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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: 2015-05-13

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

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschéden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile
Verfigbare Einzelteile siehe Katalog.

1.2 Zubehér

Handschuh entsprechend der HandgroBe auswdahlen.
® 854=* Prothesen-Handschuh

® 8S5=* Prothesen-Handschuh

® 8S6=* Prothesen-Handschuh

® 8S4N="* MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=> MovoSkin Natural

* 640F12 Spezialreiniger




® 640F13 Pumpzerstauber fiir 640F12

Zubehor fiir tberlangen Unterarm- und Handgelenksstumpf

® 9596=40 Chassis (fur HandgréBe L/R63%)

® 9S184=* Chassis (fur HandgréBen L/R7Ys, L/R7% und L/R8)

® 506G4=M3x5 Gewindestift (fir HandgréBe L/R6%)

® 506G4=M4x5 Gewindestift (fir HandgréBen L/R7Y4, L/R7% und L/R8)

* OE94=" Eingussring (fir HandgréBe L/R63%, L/R7Y4, L/R7%
und L/R8)

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

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Ottobock Systemhdnde -passiv- sind ausschlieBlich fiir die exopro-
thetische Versorgung der oberen Extremitat in Verbindung mit Ottobock
Armpassteilen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Die passive Systemhand ist fiir jede Stumpfléinge einsetzbar.

Durch ihre einfache Funktionalitgt stellt sie geringe Anforderungen an den
Anwender.

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 Prothese
zum Fuhren eines Fahrzeugs in der Lage ist, kann pauschal nicht beant-
wortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputationshohe,
einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und
den individuellen Fahigkeiten des Trégers der Armprothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum
Fiihren 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 Bediirfnisse umrlsten zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automa-
tikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren,
auch ohne funktionsfahige Prothese moglich ist.

/A\ VORSICHT

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

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

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B.
durch Sturz), miissen diese umgehend von einem Orthopddie-Techniker auf
Schaden berpriift werden. Ansprechpartner ist der zustandige 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.
SiiBwasser, Salzwasser und Sduren.

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

HINWEIS

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpass-
teile diirfen nicht intensivem Rauch oder Staub und nicht Vibrationen,
StoBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden. Es diirfen weder feste
Teilchen noch Fliissigkeiten eindringen.

Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen und Beschddigungen der Pro-
these flihren.




HINWEIS

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Vermeiden Sie die
Verwendung aggressiver Reinigungsmittel.

Diese kénnen zu Beschddigungen von Lagern, Dichtungen und Kunst-
stoffteilen flihren.

2.4 Funktion

Die Ottobock Systemhdnde -passiv- sind in folgenden Ausfiihrungen verfigbar:
* 8K18=L/R* mit metrischem Gewinde M12x1.5

* 8K19=L/R* mit Zollgewinde %2"-20

Zu den verschiedenen GroéBen siehe Tabelle Kap. 3.

Die Ottobock Systemhdnde -passiv- fithren den Dreifingergriff tiber Zeige-
und Mittelfinger sowie Daumen aus. Die passive Systemhand wird mit der
gesunden Hand am Daumen gedffnet. Sie schlieBt selbsttdtig.

Die Griffkraft Iasst sich durch Drehung an der Linsensenkschraube unter-
halb des Chassis einstellen (Abb. 1):

Rechts —> stdrker
Links —> schwdcher

3 Technische Daten

GréBe 6% 7Va 7% 8

Gewicht [g] 185 250 280 290
Gesamthéhe [mm] 125 152 155 157
Daumenlange [mm] 105 132 135 137

4 Handhabung
4.1 Montage
Die Systemhdnde -passiv- sind an ein Ottobock Handgelenk zu montieren.

Bei iiberlangem Unterarm- oder Handgelenkstumpf ist das Chassis auszu-
tauschen. Folgende Chassis werden — mit Eingussring 9E94=* — verwendet:

® 9596=40 bei HandgroBe L/R6%
® 05184=* bei HandgréBen L/R7V4, L/R7% und L/R8
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Diese Teile werden mit dem Gewindestift 506G4=* verschraubt (Abb. 2).

Dazu muss die Bohrung fiir die Halterung der Feder auf das neue Chassis
Ubernommen werden (Abb. 1, siehe Pfeil).

Das Anziehspray 640F 18 erleichtert das Aufziehen der Innenhand auf die
Systemhand.

Um Beschdadigungen zu vermeiden, sollte beim Aufziehen der Handschuhe
zur Arretierung das Montagewerkzeug 711M1 verwendet werden. Die
Aufnahmeplatte 711M2 befestigt das Montagewerkzeug an der Werkbank
bzw. Wand (Abb. 3).

4.2 Kombinationsmdéglichkeiten

Die Systemhdnde -passiv- sind kombinierbar mit den Adaptern aus dem
Modular-Armprothesenbereich und den Ottobock Handgelenken. Gegebe-
nenfalls muss ein geeigneter Adapter aus dem Zubehor des Handgelenkes
gewahlt werden.

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 Ve-
rantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.




Explanation of symbols English

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

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[""""1Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Last update: 2015-05-13
® 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

1.1 Single components

For available single components refer to the catalogue.
1.2 Accessories

Select the glove according to the hand size.

® 854=* Prosthetic Glove

e 8S5=* Prosthetic Glove

® 8S56=" Prosthetic Glove

® 8S4N=> MovoSkin Natural

e 8S5N=* MovoSkin Natural

® 8S6N=> MovoSkin Natural

® 640F12 Special Cleaner

® 640F13 Pump Sprayer for 640F12



Accessories for long below-elbow and through-wrist residual limb

® 9596=40 Chassis (for hand size L/R63%)

* 9S184=* Chassis (for hand sizes L/R7Ys, L/R73%, and L/R8)

® 506G4=M3x5 Set Screw (for hand size L/R63%)

® 506G4=M4x5 Set Screw (for hand sizes L/R7Y4, L/R73%, and L/R8)

e OE94=* Lamination Ring (for hand sizes L/R6%, L/R7V4, L
R7%, and L/R8)

The accessories are not included in the delivery. They must be ordered separately.

2 Description

2.1 Indications for use

The Ottobock System Hands —passive— are to be used solely for the
exoprosthetic fitting of the upper extremities in combination with Ottobock
arm components.

2.2 Field of application

The passive System Hands can be used for any residual limb length.

The hands' simple functionality places low demands on the user.

2.3 Safety instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions.

/\ WARNING

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

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

For maximum safety and convenience, Ottobock 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 these instructions for use have been developed
for everyday use 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. Prosthetic components must not be exposed to cor-
rosive elements such as fresh water, salt water, and acids.

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

NOTICE

Damage caused by inappropriate environmental conditions. Prosthetic
components must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations,
shocks, or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into
the prosthetic components.

Failure to follow these instructions can lead to malfunctioning and dam-
age to the prosthesis.

NOTICE |

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

2.4 Function
The Ottobock System Hands —passive— are available in the following designs:
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e 8K18=L/R* with metric thread M12x1.5
¢ 8K19=L/R* with inch thread %2"-20
For the various sizes see table in section 3.

The Ottobock System Hands —passive— perform the three-finger grip with
the index, middle finger, and thumb. The passive System Hand is opened
with the sound hand at the thumb and closes under spring tension.

The grip force can be adjusted by turning the oval countersunk head screw
at the bottom side of the chassis (Fig. 1):

Right —> stronger
Left —> weaker

3 Technical data

Size 6% 7Y 7% 8
Weight [g] 185 250 280 290
Total height [mm] 125 152 155 157
Thumb length [mm] 105 132 135 137
4 Handling

4.1 Assembly
The System Hands —passive- are to be mounted to an Ottobock wrist unit.

For long below-elbow and through-wrist residual limbs, the chassis with
threaded stud must be replaced by the chassis with 9E94=* Lamination
Ring as follows:

* 9596=40 for hand size L/R6%

® 9S184=* for hand sizes L/R7V4, L/R73%, and L/R8

These parts are attached with the 506G4=* Set Screw (Fig. 2).

For this purpose, the bore hole for the spring holder must be drilled into
the new chassis (Fig. 1, see arrow).

The 640F 18 Donning Spray facilitates the application of the inner hand
on the System Hand.

To avoid any damage, use the 711M1 Hand Holding Tool for holding the
System Hand while pulling on the glove. The 711M2 Mounting Plate is
used for attaching the Hand Holding Tool to a workbench or wall (Fig. 3).

11



4.2 Combination possibilities

The System Hands —passive— can be combined with the adapters of the
field of modular arm prostheses and with the Ottobock wrist units. It may
be necessary to select a suitable adapter from the wrist unit accessories.

5 Legal information

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

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 : 2015-05-13

® Veuillez lire attentivement l'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.

1 Piéces détachées

1.1 Piéces détachées

Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue.
1.2 Accessoires

Choisir le gant en fonction de la taille de la main.

® 854=* Gant prothétique
® 8S5=* Gant prothétique
* 8S56=" Gant prothétique
® 8S4N=" MovoSkin Natural
® 8S5N=* MovoSkin Natural
* 8S6N=" MovoSkin Natural

13



* 640F12 Nettoyant spécial
® 640F13 Pulvérisateur @ pompe pour le modele 640F12

Accessoires pour les moignons d’avant-bras et de poignet de grande
longueur

* 9596=40 Chassis (pour les tailles de main L/R6 %)
* 95184=" Chassis (pour les tailles de main L/R7%4, L/R7%
et L/R8)

* 506G4=M3x5 Tige filetée (pour les tailles de main L/R6 %)

® 506G4=M4x5 Tige filetée (pour les tailles de main L/R7Y4, L/R7% et
L/R8)

* OE94=" Bague a couler (pour les tailles de main L/R63%,
L/R7Ya, LIR7% et L/R8)

Les accessoires ne sont pas fournis et doivent étre commandés séparément.

2 Description
2.1 Champ d’application

Les systemes de main passifs Ottobock sont exclusivement destinés &
I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs en association avec
des prothéses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application
Les systemes de main passifs conviennent a toutes les longueurs de moignon.
Leur fonctionnalité simple impose peu de contraintes a ['utilisateur.

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 combien
de temps le porteur d'une prothése est capable de conduire un véhicule.
Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unilatéral ou
bilatéral, état du moignon et conception de la prothése) et des capacités
individuelles du porteur.




Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite
d'un véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites 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
besoins 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 prothese n'est pas opérationnelle.

/\ ATTENTION

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

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet
d’'allonger leur durée de vie, mais sert avant tout 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.
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Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protégez les composants prothétiques de la fumée dense
ou de la poussiére, des vibrations, des chocs ou des chaleurs exces-
sives. Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent
pénétrer dans la prothese.

Le non respect de ces consignes peut entrainer un dysfonctionnement
et des dégradations de la prothese.

Avis |

Dégradations occasionnées par I'utilisation d’un détergent non
adapté. Ne pas utiliser de détergents agressifs.

Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints ainsi que
les éléments en plastique.

2.4 Fonction

Les systemes de main passifs Ottobock sont disponibles dans les versions
suivantes :

® 8K18=L/R* avec filet métrique M12x1.5
® 8K19=L/R* avec filet au pouce %2"-20
Voir le chapitre 3 du tableau pour connaitre les différentes tailles.

Les systémes de mains passifs Ottobock permettent une préhension a
trois doigts a I'aide de I'index, du majeur et du pouce. Le systéeme de main
passif s'ouvre a I'aide de la main saine au niveau du pouce. Il se ferme
automatiquement.

La force de préhension se regle en tournant la vis a téte fraisée bombée
sous le chassis (ill. 1) :

Vers la droite —> force plus importante

Vers la gauche —> force moins importante



3 Caractéristiques techniques

Tailles 6% 7Y 7% 8
Poids [g] 185 250 280 290
Hauteur totale [en mm] | 125 152 155 157
Longueur du pouce [mm] | 105 132 135 137
4 Usage
4.1 Montage

Les systemes de main passifs doivent étre montés sur un poignet Ottobock.

Il convient de remplacer le chdssis pour les moignons d'avant-bras ou de
poignet de grande longueur. Utiliser les chassis suivants avec I'ancre &
couler 9E94=":

® 9596=40 pour la taille de main L/R6%

® 9S184=" pour les tailles de main L/R7%4, L/R7% et L/R8

Visser ces éléments a I'aide de la tige filetée 506G4=" (ill. 2).

Pour ce faire, il faut placer I'alésage destiné au support sur le nouveau
chassis (ill. 1, voir fleche).

Le spray d'enfilage 640F 18 permet de passer plus facilement la main
intérieure sur le systéme de main.

Il convient d'utiliser I'outil de montage 711M1 pour enfiler et fixer le gant
afin d'éviter toute dégradation. La plaque de fixation 711M2 permet de
fixer I'outil de montage sur I'établi ou la paroi (ill. 3).

4.2 Possibilités d’association

Les systemes de main passifs Ottobock peuvent étre associés aux adap-
tateurs de la gamme modulaire de prothéses de bras et de poignets Otto-
bock. Il convient d'utiliser, si nécessaire, un adaptateur conforme faisant
partie de la gamme des accessoires de poignet.

5 Informations légales

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

17



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.

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

Avvisi 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: 2015-05-13

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

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

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

¢ Conservare il presente documento.

Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti

1.1 Singoli componenti

Per i componenti singoli disponibili consultate il catalogo.
18



1.2 Accessori

Selezionate il guanto corrispondente alla misura della mano.

® 854=" Guanto protesico

® 8S5=" Guanto protesico

* 8S6="* Guanto protesico

® 8S4N="* MovoSkin Natural

¢ 8S5N=* MovoSkin Natural

¢ 8S6N=* MovoSkin Natural

* 640F12 Detergente speciale

* 640F13 Bomboletta per 640F 12

Accessori per monconi di avambraccio e polso particolarmente lunghi
® 9596=40 Chassis (per misura mano L/R6%)

® 9S184=* Chassis (per misure mano L/R7Ys, L/R7% e L/R8)

® 506G4=M3x5 Perno filettato (per misura mano L/R6%)

® 506G4=M4x5 Perno filettato (per misure mano L/R7Y4, L/R7%
e L/R8)

e OEQ94=* Anello di colata (per misura mano L/R6%, L/R7Ya4,
L/R7% e L/R8)

Gli accessori non sono compresi nella spedizione. Vanno pertanto ordinati
separatamente.

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego
Le mani sistema passive Ottobock sono indicate esclusivamente per

I'esoprotesizzazione di arto superiore in combinazione con componenti di
braccio Ottobock.

2.2 Campo di applicazione
Le mani sistema passive sono indicate per qualsiasi lunghezza del moncone.
La loro semplicita funzionale rende I'uso agevole per I'utente.

2.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti.
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[ A AVVERTENZA

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

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

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

[ A ATTENZIONE

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

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata ope-
rativa, ma & fondamentale per la sicurezza del paziente.

Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), &
necessario sottoporre immediatamente i componenti ad un controllo da
parte di un tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di eventuali
danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provvede-
ra eventualmente all’invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

AVVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non vanno esposti ad
ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua
salata e acidi.
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In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni
ambientali decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti della Otto
Bock HealthCare.

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti
protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti o
a fonti di forte calore. Va evitato che sostanze solide o liquide penetrino

all'interno dei componenti.

La mancata osservanza di quanto sopra riportato pud causare malfun-
zionamenti e danni alla protesi.

AWVISO|

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitate I'utilizzo di detergenti
aggressivi.

Essi possono causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti
in plastica.

2.4 Funzione

Le mani sistema passive Ottobock sono disponibili nelle seguenti versioni:
® 8K18=L/R* con filetto metrico M12x1.

® 8K19=L/R* con filetto in pollici ¥2"-20

Per le diverse misure consultate la tabella al capitolo 3.

Le mani sistema passive Ottobock eseguono la presa a tre dita tramite I'in-
dice, il medio ed il pollice. La mano sistema passiva viene aperta agendo sul
pollice tramite la mano controlaterale (sana), e si chiude automaticamente.

La forza di presa e regolabile tramite rotazione della vite a testa svasata
disposta sotto lo chassis (fig. 1):

verso destra —> pil intensa
verso destra —> pil debole
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3 Dati tecnici

Misura 6% 7Y 7% 8
Peso [g] 185 250 280 290
Altezza totale [mm] 125 152 155 157
Lunghezza pollice [nm] | 105 132 135 137
4 Utilizzo

4.1 Montaggio
Le mani sistema passive vanno montate su un’articolazione di polso Ottobock.

Nel caso di monconi di avambraccio o polso particolarmente lunghi, € ne-
cessario sostituire lo chassis. Vengono impiegati i seguenti chassis, con
I'anello di colata 9E94=":

® 9596=40 per una misura mano L/R6%
® 9S184=" per misure mano L/R7%4, L/R7% e L/R8
Tali parti vengono fissate con il perno filettato 506G4=" (fig. 2).

Per fare questo € necessario applicare il foro per il supporto della molla
sul nuovo chassis (fig. 1, v. freccia).

Lo spray antifrizione 640F 18 semplifica I'applicazione dell’anima alla
mano sistema.

Al fine di evitare danneggiamenti, in occasione dell'applicazione del guanto,
€ necessario utilizzare lo strumento di montaggio 711M1 per il blocco. La
piastra di montaggio 711M2 fissa lo strumento di montaggio al banco di
lavoro o sulla parete (fig. 3).

4.2 Possibili combinazioni

Le mani sistema passive sono combinabili con gli adattatori delle protesi
modulari di arto superiore e con le articolazioni di polso Ottobock. Eventual-
mente, potrebbe rivelarsi necessario selezionare un adattatore appropriato
tra gli accessori dell'articolazione di polso.

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.
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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 é stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.

Significado de los simbolos Espafiol

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

[[a atencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-05-13

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

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

® Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y
segura.

e Conserve este documento.

El suministro se muestra en la portada.
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1 Componentes

1.1 Componentes

Componentes disponibles, véase el catdlogo.
1.2 Accesorios

Seleccione el guante conforme al tamafio de la mano.

® 854=" Guante protésico

® 8S5=" Guante protésico

* 856="* Guante protésico

® 8S4N="* MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

¢ 8SBN=* MovoSkin Natural

* 640F12 Limpiador especial

* 640F13 Pulverizador de bombeo para 640F 12

Accesorios para mufones de antebrazo y de mufeca extra largos

® 9596=40 Chasis (para el tamafio de mano L/R6%)

® 95184=" Chasis (para el tamafio de mano L/R7Y4, L/R7% y
L/R8)

® 506G4=M3x5 Varilla roscada (para el tamafio de mano L/R63%)

® 506G4=M4x5 Varilla roscada (para el tamafio de mano L/R7Y4, L/IR7%
y L/R8)

* OE94="* Anillo de laminado (para el tamafio de mano L/R6%,
L/R7Ya, LIR7% y L/R8)

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

2 Descripcion

2.1 Descripcion

Las manos de Sistema Ottobock (pasivas) deben emplearse exclusiva-
mente para la exoprotetizacion de la extremidad superior en combinacion
con las piezas de ajuste para brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

Las manos pasivas de sistema pueden emplearse para todas las longi-
tudes de munodn.
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Gracias a su sencillo funcionamiento requiere muy poco del usuario.

2.3 Advertencias de seguridad

Por favor, informe a sus usuarios 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 usuario de una protesis puede o no
conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependerda
del tipo de protetizacién (altura de la amputacién, a un lado o a ambos
lados, condiciones del muiién, modelo de la proétesis) y de las facultades
especificas del portador de la prétesis.

Observe siempre las normas nacionales vigentes 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
conduccion.

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

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas
de ajuste 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.).

Un mantenimiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes
aumenta su durabilidad y la seguridad del usuario.

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

Si se utilizara el producto bajo estas condiciones ambientales se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

AVISO

Danos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Las piezas de la protesis no deben exponerse a humo intenso, polvo,
vibraciones, golpes ni a temperaturas altas. No deben penetrar parti-
culas sélidas ni liquidos.

Si esto no se tiene en cuenta, se puede producir un error en el funcio-
namiento o dafios en la prétesis.

AVISO|

Dafios causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite el
uso de productos de limpieza agresivos.

Estos pueden dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico.

2.4 Funcién

Manos de Sistema Ottobock (pasivas) estan disponibles en los siguientes
modelos:

e 8K18=L/R* con rosca métrica M12x1.5
* 8K19=L/R* con rosca inglesa %2"-20
Para consultar los distintos tamanos, véase la tabla en el capitulo 3.

Manos de Sistema Ottobock (pasivas) efectian el prensado de tres dedos
mediante los dedos indice, corazén y pulgar. La mano pasiva de sistema
se abre en el pulgar con la mano sana. Se cierra automdticamente.

La fuerza de prensado puede ajustarse girando el tornillo de cabeza plana
de debajo del chasis (fig. 1).

A la derecha —> mds fuerza
A la izquierda —> menos fuerza
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3 Datos técnicos

Tamafho 6% 7Y 7% 8
Peso [g] 185 250 280 290
Altura total [mm] 125 152 155 157
Longitud del pulgar 105 132 135 137
[mm]

4 Manejo

4.1 Montaje

Las Manos de Sistema (pasivas) deben montarse en una muieca Ottobock.

El chasis debe cambiarse si el munén de antebrazo o de mufieca es extra
largo. Se utilizan los siguientes chasis (con anillo de laminado 9E94=%):

® 9596=40 para el tamafio de mano L/R6%
® 9S184=" para los tamafios de mano L/R7Y4, L/R7% y L/R8
Estas piezas se atornillan con la varilla roscada 506G4=" (fig. 2).

Para ello debe utilizarse el orificio para el soporte del resorte sobre el nuevo
chasis (fig. 1, véase la flecha).

El spray de colocacién 640F 18 facilita la colocacion de la mano interior
sobre la Mano de Sistema.

Para evitar daios, deberia utilizar para el bloqueo la herramienta de mon-
taje 711M1 al colocar el guante. La placa de alojamiento 711M2 sujeta
la herramienta de montaje en el banco de trabajo o en la pared (fig. 3).

4.2 Posibilidades de combinacién

Las Manos de Sistema (pasivas) pueden combinarse con los adaptadores
del campo de las prétesis modulares de brazo y con las mufiecas Ottobock.
Si es necesario tiene que seleccionarse un adaptador adecuado de los
accesorios de la mufieca.

5 Aviso legal

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

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: 2015-05-13
* Leia 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.

1 Componentes
1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.
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1.2 Acessorios
Escolher a luva de acordo com o tamanho da mdo.

® 854=" Luva para prétese

® 8S5=" Luva para prétese

* 8S6="* Luva para prétese

® 8S4N="* MovoSkin Natural

¢ 8S5N=* MovoSkin Natural

¢ 8S6N=* MovoSkin Natural

* 640F12 Detergente especial

* 640F13 Atomizador para 640F 12

Acessorios para coto de antebraco e coto do punho muito comprimido

* 9596=40 Chassis (para tamanho de mao L/R6 %)

® 9S5184=" Chassis (para tamanhos de mdo L/R7%, L/R7% e
L/R8)

® 506G4=M3x5 Pino roscado (para tamanho de mdo L/R6 %)

® 506G4=M4x5 Pino roscado (para tamanhos de mdo L/R7Y4, L/R73%
e L/R8)

e OEQ94=* Anel fundido (para tamanhos de mdo L/R6%, L/R7Ya4,
L/R73% e L/R8)

Os acessérios ndo estdo incluidos no volume de entrega. Estes devem ser
encomendados separadamente.

2 Descricdo

2.1 Finalidade

As mdos de sistema —passivas— da Ottobock destinam-se exclusivamente
a protetizagdo exoesquelética das extremidades superiores em conjunto
com as pegas de adaptagdo de brago Ottobock.

2.2 Campo de aplicacéo

As mdos de sistema passivas podem ser utilizadas em todos os compri-
mentos de coto.

Devido a sua funcionalidade facil exige pouco do utilizador.

2.3 Indicacébes de seguranca

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

Perigo de acidente na utilizagdo 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 proétese) 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 median-
te as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da
direcgdo, caixa automdtica). Deve certificar-se de que é possivel uma
condugdo sem riscos mesmo sem a proétese funcional.

/A CUIDADO

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

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

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

AVISO

Perigo de corrosdo. As pecas de adaptagdo da prétese ndo podem
ser expostas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas
metdlicas, p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.
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Na utilizagdo do produto médico em ambientes com estas condigoes
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

AVISO)

Danos devido a condigcdes ambientais incorrectas. As pegas de adap-
tagdo da prétese ndo podem ser expostas a fumo nem poeira intensa,
nem a vibragdes, choques ou calor elevado. Ndo deverd ser possivel a
penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos.

A ndo observancia pode provocar falhas de funcionamento da prétese.

AVISO|

Danos devido a detergentes incorrectos. Evite a utilizagdo de produtos
de limpeza agressivos.

Estes podem levar a danos de mancais, vedagoes e pegas de material
pldstico.

2.4 Funcéo

As mdos de sistema —passivas— da Ottobock estdo disponiveis nas
seguintes versodes:

* 8K18=L/R* com rosca métrica M12x1.5
e 8K19=L/R* com rosca em polegadas 2"-20
Para obter informagdes sobre os vdrios tamanhos consulte a tabela Cap. 3.

As mdos de sistema —passivas— executam o aperto dos trés dedos através
do dedo indicador, dedo médio e polegar. A mdo de sistema passiva é
aberta pelo polegar com a mdo sauddvel. A mdo fecha automaticamente.

E possivel ajustar a forga de preensdo rodando o parafuso de cabeca
coénica na parte inferior do chassis (Fig.1):

Direita —> mais forte
Esquerda —> mais fraco

3 Dados técnicos

Tamanho 6% 7Ya 7% 8
Peso [g] 185 250 280 290
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Altura total [mm] 125 152 155 157

Comprimento do po- | 105 132 135 137
legar [mm]

4 Manuseamento
4.1 Montagem

As mdos de sistemas —passivas— devem ser montadas num punho da
Ottobock.

No caso de cotos de antebrago ou cotos de punho muito compridos é ne-
cessdario substituir o chassis. Os seguintes chassis sdo utilizados — com
anel fundido 9E94=":

* 9596=40 com tamanho de mdo L/R6%

® 9S184=* com tamanhos de mdo L/R7V4, L/R73% e L/R8

Estas pegas sdo aparafusadas ao pino roscado 506G4=* (Fig. 2).
Adicionalmente é necessdrio transferir o orificio do suporte da mola para
o chassis novo (Fig.1, ver a seta).

O spray de montagem 640F 18 facilita a aplicagdo da parte interior da
mdo na mdo de sistema.

Na aplicagdo das luvas deverd ser utilizada, para o travamento, a ferramenta
de montagem 711M1 para evitar danos. A placa de recepgdo 711M2 fixa
a ferramenta de montagem a bancada ou parede (Fig. 3).

4.2 Possibilidades de combinacdo

As mdos de sistema —passivas— podem ser combinadas com os adaptado-
res da drea modular de préteses de bragos e com os punhos da Ottobock.
Eventualmente serd necessdrio escolher um adaptador adequado entre
os acessorios do punho.

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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,
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especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

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: 2015-05-13

® 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.

e 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
1.1 Onderdelen

Voor de beschikbare onderdelen wordt verwezen naar de catalogus.
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1.2 Accessoires

Kies de handschoen op basis van de maat van de hand.

® 854=" prothesehandschoen

® 8S5=" prothesehandschoen

* 856="* prothesehandschoen

® 8S4N="* MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=* MovoSkin Natural

® 640F12 speciale reiniger

* 640F13 pompverstuiver voor 640F 12

Accessoires voor extreem lange onderarm- en polsstompen
® 9596=40 chassis (voor handmaat L/R63%)

® 9S184=* chassis (voor handmaat L/R7V4, L/R73% en L/R8)

® 506G4=M3x5 schroefdraadpen (voor handmaat L/R63)

® 506G4=M4x5 schroefdraadpen (voor handmaat L/R7%, L/R7%
en L/R8)

* OE94=" ingietring (voor handmaat L/R6%, L/R7Y4, L/IR7%
en L/R8)

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

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock passieve systeemhanden mogen uitsluitend worden gebruikt
als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen in combinatie
met Ottobock onderdelen voor armprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

De passieve systeemhanden zijn geschikt voor iedere stomplengte.
Dankzij de eenvoudige werking stellen de handen weinig eisen aan de
gebruiker.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.
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[ 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 (amputatieniveau,
eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese)
en van de individuele vaardigheden van de drager van de armprothese.

Houd u onvoorwaardelijk 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 zon-
der risico’s kan worden bestuurd, wanneer de prothese niet functioneert.

[ A VOORZICHTIG

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

Zorgvuldige behandeling van de protheseonderdelen en hun componenten
verlengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in
het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de protheseonderdelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets
dergelijks), 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.
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LET OP

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat de protheseonderdelen niet worden
blootgesteld aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroor-
zaken, 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 OP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Protheseonderde-
len 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 bestaat 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 Werking

De Ottobock systeemhanden -passief- zijn leverbaar in de volgende uit-
voeringen:

e 8K18=L/R* met metrische draad M12x1.5
* 8K19=L/R* met Engelse schroefdraad %2"-20
Zie de tabel in hoofdstuk 3 voor de verschillende maten.

Bij de Ottobock systeemhanden -passief- wordt de drievingergreep uit-
gevoerd met de wijsvinger, de middelvinger en de duim. De passieve sy-
steemhand wordt met de gezonde hand aan de duim geopend. Het sluiten
gaat automatisch.

De grijpkracht kan worden ingesteld door de bolverzonken schroef onder
het chassis naar links of naar rechts te draaien (afb. 1):
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naar rechts —> sterker
naar links —> zwakker

3 Technische gegevens

Maat 6% 7Y 7% 8

Gewicht [g] 185 250 280 290
Totale hoogte [mm] 125 152 155 157
Duimlengte [mm] 105 132 135 137

4 Toepassing
4.1 Montage

De systeemhanden -passief- dienen aan een Ottobock polsscharnier te
worden gemonteerd.

Bij een extreem lange onderarm- of polsstomp moet het chassis worden
vervangen. Gebruikt worden de volgende chassis (met ingietring 9E94="):
* 9596=40 voor handmaat L/R6%

® 9S184=* voor de handmaten L/R74, L/R7% en L/R8

Deze onderdelen worden aan elkaar vastgeschroefd met schroefdraadpen
506G4=* (afb. 2).

Daarvoor moet er in het nieuwe chassis op de juiste plaats een boorgat
worden aangebracht voor de houder van de veer (afb. 1, zie de pijl).

De aantrekspray 640F 18 maakt het gemakkelijker de binnenhand op de
systeemhand te zetten.

Om beschadigingen te voorkomen, moet bij het aanbrengen van de hand-
schoen ter vergrendeling van de hand montagewerktuig 711M1 worden
gebruikt. Met bevestigingsplaat 711M2 wordt dit montagewerktuig aan de
werkbank of de muur bevestigd (afb. 3).

4.2 Combinatiemogelijkheden

De systeemhanden -passief- kunnen worden gecombineerd met de adapters
voor modulaire armprothesen en met Ottobock polsscharnieren. Zo nodig
moet er uit de voor het polsscharnier leverbare accessoires een geschikte
adapter worden gekozen.
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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.

Symbolernas betydelse Svenska

Varningshd@nvisning betraffande mojliga svara olycks- och
skaderisker.

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2015-05-13

® Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av
produkten.

® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att  undvika person- och
produktskador.

e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.
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Komponenterna som ingdr i leveransen dr avbildade pé framsidan.

1 Separata delar

1.1 Separata delar

For tillgéngliga delar, se katalog.
1.2 Tillbehor

Vdlj ut handske motsvarande storleken pa handen.

® 854=" proteshandske

® 8S5=" proteshandske

* 8S6="* proteshandske

® 8S4N=" MovoSkin Natural

® 8S6N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural

® 640F12 Special-rengdringsmedel
* 640F13 Pumpspray fér 640F12

Tillbehér fér Ianga underarms- och handledsstumpar

* 9596=40 Chassi (for handstorlek L/R63%)

* 9S5184=* Chassi (for handstorlekar L/R7Ya, L/R73% och L/R8)
® 506G4=M3x5 Gangstift (for handstorlek L/R6%)

® 506G4=M4x5 Gdngstift (fér handstorlekarna L/R7%4, L/R7% och
L/R8)

* OE94=" Ingjutningsring (fér handstorlekarna L/R63%, L/R7Ya4,
L/R7% och L/R8)

Tilloehoren ingér ej i leveransen. Dessa mdste bestdllas separat.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

De passiva Ottobock systemhdnderna &r uteslutande avsedda att an-
vandas vid protesforsorjning av de 6vre extremiteterna tillsammans med
armkomponenter frén Ottobock.
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2.2 Anvdndningsomrdde

Den passiva systemhanden kan anvéndas vid alla stumpldngder.
Genom den enkla funktionen stdlls Idga krav pd anvéndaren.
2.3 Sdkerhetstips

Foljande sdkerhetstips skall vidarebefordras till brukaren:

Om, och i vilken utstrdckning en brukare av armprotes ar Ilampad att
framfora ett fordon maste avgoéras fran fall till fall. Avgérande fakto-
rer &r typen av protesforsorjning (amputationsnivd, en-eller dubbelsidig
forsorjning, stumpforhdllanden, protesens komponenter och inriktning
etc.) och den individuella férmégan hos brukaren sjalv.

Det dr nédvéndigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser
som gdller fér framférande av ett fordon i respektive land. Lat en aukto-
riserad myndighet kontrollera och testa din kérduglighet ur férsékrings-
synpunkt.

Generellt rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar behovet
av speciella anpassningar av fordonet (automatvéxel, etc.). Det mdste sa-
kerstdllas att fordonet alltid kan framféras riskfritt med elektroniksystemet
avstdngt.rande av fordon med elektroniken pdslagen kan medféra felaktig
signal / styrning och dérmed ocksd utgdra en risk for medtrafikanter!

[ A OBSERVERA

Skaderisk genom &verbelastning. De proteskomponenter fran Ottobock
som beskrivs hér har utvecklats for alldaglig anvéndning och far inte an-
vandas vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.).

En noggrann skoétsel av handen och dess komponenter forlanger inte
bara dess livslangd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet!

Skulle komponenterna utsdttas fér extrema belastningar (t ex. vid fall eller
liknande) mdaste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortoped-
ingenjoren, som vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock MyoService.
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0BS!

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

Vid en anvdandning av produkten under dessa férhdllanden, frantages
brukaren varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

£

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

Om dessa sdakerhetsanvisningar inte f6ljs, kan felaktig funktion av prote-
sen bli foljden, vilket i sin tur leder till skaderisk hos brukaren.

0BS!

Skada genom oldmpliga rengéringsmedel. Undvik anvandning med
aggressiva rengoéringsmedel.

Dessa kan skada lager, tatningar och plastdelar.

2.4 Funktion

Ottobocks pssiva systemhdnder finns i féljande utféranden:
e 8K18=L/R* med metrisk gdnga M12x1.5

e 8K19=L/R* med tumgdnga %2"-20

Mer om de olika storlekarna kan du I&sa i kapitel 3.

Ottobocks passiva systemhdnder griper med ett trefingergrepp med hjdlp
av pek- och langfingret samt tummen. Den passiva systemhanden dppnas
med den friska handen vid tummen. Handen sténger automatiskt.
Gripkraften stdlls in genom att vrida pa skruven som befinner sig under
chassit (bild 1):

Hoéger —> starkare
Vdnster —> svagare
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3 Tekniska uppgifter

Storlek 6% 7Y 7% 8

Vikt [g] 185 250 280 290
Total hojd [mm] 125 152 155 157
Tummens langd [mm] | 105 132 135 137

4 Handhavande

4.1 Montering

De passiva systemhdnderna dr avsedda att monteras pd en Ottobock handled.
Vid Idnga underarmar- eller handledsstumpar ska chassit bytas ut. Féljande
chassin - med ingjutningsring 9E94=* — kan anvdndas

® 9596=40 vid handstorlek L/R6%

® 9S184=* vid handstorlekar L/R7V4, L/R73% och L/R8

Dessa delar forbinds med hjalp av gangstift 506G4=" (bild 2).

Borrhdlet for fiaderns faste pa det nya chassit mdste passa (bild 1, se pil).

Pdatagningsspray 640F 18 underlattar pdtagningen av innerhanden pd
systemhanden.

For att undvika skador ska monteringsverktyg 711M1 anvéndas vid pd-
tagning av handsken. Fdstplattan 711M2 faster monteringsverktyget pd
arbetsbanken resp. vaggen (bild 3).

4.2 Kombinationsméjligheter

De passiva systemhénderna kan kombineras med adaptrarna fran arm-
protesomrddets modulsystem och Ottobock handlederna. Vid behov mdste
en ldmplig adapter vdéljas fran handledens tillbehér.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd 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.

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-05-13
® |Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

e Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

e Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Komponenter

1.1 Komponenter

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

Veelg en handske passende til handsterrelsen.

® 854=* protesehandske
® 8S5=* protesehandske
* 856=" protesehandske
® 8S4N="> MovoSkin Natural
® 8S5N="* MovoSkin Natural
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e 8S6N=* MovoSkin Natural
® 640F12 specialrens
* 640F13 forstaver til 640F12

Tilbeheor til underarms- og hdndledsstumper med overlaengde

® 9596=40 Stel (til hdndsterrelse L/R63%4)

® 9S184=* Stel (til hdndsterrelse L/R74, L/IR73% og L/R8)

® 506G4=M3x5 Gevindstift (til handsterrelse L/R634)

® 506G4=M4x5 Gevindstift (til hdndsterrelse L/R7"4, L/R73% og L/R8)

e OE94=* Stebering (til hdndsterrelse L/R63%, L/R7V4, LIR7%
og L/R8)

Tilbeheret er ikke del af leveringsomfanget. Det skal bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock systemhzender -passiv- mé kun anvendes til behandling af de
ovre ekstremiteter med brug af eksoproteser i forbindelse med Ottobock
armkomponenter.

2.2 Indsatsomrdde

De passive systemhaender kan anvendes til enhver stumpleengde.
Gennem deres enkle funktionalitet stiller de kun minimale krav til brugeren.

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 af
armprotesens bruger.
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Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmeaessige 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 de pageeldende behov
af et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres,
at risikofri kersel ogsa er mulig uden funktionsdygtig protese.

A\ FORSIGTIG

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

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

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

BEMARK

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

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

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter mé ikke udszettes for intensiv rag eller stev, mekaniske
vibrationer, sted eller hej varme. Hverken faste smadele eller vaesker
ma treenge ind.

Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beskadigelse af protesen.
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| BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd anven-
delse af skarpe rengeringsmidler.

Disse kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

2.4 Funktion

Ottobock systemhzender -passiv- kan fas i felgende udferelser:
* 8K18=L/R* med metrisk gevind M12x1.5

* 8K19=L/R* med tommegevind 2"-20

Se tabellen i kap. 3 mht. de forskellige sterrelser.

Ottobock systemhaender -passiv- udferer trefingergrebet med pege- og
langfinger samt tommelfinger. Den passive systemhdand dbnes pd tommel-
fingeren med den raske hand. Den lukker automatisk.

Gribekraften kan indstilles ved at dreje skruen med linsehoved under stel-
let (ill. 1):

Haojre —> kraftigere

Venstre —> svagere

3 Tekniske data

Sterrelse 6% 7Vs 7% 8
Veegt [g] 185 250 280 290
Totalhgjde [mm] 125 152 155 157
Tommelfingerleengde [mm] | 105 132 135 137
4 Brug

4.1 Montering
Systemhaenderne -passiv- skal monteres pd et Ottobock handled.

Hvis underarms- eller handledsstumpen har overleengde skal stellet udskif-
tes. Folgende stel — med stebering 9E94="* — anvendes:

® 9596=40 ved hdndsterrelse L/R6%
® 9S184=" ved hdandsterrelse L/R7Y4, L/IR7% og L/R8
Disse dele skrues fast med gevindstiften 506G4=* (ill. 2).
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Hertil skal hullet til fiederens holder overtages pd det nye stel (ill. 1, se pil).
Patagningsspray 640F 18 ger det nemmere at treekke inderhdnden over
systemhdnden.

For at undgé beskadigelser, ber monteringsveerktejet 711M1 anvendes
til fastldsning, ndr handskerne treekkes pa. Holdepladen 711M2 fikserer
monteringsveerktejet pd arbejdsbaenken eller veeggen (ill. 3).

4.2 Kombinationsmuligheder
Systemhaenderne -passiv- kan kombineres med adaptere fra det moduleere

armproteseomrdde og Ottobock handled. Eventuelt skal man veelge en
egnet adapter fra handleddets tilbeher.

5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbes-
temmelser 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 fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQJF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | p& 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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Symbolenes betydning Norsk

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

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Yitterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-05-13
® Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

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

Leveringsomfang er avbildet pa tittelsiden.

1 Enkeltkomponenter

1.1 Enkeltkomponenter

Se katalogen for opplysninger om tilgjengelige enkeltkomponenter.
1.2 Tilbehor

Velg hanske som passer til sterrelsen pd handen.

® 854=* Protesehanske

® 8S5=* Protesehanske

® 8S6=* Protesehanske

® 8S4N="* MovoSkin Natural

e 8S5N=* MovoSkin Natural

® 8SBN=* MovoSkin Natural

® 640F12 Spesialresemiddel

® 640F13 Pumpespray for 640F12
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Tilbeher for lang stump (nedenfor albuen) og stump nedenfor hand-
leddet

® 9596=40 Chassis (for handstr. L/R634)

e 9S5184=* Chassis (for handstr. L/R7V4, L/R7% og L/R8)
® 506G4=M3x5 Settskrue (for handstr. L/R634)

® 506G4=M4x5 Settskrue (for handstr. L/R7"4, L/R7% og L/R8)

* OE94="* Stepering (for handstr. L/R63%, L/R7Y4, L/IR73% og
L/R8)

Tilbeheret er ikke inkludert i leveransen. Tilbeher ma bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

Ottobock System Hands - passiv - skal brukes utelukkende for eksoprotese-
tilpasning av evre ekstremiteter i kombinasjon med Ottobock-armkomponenter.
2.2 Bruksomrdde

Passive systemhender kan brukes uansett stumpens lengde.

Handens enkle funksjonalitet stiller ikke store krav til brukeren.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
En ma gjere pasientene oppmerksom pé felgende sikkerhetsanvisninger.

/\ ADVARSEL

Fare for ulykke nar man kjerer bil. | hvilken grad en som bruker protese
er i stand til @ kjere bil, m& vurderes i hvert enkelt tilfelle. Faktorer som
md tas med i en vurdering er f.eks. type tilpasning (amputasjonsheyde,
én side eller begge sider, stumpens tilstand, protesens utforming), samt
den enkeltes ferdigheter og funksjonsevne.

Alle som kjerer ma overholde det enkelte lands trafikklover og aktuelle
forskrifter. Av forsikringsmessige grunner ma pasienten f@ kjereevnen
bedemt av en autorisert instans.

For & oppnd maksimal sikkerhet og bekvemmelighet, anbefaler Ottobock
at kjeretoyet blir tilpasset pa et spesialverksted (for eksempel ved & mon-
tere en og automatgir). En ma kunne kjere uten risiko selv om protesen
ikke virker som den skal.
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A\ FORSIKTIG

Fare for personskade ved for stor belastning. Ottobock protesekom-
ponenter som er beskrevet i disse anvisningene har blitt utviklet for
hverdagsaktiviteter. De er ikke egnet til bruk i forbindelse med uvanlige
aktiviteter som ekstremsport (friklatring, paragliding mm.).

Ved @ veere forsiktig med hvordan du handterer protesen og komponen-
tene, forlenger du ikke bare deres levetid, men fremfor alt verner du om
pasientens personlige sikkerhet!

Skulle protesekomponentene bli utsatt for uvanlig belastning (som f.eks.
et fall), m& man snarest mulig kontakte en ortopediingenier og fa prote-
sen sjekket for evt. skader. Om nedvendig vil ortopediingenigren sende
protesen videre til Ottobocks service-verksted.

LES DETTE

Korrosjonsrisiko. Unngd a utsette protesekomponentene for elementer
som kan virke korroderende, f.eks. ferskvann, saltvann eller syre.

Dersom dette medisinske produktet kommer i kontakt med slike element, vil
det ugyldiggjere alle erstatningskrav som rettes mot Otto Bock HealthCare.

LES DETTE

Skade fordrsaket av skadelige uegnede miljgbetingelser. Protese-
komponenter skal ikke utsettes for kraftig reyk, stev, vibrasjon, stet,
eller sterk varme.

Pass pd sa ikke fremmedlegemer eller vaeske kommer inn i protese-
komponentene.

Unnlater man & felge sikkerhetsanvisningene kan det fere funksjonsfeil
og skade pd protesen.

LES DETTE

Skade forarsaket av uegnede rengjeringsmidler. lkke bruk sterke ren-
gjeringsmidler da de kan skade lagrene, tetningene og kunststoffdelene.
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2.4 Funksjon

Ottobock System Hands - passiv - er tilgjengelig i felgende utforelser:
* 8K18=L/R* med metriske gjenger M12x1,5

* 8K19=L/R* med gjenger i tommer %2"-20

Tabellen i punkt 3 gir en oversikt over ulike sterrelser.

Ottobock System Hands - passiv - utferer fingergrep med tre fingre: med
pekefinger, langfinger og tommelfinger. Den passive systemhdanden dpnes
med den friske hdnden ved tommelen og lukkes med fjeeren.

Gripestyrken kan justeres med den ovale linseskruen (senkeskruen) nederst
pa siden av chassiset (Fig. 1):

Til heyre —> sterkere

Til venstre —> svakere

3 Tekniske data

Str. 6% 7Y 7% 8
Vekt [g] 185 250 280 290
Total hayde [mm] 125 152 155 157
Tommellengde [mm] 105 132 135 137

4 Handtering
4.1 Montering

Ottobock System Hands - passiv - skal monteres pd en Ottobock hand-
leddenhet.

For lang stump (nedenfor albuen) eller stump nedenfor handleddet, méa
chassis med gjengetapp byttes ut med chassis med 9E94=" stepering
pé felgende mate:

® 9S596=40 for handstr. L/R6%

® 9S184=* for handstr. L/R74, L/IR73%, og L/R8

Disse delene er festet med 506G4=" settskrue (Fig. 2).

Av den grunn ma det bores et hull til fiserholderen i det nye chassiset (Fig. 1, se pil).

Bruk Donning Spray 640F 18 for & gjere det lettere & forene hanske og
systemhand.
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Unngd skader ved & bruke monteringsstav 711M1 Hand Holding Tool til
@ holde systemhdanden ndr hansken trekkes pd. Bruk monteringsplaten
711M2 Mounting Plate til & feste monteringsstaven til en arbeidsbenk el-
ler vegg (Fig. 3).

4.2 Kombinasjonsmuligheter

System Hands - passiv - kan kombineres med adapterne som passer til
modulsere armproteser og med hdndleddenheter fra Ottobock. Man kan
velge en egnet adapter blant tilbeharet til hdndleddenheter.

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
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.
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Znaczenie symboliki Polski
[Aostrzezenie |Niebezpieczeristwo mozliwych cigzkich wypadkdw i skaleczer.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 7] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-05-13

® Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

* Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

® Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i
bezpiecznego sposobu stosowania produktu.

¢ Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowej.

1 Podzespoty
1.1 Podzespofy
Dostepne podzespoty patrz katalog.

1.2 Osprzet

Rekawice kosmetyczng nalezy dobraé odpowiednio do rozmiaru reki.
® 854=* rekawica kosmetyczna

® 8S5=* rekawica kosmetyczna

* 8S6=* rekawica kosmetyczna

® 8S4N=* MovoSkin Natural

® 8SHN=* MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural
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* 640F12 oczyszczalnik specjalny

* 640F13 pompka rozpylajgca do oczyszczalnika typu 640F 12

Osprzet dla diugich kikutéw przedramienia i dtoni

® 9596=40 podstawa szkieletu reki z kotnierzem (dla rozmiaru
LR63%)

® 95184=* podstawa szkieletu reki z kotnierzem (dla rozmiaréw

L/R7Ya, LIR7% i L/R8)
® 506G4=M3x5 kotek gwintowany (dla rozmiaru L/R6%)

® 506G4=M4x5 kotek gwintowany (dla rozmiaréw L/R7Y4, L/R7% i
LR8)

e OE94=* podktadka (dla rozmiaréw L/R63%, L/R7Ya, L/IR7% i
LR8)

Osprzet nie jest objety zakresem dostawy i wymaga oddzielnego zaméwienia.

2 Opis

2.1 Cel zastosowania

Mechaniczne rece bierne firmy Ottobock sq przeznaczone wytgcznie do
egzoprotetycznego zaopatrzenia koriczyn gérnych w potgczeniu z elemen-
tami protez koficzyn gérnych produkgji firmy Ottobock.

2.2 Zakres zastosowania

Mechaniczna reka bierna nadaije sie dla kazdej diugosci kikuta. Jej fatwa
obstuga nie stawia uzytkownikowi wysokich wymagan.

2.3 Wskazowki bezpieczeristwa

Prosimy przekaza¢ ponizsze wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa swoim
pacjentom:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek zastosowania w samochodzie.
Nie mozna z géry odpowiedzieé na pytanie, w jakim zakresie pacjent z
protezq przedramienia jest w stanie kierowaé pojazdem. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (amputacja jedno- lub obustronna, konstrukcja pro-
tezy) i od indywidualnych zdolnosci uzytkownika protezy.
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Koniecznie nalezy mie¢ na uwadze krajowe przepisy ruchu drogowego,
a ze wzgledu na przepisy prawa ubezpieczeniowego nalezy sprawdzic¢
zdolnos¢ do jazdy przez autoryzowangq instytucje.

Generalnie firma Ottobock zaleca przystosowanie pojazdu do danych
potrzeb (np. widelec sterujgcy, automatyczna skrzynia biegéw) w specja-
listycznym zaktadzie. Nalezy jednak zapewnié bezpieczenstwo jazdy, nawet
przy nieprawidiowo funkcjonujqgcej protezie.

[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo wskutek naduzycia. Opisane tutaj elementy pro-
tezowe firmy Ottobock zostaty skonstruowane do uzytku codziennego i
nie powinny by¢ wykorzystane do wykonywania czynnoéci tj. uprawia-
nie sportu ekstremalnego (wspinaczka na Scianie, loty paralotniq, itp.).

Troskliwe obchodzenie sig protezq i jej komponentami nie tylko przediuza
jej zywotnosé, ale przede wszystkim stuzy bezpieczenstwu pacjenta.

W przypadku poddania protezy dziataniu ekstremalnych obcigzen (np.
na skutek upadku lub tp.), musi by¢ ona niezwtocznie skontrolowana
przez technika/ortopede pod kqgtem uszkodzen. Osobg do kontaktow
jest kompetentny technik/ortopeda, ktéry ewentualnie przekaze proteze
do serwisu firmy Ottobock.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Elementéw protezy nie nalezy poddawaé
dziataniom $rodowiska, tj. np. woda, woda morska i kwasy, gdyz moze
to doprowadzi¢ do korozji elementéw metalowych.

Przy korzystaniu z wyrobu medycznego w opisanych powyzej warun-
kach, wygasajq roszczenia do jego wymiany w stosunku do firmy Otto
Bock HealthCare.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wskutek zlych warunkéw otoczenia. Nie wolno wystawia¢
elementéw protezy na dziatanie intensywnych oparéw lub pytéw, mecha-
nicznych wibracji lub wstrzgséw, czy wysokich temperatur. Nie wolno
dopuscic do dostania sie do protezy zanieczyszczen statych lub ptynéw.
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Nie przestrzeganie tych uwag, moze doprowadzi¢ do nieprawidtowosci
w funkcjonowaniu protezy lub do jej uszkodzenia.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgcych. Unikac
stosowania agresywnych érodkéw czyszczgeych, gdyz mogq one spo-
wodowa¢ uszkodzenie tozysk, uszczelek lub elementéw wykonanych z
tworzywa sztucznego.

2.4 Funkcja

Rece mechaniczne bierne sg dostepne w nastepujgcych rodzajach:
* 8K18=L/R* z gwintem metrycznym M12x1.5

* 8K19=L/R* z gwintem calowym %2"-20

Rozmiary patrz tabela rozdziat 3. Rece mechaniczne -bierne- wykonujg
czynno$¢ chwytu za pomocg trzech palcéw, a mianowicie palca wskazu-
jacego, srodkowego i kciuka. Reka bierna zostaje otwierana przez reke
zachowang, chwytem za kciuk. Zamykanie obdywa sie samoczynnie.

Site chwytu mozna wyregulowaé, obracajgc wkret z tbem soczewkowym
ponizej podstawy szkieletu reki (rys.1) w kierunku:

obrét w prawo —» chwyt silniejszy
obrét w lewo —» chwyt stabszy

3 Dane techniczne

Rozmiar 6% 7Y 7% 8
Ciezar [g] 185 250 280 290
Wys. catkowita [mm] | 125 152 155 157
Dtugosé kciuka [mm] | 105 132 135 137
4 Wykonanie
4.1 Montaz

Rece mechaniczne -bierne- sq przeznaczone do montazu z przebugem reki
firmy Ottobock.
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W przypadku dtugich kikutéw przedramienia lub dfoni nalezy wymieni¢ pod-
stawe szkieletu reki. W potgczeniu z podktadkg typu 9E94=* sg stosowane

nastepujgce podstawy:
® 9596=40 rozmiar reki L/R6%
® 9S184=" rozmiary reki L/R7Y, L/R7% i L/R8

Elementy te fgczone sg za pomocq kotka gwintowanego typu 506G4=*
(rys. 2). W tym celu otwér przytrzymujqcy sprezyne musi by¢ przejety przez
nowq podstawe (rys. 1, patrz strzatka).

Srodek w sprayu typu 640F 18 utatwia zaktadanie reki wewnetrznej na reke
mechaniczng. Aby zapobiec powstaniu uszkodzen, podczas naciggania
rekawicy kosmetycznej, do zablokowania nalezy uzy¢ narzedzi montazowych
typu 711M1. Plyta ustalajgca typu 711M2 mocuje narzedzia montazowe
do stotu warsztatowego wzglednie do Sciany (rys. 3).

4.2 Mozliwosci potgczen

Rece mechaniczne -bierne- sqg tgczone za pomocg adapteréw z zakresu
modularnych protez ramion i przegubéw dtoni firmy Ottobock. W innym
wypadku nalezy dobra¢ odpowiedni adapter wchodzgey w sktad wypo-
sazenia przegubu reki.

5 Wskazéwki prawne

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

5.1 Odpowiedzialnos¢

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,
szczegoblnie 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 produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wtasng odpowiedzial-
nos¢é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyarazat magyor

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilés-
veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informéciok az elldtdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja 2015-05-13
* A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® A sérilések és a termék kdrosoddsanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

e A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszerl és veszélytelen
haszndlatara.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szdllitmany tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek

1.1 Alkatrészek

A rendelkezésre dll6 alkatrészeket Id. a katalégusban.
1.2 Tartozékok

A keszty(i méretét a kéz mérete alapjan kell kivalasztani.

® 854=* protézis-keszty(

® 8S5=* protézis-keszty(i

* 8S56=" protézis-keszty(i

® 8S4N=" MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural

® 640F12 specidlis tisztitdszer

* 640F13 pumpds permetszérd 640F 12-hoz
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Tartozékok tulsdgosan hosszu alkar- vagy csuklécsonkra

® 9596=40 Chassis (kézméret B/J 6 34)

® 9S184=* Chassis (kézméret B/J7V4, B/)73% és B/J8)

® 506G4=M3x5 menetes csap (kézméret B/J 6 %)

® 506G4=M4x5 menetes csap (kézméret B/J7V4, B/J7% és B/J8)

e OE94="* laminadlé gy(irl (kézméret B/J63%, B/)7Ys, B/J7% és B/J8)
A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezeket kiilon kell megrendelni.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az Ottobock - passziv - rendszer-protéziskéz kizarélag az a fels6 vég-
tag exoprotetikai elldtasdara hasznalhaté Ottobock karprotézis alkatré-
szekkel egyiitt.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A passziv rendszerkezek barmilyen csonkhosszisag esetén haszndalhaték.
Mivel mikodéslk egyszer(, nem tdmasztanak nagy kévetelményeket a
haszndlé szamdra.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivalokat pdcienseinek:

| A FIGYELMEZTETES!

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

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarmlivezetésre vonatkozé hazai
torvényes elSirdsokat. Biztositasi okokbol erre felhatalmazott helyen
vizsgdltassa meg, 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.
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A\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély Az itt leirt Ottobock protézi-
salkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvégzésére,
nem pedig szokatlan extrém tevékenységi formakra, pl. extrém sportokra
(mdszds, paplanernyézés, stb.) kerliltek kifejlesztésre, kizarélag ezekre
alkalmazhatok.

A szerkezeti elemek és azok alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak
varhato élettartamukat néveli meg, hanem féleg a pdciens biztonsagat
szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges 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, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.

ERTESITES

Korréziéveszély Kérjlik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan
kornyezeti hatasoknak, amelyek kivdlthatjak a fém alkatrészek korrézidjdt,
ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

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

ERTESITES |

Nem megfelel6 koérnyezeti feltételek melletti hasznalat okozta karok
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerilhetnek a
belsejébe szildrd részecskék ill. folyadékok.

Ennek figyelmen kiviil hagydsa esetén a protézis kdrosodhat, mikédése
meghibdsodhat.

ERTESITES

Nem megfelel6 tisztitoszerek haszndlata miatti karok Agressziv tisz-
titdszerek haszndlata keriilendd.

Rongdlhatjak a csapagyakat, tomitéseket és a mianyag alkatrészeket.
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2.4 Mikodés

Az Ottobock passziv hizdsos rendszer-protéziskezek az aldbbi kivitelben
dlinak rendelkezésre:

e 8K18=B/J* metrikus menettel M12x1.5
e 8K19=L/R* collos menettel ¥2"-20
A kildnb6z6 méreteket Id. a 3. fejezetben lévé tablazatban.

Az Ottobock- passziv - rendszer-protéziskezek harom ujjas fogast hajtanak
végre a mutato, a kdzépsé és a hlvelykujj segitségével. A passziv rend-
szer-protéziskéz az egészséges kéz hiivelykujjaval nyithatd. Magatol zarddik.

A markolé er6 a chassis alatti siillyesztett lencsefejl csavar forgatasaval
dallithato be (1. dbra):

jobbra —> erdsebb
balra —> gyengébb

3 Miiszaki adatok

méret 6% 7 7% 8
suly [g] 185 250 280 290
teljes magassag [mm] | 125 152 155 157
hivelykujj hossza [mm] | 105 132 135 137
4 Kezelés

4.1 Szerelés
A - passziv - rendszer-protéziskéz egy Ottobock csukldiziiletre szerelendd fel.

Tulsdgosan hosszu alkar- vagy csuklécsonk esetén a chassist kell cserélni.
Az aldbbi chassis-kat — tokgy(irilivel (9E94=*) — haszndljdk:

® 9S96=40 kézméret B/J6%

e 9S184="* kézméretek B/J7 Va , B/J7 34 és B/J8

A részeket menetes csappal (506G4=") kell 6sszecsavarozni (2. dbra).
Ehhez a rugétarté furatot at kell venni az 4j chassis-ra (1. dbra, Id. nyil)

A sikosité spray (640F 18) megkdnnyiti a belsd kéz felhizdsat a rendszer-
protéziskézre.

61



A sériilések elkeriilése érdekében a kesztyl felhizdsakor a zardshoz hasz-
ndljuk az 6sszeszerel6 szerszamot (711M1). Az épitSlemez (711M2) rogziti
az Osszeszerel6 szerszamot a munkapadraill. a falra (3. dbra).

4.2 Kombindcios lehetéségek

A - passziv - rendszer-protéziskéz kombindalhaté a moduldris karprotézisek
és az Ottobock csukléiziletek adaptereivel. Adott esetben a csuklétarto-
zékok kozll kell alkalmas adaptert vélasztani.

5 Jogi tudnivalok

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

6.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartdé 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.

6.2 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 alapjdn ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kertlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.
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Vyznam symboll Gesky

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[Z77" ] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-05-13
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

e Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabrdnilo
poranéni a poskozeni produktu.

* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
® Uschovejte si tento dokument.

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily

1.1 Jednotlivé dily

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

Vyberte rukavici podle velikosti ruky.

® 854=* Protézova rukavice

® 8S5=* Protézova rukavice

* 856=" Protézova rukavice

® 8S4N="* MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=* MovoSkin Natural

® 640F12 Specidlni Sistici prostfedek

* 640F13 Tlakovy rozprasovac pro 640F 12
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Prislusenstvi pro dlouhy pahyl predlokti a zapésti

® 9596=40 Sasi (pro ruku o velikosti L/R63%)

* 9S5184=* Sasi (pro ruce o velikosti L/R7Y4, L/R7% a L/R8)
® 506G4=M3x5 Stavéci Sroub (pro ruku o velikosti L/R63%)

® 506G4=M4x5 Stavéci Sroub (pro ruce o velikosti L/R7%4, L/R7% a
L/R8)

e OE94=* Laminaéni krouzek (pro ruku o velikosti L/R63%, L/R7Y4,
L/R73% a L/R8)

Toto pfislusenstvi neni souc¢dsti dodavky a musi se objedndvat zvIdst.

2 Popis

2.1 Ucel pousziti

Pasivni systémové ruce Ottobock jsou vhodné vyhradné pro exoprotetic-
ké vybaveni hornich koncetin v kombinaci s komponenty hornich konce-
tin Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

Pasivni systémové ruce lze pouzit pro pahyly jakékoli délky.

Diky jednoduché funkci kladou na uZivatele pouze malé naroky.

2.3 Bezpecnostni pokyny

Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi upozornénimi:

/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry
je uzivatel protézy horni koncetiny schopny ridit motorové vozidlo, nelze

pausdlné zodpovédét. Zavisi to na druhu vybaveni (Urovni amputace,
zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech na pahylu,
druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.

Je bezpodminecné nutné, aby amputovany dodrzoval predpisy pro fize-
ni motorovych vozidel, a aby si nechal z pojistnych a pravnich divodu
zkontrolovat a potvrdit svou zpisobilost k fizeni.

Ottobock véeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a pri-
zpUsobit pfislusnym potfebdam (napf. automatické fazeni). Musi byt bez-
podmine&né zajisténo, aby byla moznd i bezrizikovd jizda s funkéné ne-
zpUsobilou protézou.
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[ A UPOZORNENi

Nebezpeci poranéni vivem nadmérného namdhani. Protetické dilce
Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni ¢innosti
a nesmi se pouzivat pro mimorddné cinnosti jako napt. extrémni sporty
(voIné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivé zachdzeni s protézovymi dilci a jejimi komponenty zvySuje nejen
Zivotnost vyrobku, ale slouzi také predevsim pro bezpecnost pacientd!
Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vli-
vem pddu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem,
zda nedoslo k jejimu poskozeni. Kontaktni osobou je pfislusny protetik,
ktery zasle protézu pfipadné do servisniho oddéleni Ottobock.

| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostiedi
vyvoldvajicim korozi kovovych ¢ésti jako napf. sladkd voda, sland voda
a kyseliny.

P¥i pouZiti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zaniknou
veskeré ndroky na ndhradu vaci Otto Bock HealthCare.

OZNAMENT

Poskozeni vlivem $patnych okolnich podminek. Protézové dilce se
nesmi vystavovat plsobeni intenzivniho koufe nebo prachim a vibra-
cim, rdzdm nebo velkému horku. Nesmi do nich vniknout Z2adné pevné
Eastice ani kapaliny.
Nerespektovdni tohoto ustanoveni mize mit za ndsledek chybnou funkci
a poskozeni protézy.

| OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nesprdvnych cisticich prostfedkd. K ¢isténi
protézy se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostredky.
Mohlo by to zplsobit poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych casti.
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2.4 Funkce

Pasivni systémové ruce Ottobock se doddvaiji v ndsledujicich provedenich:
* 8K18=L/R* s metrickym zdvitem M12x1.5

* 8K19=L/R* s palcovym zdvitem %2"-20

Ohledné dodavanych velikosti viz tabulka v kap. 3.

Pasivni systémové ruce Ottobock provadéji Spetkovy tchop tremi prsty —
ukazovackem, prostiednikem a palcem. Pasivni systémova ruka se otevird
za palec pomoci zdravé ruky. Zavirdni ruky probihd samoéinné.

Silu tchopu Ize nastavit otdcenim Sroubu s cokovou hlavou umisténého
pod Sasi (obr. 1):

Doprava —> silngjsi

Doleva —> slabsi

3 Technické udaje

Velikost 6% 7Y 7% 8

Hmotnost [g] 185 250 280 290
Celkovd vyska [mm] 125 152 155 157
Délka palce [mm] 105 132 135 137

4 Manipulace

4.1 Montaz

Pasivni systémové ruce se upeviuji na zapésti Ottobock.

V pripadé dlouhych pahyld predlokti a zapéstnich pahyli je zapotrebi vy-
ménit Sasi. PouZivaji se ndsledujici $asi — s laminaénim krouzkem 9E94=":
* 9596=40 u ruky o velikosti L/R6%

® 9S5184=" u ruky o velikostech L/R7v4, L/R7% a L/R8

Tyto dily se seSroubuji pomoci stavéciho Sroubu 506G4=* (obr. 2).

Za tim GEelem se musi pfenést dira pro uchyceni pruziny na nové Sasi (viz
Sipka obr. 1)

Nasazovaci sprej 640F 18 usnadnuje nasazovani vnitfni ruky na systémo-
vou ruku.

66



Pro zamezeni poskozeni by se mél pfi nasazovani rukavice pouzit za iéelem
aretace montdzni ndstroj 711M1. Montdzni ndstroj se upevni pomoci upinaci
desky 711M2 k pracovnimu stolu resp. na sténu (obr. 3).

4.2 MozZné kombinace

Pasivni systémové ruce Ize kombinovat s adaptéry pro moduldrni protézy
hornich konéetin a se zapéstimi Ottobock. Pfipadné se musi vybrat vhod-
ny adaptér z prislusenstvi zapésti.

5 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu 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 zpisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provede-
nim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.
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Legendd simboluri Romana

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

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-05-13

« Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si
deteriorarea produsului.

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

* Pastrati acest document.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

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

1.2 Accesorii
Selectati manusa estetica in functie de marimea mainii.

® 854=* Manusa estetica

e 8S5=* Manusa estetica

® 8S56=" Manusa estetica

® 8S4N=" MovoSkin Natural

® 8SEN=" MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural

* 640F12 Solutie speciald de curdtat

* 640F13 Pulverizator cu pompa pentru 640F 12
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Accesorii pentru bont de antebrat si articulatie a mdéinii extra-lungi

® 9596=40 cadru (pentru marimea mainii L/R63%)

* 05184=* cadru (pentru méini cu marimile L/R7Y4, L/R7% si L/R8)

® 506G4=M3x5 stift filetat (pentru marimea méinii L/R6%)

® 506G4=M4x5 stift filetat (pentru maini cu marimile L/R7%, L/R7%
si L/R8)

e OE94=* inel de laminare (pentru marimea mainii L/R63%, L R7Va4,
L/R7% si L/R8)

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

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Mainile functionale Ottobock —pasive— sunt destinate exclusiv utilizarii in
tratamentul exoprotetic al membrului superior, in combinatie cu componen-
tele de ajustare pentru brat Ottobock.

2.2 Domeniul de aplicare

Mainile functionale pasive sunt aplicabile pentru orice mdrime de bont.
Prin modul sdu de functionare simplu, acest sistem de mana functionald
nu ridica exigente deosebit de mari in utilizare.

2.3 Indicatii de sigurantd

Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientului dvs.

[ A AVERTISMENT

Pericol de accidentare prin utilizarea intr-un autovehicul. Daca si in ce
mdsurd un pacient cu protezd de brat este in stare sG conducd un autovehicul,
este o intrebare la care nu se poate da un raspuns general valabil. Aceasta
depinde de tipul tratamentului protetic (inaltimea amputatiei, dacd aceasta
este uni- sau bilaterald, starea bontului, constructia protezei), precum si de
aptitudisnile 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.
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Tn principiu, Ottobock recomandd adaptarea autovehicului de cdtre un atelier
specializat la nevoile speciale ale pacientului (de ex. maner sferic, furca,
schimbator automat). Asigurarea posibilitatii conducerii fard riscuri a unui
vehicul, chiar siin absenta unei proteze functionale, este imperios necesara.

Pericol de ranire prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a pro-
tezei Ottobock descrise aici sunt concepute pentru activitati cotidiene
si este interzisa utilizarea lor pentru activitdti iesite din comun, cum ar
fi de exemplu sporturi extreme (escaladd sportivd, parapantism etc.).

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

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

INFORMATIE |

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

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

INFORMATIE |

Deteriorare ca urmare a conditiilor de mediu nefavorabile. Este interisa
expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf excesiv, la
vibratii mecanice ori la socuri, sau la cdldurd excesiva. Aveti grija ca in
produs sa nu patrunda particule solide sau lichid.

Nerespectarea acestor prevederi poate avea drept consecinta
disfunctionalitati ale protezei sau deteriorarea acesteia.
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INFORMATIE |

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curdtat inadecvate.
Evitati utilizarea unor substante de curdatat agresive.

Folosirea acestora poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor
de izolare si a componentelor din material plastic.

2.4 Functionare

Mainile functionale Ottobock —pasive— sunt disponibile in urmatoarele
variante de constructie:

* 8K18=L/R* cu filet metric M12x1.5
* 8K19=L/R* cu filet masurat in toli ¥2"-20
Pentru diversele marimi consultati tabelul de la capitolul 3.

Mainile functionale Ottobock —pasive— efectueaza prinderea cu trei degete
folosind degetul aratator (index), degetul mijlociu si degetul mare. Mana
functionald pasiva se deschide cu ajutorul mainii sandtoase la degetul
mare. Mana se inchide de la sine.

Puterea de apucare si strangere poate fi modificatd prin rotirea surubului
cu cap semirotund inecat aflat sub cadru (fig. 1).

dreapta —> mai puternica
stanga —> mai slaba

3 Date tehnice

Mdarime 6% 7Va 7% 8
Greutate [g] 185 250 280 290
Indltime totald [mm] | 125 152 155 157
Lungimea degetului 105 132 135 137
mare [mm]

4 intrebuintarea
4.1 Asamblarea

Mainile functionale —pasive- se vor monta pe o articulatie protetica de
mana Ottobock.
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In cazul unui bont extralung de antebrat sau de articulatie a mainii, se va
nlocui cadrul. Sunt utilizate urmdtoarele cadre - cu inel de laminare 9E94=":

® 9596=40 pentru mdarimea mainii L/R6%
® 9S184=" pentru maini cu marimile L/R7%, L/R7% si L/R8
Aceste componente vor fi insurubate cu stiftul filetat 506G4=" (fig. 2).

Pentru aceasta, orificiul pentru suportul arcului trebuie aplicat si pe noul
cadru. (fig. 1, vezi sageata).

Sprayul pentru facilitarea imbracarii 640F 18 usureaza aplicarea mainii
interioare pe sistemul de mana.

Pentru a evita deteriordrile, va rugdm ca la imbrdcarea manusilor sa folo-
siti pentru fixare dispozitivul de montaj 711M1. Placa de receptie 711M2
fixeaza dispozitivul de montaj pe masa de lucru (fig. 3).

4.2 Posibilitati de combinare

Mainile functionale —pasive- pot fi combinate cu adaptoarele din gama de
proteze de brat modulare si cu articulatiile de mand protetice Ottobock.
La nevoie trebuie ales un adaptor adecvat din accesoriile articulatiei de
mana protetice.

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

5.1 Raspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu
raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui docu-
ment, in mod special prin utilizarea necorespunzdatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/
CEE privind dispozitivele 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.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Son glincellegtirmenin tarihi: 2015-05-13
® Bu dokimani Griini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

® Yaralanmalari ve Urlin hasarini dnlemek igin givenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullanictyi Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

® Bu dokimani atmayin.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

1 Par¢a

1.1 Parca

Kullanilabilir miinferit pargalar igin bkz. Katalog.
1.2 Aksesuar

Eldiven, el biyikliglne uygun sekilde segilmelidir.

® 854=* Protez eldiven

® 8S5=* Protez eldiven

* 856=" Protez eldiven

® 8S4N="* MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural

* 640F12 Ozel temizleyici

* 640F13 640F 12 igin pompali puskirtiict
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Asiri uzun kol alti ve el mafsali kiitii icin aksesuar

® 9596=40 Sasi (L/R6% el ebatlari igin)

® 9S184=" Sasi (L/R7Ya, L/R7% ve L/R8 el ebatlari igin)

® 506G4=M3x5 Disli pim (L/R6% el ebati igin)

® 506G4=M4x5 Disli pim (L/R7Y4, L/R7% ve L/R8 el ebatlari igin)

e 9E94=" Dokim halka (L/R63%4, L/R7V4, L/IR73% ve L/R8 el ebatlari
igin)

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bunun ayri olarak siparis

edilmesi gerekir.

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock pasif sistem elleri sadece (st ekstremitelerdeki exoprothetik bes-
lemeleri igin Ottobock kola uygun pargalar ile kullaniimaldir.

2.2 Kullanim alani

Pasif sistem elleri her kit uzunlugu igin kullanilabilir.

Kolay kullanimi sayesinde kullaniciya rahatlik saglar.

2.3 Givenlik uyarilari
Liutfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

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

Aracin kullanimi igin [itfen Glkenin ulusal yasal yénergelerini dikkate aliniz
ve arag slrlstiniizii glivenlik sebeplerinden dolay yetkili bir tarafindan
kontrol edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaclarina yonelik donanim degistiriimesini dnermektedir (6rn. direksi-
yon c¢atali, otomatik vites). Calisan protez olmadiginda da risk olmadan
suris yapilabilmesi saglanmalidir.
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Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Otto-
bock metal protez pargalar ginlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn.
ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asir aktiviteler
igin kullanilmamalidir.

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

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

DUYURU

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

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griiniin bitin yedek
parca talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan kargilanmaz.

:

Yanlis ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalari siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asir sicakliklara maruz birakilmamaldir.
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. Agindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz.

Bu maddeler yataklarin, contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina
yol agabilir.
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2.4 Fonksiyon

Ottobock pasif sistem elleri asagidaki modellerde mevcuttur:
* 8K18=L/R* metrik dig ile M12x1.5

* 8K19=L/R* ingli mil ile ¥%2"-20

Degisik ebatlar igin béliim 3'teki tabloya bakiniz.

Ottobock pasif sistem elleri lic parmakli tutamag isaret parmagi, orta
parmak ve bas parmak lzerinden sevk eder. Pasif sistem eli saglikli el ile
basparmakta acilir. Kendiliginden kapanir.

Tutamak kuvveti sasinin altinda mercimek gémme basli vida dondiirtlerek
ayarlanir (Sek.1):

Sag —> daha kuvvetli
Sol —>» daha zayif

3 Teknik veriler

Ebat 6% 7Va 73 8
Agirlik [g] 185 250 280 290
Toplam yiikseklik [mm] | 125 152 155 157
Bas parmak uzunlugu | 105 132 135 137
[mm]

4 Kullanim

4.1 Montaj

Pasif sistem eli bir Ottobock el mafsalina monte edilmelidir.

Asiri uzun bir alt kolda veya el mafsali kitlinde sasi degistiriimelidir. Asa-
gidaki sasiler — dokim halka 9E94=" ile — kullaniimalidir:

* 9596=40 L/R6% el ebatlari igin
e 9S184="* L/R7s, L/IR7% ve L/R8 el ebatlari igin
Bu parcalar digli pim 506G4=" ile vidalanir (Sek. 2).

Bunun igin yay tutucusundaki delik yeni gévdeye gegiriimelidir (Resim.1,
bakiniz ok).

Uzerine gegirme spreyi 640F 18 ig elin sistem eli izerine gekilmesini kolaylastirir.
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Hasarlanmalari 6nlemek igin eldivenlerin gegiriimesinde, kilitlenme igin
montaj aleti 711M1 kullanilmalidir. Baglanti plakasi 711M2 montaj aletini
calisma tezgahina veya duvara (Sek. 3) sabitler.

4.2 Kombinasyon olanaklari

Pasif sistem eli, modiiler kol protezi bolimii adaptérleri ve Ottobock el maf-
sallari ile kombine edilebilirler. Gerekirse el mafsali aksesuarlarindan uy-
gun bir adaptér segilmelidir.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikleusuliineuygunkullaniimayanve triindeizinveriimeyendegisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu irlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal iriin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore tirtin sinif | olarak
siniflandirlmigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle (retici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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ET[SET']VFIGH OUIJ-B())\O)V EMnvika

Mpoewdomolioetg yia mbavoig cofapoilg Kivdivoug
ATUXAHOTOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoeidotooelg yia mbavolq kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUUATIONOU.

[ 77 ] Npoeidomotioelg yia Tudavr TpokANon TEXVIKWOV NHLOV.

[naHPoooriEz |MeplooGTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV edappoyr/ xpron.

| MAHPODOPIES |
Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-05-13

® MeAetOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tipv amd T XPARon Tou
TIPOIOVTOG,

® [Mpooé&te Tiq uTtodeifelq aodaleiag, yia va amodpUyeTe TPAVHATIOHNOUG
kat {npég oTo TIPoioV.

e Evnuepwvete 1o xpriotn yia tnv opOrj kat acdpal xprion Tou TipoiovTog.

e Duld&te 10 TIAPOY Eyypado.

Ta mepleyxdpeva tng ouvokevaoiag aretkovifovial oto ecwduAAo.
1 Mepovwpéva egaptipata

1.1 Meuovwuéva e€aptripata

MNa 1a diabéoa eEaptipata avatpéte otov katdloyo.

1.2 MpooOetog e&omAiouog

To yavt emAéyetal avaloya pe 1o péyebog Tou xeplou.

® 854=* KOOUNTIKO YAvVTL

® 8S5=* KOOUNTIKO YAvVTL

* 856=" KOOUNTIKO YAvVTL

® 8S4N=> MovoSkin Natural

* 8S5N=* MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural

* 640F12 €101K6 KaBapLoTikod

* 640F13 ouokeun Pekaopol yia 640F 12
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lMpooOsTog e€omAioudG yia moAD pakpl koAdBwua avtifpaxiouv kat
Kapmol

® 9596=40 mAaiolo (yia péyebog xeplod L/R6%)
® 95184=" mAaiolo (yia péyebog xeplod L/R7v4, L/R7% kai L/R8)
® 506G4=M3x5 puBuoTIKOG TIEipOG (Yla pEyeBog xeplob L/R6G%4)

® 506G4=M4x5 puBuoTIKOG TIEipOG (Yla pEyebog xeplol L/R7Y4, L/IR7%
kat L/R8)

* OE94=" daktbiMog kahouTiwpatog (ya péyebog xeptob L/R6%,
L/R7Ya, LIR7% ka1 L/R8)

O mpdoBetog e€omhiopodg dev iepidapPavetal otn ocuokevaoia. Oa TpéTel
va tapayyeABei Eexwplota.

2 Nepypadn

2.1 Zkomog xpriong

Ta mabntikd cvotipata dkpag xeipag tng Ottobock mpoopiCovtal amokAet-
OTIKA YIa XPrON OTNV QVTIKATACTAON TWV Avew AKPWV He EEWTEPIKO TEXVNTO
péAog, oe ouvduaoud pe eEaptipata cuvappoyig Bpaxiova g Ottobock.
2.2 lNedio epapuoync

Ta mabntikd ovotipata akpag xeipag pmopolv va xpnotporolodvTal yia
KaBe prikog koAoPfwpaTog.

Xdpn otov amAé TpdTo AstToupyiag Toug, oL amaltioelg amoéd To XPHRoTN
HelwvovTal 0To EAAXLOTO.

2.3 Ynodei&eig aopaleiag

Mapadwote Tiq akdAouvbeg vodeielg aodpaleiag otoug aobeveiq oag:

| A MPOEIAOMOIHZH

Kivduvog atuxiuatog Katda tn Xpnon o€ avtokivnto. Av kal Kkatd
TI600 0 XPNOTNG evAg TeEXVNTOL LéNoug eival oe B€on va odnynoetL avto-
kivnto e€aptdTal amoé v mepimTwon. Znpaviikd poho mailel o eidog
g epappoyng (0pog akpwnPLacHol, HOVOTIAEUPOG i AUPITIAEUPOG,
ouvOnkeg KOAOBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl OL ATOUIKEG LKA-
vOTNTEG TOu aoBevolGg TIou PpEPEL TO TEXVNTO AV AKPO.

79



Tnpeite mavta tnv €6VIKN vopobeaia OXeTIKA pe TNV 00ynon QUTOKLVA-
TV Kal {ntote and pia e€ovalodotnuévn utinpeoia va eEeTdoel Kal va
TILOTOTIOLAOEL TNV KATAANASTNTA 0aG WG TIPog TNV 081 ynon yia Adyoug
vOpLUNG aoddaAong.

levikd, n Ottobock ouviotd v Tpooappoyr Tou avtokwviTou anod e&el-
SLKEVHEVO OUVEPYEID OTIG EKAOTOTE AVAYKeG (TL.YX. didAa Tipovioy, autd-
patn petadoon). Oa mpémnel va dtacpalriCetal 611 n acdpalrig odnynon
eivat duvatr aképn kat dtav To TexvnTo LEAOG eival ekTdg Aettoupyiag,.

A\ NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw vmiepBoAlkng katanovnong. Ta Te-
prypadopeva eEaptipara cuvappoyng texvntowv pedwv g Ottobock
oxedldotnkayv yla kadnueptvég dpaoatnpldtnTeg kat dev TIPETEL va Xpn-
olpotiololvTal yia el0IKEG OpaoTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X. ATIALTNTIKA aBAr-
pata (eAedBepn avappixnon, MapaTevTe K.ATL).

H emupeAiq ¢povrida tTwv eEapTnpATWV CUVAPUOYNAG KAL TWV HEPWV
Toug dev avavel anmiwg tnv avapevopevn didpkela Cwng Toug, aild
eEutmnpetei Kupiwg otnv acpdAela Tov acbevoulq.

Av kamola e§aptApaTa cuvappoyng €xouvv ektebel oe akpaia katamno-
vnon (r.x. Adyw mteong), Oa mpérel va efetactolv apéowg anod tov
TEXVIKO 0pBoTiedikwV €WV yia {npég. ZUvOEONOG ETILKOLVWVIAG eival o
appodLog TexVIKOG opBomedikwy eldwv, o otoiog Ba petafiBdoet katd
TIEPITITWON TO TEXVNTO HENOG oTo TUApa oépPig Tng Ottobock.

EAOMOIHEH

Kivduvog diaBpwong. Artayopeletal n €kBeon Twv e§aptnuatwy ov-
VAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O GUVONKEG TIoU TIpoKaAolv Slafpwon
ota HETAMIKA PEPN, TI.X. YAUKO Kat aAuupo vepd, ofga.

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

DOopa Aoyw €kBeong oe aoxnueg meptBarlovtikég ouvOnkeg. Ta
HEPN OUVAPHOYNG TWV TEXVNTWV HEAWDV Jev TIPETEL va ekTiBevtal oe
€VTOVO KATIVO i} OKOVI, HNXAVIKEG BOVAOELG, KPoUOELG 1) uPnAEg Beppo-
Kpaoieg. Agv TIPETIEL va elo0XwPOUVV Ot auTd oTEPEA owpaTtidla 1 uypad.
2e avtifetn mepintwon evdéxetal va onpelwbolv duoAettoupyieg kat
$Bopég oto TEXVNTO HENOG.

EIAOMOIHZH

®dOopa Adyw xpnotpotoinong akataAAnAwv kabaplotikwv. Amodpo-
YETE TN XPrion TOAL SpACTIK®WV KABAPLOTIKWV.

Autd evdéxetal va odnyrnoouv oe GOOPEG TwV ETIPAVELXV, TWV OTEYAVWV
OnNpeiwV Kal TwV TIAAOTIKGOV HEPWV.

2.4 Nettoupyia

Ta mabntikd ovotipata akpag xeipag diatiBevral otig &g ekddoelg:

e 8K18=L/R* pe petpikd omeipwpa M12x1.5

e 8K19=L/R* pe omeipwpa oe ivioeg %"-20

MNa 1a diadopa peyéOn avatpélte otov Tivaka tou ked. 3.

Ta madntikd cvotiuata akpag xeipag tng Ottobock xapaktnpiCovrtal
and Aapn 1pLdv daktiAwv Tou amnapTtietal and 1o deiktn, To pé€co Kat
Tov avtixelpa. To mabntiké cvotnua dkpag xeipag avoiyel He To LYLEG
XEpL amo tov avtixelpa. KAeivel avtépara.

H d0vapn cOMnYng propei va pubpiotei rieplotpédovtag  dpeCatn Bida
pe mAatid kepaAf kAtw amod To mAaiolo (ek. 1):

deflooTpodn eplotpodn —> abnon duvaung

aplotepoatpodn Teplotpodry —> peiwon duvapung

3 Texvika otoixeia

MéyeOog 6% 7Ya 7% 8

Bdpog [g] 185 250 280 290
2uvoAikd Uog [mm] 125 152 155 157
Mrkog avtixepa [mm] | 105 132 135 137
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4 Xelplopog

4.1 ZvvapuoAdynon

Ta madntikd ovotipata dkpag xeipag TPETMeL va cuvappoAloyolvial og
povada kaptol g Ottobock.

‘Otav 1o KoAdBwpa touv aviBpayiov f Tov kapTol eival TIOAD pakpL, To
TAaioto Tipémet va avikabiotatat. Me 1o daktOAlo kalouvmiwpatog 9E94=*
Xpnotpototobvtat ta akdéovda mAaiota:

® 9596=40 ya péyebog xeplov L/R6%

® 9S5184=" yla peyéln xeplod L/R7Y4, L/IR7% ki L/R8

Avta ta pépn Pdwvovtal pe Tov Teipo 506G4=" (eik. 2).

MNa 1o okomd auvtd, TpéTel va dlavolXTel n ot yla T GLUYKPATNoN Tou
elatnpiov oto Kkavolpylo TAaiolo (ek. 1, BA. BEAog).

To ompélL epappoyng 640F 18 dieukoAdvel TNV epappoyr Tou ECWTEPLKOD
XepLol oTo cloTnpa Akpag Xeipac.

Ma va amopeuxBoilv Tuxdv (nuLEG KATA TNV EPAPHOYH TWV YAVTIWOV, TIPETIEL
yia v acddaAion va xpnotporoleital To epyaleio ocuvappordynong 711M1.

H mAdka vmtodoxrig 711M2 cuykpatei To epyaleio ocuvappoAdynong otov
midyko epyaasiag f otov Toixo (gtKk. 3).

4.2 Avvatétnteg ouvouaouol

Ta mabntikd ovotiuata dkpag xeipag tng Ottobock cuvdualovtal pe
TOUG TIPOOAPUOYEIG atd ToV Topuéa SOUOCTOLXELWTWY TEXVNTWV HEAWV
Aavw akpou Kat pe TG povadeg kaptol g Ottobock. Katd mepimtwon,
TIPETEL va eTiAEyeTal €vag KatdAAnhog Tipooappoyéag amnoé Tov mpocde-
10 e€omAlopd NG povadag kapTou.

5 Nouikég vmtodeigelg

‘O)ot ot vopikoi 6pot gptiittovv 6To ekAoToTE £BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouv oludpwva pe avtd.

5.1 EvBovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TiPoidV XpnaotpoToleital
obpdpwva pe TIG TepltypadEg Kat TG odnyieg oto mapoév yypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoie opeilovtal oe TtapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPa o avopBEBOEN XPron ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIBVTOG,
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5.2 Zvuuoéppwon CE

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

3Ha4yeHne cMmBoNoB Pycoxuii

A 0CTOPOXHO | [peaynpexaeHnst 0 BO3MOXHOW OMACHOCTW HECHACTHOMO
CNyyas Wan NoayveHus TsXesblX TPaBM.

MpenynpexaeHns o BO3MOXHOW ONacHOCT HECHACTHOMO
CAyyas Wau nonyvyeHns Tpasm.

[ T NpenynpexneHusi 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKX MOBPEXAEHMSX.

[wHooPMALMS | []ONONHUTEbHAS MHDOPMALWS MO HA3HAYEHIIO / PUMEHEHMIO.

MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHew aktyanusauum: 2015-05-13

i I'Iepe,u, ncnonb3oBaHneMm wun3genua cneayer BHUMaTesIbHO NPoO4YecTb
,U,aHHbI[/’I AOKYMEHT.

* Bo nabexaHune TpaBMUpOBaHNA 1 NoBpexXaeHua n3aenua HeOﬁXO,EI,I/IMO
coﬁmop.an: yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTU.

b I'Ipose,u,me WHCTPYKTaX Mosb3oBatensa Ha npeamer npasuibHOro u
6e30nacHOro MCnonb3oBaHus nagenusa.

e CoxpaHsiiTe AaHHbINA JOKYMEHT.

O6bem nocTtaBku N306paxKeH Ha TUTYILHOM JIUCTe.

1 OTaenbHble aetanu
1.1 OtgenbHbie aetanu

MNocraensemble OTAENIbHO AeTann nepe4vuncrieHbl B KaTanore.

83



1.2 MpuHagnexHocTn
Bbibupaiite nepyatky B COOTBETCTBUM C Pa3MEPOM KUCTU.

® 854=" nepvatka ans nporesa

® 8S5=" nep4atka anis nporesa

* 856="* nep4atka Ans nporesa

® 8S4N=" MovoSkin Natural

® 8S6N=" MovoSkin Natural

* 8S6N=" MovoSkin Natural

e 640F12 cneuunasnbHOe YUCTSLLEee CPeacTBO
® 640F13 nynbeepusarop ans 640F12

TMpuHagnexHoctT1 ans ocobo AMHHBIX KyNbTel Npeanneybs U KyabTen
nocne amnyrauuu Ha ypoBHe 3aMsICTHO-MSICTHbIX CYCTaBOB

® 9596=40 waccy (ans pasmepa kuctu L/R6 34)
® 9S184=" waccu (ans pasmepos kuctn L/R7 Ya, L/R7 % v L/R8)
® 506G4=M3x5 pesbboBas WnubKa (ans pasmepa kuctn L/R6 %)

® 506G4=M4x5 pesbboBas WnNuIbka (ans pasmepos kuctu L/R7 V4, LR7
% v L/R8)

e OEQ94=* 3aknafHoe KonbLo (ans pasmepos kuctu L/R6 %, L/R7
Va, LIR7 % n L/R8)

O NpUHaANeXXHOCTU He BXOAAT B KOMIMJIEKT NOCTaBKN N A0JIKHbI 3aKa3bl-
BaTbCA OTAEJIbHO.

2 OnucaHue

2.1 Ha3zHayeHune

CucTemMHble KUCTK € NaccuBHbIM 3axBaToM np-Ba Ottobock npenHasHa4eHsb!
UCKJTIOYUTENBHO 415 MCMO/b30BaHUS B NPOTE3NPOBaHWM BEPXHWX KOHEYHO-
CTel B KOMOUHALMM C COOTBETCTBYIOLLWMU KOMMekTytoLmmm np-ea Ottobock.
2.2 O6nactb npumMeHeHus1

MprMeHEHVE CUCTEMHDBIX KUCTEN C NaCCUBHBLIM 3aXBaTOM BO3MOXHO AJisi
NMo6bIX AJINH KyNbTEN.

Bnaropaps npoctoMy npuHUMny AeACTBUS OHU HE NPeLbABASIOT 0COBbIX
TpeboBaHUll K NOb30BaTENHO.
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2.3 YKkazaHus no rexHuke 6e3onacHoct1

I'Ip00b6a I'IpOVIH(I)OpMI/IpOBaTb nauneHTa o HMXxecnegywLlmx ykasaHnsax no
TexHvke 6e3onacHoCTU:

[ A OCTOPOXHO |

OnacHocTb aBapuMu Npu UCNOJIb30BaHUM B TPAHCMOPTHOM CpeAcTBe.
Ha Bonpoc, 6yaeTt M naumeHT ¢ NPOTE30M PyKU B COCTOSIHAM BOAUTL
TPaHCMNOPTHOE CPEACTBO M Ha KaKWe PacCTOsHUS, He MOXeT BbiTb AaHo
OQHO3HAYHOrO OTBETA.

OT0 3aBUCUT OT BMAA NPOTE3NPOBaHUS (BbICOTa aMmnyTaLum, O4HOCTOPOHHEE
WNN OBYXCTOPOHHEE, AZIMHA KYNbTU, KOHCTPYKLMS NpoTeaa) U OT MHAMBU-
[yanbHbIX CNOCOBHOCTEW NauyeHTa.

O6s3arenbHO cobntoganTe HaumoHanbHble [Npasuna 4OPOXHOTO ABUKEHUS.
B uensx BbiNoNHeHWs1 cTpaxoBbix 0653aTeNbCTB NpoBepbTe Baly npu-
FOAHOCTb K yNPaBfeHNo TPaHCNOPTHLIM CPEACTBOM B YNOTHOMOYEHHOM
opraHv3auum 1 Nony4uTe COOTBETCTBYIOLLEE NOATBEPXKAEHUE.

B o6uem cnyyae komnanusa Ottobock pekomeHayeT nepeocHacTuTh aB-
TOMOGWSIb Ha CMeLVann3npoBaHHOM NPeanpuaTUM B COOTBETCTBUK C Ba-
UMMM NOTPEBHOCTAMM (HanpUMep, LOOCHACTUTL €ro PyeBoW BUIKON UK
aBTOMaTUyeckon kopobkon nepepady). Heobxoaumo ybeantbca B ToMm,
41O 6€30MacHOCTb NPW BOXAEHUN obecneymBaeTcs Takxke 1 6e3 PyHk-
LIMOHMpPYIOLLLEro npoTesa.

[ A BHUMAHVE

OnacHocTb nony4eHns TpaBMbl BCNeACTBUE neperpy3ok. OnviceiBaemble
34ecb Aetanu npoTe3oB pa3paboTaHbl A1 NOBCEAHEBHON AEATENIHOCTM
1 X He pa3peLuLaeTcs NPUMEHSTb A1 BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOAALLMX 3a
NPVBbIYHBIE PAMKM, TakMX Kak, HanpuMep, aKCTpeMasibHble BuAbl cropTa
(anbnuHKam, napannaHepuam v T.n.).

TwarenbHbIN yxo£, 3a AeTaNsIMU NPOTE30B Y KOMMJIEKTYIOLLIMMM NOBbILLIAET
HE TO/bKO CPOK UX CNYX6bl, HO W, Npexae Bcero, 6e30MacHOCTb MauyeHTa.
Ecnu petanu npote3os noagsepranvcb SKCTpeMasbHbIM Harpy3kam (Ha-
npumep, 13-3a NageHus u T.M.), To cneayeT HeMeaJleHHoO 06paTUTLCS K
TEeXHVKY-opToneay Ans UX NPOBEPKM Ha NPeAMET NOBPEXAEHWN.
OG6patnTech 3a KOHCY/bTauneln K yNolHOMOYEHHOMY TEXHUKY-opTonesay,
KOTOPbIN NpK HEOBXOAMMOCTM OTNPaBWT Ball npoTea Ha CePBUCHYIO CITyX-
6y komnanuu Ottobock.
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OnacHocTb koppo3un. He fonyckaeTcs noasepratb AeTanu npoTe3os
BO3[EVCTBUIO CPEA, NPUBOASLLMX K KOPPO3UU METaNINIMYECKMX YacTen,
TaKuWX KaK, Hanpumep, NpecHas Uan coneHas BoAa, KUC/OThI.

Mpu akcnnyaTtaumn MeAULIMHCKOrO M3LENNS B yKa3aHHbIX YCOBUSIX KOMMaHUs
Otto Bock HealthCare cHumaeT ¢ cebs ob6s3atenbCcTea No ero 3aMeHe.

MoBpexaeHus BcnencTtBue HeAONyCTUMbIX YC/IOBUI OKpYXaloLuen
cpeabl. [letanm npote3oB He A0MKHbI NOABEPraTbCsl MHTEHCUBHOMY BO3-
OEeNCTBUIO AbIMa Ui Mbliu, BUbpaumm nnm 6ueHunio, paBHO Kak 1 BO3aew-
CTBMIO BbICOKMX Temnepartyp. Heobxoammo cneautb 3a Tem, 4Tob6bl B HUX
He nonaganyt HU XUAKOCTb, HY TBepPAbIe YacTuULLbl.

HecobnoneHne MoXeT NPUBECTU K HENPaBUIbHOMY $YHKLIMOHUPOBAHWIO
1 NOBPEeXAeHuio NpoTesa.

nOBpe)KAeHMSl BCneacrtene ncnofb3oBaHna HenoaxoasaLwwmux YncrTawmx
cpeAacTB. WN3berante ncnonb3osaHus arpeccuBHbIX YNCTALLUX CPEaCTB.

OHU MOryT NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO MOALWNMHUKOB, NPOKIAA0K U1
naacTMaccoBbIX AeTaneun.

2.4 PyHKUMNA

MocTaBka cncTeMHbIX KUCTeW C naccuBHbIM 3axBaTom np-Ba Ottobock Boa-
MOXHa B CNefytoLL1X UCMONHEHUSX:

* 8K18=L/R* ¢ MeTpuyeckon pesbbort M12x1.5
e 8K19=L/R* C AjloniMoBon pesbbon ¥2*-20
PasnuyHblie pasmepbl npuBeaeHs! B Tabnuue pasgena 3.

TpexnanbLeBblil 3axBaT CUCTEMHOW KUCTW OCYLLECTBASIETCS NOCPEACTBOM
ykasatenbHoro, cpeaHero v 6onbluoro nansues. CucteMHas KUCTb OTKPbI-
BaeTCs 3[0pPOBON pykow 3a GonbLuiov nanew. Ee 3akpbiTve nponssogutcs
aBTOMAaTUHECKM.
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Ycunue 3axsata perynvpyeTcsi myTeM NoBopoTa BMHTa C NOynoTanHowm
ronoskou nog, waccu (puc.1):

BNpaBo —>» ycunumeaetcs
BNeBO —> ocnabesaeT

3 TexHn4yeckne xapakTepucTmku

Pasmep 6% 7Va 7% 8
Bec [r] 185 250 280 290
["abapwvTHas BbicoTa [Mm] | 125 152 155 157
InuHa 6onblioro nansuya | 105 132 135 137
[Mm]

4 MpumeHeHne
4.1 MoHTax

MoHTaX CUCTEMHBIX KUCTEN C NaCCMBHBLIM 3aXBaTOM AO/KEH OCYLLECTBNNATb-
Cs1 Ha Jly4e3ansicTHble WwapHupsbl np-sa Ottobock.

[ns ocobo AnvHHbIX KyNbTeN Npeanneybs U KybTel nocie aMmnyTaumm Ha
YPOBHe 3ansiCTHO-MSCTHbIX CyCTaBoOB HeobxoamMmo 3ameHuTb waccu. C 3a-
KnagHbiM KonbLom 9E94=* ncnonb3ayloTca cnepyloLye LWaccu:

® 9596=40 ans pasmepa kuctn L/R6%
* 05184=* ans pasmepos kuctv L/R7vs, L/R7% v L/R8
[Hetanu coeaunnsiotcs peabboBoi wnunbkon 506G4=* (puc. 2).

[ns atoro Heo6x0AMMO BbINOSHUTL OTBEPCTUE A5 KPENIeHNs NPYXWUHbI
Ha HOBOM Waccu (CM. CTpesky Ha puc. 1).

Cnpein 640F 18 obneryaet ogeBaHne kapkaca KUCTU Ha CUCTEMHYIO KUCTb.
Bo nsbexaHvie nospexaeHuii cnefyer NCnosib30BaTb MOHTaXHbIN UHCTPY-
meHT 711M1 ans dukcauum knuctm npu ogesaHumn nepyatkn. Kpennexuve

MOHTaXXHOTO MHCTPYMEHTa Ha BEPCTaKe BbIMNOHAETCS C MNOMOLLbIO COeau-
HuTenbHon nautel 711M2 (puc. 3).

4.2 Bo3moxHble Kom6uHauumn

BoamoxHa KOMGUHaLMs CMCTEMHbIX KUCTeW C NacCHBHbIM 3axBaToOM np-Ba
Ottobock ¢ aganTepamu MoaynbHbIX MPOTE30B PYKM U Jly4e3ansCTHbIMU
wapHupamu np-ea Ottobock. [Npn HeobxoanmocTn HyxHo nogobpartb noa-
X0AsALLMIA afanTep U3 NPUHALNEXHOCTeW ly4e3ansCTHOro WwapHupa.
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5 MNpaBoBble ykasaHus

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

5.1 OTBETCTBEHHOCTD

I'Ipowasop,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU
B AAaHHOM OOKYyMeHTe. npOI/ISBO,EI,MTeﬂb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCnosib3oBaHUn Nnn
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenmns.

5.2 CoorBercTBue craHgaptam EC

[JaHHoe napenue oteeyaeT TpeboBaHusM eBponenckon Jupektusbl 93/42/
ESC no meamumHckon npoaykuun. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPUSIMUK KNac-
cudvkaumu, npuseaeHHbIMK B Mpunoxenun IX ykasanHon [dupekTtvsbl, Us-
Aenuvio npuceoeH knacc |. B atoi cesisn [eknapauysi o cootBeTcTBUM Gblna
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIIOHUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.
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2 ALY A
E%f;$ﬁﬁz$t(i$§{%®f‘ﬂﬁ0)‘f EHICBET AES
EWELITEEOUEEEICET EL,

] i D ITAE msam%%o
S | F(CET SBNIESR,

153k
BRI&EHA: 2015-05-13
o KEFETERITRBBIAREE LSBHEALIESN,

* TREDZEMICHAT L ERRECRDENE AELLVERRIMEST
DETNDBHYET,

s BEEIC . AERADREABIRAECEFANAEEHRHBALTL
&,

s REZREITIGAICREL T ZAN,

RO/ T —CABRERIBEODEEDEYTY,

1 1SR ER &

1.1 B R (BRTRENEETSIHER)
FENVETAEBRERRICDN T, AYOJ & SBL TSN,

1.2 ERER

FRTHZEARBOYA XN FO-T YA RERELTIEE,
* 854=* EF/0—7

o 855=* EF/0-7

* 856=* EF/0-7

® 8S4N=* MovoSkin Natural

® 8S5N=* MovoSkin Natural

® 8S6N=* MovoSkin Natural

® B40F 12 ARy D )—F—

* 640F 13 640F 12 R TL—R T
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AR ETH© FEAETRERT DA ICAWSER &M

® 9596=40 = (\NR-HB AL X LIR6 %)

® 95184=* =2 (NUR-HB A X LIRT Vi . LIRT %.L/R8)

® 506G4=M3x5 IEHFRT (N\R-HAX LIR6 %)

® 506G4=M4x5 [EBORY (NRHBAL X LIRT Y% . LIR7 %.LIR8)

® 9E94=* ZEIx—ar-UrY (\NCR-PAX LIR6%
L/R7Y, LIRT%. L/R8)

SEAMRIIIMRFICRBINTBYER A BIRIELSES,

2 HmEE

21 {ERABM

AER(F BEFOREBSICOALTFERALIZI,

2.2 TS

ARG SESERMNHEROBEFICTHERWVZTET, T IViEE
HICLVEEEEEVEE A,

23 ZRICBT2EEEIE
LUTFORECHATIEEFELEEEICBMOE AN

AmE

BHEEELRTHBOEHRDIRY: LEUIME DS, EOZELNA]
BEMEDDIFEL ADRRICE O TREVET, TIEIL )L, F AL T
HHHOEAITIET TH D0, BismDIREE EFOEE TLTUMEBES D
KEICBHO>TEET,

BT SR BOEEGICET 5 ERETORTNEBVER A F 8
LGRS CERENEREL. ARINDIVEDNHIET,
FYh—Ry T REDREDAIC. REEDRECEDELEDR
5 GEF TORENAEEIL /N RILADHBI B /R E) BB EMESHER
RICHEKTHEEBBDLET,

BEOEHEG BREPTAEERENDSHIVET., AHRKET BEERE
(CHBIFBFBDORFEENTEY BLWEI(TI—0S5/ZT0NS
IIAT A 1RERELUNDZFBIIFERLIENTEZEN,
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BIRETDOBEHERET ZICEIRD L. TMAFEREEMSE LT
BUEBEOREMEERLET,

ERICEEGADDDo15E BELHICHEADOERE ERERRSER
ZHU, INTOEBEREL THHOTLEN B DR L RE
BREBECISCU T EREF Y b—Ry T - Dr/NUTEF LTS,

E3

BROER: HEFOMMAZE. K IEK B ZOMOREILEE £BHTZE
BREELLIMRBCESSMOLDIICL TR,
AEREZTOIOGRET TEALILBE. A YRy oI d2INT
DRFEFRDBEHIZDENDHYET

FEVGRETOERICKDIEG: EFLTOBRMHEE HBUVE (I
CU., IR . SRR EDRREICESST T EFRFTZEN, &
o BEFEROBEERGRICTIPREPASIEOLITERL TS,

NSDIETRICEDAVNSEE EFORET R PEEER<ENDIHUET,

EER

TEYEERBICLDBE: XTULT = BT SRAFVIERED
BEESIEEIBNDH DD, MALERSFERLENTIEE,

2.4 ¥&EE

ARBRICIZLUT OEFENHYET:

e 8K 18=L/R* A—NJLRT M12x1.5F

e 8K19=L/R* AVF RS V206t

YA RIZTDWTIIZEZEDRESRBL T X,

ABRIE AZUIR. 15 BIED3ERD T 4> H—0 )y 7L RVBRENET,
ABS (L BFCEE/N\REAICKVECET,
KEDAMIZHDMEBR P EREGSEDII LY TV T HERESTHZE
WTEET(R)

AHICET —» <55

EICEY —» 55<7E5
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3FO=HhI-TF—%

YA R 6% A % 8
EE [g] 185 250 280 290
2EROEE[mm] 125 152 155 157
HIEDOEE [mm] 105 132 135 137
4 RAE

4.1 $3IT

AEIR(FAY =Ry I DFMFICEAAFITET

AR A O FRAEBERT DA BICE M BEDOR R IA T OFHhEF 4
LIFD SER—232 U0 T (E9M4=X) G DFZA T IS B ENHUET :
® 9596=40 NRYA X LIR6 % F

® 95184=* INRYAXLRT % B LIRT % F.L/IR8 A
FEERRE. EHRY (506G4=*) THATHF T EEW(H2),

ZOBE RTV T - RIVT—RADREFH LN »—ICBIT2HENHY
FT(R.KENSR),

AEBCARAF YOI O—T & EET HRIL WBEHIET 5720, FEFR—
JVRY—)L (71IM1) EBfT T —R (711M2) 2T A2 L HRLET, (K3),
42 7T H—DiEEE

AERL BRBEEFELOA YRy IDOFEEHRREHAEEDE
HSAIRETT,

VELEL. FREADEGESRGAMOE /LT & T5—EEIRLTTFS,

5 JERIEIAICDNVT

BENEHICDOWTIETRT. CERICAIEDERNECERNL, ZhENIC
BOETRIBIELHYET.

5.1 (REEEE

Fybh—Ry otz REICEEHDIE RESWIERAEICA>TEREIE
BAWZWBEICRYRIEETZEIHDENVELET., AHEtEAET
BREFRALEY. ROSN TWVEWSEREE £ T2 EICRERT 574
EREDIERICE DD OB EDEEIC DN TIIRIEN LI RET,
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5.2 CEE&4

BRI, BUN E 2815593/ 42 /[EECOEHEHB /L TWNET, RS
(. BRIMIES D RIXDDERECLY, EEMBRISX | [THESN T
9. FYb—Ryottid. RERHRLNIE SO RVIOEAEITESL T
BHIEEASOEEICBNTESWVELET,

FRigiER e
TR ATREHM K EEHMAS(E .

EhEp A BRI ERMAZHE.

] E5RM AR ARSI,

S LA C R

&/EEH HHE: 2015-05-13

o BT MRS AT AR RIEIZ S0

o« IEREMM, URZHRTRZH.
o FEAF B RERTSERNE.
o BEERFIZIMY.

HESEE M E AR

1 YEfELE

1.1 BAEE

HEAHBESRE R,

1.2 BfF
BRBAFRTERERFE.
 8S4=* BREGTFE

* 8S5=* TREGTFE

* 8S6=* EREGFE

® 8S4N=* MovoSkin Natural
® 8S5N=* MovoSkin Natural
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e 8S6N=* MovoSkin Natural

* 640F12 HEFRE IS

* 640F13 B AN E S

BT T B AN o5 5 TR B RO B 4

* 9596=40 K& (EATFR~TAL/RG %HIATF)

* 9S5184=* EE GEATR~AL/RT %, L/R7 % ML/RSHIKF)

* 506G4=M3x5 125] (EAFTR~TAL/R6 %hEIAF)

* 506G4=M4x5 185 (GEAFR~TAL/RT %, L/R7 % FIL/RBHIKF)

e 9FQ4=* FEEN GEAT R~ AL/IR6%, LIR7Ys, L/IR7% FAL
R8HIAF)

EREGREFHREEE, FRINEN.
2 Fmixie
2.1 A%

Rt AEHARGFSRAET CRERAGREER, WATLER
BRI IME B

2.2 IEFSEE

WHBERGEFEATEMKENER.

BTIZRGEFIEERS, FRERIEEREERS.

2.3 RETR

B TR e REEAE:

EREFNLR. X FTRERERESTAINBREMUARA NS
BEIX—E8, Reg—#mit. XERTFREMERER (BLLS
E. BMERENNER. RERR. BREMWE) URERERERN
MABYRRES.
FWEEAXEHBRAEOEREN. N, BTFEERRHIEE,
2 FR FE B R E A& BB IR AT TN
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Rl B RIERERESAOTRKIEL WA AN EMFITE
BlLEEREX . BeiEE) « SUHREREERRELBH D
BEReBL.

BREENNER. ZRIEEREBREAGAEAEHITESENME
i, AATAFRRzEE (N2ESEHE) WIEENES.
INDEREB B M EAHEMUATEREREAE®, EEZRELARL
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MR BB GESBERE (NBE I MINERSIE) , WALRNEER
B e &R A RIRENE R . HHX A ERERER D R iR
B BIEE AR LD

ES

BMp R . AriLERAGERNEBARMIENYR, Flak,
KB R

IR LRE BRIz R, AR REETREREEHAR
HEREM AT

Ed

AFIIREE & MRS YRR . ARG RAAGE TRE. b RN
B s S AIRMEH o ANATLEERBURL SR A3 N\ o
5 RIS R ANE R B R REHRIT

E3

£ PO A UAE FL O AR . V5 008 BB P MR
RIS FIFT R AAR SR BRI

2.4 ThEE

R A EFAB U THAE:

e 8K18=L/R*  THM12x1.5 (KHl) H84T

e 8K19=L/R*  T1."-20 ({&~t%l) 4247
NFABRTHEF, BESRE==FASHR.
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BEsyrE: — BERIER

Bk — B

3 BARSH
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4 BIE

4.1 3EH
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& Aesor 18siEREREMEAFFRASETF LILRES.
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4.2 HEV]EE

Bt A R G Fr] SAMN EEBMIERG BT TR X
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S
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5.1 KR

AP EF A R R A RIRTIR T, SlE R AB RN AER
RfE. WTF BERAXEAT, S5EHTERERSUEARE AT
IERRETRK, HIERAK EERRIE.

5.2 CEfF &t

AP R ERUNEST = fh93/42/[EWGHE S M ERNEK . RIBIZIESHIH
IXFRFnRE FHOME, AFRETIEET M. Eit, BiEEme
AREIZENMAVIENE ERFEEER, HFLBEITRIEET.
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