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Bedeutung der Symbolik Deutsch

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

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
=] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-01-13

e |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

® Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschdden zu vermeiden.

® Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
Verfiigbare Einzelteile siehe Katalog.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck
Die Ottobock Adapter 10R1 / 10R2=* / 10R3=* und der Ré&ndelteller

10R4=* sind ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der obe-
ren Extremitaten in Verbindung mit Ottobock Armpassteilen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Die Ottobock Adapter 10R1 / 10R2=* / 10R3=* und der Ré&ndelteller
10R4=* werden zur Verbindung eines Ottobock Kraftzughooks, einer
Ottobock Systemhand oder einer passiven Prothesenhand mit der Modular-
Armprothese eingesetzt.



2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ WARNUNG

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

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum
Fuhren eines Kraftfahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrecht-
lichen Griinden lhre Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle Gber-
prifen und bestdtigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf
die jeweiligen Bedirfnisse umristen zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automa-
tikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren,
auch ohne funktionsféhige Prothese méglich ist.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen
Ottobock Prothesenpassteile wurden fur Alltagsaktivitaten entwickelt
und dirfen nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie z.B. fur Extrem-
sportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden. Sorgfdltige
Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhoht nicht nur deren
Lebenserwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B.
durch Sturz), missen diese umgehend von einem Orthopddietechniker
auf Schdden Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zustdndige
Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service
weiterleitet.

HINWEIS |

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen nicht Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B.




SiBwasser, Salzwasser und Sduren.

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

HINWEIS

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

HINWEIS

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

2.4 Funktion

Die Adapter sind in folgenden Ausfiihrungen verfligbar:

* 10R1- mit Gewindezapfen M12x1.5

* 10R2=M12x1.5 / T0R3=M12x1.5 — mit metrischem Innengewinde

e 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — mit Zoll-Innengewinde

* 10R4=M12x1.5 - beiderseits mit Gewindezapfen M12x1.5

* 10R4=1/2"-20 - eine Seite Gewindezapfen M12x1.5; andere Seite
Gewindezapfen ¥2"-20

Der Adapter 10R1 verbindet eine Ottobock Prothesenhand mit der Ottobock

Modular-Armprothese.

Mit dem Adapter 10R2=" wird eine Ottobock Systemhand oder ein Ottobock

Kraftzughook mit der Ottobock Modular-Armprothese verbunden.

Mit dem Adapter 10R3=" wird eine Ottobock Systemhand oder ein Ottobock
Kraftzughook mit der Ottobock Modular-Armprothese verbunden. Mit die-
sem Adapter sind Rotation und Flexion des Greifgerdtes méglich. Durch
das Einschrauben der Schraube A ist eine Hemmung in der Rotation tiber
das Gewinde einstellbar (Abb. 1, Pos. A).



Beim Anziehen der Schraube B kann die Hemmung der Flexion justiert
werden (Abb. 2, Pos. B).

Der Flexions- und Extensionswinkel betragt 30°. Es erfolgt keine Sperrung
der Rotations- und Flexionsbewegungen.

Der Rdandelteller 10R4 verbindet die passive Prothesenhand mit den
Adaptern 10R2 oder10R3.

3 Technische Daten

Artikelnr. 10R1= 10R2=" 10R3=" 10R4="
Gewicht (g) 25 20 35 15
Gesamthdhe (mm) |43 30 44 38

4 Handhabung
4.1 Montage
Distales Rohrende mit Modular-Adapter (10R2=* / 10R3=*) verbinden.

INFORMATION

Das Anzugsmoment der Zylinderschraube betragt 3,5 Nm (Abb. 3). Zum
Anziehen der Zylinderschraube Drehmomentschliissel 710D6 benutzen.

4.1.1 Verbindung mit einer passiven Prothesenhand:

o Leichtmetallrohr (13R3 / 13R4) oder ein Modular-Armpassteil (12R1=*/
12R2=*/ 12R3=*/ 12R4=* / 12R5=") mit dem Adapter 10R1 verbinden
und die Prothesenhand aufdrehen.

* Randelteller 10R4=* in den Adapter (10R2=* / 10R3=*) einschrauben.

o Leichtmetallrohr (13R3 / 13R4) oder ein Modular-Armpassteil (12R1=*/
12R2=* 12R3=*/ 12R4=* / 12R5=") mit dem Adapter (10R2=*/ 10R3=%)
verbinden und den Randelteller 10R4=*in die Prothesenhand eindrehen.

4.1.2 Verbindung mit einer Ottobock Systemhand oder einem Ottobock

Kraftzughook:

o Leichtmetallrohr (13R3 / 13R4) oder ein Modular-Armpassteil (12R1=*/
12R2=* 12R3=*/ 12R4=* / 12R5=") mit dem Adapter (10R2=*/ 10R3=%)
verbinden und in die Ottobock Systemhand oder den Ottobock Kraft-
zughook eindrehen.



5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitat

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




Expalantion of symbols English

[Awarnine] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
"] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2015-01-13

® Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
e Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components
For available single components refer to the catalogue.

2 Description

2.1 Indications for use

The 10R1 / 10R2=* / 10R3=* Ottobock Adapters and the 10R4=* Knurled
Plate are to be used solely for the exoprosthetic fitting of the upper extre-
mities in combination with Ottobock arm components.

2.2 Field of application

The 10R1 / 10R2=* / 10R3=* Ottobock Adapters and the 10R4=* Knurled
Plate are used for attachment of an Ottobock hook, Ottobock system hand
or passive prosthetic hand to the modular arm prosthesis.

2.3 Safety instructions

Please forward the following safety instructions to your patients:



/\ WARNING

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

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

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

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described in this manual have been developed for every-
day life activities and must not be used for unusual activities such as
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.). Careful handling of the
prosthesis and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's safety!

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

NOTICE

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

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




NOTICE |

Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic compo-
nents must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations, shocks
or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into the pros-
thesis and its components. Failure to follow these instructions can lead
to malfunctioning and damage of the prosthesis.

NOTICE |

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any ag-
gressive cleaning agents since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts.

2.4 Function

The adapters are available in the following versions:

* 10R1- with threaded stud M12x1.5

¢ 10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — with metric inner thread
* 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — with inch inner thread

* 10R4=M12x1.5 — with threaded stud M12x1.5 on both sides

® 10R4=1/2"-20 — with threaded stud M12x1.5 on one side; with threaded
stud %2"-20 on the other side

The 10R1 Adapter is used for attaching an Ottobock prosthesis hand to
the Ottobock modular arm prosthesis.

The 10R2=* Adapter is used for attaching an Ottobock system hand or an
Ottobock hook to the Ottobock modular arm prosthesis.

The 10R3=* Adapter is used for attaching an Ottobock system hand or an
Ottobock hook to the Ottobock modular arm prosthesis.

This adapter allows for rotation and flexion of the terminal device. The res-
traint of the rotation is adjustable by screwing the screw A (Fig. 1, item A).
The restraint of the flexion is adjustable by tightening the screw B (Fig. 2,
item B).

The flexion and extension angle amounts to 30°. The rotation and flexion
movements are not locked.



The 10R4 Knurled Plate is used for attaching the passive prosthesis hand
to the 10R2 or10R3 Adapters.

3 Technical Data

Article number 10R1=* 10R2=" 10R3=" 10R4="
Weight (g) 25 20 35 15
Total height (mm) |43 30 44 38

4 Handling

4.1 Assembly
Connect distal tube end to the Modular Adapter (10R2=* / 10R3=%).

INFORMATION

The correct torque of the cap screw is 3.5 Nm (Fig. 3). Use 710D6 Tor-
que Wrench to tighten the cap screw.

4.1.1 Connecting to a passive prosthesis hand:

® Connect the Light Metal Tube (13R3 / 13R4) or Modular Arm Component
(12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4="* / 12R5=*) to the 10R1 Adapter
and screw the prosthesis hand onto the adapter.

e Connect the 10R4=* Knurled Plate to the Adapter (10R2=* / 10R3=%).

® Connect the Light Metal Tube (13R3 / 13R4) or Modular Arm Component
(12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=* / 12R4="*/ 12R5=") to the Adapter (10R2="/
10R3=*) and screw the 10R4=* Knurled Plate into the prosthesis hand.

4.1.2 Connecting to an Ottobock system hand or Ottobock hook:

® Connect the Light Metal Tube (13R3 / 13R4) or Modular Arm Component
(12R1=*/12R2="*/ 12R3="*/ 12R4="*/ 12R5=") to the Adapter (10R2=*/
10R3=") and screw into the Ottobock system hand or Ottobock hook.

5 Legal information

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

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

5.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

Signification des symboles Frangais

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

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

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-01-13

e Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

* Apprenez a I'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.
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1 Piéces détachées
Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.

2 Description
2.1 Champ d’application
Les adaptateurs Ottobock 10R1 / 10R2=* / 10R3=" et le disque moleté

10R4=* sont exclusivement destinés a I'appareillage exoprothétique des
membres supérieurs en association avec des protheses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

Les adaptateurs Ottobock 10R1 / 10R2=* / 10R3=" et le disque moleté
10R4=" servent a raccorder un crochet de traction mécanique Ottobock,
un systeme de main Ottobock ou une main prothétique passive a une pro-
these de bras modulaire.

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

[ A AVERTISSEMENT

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

Respectez impérativement les directives |égales relatives a la conduite
d'un véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites controler
et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour
des questions d'assurance).

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux be-
soins de I'utilisateur par une entreprise spécialisée (pose d'une fourche
de direction, démarrage automatique, par ex.). Il faut s'assurer qu'une
conduite sans risque est possible méme lorsque la prothése n’est pas
opérationnelle.
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/\ ATTENTION

Risque de blessures provoquées par une sollicitation excessive. Les
dispositifs prothétiques Ottobock décrits dans le présent mode d’emploi
ont été congus pour effectuer des taches courantes et ne doivent pas
étre utilisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports ex-
trémes (escalade libre, parapente, etc.), par ex. Un entretien minutieux
de la prothése et de ses composants permet non seulement d'allonger
leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité du patient.

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

Avis]

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

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

AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protéger les composants prothétiques de la fumée ou de la
poussiére denses, des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives.
Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pé-
nétrer dans la prothése. Le non respect de ces consignes peut entrainer
un dysfonctionnement et des dégradations de la prothese.

Avis |

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




2.4 Fonction

Les adaptateurs sont disponibles dans les versions suivantes :

10R1- avec goupille filetée M12x1.5

10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — avec taraudage métrique
10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — avec taraudage en pouces
10R4=M12x1.5 — doté des deux c6tés de la goupille filetée M12x1.5
10R4=1/2"-20 — doté d'un c6té d'une goupille filetée M12x1.5 ; et de I'autre
c6té de la goupille filetée de ¥2"-20

L'adaptateur 10R1 permet de raccorder une main prothétique Ottobock &
la protheése de bras modulaire Ottobock.

L'adaptateur 10R2=* permet de raccorder un systéme de main Ottobock
ou un crochet de traction mécanique Ottobock & la prothése de bras mo-
dulaire Ottobock.

L'adaptateur 10R3=* permet de raccorder un systéme de main Ottobock
ou un crochet de traction mécanique Ottobock & la prothése de bras mo-
dulaire Ottobock.

Cet adaptateur permet d'effectuer une rotation et une flexion de I'appareil
de préhension. Le fait de visser la vis A permet de bénéficier d'un arrét
réglable de la rotation par le biais du filetage (ill. 1, pos. A). Le fait de serrer
la vis B permet d'ajuster I'arrét de la flexion (ill. 2, pos. B).

L'angle de flexion et d’extension fait 30°. |l n'y a pas d’arrét des mouve-
ments de rotation et de flexion.

Le disque moleté 1R4 permet de relier la main prothétique passive aux
adaptateurs 10R2 ou 10R3.

3 Caractéristiques techniques

Ref. 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Poids (g) 25 20 35 15
Hauteur totale (mm) |43 30 44 38
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4 Usage
4.1 Montage

Raccorder I'extrémité distale du tube & I'adaptateur modulaire (10R2="/
10R3=%).

INFORMATION

Le couple de serrage de la vis cylindrique est de 3,5 Nm (ill. 3). Utiliser
la clé dynamomeétrique 710D6 pour serrer la vis a téte cylindrique.

4.1.1 Raccord a une main prothétique passive :

® Raccorder le tube en métal léger (13R3 / 13R4) ou une prothése de bras
modulaire (12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=*/ 12R4=* / 12R5=*) a I'adaptateur
10R1 et dévisser la main prothétique.

e Visser le disque moleté 10R4=* dans I'adaptateur (10R2=* / 10R3=*).

® Raccorder le tube en métal Iéger (13R3 / 13R4) ou une prothése de bras
modulaire (12R1=*/ 12R2=* 12R3=*/ 12R4=*/ 12R5=*) a |'adaptateur
(10R2=* / 10R3=*) et visser le disque moleté 10R4=* dans la main
prothétique.

4.1.2 Raccord a un systéme de main Ottobock ou un crochet de traction
mécanique Ottobock :

* Raccorder le tube en métal léger (13R3 / 13R4) ou une prothése de bras
modulaire (12R1=*/ 12R2=* 12R3=*/ 12R4=*/ 12R5=*) a |'adaptateur
(10R2=* / 10R3=*) et visser dans le systeme de main Ottobock ou le
crochet de traction mécanique Ottobock.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe |
sur la base des criteres de classification d'aprés I'annexe IX de cette
directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

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

Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-01-13

¢ Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

e Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
¢ Conservare il presente documento.

Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti

Per conoscere i componenti singoli disponibili, consultare il catalogo.

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Gli attacchi 10R1 / 10R2=* / 10R3=" e il piatto di collegamento 10R4=*
Ottobock sono indicati esclusivamente per I'esoprotesizzazione di arto
superiore in combinazione con componenti di braccio Ottobock.
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2.2 Campo di applicazione

Gli attacchi 10R1 / 10R2=*/ 10R3=" e il piatto di collegamento 10R4="
Ottobock servono per collegare un hook con azionamento a cavo Ottobock,
una mano sistema Ottobock o una mano protesica passiva con la protesi
di arto superiore modulare.

2.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza ai propri pazienti.

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidente in caso di utilizzo in auto. Non € possibile stabilire
genericamente se e in che misura il protesizzato sara in grado di guidare
autoveicoli. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, uni-
laterale o bilaterale, condizione del moncone, costruzione della protesi)
e dalle capacitd individuali del portatore di protesi di arto superiore.
Osservare sempre le norme nazionali relative alla conduzione di auto-
veicoli vigenti nei rispettivi Paesi e, per motivi di carattere assicurativo,
far verificare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita
di competenza.

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

[ A ATTENZIONE

Pericolo di ferirsi in caso di sollecitazione eccessiva. | componenti
protesici Ottobock qui descritti sono stati concepiti per lo svolgimento di
attivitd quotidiane e non vanno utilizzati per attivitd particolari come, ad
es., sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.). Il corretto impiego
dei pezzi e dei rispettivi componenti ne aumenta la durata operativa ed
¢ fondamentale per la sicurezza del paziente.

Qualora i pezzi venissero sottoposti a sollecitazioni estreme (ad es., una
caduta), € necessario farli immediatamente controllare da un tecnico
ortopedico per accertare che non abbiano subito danni. Rivolgersi al
proprio tecnico ortopedico, che provvedera eventualmente all’invio della
protesi al servizio assistenza Ottobock.
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AVVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non vanno esposti ad
ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua
salata e acidi.

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni am-

bientali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti di Otto Bock
HealthCare.

AWVISO |

Danneggiamento in caso di condizioni ambientali improprie. | com-
ponenti protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibra-
zioni, urti o a fonti di forte calore. Evitare che sostanze solide o liquide
penetrino all’interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto
sopra riportato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AVVISO

Danneggiamento in caso di uso di detergenti inadeguati. Evitare
I'utilizzo di detergenti aggressivi, che possono causare danni ai cusci-
netti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

2.4 Funzionamento

Gli attacchi sono disponibili nelle seguenti versioni:

10R1- con perno filettato M12x1.5

10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 - con filettatura interna metrica
10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 - con filettatura interna in pollici
10R4=M12x1.5 — con perno filettato M12x1.5 su entrambi i lati
10R4=1/2"-20 - con perno filettato M12x1.5 su un lato e %2“-20 sull'altro

L'attacco 10R1 collega una mano protesica Ottobock con la protesi di
arto superiore modulare Ottobock.

Con I'attacco 10R2=* si collega una mano sistema Ottobock o un hook
con azionamento a cavo Ottobock alla protesi di arto superiore modulare
Ottobock.
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Con I'attacco 10R3=" si collega una mano sistema Ottobock o un hook
con azionamento a cavo Ottobock alla protesi di arto superiore modulare
Ottobock. Questo attacco consente la rotazione e la flessione del greifer.
Avvitando la vite A & possibile regolare un arresto della rotazione sulla
filettatura (fig. 1, pos. A).

Serrando la vite B & possibile registrare I'arresto della flessione (fig. 2, pos. B).

L'angolo di flessione ed estensione € pari a 30°. | movimenti di rotazione
e flessione non si bloccano.

Il piatto di collegamento 10R4 collega la mano protesica passiva all'adattatore
10R2 o 10R3.

3 Dati tecnici

Codice articolo 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Peso [g] 25 20 35 15
Altezza totale [mm] | 43 30 44 38
4 Utilizzo

4.1 Montaggio
Collegare I'estremita distale del tubo all'attacco modulare (10R2=* / 10R3=*).

INFORMAZIONE

Il momento di avvitamento della vite cilindrica e pari a 3,5 Nm (fig. 3).
Per serrare le viti cilindriche, utilizzate la chiave dinamometrica 710D6.

4.1.1 Collegamento a una mano protesica passiva:

® Collegare il tubo in metallo leggero (13R3 / 13R4) o un componente
di braccio modulare (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%)
all'adattatore 10R1 e allentare la mano protesica.

® Awvitare il piatto di collegamento 10R4=" all'attacco (10R2=* / 10R3=%).

® Collegare il tubo in metallo leggero (13R3 / 13R4) o un componente
di braccio modulare (12R1=*/ 12R2=* 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%)
all’attacco (10R2=* / 10R3=*) e avvitare il piatto di collegamento 10R4=*
alla mano protesica.
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4.1.2 Collegamento a una mano sistema Ottobock o a un hook con azio-
namento a cavo Ottobock:

e Collegare il tubo in metallo leggero (13R3 / 13R4) o un componente
di braccio modulare (12R1=*/ 12R2=* 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%)
all’attacco (10R2=* / 10R3=*) e avvitare alla mano sistema Ottobock o
all’hook con azionamento a cavo Ottobock.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato
VIl della direttiva.
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Significado de los simbolos Espariol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes
y lesiones graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes
y lesiones.

=77 Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacién sobre la protetizacion / aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-01-13

® |Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
Componentes disponibles, véase el catdlogo.

2 Descripcioén
2.1 Uso previsto
Los adaptadores de Ottobock 10R1/ 10R2=*/ 10R3="y el disco molete-
ado 10R4=* deben emplearse exclusivamente para la exoprotetizacion

de la extremidad superior en combinacién con las piezas de ajuste para
brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

Los adaptadores de Ottobock 10R1/ 10R2=*/ 10R3="y el disco moleteado
10R4=" se utilizan para unir un garfio de traccién mecdnica de Ottobock,
una mano de sistema de Ottobock o una mano pasiva de sistema con la
prétesis de brazo modular.
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2.3 Advertencias de seguridad

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

[ A ADVERTENCIA

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

Observe siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos
y, por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo
autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccién.
Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada
adapte el vehiculo a las necesidades correspondientes del conductor
(p. €j.: la barra de direccion, el cambio automdtico). Debe garantizarse
una conduccidn sin riesgos, incluso si la prétesis no funciona.

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas
de ajuste de Ottobock que aqui se describen han sido desarrolladas
para actividades cotidianas y no pueden emplearse en actividades
extraordinarias, como por ejemplo en deportes extremos (escalada
libre, parapente, etc.). El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus
componentes no so6lo aumenta su vida Util, sino que ademds contribuye
a la seguridad del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas)
un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si presentan
dafos. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encargado,
quien, si es necesario, enviard la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.

AVISO

Riesgo de corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a
entornos que provoquen la corrosion de las partes metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.
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Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

=

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

=

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

2.4 Funcién

Existen los siguientes modelos de adaptadores:

10R1- con espigas roscadas M12x1.5

10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 - con rosca métrica
10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 - con rosca inglesa
10R4=M12x1.5 — a ambos lados con espigas roscadas M12x1.5

10R4=1/2"-20 — en un lado una espiga roscada M12x1.5; en el otro lado
una espiga roscada ¥2"-20

El adaptador 10R1 une una mano protésica de Ottobock con la prétesis
de brazo modular de Ottobock.

Con el adaptador 10R2=* se une una mano de sistema de Ottobock o

u

n garfio de tracciéon mecdnica de Ottobock con la prétesis de brazo

modular de Ottobock.

Con el adaptador 10R3=* se une una mano de sistema de Ottobock o un
garfio de traccion mecdnica de Ottobock con la prétesis de brazo modular
de Ottobock. Con este adaptador es posible la rotacién y la flexion del
dispositivo de agarre. Al atornillar el tornillo A se puede inhibir la rotacién
en la rosca (Fig. 1, Pos. A).

Si se aprieta el tornillo B, se puede ajustar la inhibicion de la flexion (Fig. 2,
Pos. B).
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El dngulo de flexion y extension es de 30°. No se bloquean los movimientos
de rotacion ni de flexion.

El disco moleteado 10R4 une la mano pasiva de sistema con los adapta-
dores 10R2 6 10R3.

3 Datos técnicos

N° de articulo 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Peso (g) 25 20 35 15
Altura total (mm) 43 30 44 38
4 Manejo
4.1 Montaje

Una el extremo distal del tubo con el adaptador modular (10R2=* / 10R3=%).

INFORMACION

El par de apriete del tornillo de cabeza cilindrica es de 3,5 Nm (Fig.
3). Utilice una llave dinamométrica 710D6 para apretar el tornillo de
cabeza cilindrica.

4.1.1 Unién con una mano pasiva de sistema:

* Una un tubo de metal ligero (13R3 / 13R4) o una pieza de ajuste modular
para el brazo (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%) con un
adaptador 10R1 y gire la mano protésica.

e Atornille el disco moleteado 10R4=* en el adaptador (10R2=* / 10R3=%).

® Una un tubo de metal ligero (13R3 / 13R4) o una pieza de ajuste modu-
lar para el brazo (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) con
el adaptador (10R2=* / 10R3=*) y gire el disco moleteado 10R4=* en
la mano protésica.

4.1.2 Unién con una mano de sistema de Ottobock o un garfio de traccién
mecdnica de Ottobock:

® Un tubo de metal ligero (13R3 / 13R4) o una pieza de ajuste modular
para el brazo (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) con el
adaptador (10R2=* / 10R3=*) y atornille la mano de sistema de Ottobock
o el garfio de traccién mecdnica de Ottobock.
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5 Aviso legal

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

5.1 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 dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE rela-
tiva a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

Significado dos simbolos Portugues

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

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-01-13
* |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

26



1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.

2 Descricdo
2.1 Finalidade
Os adaptadores 10R1 / 10R2=* / 10R3=" e pernos com rosca 10R4=*
Ottobock destinam-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética

das extremidades superiores em conjunto com as pecas de adaptagdo
de brago Ottobock.

2.2 Campo de aplicacéGo

Os adaptadores 10R1 / 10R2=* / 10R3=" e pernos com rosca 10R4=*
Ottobock sdo utilizados para a ligagdo de uma pinga de tracgdo Ottobock,
uma mado de sistema Ottobock ou uma mdo protésica passiva com prétese
de brago modular.

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

Perigo de acidente na utilizagcdo em veiculos ligeiros. A questdo
relativa a aptiddo para a condugdo de um veiculo por um portador de
uma prétese ndo pode ser abordada de modo generalista. Depende do
tipo de protetizagdo (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, con-
digbes do coto, concepgdo da prétese) e das capacidades individuais
do portador da prétese de brago.

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo
de veiculos e, por razdes legais de seguros, verifique e confirme a sua
aptiddo de condugdo num local autorizado.

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante
as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forqueta de direcgao,
caixa automdtica). Deve certificar-se de que é possivel uma condugdo
sem riscos mesmo que a prétese ndo esteja a funcionar.
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A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. As pegas de adaptagdo de
prétese da Ottobock aqui descritas foram desenvolvidas para actividades
do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades extraordindrias,
como por exemplo para a prdtica de desportos radicais (escalada livre,
parapente, etc.). O manuseamento cuidado das pecas de adaptagdo e
dos respectivos componentes ndo s6 aumenta a vida Gtil das mesmas,
mas também promove especialmente a seguranca do paciente.

Caso as pegas de adaptagdo sejam expostas a cargas extremas (por
exemplo devido a queda) devem ser imediatamente verificadas por um
técnico ortopédico para detectar a presenga de danos. O seu contac-
to é o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a
proétese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

AVISO|

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

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

AVISO

Danos devido a condicées ambientais incorrectas. As pegas de
adaptagdo de prétese ndo podem ser expostas a fumo nem poeira
intensa, nem a vibragdes, choques ou calor elevado. NGo deverd ser
possivel a penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos. A ndo
observancia pode provocar falhas de funcionamento da protese.

AVISO

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

Os adaptadores estdo disponiveis nos seguintes modelos:

® 10R1- com pino roscado M12x1.5

* 10R2=M12x1.5 / T0R3=M12x1.5 — com rosca interior métrica

* 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — com rosca interior em polegadas
* 10R4=M12x1.5 — pinos roscados de ambos os lados M12x1.5

® 10R4=1/2"-20 — de um lado pino roscado M12x1.5; do outro lado pino
roscado %2"-20

O adaptador 10R1 liga uma mdo protésica Ottobock a prétese de brago

modular Ottobock.

O adaptador 10R2=* liga uma mdo de sistema Ottobock ou uma pinga

de tracgdo Ottobock & prétese de brago Ottobock.

O adaptador 10R3=* liga uma mdo de sistema Ottobock ou uma pinga de

tracgdo Ottobock & prétese de brago Ottobock. Este adaptador permite

a rotagdo e flexdo do dispositivo de preensdo. Enroscando o parafuso A

é possivel ajustar o bloqueio da rotagdo através da rosca (Fig. 1, Pos. A).

Ao apertar o parafuso B é possivel ajustar o bloqueio da flexdo (Fig. 2,

Pos. B).

O angulo de flexdo e de extensGo é de 30°. NGo ocorre o bloqueio dos

movimentos de rotacdo e de flexdo.

O disco estriado 10R4 liga a mdo protésica passiva aos adaptadores
10R2 ou 10R3.

3 Dados técnicos

N°. de artigo 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Peso (g) 25 20 35 15
Altura total (mm) 43 30 44 38
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4 Manuseamento
4.1 Montagem
Ligar a extremidade do tubo distal ao adaptador modular (10R2=* / 10R3=").

INFORMAGAO

O bindrio de aperto do parafuso de sextavado interior é de 3,5 Nm
(Fig. 8). Para apertar o parafuso de sextavado interior utilizar a chave
dinamométrica 710D6.

4.1.1 Ligacdo com uma mdo protésica passiva:

¢ Ligar o tubo de metal leve (13R3 / 13R4) ou uma pega de adaptagdo
de brago modular (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%) ao
adaptador 10R1 e enroscar a mdo protésica.

® Enroscar o perno com rosca 10R4=* no adaptador (10R2=* / 10R3=%).

¢ Ligar o tubo de metal leve (13R3 / 13R4) ou uma pega de adaptagdo
de brago modular (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%) ao
adaptador (10R2=* / 10R3=*) e enroscar o perno com rosca 10R4=*
na mdo protésica.

4.1.2 Ligagdo a uma mdo de sistema Ottobock ou a uma pinga de tracgéo

Ottobock:

¢ Ligar o tubo de metal leve (13R3 / 13R4) ou uma pega de adaptagdo
de brago modular (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=%) ao
adaptador (10R2=* / 10R3=*) e enroscar na mdo de sistema Ottobock
ou na pinga de tracgdo Ottobock.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

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

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-01-13

e Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
® Bewaar dit document.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

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

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel
De Ottobock adapters 10R1/10R2=*/10R3=* en de kartelschijf 10R4=*

mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de
bovenste ledematen in combinatie met Ottobock pasdelen voor armprothesen.
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2.2 Toepassingsgebied

De Ottobock adapters 10R1/10R2=*/10R3=* en de kartelschijf 10R4=*
worden gebruikt voor het bevestigen van een Ottobock haak, een Ottobock
systeemhand of een passieve prothesehand aan een modulaire armprothese.
2.3 Veiligheidsvoorschriften

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

[ A WAARSCHUWING

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

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

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

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven
Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse
activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (klimmen, paragliding, enz.). Zorgvuldige behan-
deling van de prothesedelen en hun componenten verlengt niet alleen
de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de
veiligheid van de patiént.
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Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets der-
gelijks), moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrument-
maker worden gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is
de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de
prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock
servicewerkplaats.

LET OP

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

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities

komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare
te vervallen.

LET 0P

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

LET OP

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

2.4 Functie
De adapters zijn leverbaar in de volgende uitvoeringen:

10R1- met schroefdraadtap M12x1.5

10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — met metrische binnendraad
10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 - met Amerikaanse binnendraad
10R4=M12x1.5 — met schroefdraadtap M12x1.5 aan weerszijden

10R4=1/2"-20 — met schroefdraadtap M12x1.5 aan de ene kant en
schroefdraadtap ¥2“-20 aan de andere kant
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De adapter 10R1 wordt gebruikt voor het bevestigen van een Ottobock
prothesehand aan een Ottobock modulaire armprothese.

Met de adapter 10R2=* wordt een Ottobock systeemhand of een Ottobock
haak bevestigd aan een Ottobock modulaire armprothese.

Met de adapter 10R3=* wordt een Ottobock systeemhand of een Ottobock
haak bevestigd aan een Ottobock modulaire armprothese. Met deze adap-
ter is rotatie en flexie van het grijpinstrument mogelijk. Door het sterker of
minder sterk aandraaien van schroef A kan de remming tijdens het roteren
worden ingesteld (afb. 1, pos. A).

Door het sterker of minder sterk aandraaien van schroef B kan de remming
van de flexie worden ingesteld (afb. 2, pos. B).

De flexiehoek en de extensiehoek bedragen 30°. De rotatie- en flexiebewe-
gingen worden niet geblokkeerd.

Met de kartelschijf 10R4 kan een passieve prothesehand worden bevestigd
aan de adapters 10R2 en 10R3.

3 Technische gegevens

Artikelnr. 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Gewicht (g) 25 20 35 15
Totale hoogte (mm) | 43 30 44 38

4 Werkwijze

4.1 Montage

Bevestig het distale buiseinde aan de modulaire adapter (10R2=*/10R3=%).

INFORMATIE

Het aanhaalmoment van de cilinderkopbout bedraagt 3,5 Nm (afb. 3).
Gebruik voor het aandraaien van de cilinderkopbout momentsleutel 710D6.

4.1.1 Bevestiging aan een passieve prothesehand

* Bevestig een lichtmetalen buis (13R3/13R4) of een modulair armpasdeel
(12R1=*/12R2=*/12R3=*/12R4=*/12R5=*) aan de adapter 10R1 en
draai de prothesehand hierop.

® Schroef de kartelschijf 10R4=* in de adapter (10R2=*/10R3=%).

34



® Bevestig een lichtmetalen buis (13R3/13R4) of een modulair armpa-
sdeel (12R1=*/12R2=*/12R3=*/12R4=*/12R5="*) aan de adapter
(10R2=*/10R3=") en draai de kartelschijf 10R4=" in de prothesehand.

4.1.2 Bevestiging aan een Ottobock systeemhand of een Ottobock haak

® Bevestig een lichtmetalen buis (13R3/13R4) of een modulair armpasdeel
(12R1=*/12R2="/12R3=*/12R4=*/12R5=") aan de adapter (10R2="/10R3=*)
en draai de adapter in de Ottobock systeemhand of de Ottobock haak.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

35



Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdnvisning betraffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

[ A oeservera |Varningshdnvisning betréffande mojliga olycks - och skaderisker.
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Ytterligare information betraffande férsérjning / anvandning.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-01-13

® | &s igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

e Forvara detta dokument.

Delarna som ingdr i leveransen syns avbildade pa framsidan av denna
brukarmanual.

1 Separata delar
For tillgangliga separata delar, se katalog.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

Ottobock Adaptrarna 10R1 / 10R2=* / 10R3=* och den rafflade brickan
10R4="* ar uteslutande avsedda att anvandas vid protesforsorjning av de
6vre extremiteterna i kombination med armkomponenter fran Ottobock.

2.2 Anvédndningsomrdde

Ottobock adaptrarna 10R1 / 10R2=* / 10R3=* och den rafflade brickan
10R4=* ar avsedd till férbindelsen mellan en Ottobock hook, en Ottobock
Systemhand eller en passiv proteshand med den moduldra armprotesen.

2.3 Sdkerhetstips Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhet-
stipsen till brukaren:
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Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstréck-
ning en brukare av armprotes dr ldmpad att framféra ett fordon maste
avgoras fran fall till fall. Avgérande faktorer dr typen av protesforsorining
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsérjning, stumpférhallande,
protesens komponenter och inriktning etc.) och slutligen den individuella
férmagan hos brukaren sjdlv.

Det ar nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestémmelser som
galler for framférande av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur férsckringssynpunkt.
For maximal sakerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock generellt
att en specidalist utv@rderar behovet av speciella anpassningar av fordonet
(automatvaxel, etc.). Det maste absolut sdkerstdllas att fordonet alltid kan
framforas riskfritt, Gven utan funktionsduglig protes.

[ A OBSERVERA |

Skaderisk orsakad av éverbelastning. De Ottobock komponenter som
beskrivits har har utvecklats f6r alldaglig anvéndning och fér inte anvén-
das vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.).
En noggrann skétsel av protesen och dess komponenter férldnger inte
bara dess livslangd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet!

Skulle komponenterna utsattas fér extrema belastningar (t ex. genom fall
eller liknande) méste den omgdende kontrolleras av den ansvarige Ol,
som vid behov vidarebefordrar den till Ottobock Myo-service.

£

Korrosionsrisk. Protesdelar far inte utsattas for omgivningar som skulle
kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, som t ex. sotvatten, saltvatten
och syror.

Vid en anvdandning av produkten under dessa férhallanden, franta-

ges anvandaren/kostnadsbdraren varje ansprék pé garanti gentemot
Otto Bock HealthCare.
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0BS!

Skador orsakade av oldmpliga férhallanden. Proteskomponenterna far
inte utsattas for intensiv rok eller damm, ej heller for vibrationer, stétar eller
starka vérmekallor. Var noga med att varken fasta partiklar eller véatska
kan trdnga in i komponenterna. Skulle dessa anvisningar inte efterféljas
kan felaktig funktion bli foljden vilket kan resultera i skada pa protesen.

0BS!

Skador orsakade av olampliga rengéringsmedel. Undvik en anvédnd-
ning med aggressiva rengéringsmedel. Dessa kan orsaka skador pa
lager, tatningar och plastdelar.

2.4 Funktion

Adaptrarna finns i féljande utféranden:

* 10R1- med gdngtapp M12x1.5

® 10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — med metrisk innergdnga

® 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — med tum-innergdnga

* 10R4=M12x1.5 — med gdngtappar pd bdda sidorna M12x1.5

® 10R4=1/2"-20 — med gangtapp pd en sida M12x1.5; pd den andra sidan
gdngtapp %2"-20

Adaptern 10R1 férbinder en Ottobock proteshand med en Ottobock

Modulér-armprotes.

Med adaptern 10R2=* férbinds en Ottobock systemhand eller en Ottobock
hook med en Ottobock modular-armprotes.

Med adaptern 10R3=* férbinds en Ottobock systemhand eller en Ottobock
hook med en Ottobock moduldr-armprotes. Med denna adapter mojliggors
en rotation och flexion av greifern. Genom att skruva in skruv A kan en
hdmning av rotationen stdllas in via géingan (bild 1, pos. A).

Genom att dra &t skruven B kan hémningen av flexionen justeras (bild 2,
pos. B).

Flexions- och extensionsvinkeln uppgdr till 30°. Ingen Iasning av rotations-
och flexionsrorelsen féljer.

Den rafflade brickan 10R4 férbinder den passiva proteshanden med ad-
apter 10R2 eller 10R3.
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3 Tekniska uppgifter

Artikelnr. 10R1= 10R2=" 10R3=" 10R4="
Vikt (g) 25 20 35 15
Total héjd (mm) 43 30 44 38

4 Handhavande
4.1 Montering
Distalt rorslut forbinds med modular-adapter (10R2=* / 10R3=%).

INFORMATION

Dragmomentet for cylinderskruven uppgér till 3,5 Nm (bild 3). Anvand
momentnyckel 710D6 for att dra &t cylinderskruven.

4.1.1 Forbindelse med en passiv proteshand:

e Aluminiumrér (13R3 / 13R4) eller en modular-armkomponent (12R1=* /
12R2=*/ 12R3=* / 12R4=* / 12R5=") férbinds med adaptern 10R1 och
proteshanden vrids upp.

e Den rafflade brickan 10R4=* skruvas in i adaptern (10R2=* / 10R3=*).

e Aluminiumrér (13R3 / 13R4) eller en modular-armkomponent (12R1=* /
12R2=* 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) férbinds med adaptern (10R2=* /
10R3=*) och den rafflade brickan 10R4=*vrids in i proteshanden.

4.1.2 Forbindelse med en Ottobock systemhand eller med en Ottobock
hook:

e Aluminiumrér (13R3 / 13R4) eller en moduldr-armkomponent (12R1=* /
12R2=* 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) férbinds med adaptern (10R2=*/
10R3=*) och Ottobock systemhanden eller Ottobock hooken vrids in.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

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

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VI i direktivet.

Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[C=7"7] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-01-13
® | zes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
® Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Leverancens indhold er vist p& forsiden.

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

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock adapterne 10R1/ 10R2=* / 10R3=* og skrueskiven 10R4=* mé&
kun anvendes til eksoprotese-behandling af de avre ekstremiteter i forbin-
delse med Ottobock armkomponenter.
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2.2 Indsatsomrdde

Ottobock adapterne 10R1 / 10R2=* / 10R3=* og skrueskiven 10R4=*
anvendes til at forbinde et Ottobock hooktraek, en Ottobock systemhdnd
eller en passiv protesehdnd med modul-armprotesen.

2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

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

Overhold under alle omstaendigheder de nationale lovmaessige forskrifter
om bilkersel, og af forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og
godkendes hos en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til den pdgeeldendes
behov of et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal
sikres, at risikofri kersel ogsd er mulig uden funktionsdygtig protese.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af overbelastning. De her beskrevne
Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé
ikke anvendes til useedvanlige formal sésom ekstremsport (friklatring, pa-
ragliding m.m.). Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele
foreger ikke kun deres levetid, men er iseer vigtig for patientens sikkerhed.

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

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

Ved indsats af et medicinsk produkt under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

]

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

|BEMARK

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

2.4 Funktion

Adapterne kan leveres i felgende udferelser:

* 10R1 - med gevindtap M12x1.5

e 10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — med metrisk indvendigt gevind
e 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — med indvendigt tommegevind

* 10R4=M12x1.5 — med gevindtap M12x1.5 pa begge sider

® 10R4=1/2"“-20 — gevindtap M12x1.5 pd den ene side; gevindtap %"-20
pé den anden side

Adapteren 10R1 forbinder en Ottobock protesehdnd med Ottobock modul-
armprotesen.

Med adapteren 10R2=* forbindes en Ottobock systemhand eller et Ottobock
hooktreek med Ottobock modul-armprotesen.

Med adapteren 10R3=* forbindes en Ottobock systemhand eller et Ottobock
hooktreek med Ottobock modul-armprotesen. Med denne adapter kan gri-
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beudstyret roteres og flekteres. Ved at skrue skruen A ind kan der indstilles
en bremsning i rotationen via gevindet (ill. 1, pos. A).

Ved at stramme skruen B kan fleksionens bremsning justeres (ill. 2, pos. B).
Fleksions- og ekstensionsvinklen er 30°. Rotations- og fleksionsbevae-
gelserne speerres ikke.

Skrueskiven 10R4 forbinder den passive protesehdnd med adapteren
10R2 eller 10R3.

3 Tekniske data

Artikelnr. 10R1= 10R2=" 10R3=" 10R4="
Vagt (g) 25 20 35 15
Totalhgjde (mm) 43 30 44 38

4 Handtering
4.1 Montering
Forbind den distale rerende med modul-adapteren (10R2=* / 10R3=*).

INFORMATION

Tilspeendingsveerdien for cylinderskruen er 3,5 Nm (ill. 3). Anvend mo-
mentnaglen 710D6 til stramning af cylinderskruen.

4.1.1 Forbindelse med en passiv protesehdnd:

® Forbind et letmetalrer (13R3 / 13R4) eller en modul-armkomponent
(12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=") med adapteren 10R1
og skru protesehdnden pa.

e Skru skrueskiven 10R4=* ind i adapteren (10R2=* / 10R3=%).

® Forbind et letmetalrer (13R3 / 13R4) eller en modul-armkomponent
(12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=*/ 12R4="/ 12R5=*) med adapteren (10R2=*/
10R3=*) og skru skrueskiven 10R4=* ind i protesehanden.

4.1.2 Forbindelse med en Ottobock systemhdnd eller et Ottobock hook-
traek:

® Forbind et letmetalrer (13R3 / 13R4) eller en modul-armkomponent (12R1=*/
12R2=*/ 12R3=*/ 12R4=* / 12R5=") med adapteren (10R2=*/ 10R3=")
og skru den ind i Ottobock systemhdnden eller Ottobock hooktraekket.
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5 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pé baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VII.
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Betydning av symbolene Norsk

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

[C""""] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Yiterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2015-01-13

® Les naye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader
og skader pd produktet.

® Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Leveransen er avbildet pa tittelsiden.

1 Enkeltdeler
For leverbare enkeltdeler, se katalog.

2 Beskrivelse

2.1 Bruksomrdde

Ottobock adapter 10R1 / 10R2=* / 10R3=* og justerskive 10R4=" skal
utelukkende brukes til eksoprotetisk utstyring av evre ekstremiteter i for-
bindelse med Ottobock-armdeler.

2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock adapter 10R1 / 10R2=* / 10R3=* og justerskive 10R4=* brukes
i forbindelse med en Ottobock kraft-trekkrok, en Ottobock Systemhand
eller en passiv protesehdnd med Modular armprotese.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:
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/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bruk i bil. Om og hvor mye brukeren av en protese
er i stand til & fere bil, kan ikke besvares totalt sett. Dette avhenger av
protesens art (amputasjonsheyde, enkelt- eller tosidig, stumpforhold og
protesens konstruksjon) og de individuelle ferdighetene til brukeren av
armprotesen.

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av seno-
prne bil og la din kjeredyktighet kontrolleres og bekreftes av en autorisert
instans av forsikringsrettslige drsaker.

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

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Ottobock-protese-tilpasningsdelene
som beskrives her ble utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes
til uvanlige oppgaver, som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding,
etc.). Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter sker
ikke bare dens brukstid, men fremmer framfor alt ogs@ pasientens per-
sonlige sikkerhet.

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

LES DETTE

Korrosjonsfare. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for omgi-
velser som utleser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann,
saltvann og syrer.

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.
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|LES DETTE

Skade pd grunn av senoprne miljgforhold. Protese-tilpasningsdeler
skal ikke utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme.
Hverken faste partikler eller vaesker far trenge inn. Overholdes ikke
dette, kan det fere til feilfunksjoner og skader pé protesen.

|LES DETTE

Skade pa grunn av feil rengjeringsmiddel. Unngd bruk av aggres-
sive rengjeringsmidler. Disse kan fere til skader pd lagre, pakninger
og plastdeler.

2.4 Funksjon

Adapterne kan leveres i folgende utferelser:

* 10R1- med gjengetapp M12x1.5

* 10R2=M12x1.5 / T0R3=M12x1.5 — med metriske innergjenger

* 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — med tomme-innergjenger

* 10R4=M12x1.5 — med gjengetapp M12x1.5 pd begge sider

* 10R4=1/2"-20 — med gjengetapp M12x1.5 pd en side, pd den andre
siden gjengetapp 2"-20

Adapter 10R1 forbinder en Ottobock protesehdnd med Ottobock Modular

armprotesen.

Med adapter 10R2=" forbindes en Ottobock Systemhand eller en Ottobock
kraft-trekkrok med Ottobock armprotesen.

Med adapter 10R3=" forbindes en Ottobock Systemhand eller en Ottobock
kraft-trekkrok med Ottobock Modular-armprotesen. Med dette adapteret
er rotasjon og fleksjon av gripeutstyret mulig. Ved & skru inn skrue A er en
begrensning i rotasjonen innstillbar via gjengene (fig. 1, A)

Ved tiltrekking av skrue B kan en begrensning av fleksjonen justeres (fig. 2, B).
Fleksjons- og ekstensjonsvinkelen er pd 30°. Det er ingen sperring av ro-
tasjons- og fleksjonsbevegelsene.

Justerskive 10R4 forbinder den passive protesehdnden med adapter 10R2
eller 10R3.
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3 Tekniske data

Artikkelnr. 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Vekt [g] 25 20 35 15
Samlet heyde [mm] 43 30 44 38

4 Handtering
4.1 Montering
Fey den distale rerenden sammen med Modular-adapteret (10R2=*/ 10R3=").

INFORMASJON

Tiltrekkingsmomentet for sylinderskruen er pa 3,5 Nm (fig. 3). For tiltrek-
king av sylinderskruen benyttes momentnokkel 710D6.

4.1.1 Sammenfeying med en passiv protesehdnd:

® Foy lettmetallreret (13R3 / 13R4) eller en Modular-armdel (12R1=*/
12R2=*/ 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) sammen med adapter 10R1 og
skru p& protesehdnden.

e Skru justerskive 10R4=* inn i adapteret (10R2=* / 10R3=*).

® Foy lettmetallreret (13R3 / 13R4) eller en Modular-armdel (12R1=*/
12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) sammen med adapteret (10R2=*/
10R3=*) og skru justerskive 10R4=* inn i protesehdnden.

4.1.2 Sammenfeyning med en Ottobock Systemhand eller en Ottobock
kraft-trekkrok:

® Foy lettmetallreret (13R3 / 13R4) eller en Modular-armdel (12R1=*/ 12R2=*/
12R3=*/ 12R4=* / 12R5=*) sammen med adapteret (10R2=*/ 10R3=%)
og skru det inn i Ottobock Systemhand eller Ottobock kraft-trekkrok.

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Oznaczenia symboli Polski

[Aostrzezenie ]| Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkdw i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 777 Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-01-13

* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczernstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Zakres dostawy jest przedstawiony na stronie tytutowej.

1 Podzespoty

Dostepne rozmiary patrz katalog.
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2 Opis

2.1 Cel stosowania

Adaptery 10R1 / 10R2=* / 10R3=" firmy Ottobock i tarcza 10R4="* sq
przeznaczone wylgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia koriczyn
gornych w potgczeniu z elementami ramienia firmy Ottobock.

2.2 Zakres zastosowania

Adaptery 10R1/ 10R2=* / 10R3="* firmy Ottobock i tarcza 10R4=* sq sto-
sowane do potgczenia haka roboczego firmy Ottobock, reki systemowej
firmy Ottobock lub pasywnej reki protetycznej z modularng protezq ramienia.

2.3 Wskazoéwki bezpieczenstwa
Prosimy przekaza¢ ponizsze wskazdwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przy zastosowaniu w pojazdach mechanicz-
nych. Nie mozna z géry odpowiedzie¢ na pytanie, czy i w jakim stanie
uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia pojazdu. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (wysokos¢ amputacji, amputacja jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukcji protezy) oraz indywidualnych
zdolnoéci uzytkownika protezy kornczyny gérnej.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczgcych
prowadzenia pojazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo
ubezpieczeniowe zlecié autoryzowanej placéwce zbadanie i potwierdzenie
swojej zdolno$ci do prowadzenia pojazdu.

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

[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo urazu wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy
protezy firmy Ottobock zostaly skonstruowane do czynno$ci codziennych i
nie mogg by¢ stosowane do czynnosci nietypowych, jak np. sporty ekstre-
malne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.). Ostrozne obchodzenie
sie z elementami oraz ich komponentami nie tylko zwigksza ich zywotnos$¢
ale przede wszystkim przyczynia sie do bezpieczenstwa pacjenta.
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Gdyby czesci zostaty wystawione na ekstremalne obcigzenia (np.
spowodowane upadkiem), muszq one niezwtocznie zosta¢ sprawdzone
przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogg by¢ ekspono-
wane w otoczeniu, ktére powoduje korozje czesci metalowych, np. woda
stodka, stona oraz kwasy.

Zastosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje
wygasniecie wszelkich roszczen odszkodowawczych wobec firmy Otto
Bock Health Care.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia.
Elementy protezy nie mogg byé wystawiane na nadmierne dziatanie dymu,
kurzu, wibracji, uderzen i wysokiej temperatury. Do $rodka nie mogg
dostaé sie czgsteczki state ani ptyny. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania protezy.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi.
Prosimy unika¢ stosowania agresywnych srodkéw czyszczgeych. Mogg
one prowadzi¢ do uszkodzenia fozysk, uszczelek oraz czesci z tworzyw
sztucznych.

2.4 Funkcja

Adaptery sg dostepne w nastepujgcych rodzajach:

* Adapter reki 10R1 z czopem gwintowanym M12x1.5

e 10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 z metrycznym gwintem wewnetrznym
e 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 z calowym gwintem wewnetrznym

* 10R4=M12x1.5 z czopem gwintowanym M12x1.5, po obu stronach

* 10R4=1/2"-20 - jedna strona z czopem gwintowanym M12x1.5; druga

strona z czopem gwintowanym %2"-20.
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Adapter 10R1 fqczy reke protetyczng Ottobock z modularng protezq ra-
mienia Ottobock.

Za pomocq adaptera 10R2=" tgczona zostaje systemowa reka Ottobock
lub hak roboczy Ottobock z modularng protezqg ramienia Ottobock.

Za pomocgq adaptera 10R3=* tgczona zostaje systemowa reka Ottobock lub
hak roboczy Ottobock z modularng protezg ramienia Ottobock. Adapter ten
umozliwia rotacje i zgiecie urzgdzenia chwytajgcego. Wkrecajgc srube A,
poprzez gwint regulowane zostaje hamowanie w rotaciji (ilustracja 1, poz. A).
W trakcie dociggania sruby B mozna ustawi¢ hamowanie zgiecia (ilustracja
2, poz. B).

Kat zgiecia i kgt odwodzgcy wynosi 30°. Nie nastepuje blokada ruchu
obrotowego i ruchu zgiecia.

Tarcza 10R4 tgczy pasywnq reke protetyczng z adapterami 10R2 lub 10R3.

3 Dane techniczne

Nr artykutu 10R1=* 10R2=* 10R3=* 10R4=*
Waga (g) 25 20 35 15
Wys. catkowita (mm) |43 30 44 38

4 Obstuga

4.1 Montaz

Koncoéwke rury w obrebie dalszym potqczyé z adapterem modularnym
(10R2=* / 10R3=%).

INFORMACIJA

Moment dokrecania $ruby z tbem walcowym wynosi 3,5 Nm (ilustracja 3).
W celu dokrecenia $ruby z tbem walcowym nalezy uzy¢ klucza dynamo-
metrycznego 710D6.

4.1.1 Polgczenie z pasywnq rekg protetyczng:

® Rure z metalu lekkiego (13R3 / 13R4) lub modularny element ramienia
(12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) potgczy¢ z adapterem
10R1 i wkrecié reke protetyczng.

® Tarcze 10R4=" wkreci¢ do adaptera (10R2=* / 10R3=%).
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® Rure z metalu lekkiego (13R3 / 13R4) lub modularny element ramienia
(12R1=*/ 12R2=* 12R3=* / 12R4=" / 12R5=*) potgczy¢ z adapterem
(10R2=* / 10R3=") i tarcze 10R4=* wkreci¢ do reki protetycznej.

4.1.2 Potgczenie z systemowq rekg Ottobock lub hakiem roboczym

Ottobock:

® Rure z metalu lekkiego (13R3 / 13R4) lub modularny element ramienia
(12R1=* / 12R2=* 12R3=* / 12R4=* / 12R5=") potqczy¢ z adapterem
(10R2=* / 10R3=") i wkrecié¢ do systemowej reki Ottobock lub haka
roboczego Ottobock.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie roznic.

5.1 Odpowiedzialnosé

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

5.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzqdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialno$é
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyarazat magyor

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilés-
veszélyekre.

Figyelmeztetések a lehetséges baleset- és sérilésveszélyre.

[ ] Figyelmeztetések a lehetséges miiszaki meghibdsoddsokra.
Egyéb informdciok az elldtdssal/haszndlattal kapcsolatban.

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-01-13
® A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sérilések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

o A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(l és veszélytelen has-
zndlatdra.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmdany tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek

A rendelkezésre dllé alkatrészeket Id. a katalégusban.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock adapterek (10R1 / 10R2=* / 10R3=*) és a duplamenetes
csapos tacsa (10R4=*) kizarélag a felsé végtagok exoprotetikai elldtasra
valé Ottobock karprotézis-alkatrészekkel.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az Ottobock adapterek (10R1/ 10R2=* / 10R3=*) és a duplamenetes csa-
pos tdcsa (10R4=*) egy Ottobock féle erés hizasos kampoénak, Ottobock
rendszer-kéznek vagy egy passziv rendszer-kézne egy moduldris karproté-
zishez val6 csatlkaoztatdsara valok.
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2.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pacienseinek:

| A FIGYELMEZTETES!

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

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarmiivezetésre vonatkozé hazai
térvényes elGirasokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizs-
gdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmlivet vezetni.

Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakmihelyben alakittassa at
gépjarmiivét egyedi szlikségleteinek megfeleléen. (pl. kormanyvilla, au-
tomata vdlté). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.

A\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély. Az itt leirt Ottobock protézis-
alkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvégzésére,
nem pedig szokatlan extrém tevékenységi formdkra, pl. extrém sportokra
(mdszds, paplanerny6zés, stb.) keriltek kifejlesztésre, kizarélag ezekre
alkalmazhaték. A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak
varhato élettartamat hosszabbitja meg, hanem mindenek elétt a pdciens
személyes biztonsdagdt szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket szélsGséges terhelésnek teszik ki, (pl.
eleséskor), azokat haladéktalanul at kell vizsgdltatni ortopédiai mlszerésszel,
nem sérlilt-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai miiszerésznek a dolga,
aki a protézist, ha kell, tovdbbkiildi az Ottobock szervizbe.

ERTESITES |

Korrézioveszély. Kérjiik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki
olyan kornyezeti hatdsoknak, amelyek kivalthatjak a fém alkatrészek
korrézidjat, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

Amennyiben a gyogydszati terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik
ki, megszlinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.
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ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerllhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok. Ennek figyelmen kivil hagydsa
esetén a protézis karosodhat, miikddése meghibdsodhat.

ERTESITES

Nem megfelel§ tisztitészerek hasznalata miatti karok.Agressziv tis-
ztitdszerek haszndlata kerlilendé. Rongdlhatjak a csapdagyakat, tomité-
seket és a mlanyag alkatrészeket.

2.4 Mikodés

Az adapterek az aldbbi kivitelben dllinak rendelkezésre:

® 10R1- menetes csappal (M12x1.5)

* 10R2=M12x1.5 / T0R3=M12x1.5 — metrikus menetes csappal
e 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 - colos belsé menettel

* 10R4=M12x1.5 — mindkét oldalon menetes csappal (M12x1.5)

* 10R4=1/2"-20 - egyik oldaldn menetes csappal (M12x1.5) masik oldaldn
menetes csappal (¥2"-20).

Az adapter (10R1) egy Ottobock protéziskezet és egy Ottobock moduldris

karprotézist kot 6ssze egymdssal.

Az adapter (10R2=*) egy Ottobock rendszerkezet vagy egy Ottobock erés
huzdsos kampot kot 6ssze valamilyen moduldris Ottobock gydartmanyu
karprotézissel.

Az adapter (10R3=*) egy Ottobock rendszerkezet vagy egy Ottobock erés
huzdsos kampot kot 6ssze valamilyen moduldris Ottobock gyartmanyu

flexiojat. Az ,A” csavar becsavardsdval a menet segitségével hatdarolhaté
a rotdcid (1. dbra/ A).

A ,B" csavar meghuzasaval a flexié hatdrolhaté le (2. dbra/B).
A flexio- és extenzié 30°-o0s. A rotdcios és flexiés mozgdsok nem blokkolédnak.

A duplamenetes csapos tarcsa (10R4) 6sszekéti a passziv protézist az
adapterekkel (10R2 vagy10R3).
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3 Mliszaki adatok

cikkszam 10R1=* 10R2=" 10R3=" 10R4=*
Suly (9) 25 20 35 15
Teljes magassag (mm) | 43 30 44 38

4 Kezelés

4.1 Szerelés

Disztdlis csévég moduldris adapterekkel (10R2=* / 10R3=*) van Gssze-
kapcsolva.

INFORMACIO

A meghlzé nyomaték a hengercsavar esetében 3, 5 Nm (3. dbra).
A hengercsavar meghizdsdhoz nyomatékkulcs (710D6) haszndalandé.

4.1.1 Osszekottetés passziv protéziskézzel:

® kénnylfém csé (13R3 / 13R4) vagy moduldris karprotézis-alkatész
(12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=") adapterrel (10R1), ra
kell csavarni a protéziskezet.

e A tdrcsat a duplamenetes csappal (10R4=*) bele kell csavarni az adap-
terbe (10R2=* / 10R3=").

® Konny(fém cs6 (13R3 / 13R4) vagy moduldris karprotézis-alkatrész
(12R1=* / 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) adapterrel (10R1)
Ossze kell kotni, a dupla menetes tarcsat (10R4=*) be kell csavarni a
protéziskézbe.

4.1.2 Osszekapcsolds valamely Ottobock rendszer-kézzel vagy erés hiza-
sos kampéval:

e Konny(ifém csé (13R3 / 13R4) vagy moduldris karprotézis-alkatész
(12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5="*) adapterrel (10R1)
ossze kell kotni, és bele kell csavarni az Ottobock féle rendszer-kézbe
vagy huzdsos kampdba.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.
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5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelsséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoéridk alapjdan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.

Vyznam symbold v tomto ndavodu Gesky

Varovani pred nebezpec¢im nehody a poranéni s nasledkem
tézké ujmy na zdravi.

Varovdni pfed nebezpedim nehody a poranéni.

[T Varovani pfed nebezpedim zplsobeni technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/pouZiti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-01-13

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

 Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

e Uschoveijte si tento dokument.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily

Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.
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2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Adaptéry Ottobock 10R1 / 10R2=* / 10R3=" a ryhovany talif 10R4=" je
nutné pouzivat vyhradné pro exoprotetické vybaveni hornich koncetin v
kombinaci s komponenty hornich konéetin Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

Adaptéry Ottobock 10R1 / 10R2=* / 10R3=* a ryhovany talif 10R4=*
se pouzivaji v kombinaci s pracovnimi hdky Ottobock, systémovou rukou
Ottobock Systemhand nebo pasivni protézovou rukou pro modularni pro-
tézy hornich koncetin.

2.3 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte s ndsledujicimi bezpe€nostnimi upozornénimi také vaseho pacienta:

/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi pouziti protézy k fizeni motorovych vozidel.
Zda a do jaké miry je uzivatel protézy schopny Fidit motorové vozidlo,
nelze pausdlné zodpovédét. Zdavisi to na druhu vybaveni (na trovni am-
putace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, na pomérech
na pahylu, druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.

Je bezpodmineéné nutné, aby amputovany dodrzoval mistni predpisy pro
fizeni motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a pravnich ddvodu
zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni.

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

[ A UPOZORNEN

Nebezpedi poranéni vlivem nadmérného namdhani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
Sinnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Cinnosti jako napt. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).Peclivd manipulace
s protézovymi dilci a jejich komponenty nejen zvySuje Zivotnost vyrobku,
ale predevsim slouzi pro bezpecnost pacienta !
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Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napt. pfi
pddu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedoslo k poskozeni protézy. Kontaktni osobou je prislusny protetik, ktery
pfipadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostredi
zpUsobujicim korozi kovovych ¢asti jako napf. sladkd voda, sland voda
a kyseliny.

Pri pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

H

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Protézové kom-
ponenty nesmi byt vystavovdny pusobeni intenzivniho koufe nebo prachu
a vibracim, rdzim nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout Zaddné
pevné Cdstice ani kapaliny. Nerespektovani tohoto ustanoveni mize mit
za nasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

OZNAMENT

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

2.4 Funkce
Jsou k dispozici adaptéry v nasledujicich provedenich:

10R1- se zdvitovymi éepy M12x1.5

10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — s metrickym vnitfnim zavitem
10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — s palcovym vnitfnim zdvitem
10R4=M12x1.5 — se zdvitovymi Eepy M12x1.5 na obou strandach

10R4=1/2"-20 - jedna strana se zavitovym ¢epem M12x1.5; druhd strana
se zAvitovym cepem %2"-20

Pomoci adaptéru 10R1 se pfipoji protéza ruky Ottobock k moduldrni pro-
téze horni koncetiny Ottobock.

60



Pomoci adaptéru 10R2=" se pfipoji systémova ruka Ottobock Systemhand
nebo pracovni hdk Ottobock k modularni protéze horni kon&etiny Ottobock.
Pomoci adaptéru 10R3=" se pfipoji systémova ruka Ottobock Systemhand
nebo pracovni hdk Ottobock k modularni protéze horni kon&etiny Ottobock.
Tento adaptér umoznuje rotaci a flexi Gchopového zafizeni. Zasroubovanim
Sroubu A |ze nastavit pomoci zdvitu odpor pfi rotaci (obr. 1, poz. A).

Pfi utahovani Sroubu B Ize nastavit odpor pri flexi (obr. 2, poz. B).

Uhel flexe a extenze je 30°. Nedochdzi k adné aretaci rotaénich a flek&nich
pohybd.

Pomoci ryhovaného talife 10R4 se pripojuje pasivni protéza ruky s adap-
téry 10R2 nebo 10R3.

3 Technické udaje

Obj. ¢. 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Hmotnost (g) 25 20 35 15
Celkova vyska (mm) |43 30 44 38

4 Manipulace
4.1 Montaz
Pripojte distdlni konec trubky k modularnimu adaptéru (10R2=* / 10R3=").

INFORMACE

Utahovaci moment $roubu imbus je 3,5 Nm (obr. 3). K utaZeni Sroubi
pouzijte momentovy kli¢ 710D6.

4.1.1 Pripojeni k pasivni protéze ruky:

® Pripojte duralovou trubku (13R3 / 13R4) nebo modularni komponent horni
koncetiny (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=") k adaptéru
10R1 a nasroubujte protézu ruky.

* Nasroubujte ryhovany talif 10R4=* do adaptéru (10R2=*/ 10R3=").

 Pripojte duralovou trubku (13R3 / 13R4) nebo moduldarni komponent horni
koncetiny (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=") k adaptéru
(10R2=*/ 10R3=") a nasroubujte ryhovany talif 10R4* do protézy ruky.
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4.1.2 Pripojeni k systémové ruce Ottobock nebo k pracovnimu hdku
Ottobock:

® Pripojte duralovou trubku (13R3 / 13R4) nebo moduldarni komponent horni
koncetiny (12R1=* / 12R2=* / 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) k adaptéru
(10R2=* / 10R3=*) a nasroubujte systémovou ruku Ottobock Systemhand
nebo pracovni hdk Ottobock.

5 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaiji pravu daného stétu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Legendd simboluri Romand

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

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

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

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-01-13
e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

® Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadarile si
deteriorarea produsului.

e Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a
produsului.

® Pastrati acest document.

Continutul livrdrii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale
Pentru componentele individuale disponibile consultati catalogul.

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Adaptoarele Ottobock 10R1 / 10R2=" / 10R3=" si discul moletat 10R4=*
sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al extremitatii su-
perioare, in combinatie cu elemente de ajustare a protezei de brat Ottobock.
2.2 Domeniul de aplicare

Adaptoarele Ottobock 10R1 / 10R2=* / 10R3=" si discul moletat 10R4=*
se vor utiliza pentru racordarea unui dispozitiv mecanic de lucru Hook
produs de Ottobock, a unui sistem de mana functionald Ottobock sau a
unei maini protetice pasive la proteza modulara de brat.
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2.3 Indicatii de siguranta
Va rugam sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs:

[ A AVERTISMENT

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

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

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

/A ATENTIE

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

Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si
a componentelor acestora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor
de viatd, ci serveste in primul raGnd siguranta personald a pacientului.

Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri
extreme (de ex. prin cadere) acestea trebuie neintdrziat verificate de
catre un tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri.
Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care, va trimite
proteza la atelierul de service al Ottobock daca este cazul.

64



INFORMATIE |

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

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

INFORMATIE |

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

INFORMATIE |

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Folosirea acesto-
ra poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor de izolare si a
componentelor din material plastic.

2.4 Functionare
Adaptoarele sunt disponibile in urmdtoarele variante de executie:

10R1- cu fus filetat M12x1.5

10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — cu filet interior metric
10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 - cu filet interior mdsurat in toli
10R4=M12x1.5 - cu fus filetat M12x1.5 pe ambele parti

10R4=1/2"-20 — pe o parte fus filetat M12x1.5; pe cealaltd parte fus
filetat ¥2*-20

Adaptorul 10R1 realizeazd racordarea unei mdini protetice Ottobock la
proteza modulard de brat Ottobock.
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Cu ajutorul adaptorului 10R2=" se realizeaza racordarea unui sistem de
ména functionald Ottobock sau a unui dispozitiv mecanic de lucru Hook
produs de Ottobock la proteza modulard de brat Ottobock.

Cu ajutorul adaptorului 10R3=" se realizeaza racordarea unui sistem de
ména functionald Ottobock sau a unui dispozitiv mecanic de lucru Hook
produs de Ottobock la proteza modulard de brat Ottobock. Cu acest ad-
aptor sunt posibile atat rotatia, cat si flexia mecanismului de apucare. Prin
insurubarea surubului A, gradul de inhibare a miscdrii de rotatie poate fi
reglat prin intermediul filetului (fig. 1, poz. A). Prin strangerea surubului B
poate fi reglat gradul de inhibare a miscdrii de flexie (fig. 2, poz. B).

Unghiul de flexie si extensie este de 30°. Nu are loc o blocare a miscdrii
de rotatie, respectiv flexie.

Discul moletat 10R4 realizeaza racordul intre mana protetica pasiva si
adaptorul 10R2 sau 10R3.

3 Date tehnice

Nr. articol 10R1=* |10R2=* |10R3=* |10R4=*
Greutate (g) 25 20 35 15
Indltime totald (mm) |43 30 44 38

4 intrebuintare
4.1 Asamblare

Se va racorda capdtul distal al tubului cu adaptorul modular (10R2=* /
10R3=").

INFORMATIE

Cuplul de strangere al surubului cu cap cilindric este de 3,5 Nm
(fig. 8). Pentru stradngerea surubului cu cap cilindric se va folosi cheia
dinamometrica 710D6.

4.1.1 Racordarea la o mana protetica pasiva:

® Se va imbina un tub din aliaj usor (13R3/ 13R4) sau un element modular
de ajustare a protezei de brat (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=* / 12R4="/
12R5=*) cu adaptorul 10R, apoi se va inguruba mana protetica.

® Se va insuruba discul moletat 10R4="* in adaptor (10R2=*/ 10R3=%).
66



® Se va imbina un tub din aliaj usor (13R3 / 13R4) sau un element modu-
lar de ajustare a protezei de brat (12R1=*/ 12R2=* 12R3=*/ 12R4="*/
12R5=") cu adaptorul (10R2=*/ 10R3="), apoi se va introduce prin rotire
discul moletat 10R4="* in mana protetica.

4.1.2 Racordarea la un sistem de mand functionald Ottobock sau un
dispozitiv mecanic de lucru Hook al Ottobock :

® Se va imbina un tub din aliaj usor (13R3 / 13R4) sau un element modular
de ajustare a protezei de brat (12R1=*/ 12R2=* 12R3=*/ 12R4="/
12R5=") cu adaptorul (10R2=*/ 10R3="), apoi se va introduce prin rotire
in sistemul de manad functionald Ottobock sau in dispozitivul mecanic de
lucru Hook produs de Ottobock.

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

5.1 Rdspunderea juridica

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

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/
CEE privind disporzitivele medicale. in baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Sembollerin anlami Tirkge

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

Destek/kullanim igin diger bilgiler.

Son giincellegtirmenin tarihi: 2015-01-13

® Bu dokimani Griind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

® Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

e Kullaniciyi Griinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
® Bu dokliimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

1 Yedek parcalar
Kullanilabilir yedek pargalar igin bkz. Katalog.

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock adaptérleri 10R1 / 10R2=* / 10R3=" ve disli konektdrler 10R4=*
sadece Ust ekstremitelerdeki destekler igin Ottobock kol pargalari ile
baglantili olarak kullanilabilir.

2.2 Kullanim alani

Ottobock adaptérleri 10R1 / 10R2=*/ 10R3=" ve disli konektorler 10R4=*
Ottobock gekme kancalari, Ottobock sistem eli veya pasif protez ele mo-
dler kol protezi ile yerlestirilir.

2.3 Glvenlik uyarilari
Latfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:
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Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Protez tasiyicisi olan
hastalarin bir araci ne kadar siirlip stiremeyecegi durumu genel anlamda

tam olarak cevaplanamaz. Bu besleme tiirline (amputasyon seviyesi, tek
tarafli veya iki tarafli, kit uglar, protezin yapi tiirl) ve kol protezi tasiyicisinin
bireysel 6zelliklerine bagl olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin [itfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini dikkate aliniz
ve arag surislnlzi guvenlik nedeniyle yetkili dolayi yetkili bir tarafindan
kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaglarina gére donanim degisikligini dnermektedir (6rn. direksiyon
catall, otomatik vites). Calisan protez olmadiginda da risk olmadan siiriis
yapilabilmesi saglanmalidir.

Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Ottobock
metal protez pargalari gunlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn. eks-
trem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asir aktiviteler igin
kullanilmamalidir. Metal pargalar ve bunlarin yedek pargalarina

itina ile bakilmasi sonucu sadece dayanim sireleri degil ayni zamanda
hastanin glvenligi de emniyete alinr.

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

| DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Protez pargalarinin, metal pargalarda korozyona
neden olan ortamlarda kullaniimasindan kaginiimahdir, érn. tath su,
tuzlu su, asitler.

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

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

| DUYURU |

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

2.4 Fonksiyon

Adaptorler asagidaki modellerde mevcuttur:

* 10R1-M12x1.5 digli muylulu

* 10R2=M12x1.5 / T0R3=M12x1.5 — metrik i¢ disli

e 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 - ing i¢ digli

® 10R4=M12x1.5 — her iki tarafi M12x1.5 disli muylulu

* 10R4=M12x1.-20 1/2 — teki tarafi M12x1.5 disli muylulu diger tarafi
¥2"-20 digli muylulu

Adaptdr 10R1 bir Ottobock protez elini bir Ottobock modiiler kol protezi

ile baglar.

Adaptor 10R2=* ile bir Ottobock sistem eli veya bir Ottobock gekme kancasi,
Ottobock modiiler kol protezi ile baglanir.

Adaptor 10R3=" ile bir Ottobock sistem eli veya bir Ottobock gekme kancasi,
Ottobock moddler kol protezi ile baglanir. Bu adaptér ile kavrama cihazinin
rotasyonu ve fleksiyonu miimkiinddr. A vidasinin déndurilmesiyle rotasyonun
frenlenmesi dis Uzerinden ayarlanabilir (Sek. 1, Poz. A).

B vidasinin déndduriilmesiyle fleksiyonun frenlenmesi ayarlanabilir (Sek. 2,
Poz. B).

Fleksiyon ve ekstansiyon agisi 30°'dir. Bununla rotasyon ve fleksiyon hare-
ketlerinin engellenmesi gergeklesmez.

Disli konektér 10R4 pasif protez kolunu 10R2 veya10R3 adaptorii ile birlestirir.

70



3 Teknik veriler

Uriin No. 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Agirlik (g9) 25 20 35 15
Toplam yiikseklik (mm) |43 30 44 38
4 Kullanim
4.1 Montaj

Distal boru ucu modiiler adaptér (10R2=* / 10R3=*) ile baglanmalidir.

Silindir vidanin sikma momenti 3,5 Nm'dir (Sek. 3). Silindir vidanin
sikilmasi igin tork anahtart 710D6 kullaniimalidir

4.1.1 Pasif protez eli ile baglant::

¢ Hafif metal boru (13R3 / 13R4) veya moddler bir kol uyum pargasi (12R1=*/
12R2=*/ 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) adaptér 10R1 ile birlestiriimeli ve
protez el dondurllerek takiimalidir.

¢ Disli konektér 10R4=* adaptore (10R2=* / 10R3=*) vidalanmalidir.

¢ Hafif metal boru (13R3 / 13R4) veya moddler kol pargasi (12R1=*/ 12R2=*
12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) adaptér (10R2=* / 10R3=*) ile baglanmali
ve disli konektor 10R4=" protez elin igine dondlrilerek yerlestirilmelidir.

4.1.2 Ottobock sistem eli veya bir Ottobock cekme kancasi ile baglanti:

¢ Hafif metal boru (183R3 / 13R4) veya modiiler kol pargasi (12R1=*/
12R2=* 12R3=* / 12R4=* / 12R5=*) adaptér (10R2=* / 10R3=*) ile
baglanmali ve Ottobock sistem eli veya Ottobock gekme kancasinin igine
dondiirtlerek yerlestirilmelidir.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

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

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

Emte€fiynon ouupoAwv ENnvika

Mpoeidomolioetg yia mbavoig cofapoilg Kivdivoug
ATUXHATOG KAl TPAUHATIOHOD.

Mpoeidotooelg yia mbavolg Kivdivoug atuXHaTog Kal
TPAUNATIOUOU.

[ Npoewdomotioelg yla tdavr TpokANon TEXVIKGOV TNHLOV.

Meplocdtepeg TAnpodopieg OXETIKA He TNV ebappoyrh/xprRon.

MAHPO®OPIEE |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-01-13

* MeletrioTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TPV amod tn XPnon Tou
TPOoidVTOG,.

¢ MNpoogtte Tiq uTtodeielg aodaleiag, yia va amnodiyeTe TPAVHATIOHOVG
Kat Cnpég oto Tpoidv.

® Evnuepvete To Xpnotn yia v opBr kal acpahr xprion Tou TipoidvTog,.

e duAd&te 1o MIAPOV Eyypado.

Ta meplexdpeva NG ocuokevaaoiag amelkovifovral oto ea®pUuAAO.

1 Mepovwpéva eEaptipnata

lNa ta dtabéopa eEaptipata avatpéEte otov katdAoyo.
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2 MNeprypadn

2.1 Evdeikvuduevn xprion

O\ pocappoyeic 10R1 / 10R2=* / 10R3=* kat o diokog 10R4="* tng
Ottobock mpoopiCovtal amoKAEIOTIKA yla XPrion OTNV AVTIKATAoTACN TwV
avw akpwv pe eEwTepikd teEXVNTO pENOG, 08 ouvdUaouS pe eEapTApaTa
ouvappoyng Ppaxiova tng Ottobock.

2.2 Medio epapuoyric

Ot nipooappoyeic T0R1 / 10R2="/ 10R3=* kau 0 diokog 10R4=* tng Ottobock
Xpnotevouy otn obvdeon evog aykiotpouv cOAANPNG g Ottobock, evég
ovotipartog akpag xeipag g Ottobock A evég abntikol Tpobetikol
XepLol pe tn dopooTtolxelwth TpdOeon Bpaxiova.

2.3 Yniodei&eig aopaleiag

Mapadwote Tig akdAouvbeg vodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

[ A MPOEIAONOIHEH]

Kivduvog atuxiuatog Kata tn XpRon o€ auTtokivnto. Av Kal Katd oo
0 XPNOTNG evog TeXVNToL LéNoug eival oe B€an va odnynoeL autokivnto
efaptatal and v mepinTwon. Znuaviko poio mailel 1o €idog g
edappoyng (UPog akpwTnpLacpol, LovoTIAEUpOoG 1 apdoTePOTIAEVPOG,
ouvBnkeg KohoBwpatog, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl OL ATOULKEG
LKavOTNTEG TOU aoBevolG TIOU PEPEL TO TEXVNTO AV AKPO.

Tnpeite avTa v €0vikr} vopoBeoia OxeTIKA e TNV 08 yNon QUTOKLVATWV
kat ¢ntRote amnd pia eEouvolodotnuévn vminpeoia va eEetdoel kal va
TILOTOTIOAOEL TNV KATAAMNAGTNTA 0aG wg TIPog TNV 0drynan yia Adyoug
vopLpnG aocpahong.

levikd, n Ottobock cuviotd Tnv pooappoyr ToU AUTOKLVATOU aTIo
efeldikeupévo ouvepyeio OTIq ekA0TOTE avaykeg (TI.X. dixaAa Tipoviol,
autépatn petddoorn). Oa mpémnel va diacdaliCetal 61t n acdaing odrjynon
elval duvatr akopn Kal 6tav To TeXVNTO HENOG eival eKTOG AetToupyiag.

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw vmepBoAlkig katanévnong. Ta me-
prypadopeva eEaptipara cuvappoyng texvntov pedwv g Ottobock
oxedldotnkav yia kadnuepvég dpaotnpldTnTeg Kal dev TIPETIEL va
XpnotpototolvTal yla edlkeg 0paotnpLdTNTEG, OTIWG TI.X. ATIALTNTIKA
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abAjuata (eAebBepn avappixnon, maparévte k.At.). H erupelig ¢po-
vTida Twv e§apTNUATWY CUVAPHOYAG KAl TwV HEPWV Toug dev av&dvel
aniwg Tnv avapevopevn dtdpkela {wng toug, ard eguminpetel kupiwg
otnv acdpdAela Tov acbevoug.

Av kamola e§aptAipaTa ouvappoyng €xouv ektebel oe akpaia katamno-
vnon (r.x. Aoyw mtong), 6a mpérnel va efetactolv apéowg anod tov
TEXVIKO 0pBoTiedikwy edwV yia {npég. ZUvOEONOG ETIKOLVWVIAG eival o
appodiog Texvikog opBomedikwy ed®v, o otoiog Oa petapiBdoet katd
TiEPITTWON TO TEXVNTO HENOG oTo TUApA oépPig Tng Ottobock.

EAOMOIHEH

Kivduvog diaBpwong. Antayopetetal n €kBeon twv efaptnuatwy
OGUVAPHOYNG TWV TEXVNTWV HEAWV OE GUVONKEG TIOL TIpoKaAolV StaBpwan
ota HETAMIKA PEPN, TI.X. YAUKO Kat aApupo vepd, ofga.

Edooov kamoto 1atpikd mpoidv xpnotporoindei utd 1é€totou gidoug
miepParrovtikég ouvOnkeg, n Otto Bock HealthCare amnomnoieital kabe
€vBuvn avtikatdotaonc.

EIAOMOIHZH.

®DOopa Aoyw £kBeong oe aoxnpeg TepParlovTikég ouvOnkeg. Ta pépn
OUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HeAWV dev TIPETEL va ekTiBevtal og éviovo
KaTvo i OKOvI, LNXavikég dovnoeLg, Kpolaelg i uPnAég Beppokpacied.
Aev TipéTieL va eloXwPoUV OE AUTA OTEPEA OWHATIOLA 1) LYPA. 2& avTiBeTn
Tiepimtwon evdéxetal va onpelwbolv duoeltoupyieg kat PAGPeg oto
TEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHEH |

DBopa AMdyw xpnoipomoinong akataAniwv kabaploTikwv. Amopiyete
™ XPnon oAl dpaoTik®Vv KaBaploTikwv. Autd evoéxeTal va odnyroouv
oe $00pEQ TwV eTLPAVELWV, TWV OTEYAVWV ONUEIWV KAL TWV TIAQCTIKWY
HEPWV.

2.4 Nettoupyia
O\ mpooappoyeig dlatiBevtal otig e€rg ekddoelg:
® 10R1- pe koyAia M12x1.5
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10R2=M12x1.5 / 10R3=M12x1.5 — pe peTpIKd EOWTEPIKS OTIEIpWHA

* 10R2=1/2"-20 / 10R3=1/2"-20 — pe eowtepikd omeipwpa o ivioeg

* 10R4=M12x1.5 — pe koxAia M12x1.5 kat oTig 800 TAeUpEQ

® 10R4=1/2"-20 — pe koxAia M12x1.5 otn pia mAevpd kat ¥2"-20 otnv AAAn
O mpooappoyéag 10R1 ouvdéel €va ipoBeTikd xépt Tng Ottobock pe
dopooTotyelwTh TPdOeon Ppayiova tng Ottobock.

Me tov mpooappoyéa 10R2=*, éva cbotnpa dkpag xeipag f €va dykiotpo
o0MNPNG tng Ottobock cuvdéetal pe T dopooToiewTr TiPdBeon Ppaxiova
tng Ottobock.

Me tov mpooappoyéa 10R3=*, éva cbotnua akpag xeipag r éva aykiotpo
o0MNYPng g Ottobock ouvdéetal pe tn dopooTtoielwt TIP6Oeon Ppaxiova
g Ottobock. Autdg o ipooappoyEag apéxet duvatotnta TePLoTPodrG
kal kapgng otn ovokeury cOAANYNG. Bidwvovtag tn Bida A pmopeite va
puBpioete kal va avaoTeileTe TNV TEPLOTPOPH HECW TOU OTIEPWHATOG
(ek. 1, B€on A).

2¢iyyovrag n Bida B, pmopeite va pubuioete Tnv avactoA kappng
(ek. 2, B€on B).

H ywvia kdpdng kat éktaong avépxetat oe 30°. Aev vdiotatal ppayh Twv
KIVvioEwV TiEPLOTPOodnG Kal kappng.

O diokog 10R4 cuvdEel To IadnTIkS TIPOOETIKS XEPL PE TOUG TIPOCAPHOYEIG
10R2 } 10R3.

3 Texvika otoixeia

Kwdkog eidoug 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Bapog (9) 25 20 35 15
ZuvoAiké bPog (mm) |43 30 44 38

4 Xelplopog

4.1 ZvvapuoAéynon

2uvdéote 0TO AW AKPO TOU CWARVA TO JOULOOTOLXELWTO TIPOCAPHOYEQ
(10R2=* / 10R3=").
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| MAHPO®OPIES |

H pom cbodryéng yia tnv kuAwvdpikn Pida givat 3,5 Nm (eik. 3). Na va
odiEete v KUAWVOPLKN Bida, xpnotpotoliote To duvapokiedo 710D6.

4.1.1 Z0vdeon pe adnTikd TIPOBETIKO XEPL:

® >Suvdéote éva owhfva eladpol petdAdov (13R3 / 13R4) 1 éva
dopooTolxelwtd eEdptnpa ovvappoyng (12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=*/
12R4=* / 12R5=*) otov mipocapuoyéa 10R1 kat acdaliote 1o TTPoOEeTIKO
péhog meploTPEPOVTAG.

* Bidwote 10 dioko 10R4=" otov pocappoyéa (10R2=*/ 10R3=").

® >Suvdéote éva owhfva eladpol petdAdov (13R3 / 13R4) 1 éva
dopooTolxelwtd e§dptnpa ovvappoyng (12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=*/
12R4=*/ 12R5=") otov ipooappoyéa (10R2=* / 10R3="*) kai elcaydyete
10 dioko 10R4=* oto IPoBeTIKO HENOG TIEPLOTPEPOVTAG.

4.1.2 Z0vdeon pe oboTnpa akpag Xeipag n aykiotpo ocvAANPNgG tng

Ottobock:

® >Suvdéote éva owhfva edadpol petdAdov (13R3 / 13R4) 1 éva
dopooTolxelwtd eEdptnpa ovvappoyng (12R1=*/ 12R2=*/ 12R3=*/
12R4="*/ 12R5=") otov ipooappoyéa (10R2=* / 10R3=*) kai elcaydyete
oto obotnpa akpag xeipag f oto Aykiotpo oVAANYPNG tng Ottobock
TIEPLOTPEPOVTAG,.

5 Nouikég vmodeigelg

‘O)ot ot vopikoi épot gptiittovv 0To ekAoToTe £BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xpnotn kat evdéxetal va dadpEpouv olppwva pe auvto.

5.1 EvBovn

O kataokevaotic avalapPavet evBivn, epdoov To TPoidV XpnaotpoToLeiTal
obpdpwva pe TIG TeplypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév éyypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoie opeilovtal oe TapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopBEBOEN XProN ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

5.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoiév mAnpol Tiq anattioelg g evpwridikig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTwy. Baoel Twv kpttnpiwv katnyoplomoinong
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obpdwva pe To tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To Tpoiév Ta&voprOnke
otnv katnyopia |. H dAAwon cuupdpdwong ovvtdxdnke yia avtév to
A6Yo ard Tov KATAOKELAOTH Pe ATIOKAELOTIKA Tou eVBUVN cOpdwva pe To
napdptnua VIl tng dvw odnyiag.

3Ha4yeHne cMmMBONOB Pyccxuii

MpepynpexaeHns o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU HECHYACTHOTO
CNyYas Wau NoayveHUs TSXesbIX TPaBM.

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMacHOCTU HECHACTHOrO
crnyyas unu nosy4eHns TpagM.

[ 7 NpenynpexneHus 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX NMOBPEXAEHMSX.
[HooPMALMS | [lononHWTENbHAS MHGOPMALWS MO HASHAYEHWIO / MPUMEHEHMIO.

MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHew aktyanusauum: 2015-01-13

d I'Iepe,u. ncnosb3oBaHMeM nsapenusa cnegyet BHUMaTeslbHO Npo4ecTb
,U,aHHbII;I AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHvie TpaBMUpOBaHWS 1 NOBPEXAEHNUS U3AENUS HeobXoANMO
cobnopath ykasaHusi no TexHuke 6esonacHocTy.

o I'Ipoaep,MTe MHCTPYKTaX nosb3oBartenda Ha npeamMeT npasuibHOro n
6e30MacHOro MCnosib30BaHNs nsaenusa.

e CoxpaHaunTe AaHHbIN [OKYMEHT.

O6bem nocraeku npeacraBfieH Ha TUTY/IbHOM JINCTe.

1 Oetanu
MMelOLIJ,MECﬂ B Hann4un getanun npmueeneHbl B Katanore.

2 OnucaHune
2.1 HazHayeHune

PCY 10R1 / 10R2=* / 10R3=* u guck ¢ pesbbon 10R4=* npousBoacrea
komnaHum OTTo BokK NpefHasHauyeHbl UCKIIOYMTENBHO AN1F 3K30MnpoTe-
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3npoBaHUA BEPXHUX KOHEYHOCTeN B CoYeTaHumn ¢ KOMNNEKTYLWnMn onsa
BEpPXHUX KOHe4HocTen npoussoAcTBa KOMNaHUU Ort1o Bokk.

2.2 O6nactb npyUMeHeHus1

PCY 10R1 / 10R2=* / 10R3=* n guck c pesbbon 10R4=* npoussoacraa
komnaHun OTTo Bokk ncnonbayloTes Ans CoeAMHEHEHWS 3axBaTa C TAroBbIM
ynpasneHneM, akTMBHOW MM NacCUBHON KMCTU NMPOTE3anpou3BOACTBa
komnaHun OTT0 BOoKK C MOAYNbHBIM MPOTE30M BEPXHEWN KOHEYHOCTU.

2.3 UHcTpyKumm no texHuke 6e3onacHocTn

npOCVIM Bac AOBECTU A0 CBOWUX NauueHTOoB crepywouimne MHCTPYKUnUn no
TexHvke 6e3onacHocCTu:

[ A OCTOPOXHO

OnacHocTb Hec4acTHOro cny4asi Npyu UCNoNb30BaHUKU B aBTomo6une.
B o6Liem v Lenom oTBETUTL Ha BOMPOC, CNOCOGEH M YENOBEK, NOJb-
3ylOLMICS NPOTE30M YNpaBsTb aBTOMO6UNEM, U ecin Aa, TO B Kakow
CTeneHun, HEBO3MOXHO. DTO 3aBUCUT OT TuMNa NPOTe3NpPOBaHUs (YpoBEHb
amnyTaunm, OAHOCTOPOHHSIS UM OBYXCTOPOHHSS amnyTaLus, COCTOsIHWE
KyNbTW, KOHCTPYKLIMS NPOTE3a), a TakXke OT MHAMBUAYaNIbHbIX CNIOCOBHO-
CTel n1ua, NoMb3YyLWErocs NPOTE30M BEPXHEW KOHEYHOCTU.

Mpocum Bac HenpemMeHHO 06paTUTL BHUMAHWE Ha BHYTPWUIroCyAapCTBEH-
Hble 3aKOHOAATENbHbIE MOMOXEHWS, KACAOLLMECS BOXAEHUS aBTOMObM-
N5, a TakKe 13 coobpaxeHWi COOTBETCTBUSI HOPMaM CTPaxoBOro npasa
NpoBEPUTbL U NOATBEPAUTL COBCTBEHHYIO CMOCOBHOCTb K yNpaBiieHuto
TPaHCMNOPTHLIM CPEACTBOM B CMELMATLHOM Y4peXAeHUM.

Komnanus OT10 Bokk pekomeHayeT nepeobopynoBaTb aBToMO6MIb Ha
cneuvanu3npoBaHHOM NPEANPUSTAN, afanTUPOBaB ero K CyLLECTBYOLWMM
notpebHOCTAM (HanpuMep, yCTPOWCTBO yNpaBieHUs pyieBbIM KONIECOM B
BUAE BUNKM, aBTOMaTU4eckas kopobka nepepay). Heobxogumo obecneymnts
6e3onacHoe ynpasnieHne aBToMobunem, B ToM yucne u 6e3 HopmanbHO
$YHKUMOHMPYIOLLErO NpoTe3a.

[ A BHUMAHME

OnacHOCTb HECHACTHOrO cniy4as B pe3ynbTare neperpysku. Onvcsisa-
€eMble B JaHHOM PYKOBOACTBE KOMMMEKTYLWMe NponM3BOACTBA KOMMNAaHNU
Ot1710 BOKK, 6bInM paspaboTaHbl A1 MOBCEAHEBHOW XW3HU U HE MOTYT
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6bITb MCMO/NL30BaHbI /15 HECTAHAAPTHBIX 3aHATUI, HANPYMep aKCTpeMab-
HbIX BUZOB cnopTa (ckanonasaHue, napaniaHepuam u 1.n.). OctopoxHoe
obpatueHne ¢ PCYMU 1 nx KOMMOHEHTaMu He TONbKO NPOAJSIEBAET CPOK
nx cnyx6ebl, HO, MpexAae Bcero, cnocobcTeyeT 6e30MacHOCTM NauueHTa.

B crnyyae okasaHus YpeamMepHoii Harpysku Ha KOMMJIEKTyloLLMe (Hanpumep,
B pesynbTare nafeHus), CrefyeT HeMeAIeHHO NOPY4UTb TeXHUKY-opToneay
1X NMPOBepPKy Ha NpeAMeT Hanu4Ws nospexaeHuin. B atom cnyyae peko-
MeHAayeTcsi 06paTUTLCS K TEXHWKY — OpTOMey, KOTOpbIi B Clyvae Heob-
XOAMMOCTU NepepacT NpoTes B CEPBUCHDIN LieHTp KoMnaHun OTTo Bokk.

OnacHocTb Koppo3uu. Komnnektyiolime npote308 He A0MKHbI NOA-
BEprarbCsl BO3AENCTBUIO Cpefbl, CMOCOGHOMN CTaTb MPUHMHON KOPPO3UU
METa/I/IMYECKMX KOMIMOHEHTOB, HanpUMep, MOPCKOMN AW NPECHON BOAbI,
a Takxe KUCNOThI.

Mpw akcnayaTaumm MEAULMHCKOrO U3AENUs B NOAOGHbIX YCIOBUSAX lio-
Gble NPeTeH3uK Ha ero 3ameHy, npeabssnsemblie komnanun Otro Bokk
HealthCare, cuntaiotcs HegencTBUTENbHLIMU.

MoepexpaeHue PCY B pesynbraTe Ux aKcnyarauum Bo Bpe4HbIX YCNOo-
BUSIX OKpYXaloLLei cpeabl. KomnnekTylowue NpoTe30B 3anpeLaeTcs
noasepratb UHTEHCUBHOMY BOS,D,GﬁCTBVIIO AbiMa nnauv nblnu, Bm6pau,va,
yAapam unm BeICOKMM Temnepatypam. Heobxoammo npegotepallatb
NPOHVKHOBEHMWE B HUX TBEPAbIX YaCTML, UK Xugkocten. Hecobnio-
LeHWe 3TVX NPaBuU MOXET CTaTb NPUYMHOW NOBPEXAEHNS NPOTE3a.

MoBpexaeHue PCY B pe3ynbrate UCNONb30BaHUS HEMPaBUJIbHbIX
YncTAWMX cpeacTs. Msberante ncnonb3oBaHusl arpeCcCUBHbIX YACTS-
wmx cpeacTs. OHM MOTYT NPMBECTU K MOBPEXAEHUIO MOALWNMNHUKOB,
YNAOTHEHUW U NNACTMACCOBbIX KOMMOHEHTOB.
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2.4 HasHayeHne

CylecTsyloT cnefytoLye KOHCTPYKTUBHble ncnonHeHus PCY:

® 10R1- ¢ pesbboBbiM WwWTPTOM M12 x 1,5

* 10R2=M12x 1,5/ 10R3 = M12 x 1,5 — c MeTpuueckoi BHyTpeHHeln peabboii

* 10R2 =1/2"-20/10R3 = 1/2" - 20 — ¢ Ao IMOBOI BHYTPEHHEN pe3bboi

* 10R4 = M12 x 1,5 — ¢ aByXCTOPOHHUM pe3bboBbiM WTdTOoM M12 x 1,5

* 10R4 = 1/2" -20 — ¢ opHoM cTOpoHbI peabboson Wwtnet M12 x 1,5; a c
[Ipyroin CTopoHbl peabboson wtndt 1/2" - 20

PCY 10R1 cnyxwT Ans coeAMHEHEHUS KUCTW NpoTe3a NpoV3BOACTBa KOMMaHWM
OT1710 BOKK C MOAY/BHBIM NPOTE30M BEPXHEN KOHEYHOCTU, N3rOTOBIEHHBIM
komnanuen OtTo Bokk.

Mpu nomowm PCY 10R2=" knctb npoTesa unm 3axeart C TArOBbIM yripaBieHuem
npownseoacTsa komnaHum OTTo Bokk coeamnHsIoTCst ¢ MOAYIbHBIM NPOTE30M
BEpPXHel KOHeYHOCTH, paspaboTaHHbiM komnaHuen OTTo Bokk.

Mocpencteom PCY 10R3=* kucTb NpoTeaa unu 3axear C TArOBbIM yrpaBieHnem
npownseoacTsa komnaHum OTTo Bokk coeamHsIoTCst ¢ MOAYIbHBIM NPOTE30M
BEpPXHel KOHeYHOCTH, padpaboTtaHHbiM komnaHuent OTTo Bokk. Otot PCY
obecneunBaeT BO3MOXHOCTb BpalleHWst U crnbaHus petanu 3axsara. 3a
cyeT BBUHYMBAHUSA BUHTA A Yepes pe3bby BO3MOXHA PerynpoBKa 3aaepXKi
BpaleHus getanu 3axeara (Puc. 1, Mos. A).

3atsxxka BuHTa B perynupyet 3apepxky crubanus aetanum saxsata (Puc.
2, Mos. B).

Yron pasrubanus u crubanus coctaensier 30°. Bnokuposku BpatleHus u
crubaHus aetanu 3axaara He NPOUCXOAMT.

Mpu nomoLum ayicka ¢ peabbort 10R4 naccuBHas KUCTb NPOTe3a CoeaUHSETCS
¢ PCYmn 10R2 nnn 10R3.

3 TexHn4yeckue xapaKTrepucTuKu

Howmep uspenusa 10R1=" 10R2=" 10R3=" 10R4="
Bec () 25 20 35 15
O6uwas Bbicota (Mm) | 43 30 44 38
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4 O6palieHune
4.1 Céopka
CoepanHnTb AnCTaNbHBbIN KoHew, TPy6bl ¢ MoaynbHbiM PCY (10R2=* / 10R3=%).

MHOOPMALLUS |

MOMEHT 3aTSXKM BUHTA C LUIMHAPUYECKON rofioBKow coctasnset 3,5
Hwm (Puc. 3). ns 3aTsXKu BUHTA C LUIMHAPUYECKOW FOIOBKON Cneayet
nosb3oBaTbCs AnHamMoMeTpuyeckum knatovom 710D6.

4.1.1 CoepguHeHMe ¢ NaCCUBHbIM NPOTE30M KUCTU:

® Coegunutb Tpyby, narotoBneHHyto us nerkoro metanna (13R3 / 13R4),
unu moaynbHyto KomnnekTyowyo (12R1=*/ 12R2=* / 12R3=*/
12R4="*/ 12R5=") ¢ PCY 10R1 1 oTBepHyTb KUCTb NpoTe3a.

® BeepHyTb auck ¢ peabbort 10R4=* 8 PCY (10R2=* / 10R3=%).

* CoepunHutb TPy6y, n3rotoBneHHyto 13 nerkoro metanna (13R3/ 13R4), nnn
Xe MoAynbHylo komnnekTyowyto (12R1=*/ 12R2=* 12R3=*/ 12R4="/
12R5=*) ¢ PCY (10R2=* / 10R3="*) 1 BBepHYyTb B KMCTb NpOTE3a ANCK
¢ pesbbon 10R4=>.

4.1.2 CoepuHeHue ¢ NPOTEe3HOMN KUCTbIO UIN 3aXBaToOM C TSroBbIM
ynpasneHnem npounseoacrtea KomnaHuu Ot10 BOKK :

® Coegunutb Tpyby, narotoBneHHyto us nerkoro metanna (13R3 / 13R4),
unm mopynbHyto Komnnektytowyio (12R1=*/ 12R2=* 12R3=*/ 12R4="*/
12R5=*) ¢ PCY (10R2=* / 10R3=*) 1 BBEpHYTb B KMUCTb NpOTE3a UK
3axBar C TArosbIM ynpasneHuem npoussopctea O11o Bokk.

5 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoOBble YKa3aHNA pacnpoCcTpaHAeTCcs NnpaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOD’I
ncnonb3dyercd n3penne, Nno3ToMy 3TN yKasaHna MOryT BapbupoBaTthb.

5.1 OTBETCTBEHHOCTH

npOMSBO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyercs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, NpuBeaAeHHbIMU
B JAHHOM OOKYMEeHTe. rlpOI/I3BO,D,I/|TeJ'|b He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMWN Bcneactene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHOCTU npun HeHaanexatwem Ucnoib3oBaHUn nnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM U3MEHEeHUN nsaenus.
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5.2 CoorBercTBue craHgapram EC

[JaHHoe napenue oteeyaeT TpeboBaHusM eBponenckon Jupektusbl 93/42/
ESC no meamumHckon npoaykuun. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPUSIMUK KNac-
cudvkaumu, npuseaeHHbIMK B Mpunoxenun IX ykasanHon [dupekTvsbl, 3-
Aenuvio npuceoeH knacc |. B atoit cesisn [eknapauysi o cootBeTCTBUM Gblna
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIIOUYUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.

KHRERAE TERAL TS S DA A%
BEAGEREIIBEORTREICEITSES

BE RGO REMICE T 53R

[ Sl RIBHR DRIREEICR T %2R

LE/ERICBET ZBMIER

E:

BRAREH A= 2015-01-13

o REIRAETHERICHEABIIREE LSBTALIEEN,

s TRNDZREMICETZIESTEICEDIENE, BELEVRIGEIES
THEETNDHYVET.

o EEEILI AHROREHIIRFAECEFEANFEEHRBL TS,

o REZREMBAAICREL TS,

MERBED/ YT —SABRREX—SDEEDBYTY,

1 EBRER&

HRTEIV I 2AGBOBRERICOVWTIE. A2OT ESRT
—F_SL\O

2 E

21 {EHRABM

7 7TH—10R1 | 10R2=* | 10R3=* BLUN ¥ T IRV MT T L —~10R4=*
F AY—RyIDEFHRLEDBEEETOAIFER TN,
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2.2 ML E

7 7H—10R1 [ 10R2=* [ 10R3=*E L, ¥ 7 LRIV MFTL—F10R4=HE,
FYh=RY D - TV Fyb—Ru T -2 AT LN R EFINY TN RE
BRBIEEFICET T HDIERLET,

2.3 RRMICEAT S EREEE
LUTORLCATIEESEECRARICBMOE T

LRI EDISS . EOBEDSATRENTNIME L ADRKRICEVET.
BIETL L AR Fe ISR, BTk ORRE RF OTER. T LT
EESOREBICEADYET,

BT ABRIIEDEICR I 5 EREFSRIINEEEEA. BENE
B RFARS CERRENDOREZ R FREZRITTTIEL,
RARORLZHERT 58I EEEOREICEDLEBEDEMR (&EF
TORIENAIRER/\ RV OB E R L) DEBEDED ZFFIRICTHIMT
LTI LEHELET,

BEOEBICKD BEDORKRY : ASAEICREHINERZIEI. AR
EEICBIBEBRICERENVE T B/LWERN T -0 5130Y
RINGT ATV D) HEIIFERLEWTTEL,
BXELUZOERERE T BICEERS LIk HRERIBHENL
FRFBRD) TR EEEDREERRIHIEN TEXT,
BFICCETLHED) BREGADD DO BE ELICELDORKEER
BUEHERICER L BB EVD GERBZ L TE5OTTREV HE
IS CC BREBRMERREZEBL. 4y =Ry 7 - Dy /AR &
BOMEZLTTEL,

E3

BROBR:ZFHLUBAERRE. K IEK B ZOMDREGTE €
BEDZRBBEEBIRBICESETHEVTTEL,
AEREZTDLOGRETCEALILSGE A Y =Ry 7T T2
TOREEE RN IZDEZNHHYET,
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FENAZRETOERICKDIES : BEFHIUZTOEABmE. HL
WE, [ZTY HHAIRE). BB RERLEDRBICESERLTTEL,
FIIPREDASHEVLSICERLTTREL,

INSDIERICREDEWVGE BFORERR PEEZBENDHYET,

ER

TENERBICLDEE : XTI Y=L BXOTSRF VI8 R
DIEGE%ES | ERIIINDSD D& BAEARIFEALEVTTEL,

2.4 ¥HE

LUTD78To—ERWNETET:

10R1- M12x1.5  A—NJLIERIHF

10R2=M12x1.5 | 10R3=M12x1.5 A—R)L IR AT

10R2=1/2“-20 [ 10R3=1/2“-20 — A F x4t

10R4=M12x1.5 I A > FHERIMI2x15DMFNVTINVET,
10R4=1/2"-20  HIICA > FMERIMI2x1.5, HOI—FIZ1% 20 1> Fif
RIEDFNTWET,

T TH— 10R1E Ay =Ry IER/NV REF YRy BIRIBEET
[CEUfFF Bl fERSNET,

T TH— 10R2=* (F. AV =Ry T - AT ANV REEFH Y —Ry T -7
VOEF YRy BIRIBERFICIMIT2/-DFERINET.

T T H— 10R3=* (F. AV =Ry T - AT ANV RE(E TV —Ry T -7
vOEF YRy BIRIBERFICIMIT2/-DFERINET.

ZDTF T3 FEEDOREHIVBIZTREICLET. BEOIEIIL.
ROAEREDDIEICKVRAETEET(R 1. BBERA).

EHOFHRIE. RIBEHDDZEICKVAR TEET (K2, EBMEB).

RS HRI0CETHMVET., BERsEMERLOvITELEHA,

FTIWRIVMET =N IS TN RET S 74— 10R2E7=($10R3IZHY
I 27=dfERENET,
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3TFOZhI-TF—4

RIS 10R1=* 10R2=* 10R3=* 10R4=*
BE (2) 25 20 35 15
2EDEEZ (mm) 43 30 44 38

4 R AE

4.1 #3IT

Fa—TEMEHEES25—7 49 7 H—(10R2=* | 10R3=*)ZE1E#HL TFALN,
15

PEZRYDOHEBEN)LV1BIE3.5NM(R3)TY, ~LIL>F (710D6)
ZERALT MEARIZHMOTTEL,

4110 Wy TN RADERIIL T OAETIT>TTEL:

¢ 7ILIFa—T(13R3/ 13RO F /(T EAEBEEF M (12R1=*/12R2=%/12
R3=*/12R4=*/12R5=*)& T & 7 H#—10R1\$E#EL. )\ RET 5 TH—Ix
CEBHLTTEN,

o F T RILIMTTL—R(10R4=*)ET 5 T & — (10R2=* | 10R3=*)[T$E#Hi
LTTF&L,

* 7IVEFa—T(13R3/13ROF /(L BARIBEEF M (12R1=*/12R2=*/12R
3=*/12R4=*[12R5=*)%& 7 4 74 —10R1(10R2=* | 10R3=*) "$E#EL . EF %
T IR M TLU—R(10R4=5)ICR B HL T T ELN,

412 Ayb=Ry Y-S RAF LNV R FEBZFY =Ry Y- Ty ODBHEIZLLIT O

HETITO>TTE:

® 7)VEFa2—T(13R3/13ROF /(L BIRIBEEF M (12R1=*/12R2=*/12R
3=*12R4=*[12R5=*)%& 7 4 7% — 10R1(10R2=* | T10R3=*) NE#EL . Ak
—Ry T RF AN REEETFY—RY T - T ICREHLTTIN,

5 JERIZEIAICDT

ENEEICDNWTIETRT. CERICAPEDERECERNL, ZhENIC
EhETELDIELHUET,

5.1 fRELEIE
Fyh—Ryottld AEICRBOERESWERAECR>TRAZIME
BWEWSSICRVREEEEZEIBDENLES, FEYARET
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HREFERALEY. ROSNTWENSIECE R & 1T o/=2 &SRR T 574
EEREDIRRICEDE M OIHBEDIBBITDNTIIRIIN U aET,
5.2 CEE&4

AR L, BN E 2815593/ 42 /EECOEHEH/-LTWET, RS
(3. ERINFE S DR IX DD EEEAE(CLY, EEMIEISR | ITHEESNTH
F9. Fyvb—Ry ottt AERDRRMIES DA RVIOELEEESL TN
BIELEBLSDEFEICBVNTEEWVELET.

BE#REE Y e

TR ATREHMH T EEHMASE .
EhREp A BRI ERMAZHE.
] EERp AR T AR

S LA C IR I

REEHHE: 2015-01-13

o ETEFT SR E PR A R IZ S0 .

o EBLEMM, UG mER.
o EE AR BIERRTSEANET.
o BRERFIZE.
HEAERBEEITER.

184
AZEHES LT RER.
2 AR

2.1 EAEM

BRIEHEIEACEE 10R1 / 10R2=* / 10R3=* EHZLI#L10R4=* HpES5HITIHTS
FEEEMHREG, EATLLRNBRERRT
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2.2 FSEE

BUTIH ISR SE 10R1 / 10R2=* / 10R3=* RHBL1#E 10R4=* AT RIEHE
SORANH. BRIEERASGFRHHINEEFTFESERABEEREE.
2.3 RERTR

BEEIEUTZLIRTAR

=R
BEREREl. DERGRESGHEAFE LR, B —ENRE, X
RFBTFRE (BEEE. WWEEN. KRR BEEH) RE
KBEREBENBSEE
BEWBEZEN TN ESRIEENE, FEETRIENRN,
B E WS ISR F S 3 BE AT R AZ I B IA
—HmE . BEEERARRNE L BRRESENE RN E BT
x= (plannmEE. BsiREaneEs) | UBERAMEE AR EIER
i b BEEAT IO X B 5 0

ENIEEEREBRTE. RiEERBREERGREATERERIEEED
Mk, NEATIEBBEFESHIUES, Rz (Bs. B
%) . EEEAZEGMEANMIBERKBENERESD, BRiRS
BENLZ M.
EERGZAWMENAST (NEE) |, KIIENEREEIIREELER
RF. BAIBKAREENES, KWEEZEEE] 42,

E

BHER. EREBEGABETEMSETHNINESR, Wk, &
KR

ERANYRME TN ERATRMERRE, Bt RERREEEADE
RNAE A EEIT.

E3

FRIMEF FERBIRF. 58 RBEERGE PREs R AT, 5w
SEREINBER R BB
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E

FERTYEENERRF. B RERLIEEN, BURIESEH
A B R EBRHERIRR.

2.4 ThaE

ERLER A N YIHAS AT % A

® 10R1- FEHRLIEAMIN M12x1.5

® 10R2=M12x1.5 | 10R3=M12x1.5 — T\ | PUHE LY

e 10R2=1/2 “-20 / 10R3=1/2 “-20 — # &I R EELL

® 10R4=M12x1.5 — FEMITHHRLLAHIN M12x1.5

® 10R4=1/2 “-20 — MIFHELIEHEN M12x1.5; B—MEIELERT 12 "-20
Eftss 10R1 AT EREEEREMEF SR TEREEE.
Eiss 10R=* AT EERAEE R A S F R E RN NHE5REER
SRS

EALET 10R3=* AT EREEERAGFR R R NAEREER
P RS . SRR MR D BT NRETAR T AE
i%ﬁﬁﬁﬁk%ﬁﬁ%ﬁiﬁiﬂ’]%liﬂﬁ (B, frZA) -

FEidir K257 AIAT T EENGIZRES (B2, LEB) .

TR HEREAERAD0° | HERSHIENTE.

BR4A 10R4 TG B0 A F SIS AL 2% 10R25) 10R3FE .

3 BARHIR

%®e 10R1=* 10R2=* 10R3=* 10R4=*
BE (%] 25 20 35 15
BEEE [EX] 43 30 44 38
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A RE
ihE SEHRIERLEE (10R2=* / 10R3=*) FHi&E.
BR

H%E%%TE’JT?%%?HEi&S Nm ([E3) o 1518 A FERTF 7100637 K EHE
SKABE T,

4.1.1 SHEHXBEFERE:

e 242 BE (13R3/ 13R4) SR FEEZ G (12R1=% / 12R2=% /
12R3=*/ 12R4=* | 12R5=*) SIEELES 10R1IEFHEMBETF.

o BIRLA 10RA=* FENIEERRE (10R2=* / 10R3=%) o

e 24 EE (13R3/ 13R4) SRR FEZEZM (12R1=% [ 12R2=% /
12R3=*/ 12R4=* | 12R5=*) Hi&EfEEs (10R2=* / 10R3=*) &E}E, Fi542
LU E 10R4A=*FE MR TF o

412 SREEFERZFHEITERRE HIEE:

o 1242 (13R3/ 13R4) SIEHRFEEIEM (12R1=* | 12R2=* | 12R3=%/
12R4=* [ 12R5=*) SIEEEEE (10R2=* / 10R3=*) &, HiENEITETR
AR F oy BT R 1.

5 &R
FTBERSFMHSZ 2 RE A AMEROARM AT ES .

5.1 EEBEE

AP EBSAXEP I RER M EETHR T, ISR AEENAER
FE. FTEREAEAR, 55 2H THEIRE AN mmiE
FRAIIRE, SR AR EERT.

5.2 CEfFF &

AR A EONETT 72 fh93/42[EWGHE S M ERE K. RIBIZIE LM EIX
RN DEERANE, ArRBTIEET R, Eit, RiTEEAFIR
BIZENMAHVIRAER RFEHER, AN ETRIEEE.
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