He MoryT BbiTb yCTpaHeHbl UAN NMOCPEACTBOM PEryMPOBKM UK BbiGOpa COOT-
BETCTBYIOLLMX NPOrpamMM Xenaemblii pe3ynbraT He 6bln AOCTUMHYT, obpaTutech B NpeacTaBu-
TenbctBo komnanun Ottobock B Bawein ctpaHe.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas ycTaHOBKa 3/71€eKTPOA,0OB

TpaBMUpoOBaHMNe BCNEACTBUE HEOXWMAAHHOW peakL U3Aenus.

» Cnepute 3a TeM, 4To6bl 31eKTPoAbl GblIN yCTAaHOBMEHbI HA MAKCUMaNIbHO HEYyBCTBUTENbHbIN
YPOBEHb C LieNbi0 CHUXEHUS MOMEX B pe3ysfibTaTe CUIIbHOMO 3MEKTPOMATrHUTHOTO U3NyYeHus
(Hanp., OT BUAMMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONOXEHHbIX HA BXOAAX/BbIXO-
[ax mMarasvHoB), AeNCTBUS MeTa/IofeTeKTopoB/ckaHepoB Tena (HanpuMep, B aspornoprax)
UK APYryUX UCTOYHUKOB CUJIbHBIX MCTOYHWMKOB 3/1EKTPOMArHUTHbIX NOMeX (TakuX Kak BblCOKO-
BOJSIbTHbIE JIMHUM, NEPEAATYNKN, TPaHCHOPMATOPHbIE CTAHLMM, KOMMbIOTEPHbIE TOMOrpadb,
MP-tomorpadsl 1 T.4.).

| A BHUMAHME |

HenpaeunbHas yctaHOBKa 31€KTPOAOB BC/EACTBUE MbILLEYHOrO YTOMIEHUS

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme oWMOOK B yNpaBneHUn Unn HapyLleHus B pabote napenus.

» Bo Bpemsi perynvpoBKM 371eKTpPOLOB MaLueHTy cneayeT AaTb BO3MOXHOCTb AenaTtb nepepsb-
Bbl.

| A BHUMAHME

UsrotoBneHne coeauHEeHUsi MeXAY KOXHbIM MOKPOBOM M MeTa/IM4ECKMMU AeTansiMmn

npu UCNoib30BaHUU KapGOHOBOrO BONIOKHA

TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXMOAHHON peakuun U3Lenus B pesynbrate nepefayn nomex

yepes kapbOHOBOE BOIOKHO.

» [lpu nsrotoBneHun cnemyet cnegutb 3a Tem, 4Tobbl HYepe3 KapbOHOBOE BOJNIOKHO HE BO3HU-
KaJsl KOHTaKT MexXay KOXeln U MeTanfinyeckumu aeTansimm npoTesa.

| MFHOOPMALLUS |

Mpy HapeBaHWM KOCMETUYECKOW MepyaTKn He UCMOSb3YNTe CUNMKOHOBBIV cnipeil. OH MOXeT Ha-
PYLUUTb HaZleXHOCTb MOCAAKM MepyaTKy U NPUBECTU K OrpaHuyeHnto $yHKLMOHMPOBAHUS n3ae-
s (MoZynb KUCTK).

Cobntopaiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO KOCMETUHECKOW NepyaTku KacaTtenbHO OnmncaHHon B
HeM Mpoueaypbl HAAEBAHUS Y CHUMAHWS.

4.5 Yka3aHusi no npe6GbiBaHUIO B onpepeneHHbIX 30HaxX

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX U 3JIEKTPUYECKUX NoMex (Ha-

npumMep, NPOTUBOKPaXHbIe CUCTEMBI B MarasuHax, MeTa/JIofeTEKTOPbI)

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakLun U3Aenus B pesynbTaTe HapyLUeHU cucte-

Mbl BHYTPEeHHero obMeHa JaHHbIMU.

» VIsberaiTe HaxoXAeHWs BONM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXofax/BbIXOAax mMarasvHOB, MeTallofeTeKTopoB/CKaHepOB HeloBe4eCKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MNepejaTinku, TpaHCPOpMaToOpHble CTaHLuUu,
KoMMbloTepHble Tomorpadsl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpn npoxoxpeHWn 4Hepes NPOTUBOKPaXHble CUCTeMbl, CKaHepbl Tena, MeTasjofeTekTopsb
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arnHylo peakLuio nsaenus.
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| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PacCTOSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKAaLMOHHbBIX

yCTPOUCTB (Hanp., Mo6unbHbIX TenedoHOB, YCTPOUCTB C noapepxkon Bluetooth,

YCTPOWCTB C noaaepxXxkou 6ecnposoaHom nokanbHom cesasu WLAN)

TpaBMI/IpOBaHVIB Bcneacteune HeO)KM,D,aHHO[/II peakunn n3pgenna B pesynibtate HapyLLleHVIVI cucre-

Mbl BHyTpeHHeFO 06meHa AaHHbIMW.

| 2 PeKOMeH,D,yeTCﬂ CO6J‘I}O,D,aTb MWHNUMaJIbHOE pacCToAaHue 30 cm 00 BbICOKOYaCTOTHbIX KOMMY-
HUKaUMOHHbIX yCTpOl‘;ICTB.

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30Hax ¢ TeMnepaTypHbiM PeXXUMOM 3a nNpepenaMu AONyCTUMOro auana-

30Ha Temneparyp

TpaBmupoBaHue BcneacTsme oWNMGOK B yNpaBneHUn Uan HapyLleHus B pabote nsgenms.

» Cnepyet nsberatb Hax0XAEHUS B 30HaX C TeMNepPaTypHbIM PEXMMOM 3a npegenamMu AonycTu-
Moro auanasoHa Temnepartyp (cm. ctp. 120).

4.6 YKa3aHus no UCNoJib30BaHUIo

| A BHUMAHME

MpumeHeHne NpoTe3a C OCTPOKOHEYHbIMU W OCTPbIMU NpeAMeTamm (Hanp., HOX B KyXHe)

MoBpexnaeHve B pesynbtate HenpeaHaMePeHHbIX ABUKEHUN.

» [lpun obpalleHnn ¢ OCTPOKOHEYHbIMU 1 OCTPbLIMK NMPesMeTamMu MPUMEHSINTEe NPOTE3 C MOBbI-
LLUEHHON OCTOPOXHOCTbLIO.

| A BHUMAHME

Meperpyska BcneacTBue HEOGBIYHBIX BUA,OB AEeATENIbHOCTU

TpaBmMypoBaHWe BCleACTBME HEOXUOAHHOW peakuuu U3fenusi B pesynbTaTte HenpaBuiibHON pa-

60Tbl.

» W3penne 6bino paspabotaHo A8 NOBCEAHEBHON AEATENLHOCTH, U €ro He paspeluaeTcs npu-
MEeHSTb AN APYruX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3@ MPpUBbIYHbIE pamku. Moa Apyrumu Bu-
JaMU aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMMM 3a MPUBbIYHbIE PaMKUW, MOHUMAIOTCS, Hanprmep, Takne Bu-
Abl CropTa, KOTopble COMPsSKEHbI C YPEe3MEePHOW Harpy3Kol Ha Jiyde3anscTHbI cycTaB u/unm
AVMHaMMYEeCKON Harpyskon (oTKrMMaHue B yrnope jiexa, CKOPOCTHOM CMycK, €3[a Ha FOpHOM
Besiocunege, ...), a Takxke 3KCTpeMmalibHble BUAbI cnopta (anbnuHW3M, napaniaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalueHve C U3Le/IMeM U ero KOMMOHEHTaMK He TONbKO yBeNM4uBaeT Ux pac-
YeTHbIN CPOK CNyX6bl, HO U, MPexae BCero, CnyXxuT obecneyeHuto nMyHon 6esonacHocTH na-
umenTal

» Ecnu nsgenvie n ero KOMNOHEHTbI NOABEPIINCH YPE3MEPHBLIM HAarpy3kam (Hanpumep, BCnes-
CTBME MafeHus u T. M.), cnepyeT HesamMen IMTeNIbHO MPOBEePUTb U3AeNMe Ha Hanuyme nospe-
xpeHun. Mpu HeobxoaMMOCTM OTNpaBbTe U3AeNne B YNOJHOMOYEHHbIN CEPBUCHBIN LEHTP
Ottobock.

| A BHUMAHME |

MexaHunuyeckas Harpyska Ha usgenue

TpaBMVIpOBaHVIe Bcneacteune OLUVI60K B yl'lpaBJ'IeHVIVI nnu Hapyu.leva B pa60Te KOMMOHEHTOB N3-
nenvs.

» MB,EI,EJ'IVIE He O0/1XKHO noaseprarbca BOS,D,e[/IICTBI/IIO MeXaHMHECKOIZ BVI6paLI,I/IVI nnn yonapam.
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» [lepen KaxabiM MCMONb30BAHUEM U3LENME crefyeT NPOBEPSTbL HA HaMYMe BUAMMbIX MOBpe-
XAEHUN.

| A BHUMAHME

MpoHUKHOBEHUE 3arpsi3HEHUA U BNIaru B NPOTe3Hbie KOMMNOHEHTbI

TpaBMupoBaHue BCneAcTBve OWWGOK B yNpaBleHUU WIn HapyleHust B paboTe KOMMOHEHTOB

nporesa.

» Cneputb 3a TeM, YTOObl B M3AENUS UM KOMMOHEHTbI NpoTesa (Hanpvmep, B yCTPOWCTBO 3a-
xBara) He nonagany TBEpAbIe YacTULbl U XUAKOCTb.

HeHapnexawun yxon 3a uspgenvem

[MoBpexaeHune n3nenvs BCNeACTBNE NCMONb30BaHUS HEMOAXOAALWMX YNCTALLMX CPELCTB.

» Ouunwante nsgenve ToNbKO BAAXHON MArKON TKaHbio U MATKUM MblioM (Hanpumep, Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

4.7 Yka3aHus No 3/IeKTponuTaHuio/3apagKe akKKymynsaTtopa

| A BHUMAHME |

3apsaka usgenus ¢ 3arpsi3HEHHbIMU U NOBPEXAEHHbIMU KOHTaKTaMM

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXMOAHHON peakuuMu W3aenus B pesy/bTaTe HeaoCcTaTouqHOM

byHKUMM 3apaaKu.

» Heobxoanmo cnegutb 3a TeMm, 4ToObl KOHTaKTbl BCceraa 6biiv CBOOGOAHbI OT 3arpsA3HeHUn 1
macna.

» Cnepyert perynspHO OCYLLECTBASATb O4YUCTKY IEKTPUHECKUX KOHTAKTOB 3apsifiHOro pasbema u
3apsAAHOro rHe3aa ¢ NoMoLLbi0 BATHOMN MasoYku U MSIrKOrO MblLIbHOTO PacTeopa.

» Heobxoammo cnegutb 3a Tem, 4ToObl HE MOBPEANTb KOHTAaKTbl OCTPLIMU UKW 320CTPEHHbLIMU
npeameramu.

MpumeHeHne HeHaanexaliero 6noKka NUTaHUsA/3apsAHOro YCTPOUCTBA

MoBpexaeHne n3penus B pesynbrate HeHaAJIEXALLLEro HANPSXKeHWs!, TOKa, NONSPHOCTY.

» Wcnonbayiite Tonbko 6M0KKM NUTaHUs/3apsigHble YCTPOMCTBA, MPEdyCMOTPEHHblE AJiS 3TOro
komnaHuen Ottobock (cM. pykoBoacTBa Mo NprYMeHeHUIo U KaTanoru).

KoHTaKT 3apsigHOro wirekepa ¢ MarHUTHbIMU HOCUTENSAMU

CTupaHune faHHbIX HOCUTENS.

» He cnegyet knactb 3apsiaHbIf LUITEKEP HA KPEAUTHbIE KapTbl, AUCKETbI, ayano- U BUAEOKacce-
Thl.

MH®OPMALMS |

Ecnu 3apﬂ,D,HbIl>’I LiITeKep HanoXxeH Ha 3apdaaHoe rdesfo, 10 n3genne HEeBO3MOXHO MPUMEeHATb.
Vlap,envle OeaKTUBUPYETCA Ha BpeMsa 3apsanku.
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4.8 YKa3aHusl No NPUMEHEHMIO JIOKTEBOro wapHupa (Hanp., 12K19=40, 12K12)

| A BHUMAHME

OnacHoCTb 3aLL,eM/IeHUsi B 30He CrubaHus NOKTEeBOro WwapHupa

TpaBMupoBaHue BCleacTBMe 3alleMNIeHns YacTen Tena.

» Heobxonmmo cneautb 3a TeM, YTOObl NpW CrmbaHnM OKTEBOrO WapHMpa B 3TON 30HE He Ha-
XOAMNNCH Nanblibl/4acTv Tena.

| A BHUMAHME

PyuHas pa36nokupoBka MexaHu3ma 6JOKMPOBKM IOKTEBOro LWapHUpa Noj Harpy3kon

TpasmupoBaHue BcneacTsue ocnabneHus MexaHnama GNOKMPOBKM JIOKTEBOMO LAPHUPA MO Ha-

rpysKomn.

» Ocobyl0 OCTOPOXHOCTb CrieayeT MPOsiBAATL Npu pa3BGnokMpoBke MexaHu3ma GnoKMPOBKM
JIOKTEBOTO LIapHUpa BO BPEMS NMOAHVMAaHUSA TAXEeNbIX rPy30B.

» |13-3a onacHoctu TpaBMUpOBaHUA OTI'lcha[;lTe 6J'IOKVIpOBKy B 3TOM COCTOSHWUU, TOJZIbKO ,D,ef/’l-
CTBYsi C 0COBGON OCTOPOXHOCTHIO.

| A BHUMAHME

MpoHUKHOBEHNEe 3arpsi3HEHU U BNaru B pyKy nportesa

TpaBMupoBaHWe BCNEACTBME HEOXMAAHHON peakuMu KOMMOHEHTOB NpOTeE3a WM HapyLleHW B

nx paborte.

» Cneputb 3a TeM, YTOGbI B pyKy NpoTe3a He nonaganv TBEpAble YacTULbl U XUIAKOCTb.

» He nopgepratb pyky npotesa U oco6EHHO JIOKTEBON y3esn AeicTBuIo GpbI3r Unu Kanenb BO-
abl.

» B cnyyae goxas pyky npotesa v 0COGEHHO NIOKTEBOW y3€en crieflyeT HOCUTb Mo KpaWHeln Mepe
nog, NPOYHON OAEXAON.

HaHneceHue NMOKPpbITUSA, HaKJ/leeK UK NlaKa npoTte3a
I'IOBpex(,u,eHme 1 NonomMKa BcneacTene XmmMmn4eCknx npoLeccos.
» Hu B koem cny4ae He pa3pellaeTca HaHOCUTb Ha NPOoTe3 NOKPbITUA, HaK/IenKn Unmn nak.

5 O6bem NOCTaBKU U KOMMJIEKTyloLue

O6bem nocraBku
* 1 wrt. anekTtpokucts 2000
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO (AS18 nepcoHana)

Komnnekrylouiue, Heob6xoaumbie Ans IKCnayaTauum
* Kocwmetnyeckas nepyatka 8520=*
6 anBeAeHMe B COCTOSSHUE FOTOBHOCTMU K 3KCMlyaTauunuum

6.1 PerynupoBka
PerynupoBka crctembl ynpasneHus 3aBUCUT OT MPUMEHSEMOro KoHTponnepa. bonee petanbHyto
I/IHCI)OpMaLI,I/HO MOXHO HanTu B pykoBoACTBE MO MPUMEHEHUIO UCNOJIb3YyEeMOro KoHTponepa.

6.2 MoHTax

6.2.1 MoHTaXx Konew, Kpyrioro ce4eHus
1) HaraHyTb BHelLHee KONbLO Kpyrnoro cedeHunsa 623F3=26x1,0 (1).

118



2) KonuyectBo BHYTPEHHWX KOMEL, KPYrIoro ceveHus (2) yctaHaBnnBaeTcs B 3aBUCUMOCTU OT WH-
TEHCMBHOCTU TpeHus (cM. puc. 1).

6.2.2 MoHTaXx KOHTponnepa
MHdopmaumio 0 MOHTaxe KOHTPOJIepa MOXHO HAaWTU B PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO NCMOoNb3ye-
MOro KoHTpo/inepa.

6.2.3 MoHTaXx moaynst KUCTH
1) YcrtaHOBUTHL KUCTb (CM. puc. 2).
2) [aiku WwapHMpa KUCTW NMPOYHO 3aKPYTUTb B HAMPABIEHWUM KOJbLAa KPYTIOro CeYeHUs.

| MFHOOPMALS |

Mpu noBceaHEBHOM NPUMEHEHUN HEOBXOAMMO HOCUTL YCTPOMCTBO 3axBaTta C MPOTE3HON nepyar-
kor. OHa 3almLiaeT MexaHM4YeCckue KOMMOHEHTbI OT BO3LAENCTBUIN OKPYXaloLWen cpenbl, Takux
Kak BIaXHOCTb, rpsi3b W Mblfb.

Mpu NnpumeHeHun (HapeBaHUM U CHATUM) KOCMETUYECKOW NepyaTku, a Takxke BO BPeMs yxoAa 3a
HeW cneayeT obpallaTb BHMMaHWE Ha yKasaHus PyKOBOACTBA MO NPYMEHEHUI0, KOTOPOe BXOAMUT B
KOMIMJIEKT MOCTaBKM KOCMETUHECKON nepyaTku.

7 Ounctka

1) MMepepn o4ncTkon n3penve HEOGXOAMMO BbIKIIOYUT.

2) [pwu 3arpssHeHUn nsagenvie cnepyeT OUMLLATL BAXHON TKaHbO U UCNOMIb30BaTh MSATKOE MbIJO.
Cnepyet obpaliaTtb BHYMaHWe Ha To, 4TOObl B U3AENNE U ero KOMMOHEHTLI He nonajana Xua-
KOCTb.

3) BbiTepeTb nspenve Hacyxo npv nomoLLm 6e3BOPCOBON candeTkn U OCTaBUTb AS NOMHOIO Bbi-
CbIxaHUs Ha BO3AyXe.

8 TexHu4yeckoe o6cnyXXuBaHue

[ns npefoTeBpalLeHnsi TpaBM M COXpPaHEHWs KadecTBa NPOAYKUMU PeKOMEHAYeTCs PerynspHo ue-
pes Kaxaple 24 mecsla NPoOBOAUTL TEXHUYECKOe 0B6CnyXnBaHne (CEPBUCHBIN OCMOTP).

Ons Bcex uspgenuin pencteyet obsasatenbHoe COBOAEHVE UHTEPBATIOB MeEXAy LMKIaMu TEXHWYe-
ckoro o6cnyxuBaHUs BO BPEMS rapaHTUtHOTO cpoka. ToNbKO B 3TOM Cily4ae OCTaeTcsi B Cusie nos-
Has rapaHTUiiHas 3awuTa.

B xone TexHuyeckoro obcnyxviBaHus MOryT notpe6oBaTbCs AOMONHUTENbHbIE CEPBUCHbBIE YCIyTY,
Hanpumep, peMoHT. B 3aBucrMocCTv oT 06bema 1 cpoka AeNCTBUS rapaHTUm 3TU AOMONHUTENbHbIE
CEpPBUCHbIE YCMYrn MOTYT BbIMOSHATLCS GecrnnaTHo uau 3a nnaty, ykasaHHylo B NpeaBapuTebHON
CcMeTe pacxofoB.

[ns npoBefeHNs TexHUYecKoro obCnyxmBaHus 1 peMoHTa HeOBXOAMMO BCeraa npuckinatb cnepy-
IOLLE KOMMOHEHTbI:

M3nenune, 3apsigHoe ycTponcTBo 1 610K nutaHua. [ns oTnpaBneHnst KOMNOHEHTOB, KOTOpble Mof-
nexart nposepke, Heo6X0AMMO UCMOSb30BaTh TPAHCMOPTHYO Tapy MOJlyYeHHOro paHee CEepPBUCHO-
ro yana.

9 MNpaBoBble yKasaHus
Ha Bce npaBoOBbl€ YKa3aHNA pacrnpocTpaHaeTca npaso TOoMN CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca nUs-
genve, NnoaToMy 3TW yKasaHWs MOryT BapbupoBaTh.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgesine Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonncCaHuamMmn u yKaSaHVIHMVI, npueeneHHbIMM B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVI3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtene npeHe6pe>KeH|/|;| NMNOoNoOXeHNnaMn gaH-
HOro ﬂ,OKyMeHTa, B OCO6EHHOCTVI npun HeHagnexawem Mcnonb3oBaHUN NN HECAHKLMOHMPOBaAH-
HOM U3MEHEHUN n3genng.
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9.2 ToproBble MapkKu

Ha Bce npvBepeHHbIe B pamkax JaHHOro AOKYMeHTa HauMeHOBaHUs pacnpocTpaHsitoTcs 6es3 orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUsa ,El,el‘/'ICTByIOIJJ,eFO 3aKoHoaaTenbCTBa 06 OXxpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUX BafeNbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapkKu, TOproebie HaMMeHoOBaHUA UK Ha3BaHUA KoMnaHumn MoryTt 6bITh 3a-
perncTpMpoBaHHbIMM TOProBbIMM MapKamu, Ha KOTOpble pacnpoCTpaHATCA npasa WX Bnagesb-
LeB.

OTcyTCTBUE HETKO BbIPAXEHHON MAapPKUPOBKU UCMONb3yeMbIX B AHHOM AOKYMEHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMo3BoJideT Aesfiatb 3aKfto4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHMe CBO60,CI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

9.3 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC

Hacrosawmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asenser, 4to nsgenue cootsert-
CTBYET eBPONENCKNUM TPEGOBAHNAM K U3LENUSAM MEAVULUHCKOrO Ha3HaveHus.

OaHHoe nspgenue oteevaeT TpebosaHmsaMm Odupektnebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
nosfib30BaHWs ONpPefeNieHHbIX ONaCHbIX BELLECTB B 3/1EKTPUHECKUX U SNEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[MonHbIn TekcT AMpekTMB U TpeboBaHUV MpPeAOoCTaBNeH Mo CheayllleMy WHTepHeT-afpecy:
http://www.ottobock.com/conformity

10 TexHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKHU

YcnoBus npumeHeHus uspenus
XpaHeHue (c ynakoBkoi 1 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNIAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
85 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru
TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee) -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
90 %, 6e3 KoHAeHcauUn Bnaru
Okcnnyartauus -5 °C/+23 °F - +45 °C/+113 °F
OTHoCUHTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

Wpentudpukarop 8E51
Pasmep 5 5% 6 6%
Pabouyee HanpsxeHue [B] 7,4

CpegnHee notpebnexue Toka [MA] Ok. 200
OnekTpuyeckoe BbikatodeHne "3akp." npu [MA] Ok. 400
AnekTpuyeckoe BoiktodeHne "Packp.” npu [MA] Ok. 400 Ok. 250
LLinpuHa packpbitusi [Mm] 28 37 52 | 58

MuHumManbHoO gocTmxumMas cuna saxeara [H] 8 25 35

Bec 6e3 kocMeTU4ecKoit nepyatku [r] 86 115 125 | 130

Oxwupaemblit cpok cyx6bl Npu cobnoaeHn peKoMeH- 5
[LOBaHHbIX MHTEPBAIOB NPOBEAEHNS TEXHUHECKOro 06Chy-
XueaHus [B rogax]
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11 MNMpunoxeHus

11.1 NMpumeHsieMble CUMBO/IbI

yTI/IJ'IVIBaLI,VIFl AaHHOro n3gennda sMecte C HeCoOpTMpoBaHHbIMU ObITOBbIMU oTxogamum
E pa3pelleHa He BO BCex CTpaHax. yTVIJ'IVI3aLI,VIF| n3penna, Kotopas BblINOJIHAETCA He B
— COOTBETCTBMU C NnpeanncaHnamu, D,GFICTB)’}OLU,VIMI/I B Ballen CTpaHe, MOXeT OKa3aTb

HeraTVBHOe BNMsIHWE Ha OKPYXatoLlylo cpey v 310poBbe Yenoseka. Heobxoavmo
cobniofath yKkasaHusi COOTBETCTBYIOLLIMX KOMMETEHTHBIX OPraHOB Balliell CTpaHbl O
nopszke caayn u cbopa nsgenuin Ha yTunmsauuio.

@ CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)
YYYY — ropg narotoBneHus
WW — Hegens nsrotosneHus
NNN — nopsakoBbiii HOmep

MeguunHckoe nsgenve

I Mpounssoauntens

c € [eknapauus 0 COOTBETCTBUM COMNMACHO NPUMEHSIeMbIM €BPOMNENCKUM AVPEKTUBAM

11.2 YcTpaHeHUe HEUCNPaBHOCTEN

CobbiTne Mpuunna / Heo6xogumble pencreus

OTcyTCTBMe CUNbl 3axBaTa Heﬂ,OCTaTO‘-IHbII;I KOHTaKT Me)Kﬂ,y KUCTbO U 6}10-

KOM nepeKmoquMﬂ.

e [alky wapHMpa KUCTU MPOYHO NPUKPYTUTH
K Hapy>XHOMY KOJbLLy KPYrJIOro Ce4eHUs.

CnuwKom cunibHoe TpeHWe B HamnpasieHnm CnuLKOM CunibHble YCUANS TPEHUS Ha KOMbLax
nponuHauun v cynuHaLmm KPYr/ioro ceyeHus.
*  BblHyTb KONbLIO(-a) KPYIIOro ce4eHus.

Cnuwkom cnaboe TpeHve B HanpaeneHun npo- | Cavikom cnabble ycunus TpeHust Ha KosbLiax
NMUHaLMKU 1 CynuHaLmm KPYrnoro ce4eHuns Unn oTcyTcTBME KOseL, Kpy-
rI0ro ceveHus.

*  YcTaHOBUTb KOMbLO(-a) KPYrIOro ceyeHus.

KuncTtb aBuraetcs B HanpaBiieHns packpbiTus Pa6otaet 2-1 anekTpoaBuratenb, NOCKONbKY

CNWLLKOM MeJJIEHHO KOCMeTuYeckas nepyatka CIMLLKOM XecTKasi.

* HarpeTb kocmeTuyeckyl nepyaTky (makc.
60 °C/140 °F), saTeM LIMPOKO PacKpbiTh
KWCTb.

[atb oCTbITb B paCKpbITOM MONOXEHWN.

AKKymMynsiTop paspsixaetcs

* 3apsagaka akkymynstopa

Kuctb aBuraetcs B HanpaBeHna 3aKpblTUA Pa6otaet 2-n anekTpoasuratesnb, NOCKONIbKY
CINWKOM MedJleHHO KOCMeTn4eckas nepyarka CJIULWKOM XeCTKas.
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CoGbiTne MpuuunHa / Heo6xopaumble pencTeus

*  3aKpbiTb KACTb U HArpeTb CHapyXu Kocme-
Thyeckyto nepyatky (makc. 60 °C/140 °F).

AKKyMynsiTop paspsixaetcs

*  3apsaka akkymynstopa

MoBpexaeHa obonoyka nanbua O6onouky nanbLa paspesatb U CHATb. HapeTb
HOBYIO 060JI04KY ManbLa.
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X (BEOFEICEHLST) -20° Cl-4° F/M5+60° C[+140° F
HIEE(FEEOEVRAE T, RKAIO %E T

B’y 5° Cl+23° F5H+45° C[+113° F
HIEE (FIEEOEVRAE T, RKIS %E T
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