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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-15

e Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Lieferumfang

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Bedienungsanleitung
11D105 Schutzabdeckung (1)

1.1 Zubehér (nicht im Lieferumfang enthalten)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das MovoWrist Flex 10V39=* ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Ver-
sorgung der oberen Extremitdten in Verbindung mit Ottobock Systemhdnden
oder Ottobock Kraftzughooks zu verwenden.

Das Handgelenk ermdglicht die individuelle Flexion und Extension mit Ar-
retierung in 15°-Schritten in verschiedenen Positionen sowie eine Rotation
des Greifgerdtes.

Fur einen einfachen Austausch der Greifgerdte wurde das Handgelenk mit
einem Schnellverschluss versehen.

Der fir das Handgelenk bendtigte Adapter 10A30=" ist abhdngig von
der Anschlussart des Greifgerdtes und somit nicht im Lieferumfang des
Handgelenks enthalten. Die verschiedenen Bewegungen des Handgelenks
unterstiitzen die physiologisch korrekte Kérperhaltung beim Benutzen
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der Prothese und reduzieren die Notwendigkeit unnaturlicher Kérperaus-

gleichsbewegungen.

3 Technische Daten

Das Flexionshandgelenk besitzt 5 Raststufen in folgenden Winkeln:

Neutral-0-Stellung
Extensions-Stellung
Flexions-Stellung
Rotation

Gewicht

Gesamtldnge

OO

-15°

15°/30°/45°

20 Raststufen alle 18°

10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca. 110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca.20g
10A30=1 ca.58g

33 mm, davon sind 12 mm distal aus dem Un-
terarmschaft sichtbar

Beim montierten Adapter 10A30=M12x1,5 und
10A30=1/2"-20 erhoht sich die sichtbare distale
Lange auf 17 mm

4 Sicherheitshinweise

Achtung!

® Um eine sichere Verklebung zu gewdahrleisten, sind die entspre-
chenden Fléachen, vor dem Bestreichen mit Klebstoff, mit Aceton
zu entfetten. Die entfetteten Stellen dirfen nicht mehr berlhrt
werden und missen nach dem Abtrocknen des Acetons sofort
mit Klebstoff bestrichen werden.

Die Verarbeitungs- und Sicherheitshinweise des Klebstoffher-
stellers sind zu beachten.

Die angegebenen Drehmomente sind zu beachten.

Der Patient muss in der sachgemdBen Handhabung It. Kapitel 5
wPatientenhinweise" unterwiesen werden.
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Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwas-
ser, Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes
unter diesen Umsténden erléschen alle Ersatzanspriiche gegen
Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten.

5 Patientenhinweise

Das MovoWrist Flex 10V39=" wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf
nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten
(Freiklettern, Fallschirmspringen, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden. Die
sorgfdltige Behandlung der Prothese und ihrer Komponenten erhdht nicht
nur die Lebensdauer des Produktes, sondern dient vor allem der Sicherheit
des Patienten! Sollten auf die Prothese extreme Belastungen aufgebracht
worden sein (z.B. durch einen Sturz, 0.3.) so muss diese umgehend von
einem Orthopddie-Techniker auf Schaden Uberpruft werden. Dieser leitet
die Prothese ggf. an den Ottobock Service weiter. Die Instandsetzung
beschadigter Komponenten darf nur durch den Ottobock Service vorge-
nommen werden.

Achtung!

¢ Achten Sie darauf, dass eine Umpositionierung des Greifgerates
moglich ist, falls die Taster der Flexion oder Rotation unbeab-
sichtigt betdtigt werden.

¢ Beachten Sie, dass ein Losen des Greifgerates moglich ist, wenn
der Taster fiir die Entriegelung unbeabsichtigt betdtigt wird.

® Das Handgelenk ist vor und wdhrend der Arbeit auf korrekte
Sperrung zu tberprifen.

5.1 Fihren eines Kraftfahrzeuges

Ob und wie weit der Trager einer Armprothese zum Fuhren eines Kraftfahr-
zeuges in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hdngt
von der Art der Versorgung (Amputationshohe, einseitig oder beidseitig,
Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten
des Trdgers der Armprothese ab. Beachten Sie unbedingt die nationalen
gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Fahrzeuges und lassen Sie aus
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versicherungsrechtlichen Griinden lhre Fahrtiichtigkeit von einer autorisier-
ten Stelle Uberpriifen und bestatigen. Generell empfiehlt Ottobock, das
Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bediirfnisse umristen
zu lassen (z.B. Lenkgabel).

Vorsicht!

Vor Fahrtantritt ist das MovoWrist Flex 10V39=* auf korrekte
Sperrung und festen Sitz zu Uberpriifen.

6 Funktion

Das MovoWrist Flex 10V39=* (Abb. 1, Pos. 2) erméglicht eine Versorgung
in Verbindung mit einer Ottobock Systemhand oder einem Ottobock Kraft-
zughook oder eines Arbeitsgerdts.

Es zeichnet sich durch eine Flexion bzw. Extension in verschiedenen
Rastpositionen aus. Weiterhin ist dieses Gelenk in 18° Schritten am Un-
terarmschaft drehbar. Um einen einfachen Austausch der Greifgerdte in
jeder Position zu erméglichen, ist das MovoWrist Flex 10V39=* mit einem
Schnellverschluss ausgestattet.

Den verschiedenen Funktionen sind 3 Taster (Abb. 3) zugeordnet. Diese
dienen zur Einstellung der Rotation (1), dem Austausch der Systemhdnde
bzw. Kraftzughooks (2) und der Flexion und Extension (3).

Das Handgelenk ist in zwei GroBen verfligbar und beidseitig verwend-
bar:

10V39=45 fir Unterarmschaft mit einem Handgelenkinnendurchmesser
von 45mm

10V39=50 fiir Unterarmschaft mit einem Handgelenkinnendurchmesser
von 50mm
6.1 Rotation

Durch Druck des Tasters 1 (Abb. 3) entriegelt das MovoWrist Flex 10V39=*
in der Rotation. Es kann nun frei in einer der 20 verschiedenen Rastpunkte
positioniert werden. Das Loslassen des Tasters 1 in einer Rastposition
arretiert das Handgelenk.

6.2 Austausch

Der Taster 2 (Abb. 3) entriegelt das Gelenk zum Austausch der System-
hande, Kraftzughooks oder des Arbeitsgerats. Eine integrierte Feder im
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Adapter des 10A30=" unterstiitzt das Auswerfen der Systemhand, des
Hooks oder des Arbeitsgerats.

Wird ein neues Greifgerdt adaptiert, so muss dieses in das Gelenk einge-
schoben werden. Die Arretierung erfolgt selbstandig.

6.3 Flexion

Der Taster 3 (Abb. 3) gibt die Flexion und Extension des MovoWrist Flex
10V39=* zur Positionierung in 5 Raststufen frei. Wird der Taster 3 losge-
lassen, arretiert das Greifgerdt in einer der Raststufen der Flexion.

7 Montageanleitung MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montieren des MovoWrist Flex 10V39

Die Mechanik des Handgelenks muss vom Eingussring mit einem Innensechs-
kantschliissel SW 3 getrennt werden (Abb. 4). Damit in den folgenden
Schritten der Eingussring nicht verschmutzt, wird die beiliegende Schutzab-
deckung mit leichtem Druck befestigt (Abb. 5). Eine Kerbe am Eingussring
kennzeichnet die Flexionsebene der Mechanik (Abb. 2). Den Eingussring
in dem Unterarmschaft entsprechend des Flexionsverlaufs ausrichten. Auf
dem Unterarmschaft die Position der Kerbe kennzeichnen (Abb. 6). Damit
eine feste Verbindung mit dem Eingussring entsteht, den Unterarmschaft an
der Klebeflache innen aufrauen. Die Hohe des Eingussringes, 20 mm, auf
den Unterarm Ubertragen (Abb. 7). Den Eingussring und Unterarmschaft
an den Klebeflachen mit Aceton reinigen. Nach der Reinigung Aceton ab-
ltften lassen und Klebefldchen nicht mehr beriihren. Unterarm-AuBenseite
mit Polyethylen-Klebeband 627B4 abkleben, um eine Verschmutzung beim
Kleben zu vermeiden. Orthocryl® Siegelharz Kompaktkleber 636K18=1 und
Hdarterpaste 617H14 nach Herstellerangaben abmischen. Den Einguss-
ring und den Unterarm mit Siegelharz bestreichen (Abb. 8) und biindig
ausrichten. Darauf achten, dass die Kerbe im Eingussring mit der vorher
angebrachten Markierung auf dem Unterarm Ubereinstimmt. Nach Erstarren
des Siegelharzes (siehe hierzu die Herstellerangaben) die Schutzabdeckung
herausdricken (Abb. 9). Es ist sicherzustellen, dass das Siegelharz voll-
flachig zwischen Eingussring und Unterarmschaft gelaufen ist und sich in
den Bohrungen kein Siegelharz befindet (Abb. 10). Nach der Entfernung
der Schutzabdeckung die Verschlussschraube der Mechanik mit 636K 14
Loctite® 601 im unteren Drittel leicht benetzen und in den Eingussring mit
einem Drehmoment von 5 Nm verschrauben (Abb. 11). Uberschiissigen
Loctite® entfernen.

Ottobock | 9



7.2 Montieren des Adapters 10A30
Montieren des Adapters 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Gewindeflache des Greifgerdtes und des Adapters 10A30="* mit Aceton
reinigen. Aceton abllften lassen und GewindeflGchen nicht mehr beriih-
ren. Nun mit 636K 14 Loctite® 601 die Gewindeflache des Greifgerdtes im
unteren Drittel benetzen (Abb. 12). Greifgerdat vollsténdig in den Adapter
10A30=* schrauben. Uberschiissigen Loctite® entfernen. Greifgerdt mit
Adapter in das Handgelenk montieren und Greifgerdt zum Unterarm durch
Herausschrauben (max. ¥4 Drehung) aus dem Adapter gegebenenfalls
ausrichten (Abb. 13).

Greifgerat mit Adapter 10A30=" wieder aus dem Handgelenk entfernen
und Uberschissigen Loctite® an dem Greifgerat oder dem Handgelenk
entfernen. Klebstoff nach Herstellerangaben abtrocknen lassen.

Montieren des Adapters 10A30=1
Adapter zur Verwendung des 10V39 mit Arbeitsger&ten mit Normzapfen.

Normzapfen des Arbeitsgerdts in Normverschluss des 10A30=1 stecken
und durch Drehen der Klemmbhiilse nach rechts verschlieBen. Arbeitsgerat
mit Adapter in das Handgelenk montieren.

7.3 Herstellung eines laminierten Armprothesenschaftes

Bei der Herstellung eines laminierten Armprothesenschaftes das Aufbau-
werkzeug 743A18 mit dem Handgelenksdurchmesser 45 mm oder 50 mm
verwenden. Der Einbau des MovoWrist Flex 10V39 ist unter Punkt 7.1
beschrieben.

8 Rechtliche Hinweise

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

8.1 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.
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8.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2015-10-15

¢ Please read this document carefully before using the product.
Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please keep this document in a safe place.

1 Scope of delivery

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Instructions for Use
11D105 Protective Cover (1)

1.1 Accessories (not included)
10A30=1/2"-20 (3)
10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Description

2.1 Indications for use

The 10V39=* MovoWrist Flex is to be used solely for the fitting of upper
limb prostheses in conjunction with the Ottobock system hands or Ottobock
cable-activated hooks.

The wrist unit allows individual flexion and extension, locking in various posi-
tions in increments of 15° as well as rotation of the terminal device.

The wrist unit has been provided with a quick-release lock for an easy
exchange of the terminal devices.
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The 10A30=* Adapter necessary for the wrist unit depends on the type
of connection of the terminal device and is therefore not included in the
delivery of the wrist unit. The various movements of the wrist unit allow for
a physiologically correct posture when using the prosthesis and reduce
the necessity of unnatural compensating movements.

3 Technical data
The flexion wrist unit has 5 setting positions with the following angles:
Neutral or zero setting 0°

Extension setting -15°

Flexion settings 15°/30°/45°

Rotation 20 locked positions every 18°

Weight 10V39=50 about 130 g
10V39=45 about 110 g
10A30=1/2"-20 about 20 g
10A30=M12x1,5 about 20 g
10A30=1 about 58 g

Overall length 33 mm, of which 12 mm are visible on the distal

end of the forearm socket.

With the 10A30= M12x1,5 und 10A30=1/2"-20
Adapter mounted, the visible length of the distal
part increases to 17 mm.

4 Sdafety instructions

Attention!

® To guarantee a solid bond, clean the respective areas with
acetone before applying the adhesive. Do not touch the areas
after you have degreased them and when the acetone has dried
up, apply the adhesive immediately.

¢ Follow all fabrication and safety considerations of the adhesive
manufacturer.

¢ Please follow all recommended torque values.

¢ Use the ‘Patient Information’ section of this pamphlet (section
5) to inform your patient about the function and use of the Mo-
voWrist Flex.
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Please avoid exposing prosthetic components to corrosive ele-
ments such as fresh water, salt water, and acids. Using this me-
dical product under such conditions will render all claims against
Otto Bock HealthCare null and void.

Please also inform your patient.

5 Patient information

The 10V39=* MovoWrist Flex has been developed for everyday life activi-
ties and must not be used for unusual activities such as extreme sports
(free climbing, parachute jumping, paragliding, etc.). Careful handling of
the prosthesis and its components not only increases the service life of the
product but, above all, ensures the patient's safety. Should the prosthesis
be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately contact your
prosthetist and have the prosthesis inspected for any damage. If neces-
sary, the prosthetist will pass the prosthesis on to the Ottobock Service.
Any damaged components may only be repaired by the Ottobock Service.

Attention!

* Please note that the position of terminal device may change when
you operate the flexion or rotation push buttons unintentionally.

* Please note that the terminal device may open when you operate
the unlock push button unintentionally.

* Before starting work and during work, check the wrist lock for
proper function.

5.1 Operating a motor vehicle

An upper limb amputee’s ability to drive a motor 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 vehicles. For insurance pur-
poses, drivers should have their driving ability examined and approved by
an authorized test center. For maximum safety and convenience, Ottobock
recommends that, at the very least, a specialist evaluate the need for any
adaptations to the car (such as by installing a steering fork).
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Caution!

Before starting the car, check the 10V39=* MovoWrist Flex for
proper lock and secure seat.

6 Function

The 10V39=* MovoWrist Flex (fig. 1, item 2) allows for a fitting in conjunc-
tion with an Ottobock system hand or Ottobock cable-activated hook or
another teminal device.

It features flexion and extension settings in different positions. This joint is
also rotatable on the forearm socket in steps of 18°. To allow for an easy
change of the terminal devices in every position, the 10V39=* MovoWrist
Flex is equipped with a quick-release lock.

Three push-buttons are assigned to different functions (fig. 3). These are

used for setting the rotation (1), exchanging system hands or a cable-ac-

tivated hook (2) as well as for flexion and extension (3).

The wrist unit is available in two sizes and can be used on both sides:

10V39=45 for forearm socket with inner diameter for wrist unit connec-
tion of 45 mm

10V39=50 for forearm socket with inner diameter for wrist unit connec-
tion of 50mm

6.1 Rotation

The 10V39=* MovoWrist Flex unlocks for rotation by pressing the push
button 1 (fig. 3). It can be freely positioned in 20 different engaging points.
When the push button 1 is released in an engaging position, the wrist unit
will lock.

6.2 Exchange

The push button 2 (fig. 3) unlocks the wrist unit for exchange of the sys-
tem hands, cable-activated hook or terminal device. The system hand,
hook or terminal device ejection is supported by a spring integrated in the
10A30=" Adapter.

Should a new terminal device be adapted, it must be slid into the wrist unit
while locking is performed automatically.
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6.3 Flexion

The push button 3 (fig. 3) releases flexion and extension of the 10V39=*
MovoWrist Flex for positioning in 5 lock positions. After releasing the push
button 3, the terminal device will lock in one of the flexion lock positions.

7 Mounting instructions MovoWrist Flex 10V39
7.1 Mounting MovoWrist Flex 10V39

The mechanics of the wrist unit must be separated from the lamination
ring with Allen wrench size 3 (fig. 4). In order to avoid soiling the lamina-
tion ring in the subsequent steps, replace the included protective cover
with slight pressure (fig. 5). The flexion level of the mechanics is indicated
on the lamination ring by a notch (fig. 2). Bring the lamination ring in the
forearm socket into the correct position according to the course of flexion.
Mark the position of the notch on the forearm socket (fig. 6). To create a
firm connection with the lamination ring, roughen the bonding surface on
the inside of the forearm socket. Mark the 20-mm height of the lamination
ring on the lower arm (fig. 7). Clean the bonding surfaces on the lamina-
tion ring and lower arm with acetone. After cleaning, let the acetone air
dry and do not touch the bonding surfaces. Mask the outside of the lower
arm off using Polyethylene Adhesive Tape 627B4 to avoid soiling it while
gluing. Mix Orthocryl® Sealing Resin Compact Glue 636K18=1 and Hard-
ener Paste 617H14 in accordance with the manufacturer’s specifications.
Apply sealing resin on the lamination ring and lower arm (fig. 8) and flush-
align the lamination ring with the lower arm. Make sure that the notches
in the lamination ring are flush with the marking on the lower arm made
previously. After hardening the sealing resin (for hardening time see the
manufacturer’s specifications), push out the protective cover (fig. 9). Make
sure that the sealing resin is spread over the entire surface between the
lamination ring and the forearm socket and that no sealing resin penetrates
into the bore holes (fig. 10). After the removal of the protective cover, lightly
apply the 636K 14 Loctite® 601 on the lower third of the locking screw of
the mechanics and screw into the lamination ring with a torque of 5 Nm
(fig. 11). Remove excessive Loctite®.

7.2 Mounting the adapter 10A30
Mounting the adapter 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Clean the thread surfaces of the terminal device and 10A30=* Adapter
with acetone. Let the acetone air dry and do not touch the thread surfaces.
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Apply the 636K 14 Loctite® 601 on the lower third of the thread surface
of the terminal device (fig. 12). Screw the terminal device completely into
the 10A30=* Adapter. Remove excessive Loctite®. Mount the terminal
device with adapter into the wrist unit and align the terminal device to the
lower arm, if necessary, by unscrewing from the adapter (by a maximum
of % turn) (fig. 13). Remove the terminal device with the 10A30=* Adapter
from the wrist unit again and remove excessive Loctite® from the terminal
device or wrist unit. Let the adhesive air dry according to the manufac-
turer’s specifications.

Mounting the adapter 10A30=1

Adapter for using the 10V39 in conjunction with terminal devices with
standard pins.

Insert the standard pin of the terminal device into the standard connection
of the 10A30=1 and secure the closure by turning the clamp sleeve to the
right. Mount the terminal device with adapter into the wrist unit.

7.3 Fabricating a laminated socket

Use the 743A18 Alignment Tool with wrist unit diameter 45 mm or 50 mm
during the fabrication of the laminated socket. For assembly of the 10V39
MovoWrist Flex, please follow the instructions under section 7.1.

8 Legal information

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

8.2 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.

8.3 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.
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Frangais

Date de la derniére mise a jour: 2015-10-15

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

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

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

e Conservez ce document.

1 Contenu de la livraison
10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Notice d'utilisation
11D105  Capot de protection (1)

1.1 Accessoires (non compris dans la livraison)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Description
2.1 Champs d’application
Le MovoWrist Flex 10V39=* est exclusivement destiné a I'appareillage

exoprothétique des membres supérieurs en association avec les systémes
de mains Ottobock ou les crochets-pinces Ottobock.

Le poignet permet, d'une part, de réaliser une flexion et une extension
individuelle en plagant le poignet dans différentes positions gréce a un
dispositif de blocage a 15 paliers, et d’autre part, d'effectuer une rotation
de I'appareil de préhension.

Afin de faciliter le remplacement de I'appareil de préhension, le poignet a
été pourvu d'une fermeture rapide.

L'adaptateur 10A30=" nécessaire au poignet dépend du type de raccorde-
ment de I'appareil de préhension et n'est donc pas fourni avec le poignet.
Les différents mouvements que permet de réaliser ce poignet assurent un
maintien physiologique du corps correct lors de I'utilisation de la prothése
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et diminuent également la nécessité de réaliser des mouvements compen-
satoires non naturels.

3 Caractéristiques techniques

Le poignet de flexion posséde 5 paliers d’enclenchement correspondant
aux degrés de flexion suivants:

Position neutre sur 0 0°

Position d’extension -156°

Position de flexion 15°/30°/45°

Rotation 20 paliers d’enclenchement tous les 18°

Poids 10V39=50 env. 130 g
10V39=45 env. 110 g
10A30=1/2"-20 env. 20 g
10A30=M12x1,5 env.20 g
10A30=1 env. 58 g

Longueur totale 33 mm, dont 12 mm de longueur distale visible

depuis I'emboiture de I'avant-bras.

Avec I'adaptateur 10A30=M12x1,5 et
10A30=1/2"-20, la longueur distale visible est
de 17 mm.

4 Consignes de sécurité

Attention!

¢ Afin de garantir un collage sir, il faut dégraisser les surfaces
concernées avec de I'acétone avant de les encoller. Les surfa-
ces dégraissées ne doivent plus étre touchées et doivent étre
encollées aussitot que I'acétone a séché.

® Les consignes d'application et de sécurité du fabricant de colle
doivent étre respectées.

® Les moments de rotation indiqués doivent étre respectés.

e || faut apprendre au patient comment manipuler correctement
le produit conformément au chapitre 5 « Consignes destinées
au patient».
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Evitez d'exposer les pieces modulaires pour prothéses dans des
environnements pouvant corroder les parties métalliques, comme
p. ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides. L'utilisation de ce
dispositif médical dans de telles conditions entraine la cessation
de tous les droits a réparation vis-a-vis d'Otto Bock HealthCare.

Veuillez également en informer votre patient.

5 Consignes destinées au patient

Le MovoWrist Flex 10V39=* a été congu pour des activités quotidiennes
et ne doit pas, par conséquent, étre utilisé pour des activités inhabituelles
comme par exemple les sports extrémes (escalade libre, saut en parachute,
parapente, etc.). Un entretien minutieux de la prothése et de ses compo-
sants permet non seulement de prolonger la durée de vie du produit, mais
sert avant tout a assurer la sécurité du patient! Si la prothése est exposée
a des sollicitations extrémes (par ex. une chute), faire contréler immédia-
tement par un orthoprothésiste les dégats subis par la prothese. Le cas
échéant, il se chargera de faire parvenir la prothése au service aprés-vente
d’'Ottobock. Seul le service aprés-vente d'Ottobock est habilité a procéder
a la réparation de la prothése endommagée.

Attention!

e Sachez que le fait d’actionner involontairement les boutons
de flexion ou de rotation peut entrainer une modification du
positionnement de I'appareil de préhension.

¢ Sachez qu'il est possible que I'appareil de préhension se détache
si le bouton de déverrouillage est actionné involontairement.

e |l faut vérifier avant et pendant I'utilisation que le poignet est
correctement verrouillé.

5.1 Conduite d’un véhicule automobile

La question de savoir dans quelle mesure |'utilisateur d'une prothése de
bras est apte a conduire un véhicule automobile requiert une réponse
nuancée. En effet, cela dépend du type d'appareillage (degré d'amputa-
tion, unilatérale ou bilatérale, caractéristiques du moignon, construction
de la prothése) ainsi que des capacités individuelles de I'utilisateur de la
prothése de bras. Respectez absolument les consignes Iégales en vigueur
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dans votre pays et relatives a la conduite d'un véhicule et, pour des raisons
concernant le droit des assurances, faites vérifier et attester votre capacité
a conduire par une instance autorisée. D’une maniére générale, Ottobock
recommande de faire adapter le véhicule par une entreprise spécialisée
aux besoins particuliers du porteur de la prothése (par ex. remplacement
du volant par une fourche).

Attention!

Vérifier avant de commencer a conduire que le MovoWrist Flex
10V39=* est correctement verrouillé et ajusté.

6 Fonction

Le MovoWrist Flex 10V39=* (ill. 1, pos. 2) permet un appareillage en
association avec un systéme de main Ottobock, avec un crochet-pince
Ottobock ou encore avec un ustensile de travail.

Il se caractérise par différentes positions d’enclenchement permettant la
flexion et I'extension. En outre, cette articulation peut effectuer une rotation
par paliers de 18° au niveau de I'emboiture de I'avant-bras. Pour faciliter
le remplacement de I'appareil de préhension dans chaque position, le
MovoWrist Flex 10V39=* est équipé d'une fermeture rapide.

Les différentes fonctions sont commandées par 3 boutons (ill. 3). Elles

servent a régler la rotation (1), a remplacer le systéme de main ou le cro-

chet-pince (2) et a la flexion et a I'extension (3).

Le poignet existe en deux tailles et peut étre utilisé a droite ou a gauche:

10V39=45 pour une emboiture d'avant-bras avec un diamétre intérieur
de poignet de 45 mm

10V39=50 pour une emboiture d'avant-bras avec un diamétre intérieur
de poignet de 50 mm

6.1 Rotation

Appuyer sur le bouton 1 (ill. 3) permet de déverrouiller le MovoWrist Flex
10V39="* pour qu'il puisse effectuer une rotation. Il peut alors étre positionné
librement dans I'un des 20 points d’enclenchement. Relacher le bouton 1
dans une position d’enclenchement bloque le poignet.
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6.2 Remplacement

Le bouton 2 (ill. 3) permet de déverrouiller I'articulation pour remplacer
les systémes de main, le crochet-pince ou |'ustensile de travail. Un ressort
intégré dans I'adaptateur du 10A30=" facilite I'éjection du systeme de
main, du crochet ou de |'ustensile de travail.

Si un nouvel appareil de préhension est adapté, il doit étre introduit dans
I'articulation. Le blocage s'effectue automatiquement.

6.3 Flexion

Le bouton 3 (ill. 3) libére la flexion et I'extension du MovoWrist Flex 10V39=*
pour qu'il puisse se positionner dans |'un des cinq paliers d’enclenchement.
Si le bouton 3 est reldché, I'appareil de préhension se bloque en position
fléchie dans I'un des paliers d’enclenchement.

7 Consignes de montage du MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montage du MovoWrist Flex 10V39

Il faut détacher la mécanique du poignet de la bague & couler avec une clé
allen d'une ouverture 3 (ill. 4). Pour que la bague a couler ne soit pas salie
au cours des étapes suivantes, il faut fixer dessus le capot de protection
joint en exergant une légére pression (ill. 5). Une encoche sur la bague &
couler indique le plan de flexion de la mécanique (ill. 2). Aligner la bague
a couler dans I'emboiture de I'avant-bras en fonction du mouvement de
flexion. Marquer la position de I'encoche sur I'emboiture de I'avant-bras
(ill. 8). Pour que la bague a couler soit fermement fixée a I'emboiture de
I'avant-bras, il faut rendre rugueux I'intérieur de I'emboiture de I'avant-
bras sur la surface de collage. Reporter la hauteur de la bague & couler,
20mm, sur I'avant-bras (ill. 7). Nettoyer les surfaces de collage de la ba-
gue a couler et de I'emboiture de I'avant-bras avec de I'acétone. Aprés
le nettoyage, laisser I'acétone s’évaporer et ne plus toucher les surfaces
de collage. Protéger la face extérieure de I'avant-bras en collant dessus
une bande adhésive 627B4 en polyéthyléne pour éviter qu'il ne soit sali
pendant le collage. Mélanger de la colle compacte 636K18=1 a base
de résine a cacheter Orthocryl® avec du durcisseur 617H14, selon les
indications du fabricant. Enduire la bague a couler et I'avant-bras avec
de la résine a cacheter (ill. 8) et les aligner précisément. Veiller a ce que
la position de I'encoche de la bague a couler se trouve face au repére
marqué précédemment sur I'avant-bras. Une fois que la résine a cache-
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ter s'est solidifiée (voir a ce sujet les indications du fabricant), retirer le
capot de protection (ill. 9). Il faut s’assurer que toute la surface comprise
entre la bague a couler et I'emboiture de I'avant-bras est bien recouverte
de résine a cacheter et qu'il n'y en a pas dans les trous (ill. 10). Une fois
le capot de protection retiré, asperger légérement le tiers inférieur de la
vis de fermeture de la mécanique avec du produit Loctite® 601 636K 14
et la visser dans la bague a couler au couple de 5 Nm (ill. 11). Retirer le
produit Loctite® superflu.

7.2 Montage de I'adaptateur 10A30
Montage de I'adaptateur 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Nettoyer les surfaces filetées de I'appareil de préhension et de I'adapta-
teur avec de I'acétone 10A30=*. Laisser I'acétone s'évaporer et ne plus
toucher aux surfaces filetées. Ensuite, asperger le tiers inférieur de la
surface filetée de I'appareil de préhension avec du produit Loctite® 601
636K 14 (ill. 12). Visser completement I'appareil de préhension dans I'adap-
tateur 10A30="*. Retirer le produit Loctite® superflu. Monter I'appareil de
préhension avec I'adaptateur dans le poignet et, le cas échéant, aligner
I'appareil de préhension avec I'avant-bras en le dévissant (au max. d'1/4)
de I'adaptateur (ill. 13).

Retirer du poignet I'appareil de préhension avec |'adaptateur 10A30=" et
enlever le produit Loctite® superflu sur I'appareil de préhension ou sur le
poignet. Laisser sécher la colle selon les indications du fabricant.

Montage de I'adaptateur 10A30=1

Adaptateur permettant d'utiliser le 10V39 avec des ustensiles de travail
et un tenon standard.

Insérer le tenon standard de I'ustensile de travail dans la fermeture stan-
dard du 10A30=1 et fermer en tournant la douille de serrage vers la droite.
Monter |'ustensile de travail équipé de I'adaptateur dans le poignet.

7.3 Fabrication d’une emboiture de prothése de bras stratifiée

Pour fabriquer une emboiture de prothése de bras stratifiée, utiliser I'outil
d’'alignement 743A18 avec les diamétres de poignet de 45 mm ou 50 mm.
Le montage du MovoWrist Flex 10V39 est décrit au point 7.1.
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8 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.

8.1 Responsabilité

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

8.2 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.

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-10-15

¢ |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

* 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.

1 Componenti forniti

10V39=* MovoWrist Flex (2)

647G375 Istruzioni d'uso

11D105 Rivestimento di protezione (1)
1.1 Accessori (non inclusi)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

Ottobock | 23



2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

MovoWrist Flex 10V39=* & indicato esclusivamente per la esoprotesizzazione
dell'arto superiore in combinazione con le mani sistema o gli hook Ottobock.

L'articolazione di polso consente la flessione e I'estensione individuali, il
blocco delle stesse in diverse posizioni in passi da 15°, nonché la rotazione
del greifer/mano.

Per un’agevole sostituzione del greifer/mano, I'articolazione di polso € stata
dotata di chiusura rapida.

Poiché I'attacco 10A30=* necessario all'articolazione di polso dipende
dal tipo di attacco della mano o del greifer, non € contenuto nella fornitura
dell'articolazione. | diversi movimenti dell'articolazione di polso consentono
la corretta postura fisiologica durante I'utilizzo della protesi e riducono la
necessita di innaturali movimenti compensatori del corpo.

3 Dati tecnici

L'articolazione di polso a flessione € dotata di 5 gradi di arresto con le
seguenti inclinazioni angolari:

posizione neutra 0 0°

posizione di estensione -15°
posizione di flessione  15°/30°/45°

rotazione 20 gradi di arresto, tutti con inclinazione angola-
re di 18°

peso 10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca.110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca.20g
10A30=1 ca.58g

lunghezza totale 33 mm, di cui 12 mm visibili distalmente dall'in-

vasatura dell’avambraccio

Quando I'attacco 10A30=M12x1,5 e
10A30=1/2"-20 & montato, la lunghezza distale
visibile aumenta a 17 mm
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4 Indicazioni per la sicurezza

Attenzione!

® Per garantire un fissaggio sicuro, prima di stendere la colla
sgrassare le superfici corrispondenti con dell'acetone. Non
toccare piu le parti sgrassate e, una volta asciugato 'acetone,
stendervi immediatamente la colla.

e Osservare le indicazioni sulla lavorazione e sicurezza fornite
dal produttore della colla.

® Rispettare i momenti di avvitamento indicati.

¢ |l paziente deve essere istruito sull'utilizzo del dispositivo secondo
quanto riportato al paragrafo 5 “Indicazioni per il paziente”.

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua dolce,
acqua salata e acidi. In caso di utilizzo dell'articolo medicale nelle
suddette circostanze, decadono tutti i diritti alla sostituzione nei
confronti di Otto Bock HealthCare.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo.

5 Indicazioni per il paziente

MovoWrist Flex 10V39=" ¢ stato sviluppato per le attivitd quotidiane e non
deve essere utilizzato per attivita straordinarie come sport estremi (arram-
picate libere, paracadutismo, parapendio, ecc.). |l corretto impiego della
protesi e dei suoi componenti ne aumenta la durata operativa ed & fonda-
mentale per la sicurezza del paziente! Se la protesi € stata sottoposta a
sollecitazioni estreme (ad es., una caduta o altro) farla immediatamente
controllare da un tecnico ortopedico che verifichera I'eventuale presenza
di danni e, se necessario, provvedera a inviarla al servizio di assistenza
Ottobock. La riparazione dei componenti danneggiati puo essere eseguita
solo dall’assistenza Ottobock.

Attenzione!

¢ Tenere presente che, nel caso in cui il tasto della flessione o
della rotazione venga attivato inavvertitamente, il greifer o la
mano potrebbe subire un cambiamento di posizione.
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® Tenere presente che, nel caso in cui il tasto di sblocco ven-
ga attivato inavvertitamente, il greifer o la mano potrebbero
allentarsi.

* Prima e durante 'esecuzione di un’attivitd, verificare che 'arti-
colazione di polso sia correttamente fissata.

5.1 Conduzione di autoveicoli

Se e come un amputato d'arto superiore possa guidare un autoveicolo,
€ da verificarsi caso per caso. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di
amputazione, unilaterale o bilaterale, condizione del moncone, costruzione
della protesi) e dalle capacita del singolo amputato. Osservare assoluta-
mente le norme nazionali relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei
vari paesi e, per motivi di sicurezza, farsi confermare I'idoneita alla guida
dalle autorita di competenza. Ottobock consiglia, in linea di massima, che
uno specialista valuti la necessita di adattare I'autoveicolo con uno speciale
equipaggiamento alle esigenze dell'amputato (ad es., forcella di guida).

Attenzione!

Prima di iniziare la guida controllare che MovoWrist Flex 10V39=*
sia bloccato correttamente e fissato in modo stabile.

6 Funzione

MovoWrist Flex 10V39=" (fig. 1, pos. 2) pud essere utilizzato in combina-
zione con una mano sistema o un hook o mano/greifer Ottobock.

E’ caratterizzato dalle funzioni di flessione ed estensione in diverse posizioni
di arresto. Inoltre, questa articolazione presenta una capacita di rotazione
a livello dell'invasatura dell’avambraccio in passi da 18°. Per agevolare
la sostituzione del greifer in qualsiasi posizione, MovoWrist Flex 10V39="*
& dotato di chiusura rapida.

Alle diverse posizioni sono assegnati tre tasti (fig. 3), che servono per

I'impostazione della rotazione (1), per la sostituzione delle mani sistema o

degli hook (2), nonché per la flessione e I'estensione (3).

L'articolazione di polso & disponibile in due misure ed ¢ utilizzabile su

entrambi i lati.

10V39=45 per invasatura dell’avambraccio con articolazione di polso
avente diametro interno di 45 mm
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10V39=50 per invasatura dell’avambraccio con articolazione di polso
avente diametro interno di 50 mm

6.1 Rotazione

Premendo il tasto 1 (fig. 3) il MovoWrist Flex 10V39=* sblocca la rotazione,
che puo ora essere posizionata in uno dei 20 punti di arresto disponibili.
Rilasciando il tasto 1 in una posizione di arresto, I'articolazione di polso
si blocca.

6.2 Sostituzione

Il tasto 2 (fig. 3) sblocca I'articolazione per la sostituzione delle mani siste-
ma/greifer o degli hook. Una molla integrata nell'attacco 10A30=* consente
I'espulsione della mano sistema o dell’hook o del greifer.

Quando si decide di utilizzare una nuova mano, € necessario inserirla
nell'articolazione. Il blocco avviene automaticamente.

6.3 Flessione

Il tasto 3 (fig. 3) consente il posizionamento della flessione e dell’estensione
del MovoWrist Flex 10V39=* in 5 gradi di arresto. Rilasciando il tasto 3, il
greifer o la mano si bloccano in uno dei gradi di arresto della flessione.

7 Istruzioni per il montaggio di MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montaggio di MovolWrist Flex 10V39

Separare la meccanica dell’articolazione del polso dall’anello di colata
con |'ausilio di una chiave a testa esagonale incassata SW 3 (fig. 4). Per
evitare che nei passi successivi I'anello di colata si sporchi, fissare il rivesti-
mento di protezione compreso nella confezione con una leggera pressione
(fig. 5). Una tacca sull’anello di colata indica il piano di flessione della
meccanica (fig. 2). Allineare I'anello di colata nell'invasatura dell’avam-
braccio in corrispondenza dell’andamento della flessione. Contrassegnare
la posizione della tacca sull'invasatura dell’avambraccio (fig. 6). Al fine
di creare un collegamento resistente con I'anello di colata, smerigliare
internamente I'invasatura dell’avambraccio sulla superficie da incollare.
Marcare I'altezza dell’anello di colata, 20 mm, sull'avambraccio (fig. 7).
Pulire le superfici da incollare dell'anello di colata e dell’avambraccio con
dell'acetone, dopodiché lasciare evaporare I'acetone e non toccare piu
le superfici da incollare. Avvolgere la parte esterna dell’avambraccio con
nastro adesivo in polietilene 627B4 per impedire che si sporchi nella fase
di incollaggio. Mescolare del Siegelharz Orthocryl® 636K18=1 e pasta
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indurente 617H14 secondo le indicazioni del produttore. Stendere il Sie-
gelharz sull'anello di colata e sull'avambraccio (fig. 8) e allineare perfetta-
mente. Fare attenzione che la tacca nell'anello di colata corrisponda con
la marcatura precedentemente eseguita sull'avambraccio. Una volta che il
Siegelharz si & perfettamente seccato (ved. le indicazioni del produttore al
riguardo) spingere fuori il rivestimento di protezione (fig. 9). Accertarsi che
il Siegelharz sia stata distribuito su tutta la superficie tra I'anello di colata
e I'invasatura e che non vi siano tracce nei fori (fig. 10). Dopo aver tolto il
rivestimento di protezione, umettare leggermente i tappi filettati della mec-
canica con 636K 14 Loctite® 601 nella parte inferiore e avvitarli nell'anello
di colata con un momento di avvitamento di 5 Nm (fig. 11). Rimuovere la
quantita di Loctite® in eccesso.

7.2 Montaggio dell’attacco 10A30
Montaggio dell'attacco 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Pulire la superficie di filettatura del greifer o della mano e dell’attacco
10A30="* con dell'acetone. Lasciare evaporare |'acetone e non toccare piu
le superfici di filettatura. A questo punto, umettare le superfici di filettatura
del greifer con 636K 14 Loctite® 601 nella parte inferiore (fig. 12). Avvitare
completamente il greifer o la mano nell'attacco 10A30=*. Rimuovere la
quantita di Loctite® in eccesso. Montare il greifer o la mano con I'attacco
sull'articolazione di polso ed eventualmente allinearli all’avambraccio svi-
tandoli (max. ¥4 rotazione) dall'attacco (fig. 13).

Rimuovere nuovamente il greifer o la mano con I'attacco 10A30=* dall'ar-
ticolazione ed eliminare la quantita di Loctite® in eccesso dal greifer/mano
o dall'articolazione del polso. Lasciare asciugare la colla secondo le in-
dicazioni del produttore.

Montaggio dell'attacco 10A30=1
Attacco per I'utilizzo del 10V39 con greifer con perni. Inserire i perni del

greifer nella chiusura del 10A30=1 e serrare ruotando il manicotto di bloc-
caggio verso destra. Montare il greifer con I'attacco nel polso.

7.3 Costruzione di una invasatura protesica di arto superiore in
laminato

Per la realizzazione di un'invasatura protesica di arto superiore in laminato
utilizzare il dispositivo di montaggio 743A18 con diametro dell’articolazio-
ne di polso di 45 mm o 50 mm. Il montaggio del MovoWrist Flex 10V39 e
descritto al punto 7.1.
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8 Note legali

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

8.1 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.

8.2 Conformita CE

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

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-10-15

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

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

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

¢ Conserve este documento.

1 Suministro

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Manual de instrucciones
11D105 Cubierta de proteccion (1)

1.1 Accesorios (no incluido en el suministro)
10A30=1/2"-20 (3)
10A30=M12x1.5 (3)
10A30=1
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2 Descripcion
2.1 Uso previsto

La MovoWrist Flex 10V39=* ha de emplearse exclusivamente para la
exoprotetizacion de las extremidades superiores en combinacién con las
manos de sistema de Ottobock o con los Greifer de traccién mecdnica
de Ottobock.

La mufieca hace posible la flexion y extensién individual, su bloqueo en
intervalos de 15° en distintas posiciones y una rotacion del terminal de
prensado.

Se ha provisto la mufieca con un cierre rapido para poder intercambiar
los aparatos de prensado de un modo mds sencillo.

El adaptador 10A30=* necesario para la mufieca depende del tipo de
conexion del terminal de prensado y por eso no viene incluido en el su-
ministro de la mufieca. Los distintos movimientos de la mufieca ayudan
a mantener una posicién corporal fisioldgica correcta cuando se estd
utilizando la prétesis y reducen la necesidad de realizar movimientos de
equilibrio corporal no naturales.

3 Datos técnicos

La mufeca de flexion cuenta con 5 niveles de encaje en los siguientes
angulos:

Posicién 0 neutral 0°

Posicion de extension  -15°
Posicion de flexion 15°/30°/45°

Rotacion 20 niveles de encaje cada 18°

Peso 10V39=50 aprox. 130 g
10V39=45 aprox. 110 g
10A30=1/2"-20 aprox. 20 g
10A30=M12x1,5 aprox. 20 g
10A30=1 aprox. 58 g

Longitud total 33 mm, de ellos son visibles 12 mm en la zona

distal desde la prétesis de antebrazo.

Con el adaptador 10A3=M12x1,5y
10A30=1/2"-20 montado aumenta la longitud
distal visible a 17 mm.
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4 Indicaciones de seguridad

A jAtencion!

® Para garantizar una adhesién segura, las superficies co-
rrespondientes han de desengrasarse con acetona antes de
aplicar pegamento. Las partes que han sido desengrasadas
no deben volver a tocarse y se aplicard pegamento después
de que se haya evaporado la acetona.

® Han de tenerse en cuenta las indicaciones de actuacion y de
seguridad del fabricante del pegamento.

® Han de tenerse en cuenta los momentos de giro indicados.

¢ El paciente ha de ser instruido en el manejo correcto seguin lo
descrito en el capitulo 5 “Indicaciones para el paciente”.

A Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que

provoquen la corrosién de las piezas metdlicas, como por ejemplo
agua dulce, agua salada y dcidos. Si se usa el producto médico
bajo estas circunstancias se extinguirian todos los derechos de
reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

Por favor, informe de ello también a sus pacientes.

5 Indicaciones para el paciente

La MovoWrist Flex 10V39=* ha sido desarrollada para las actividades
cotidianas y no puede emplearse en actividades extraordinarias, como por
ejemplo en deportes extremos (escalada libre, paracaidismo, parapente,
etc.). |El tratamiento cuidadoso de la prétesis y sus componentes no sélo
eleva la esperanza de vida util del producto, sino que ademds contribuye
sobre todo a la seguridad del paciente! Cuando la prétesis se ve sometida
a esfuerzos extremos (por ejemplo por una caida o similares) se tiene que
llevar inmediatamente a que un técnico ortopédico compruebe si presen-
ta dafios. Dado el caso éste entregard la prétesis al Servicio Técnico de
Ottobock. La reparacion de los componentes danados sélo puede ser
efectuada por el Servicio Técnico de Ottobock.
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Q iAtencioén!
e Tenga en cuenta que es posible un cambio de posicién del
aparato de prensado si se activa involuntariamente el inte-
rruptor de la flexion o de la rotacion.

® Tenga en cuenta que es posible que el aparato de prensa-
do se suelte si se activa involuntariamente el interruptor de
desbloqueo.

* Ha de comprobarse que la mufieca esté bloqueada correcta-
mente antes y durante la realizacion de actividades.

5.1 Conduccién de un vehiculo

No se puede dar una respuesta generalizada a si el usuario de una pré-
tesis de brazo estd o no en situaciéon de conducir un vehiculo y en qué
medida puede hacerlo. Esto dependerd del tipo de protetizacion (altura
de la amputacién, unilateral o bilateral, condiciones del muidn, modelo
de la prétesis) y de las facultades especificas del portador de la prétesis.
Observe sin falta las normas nacionales para la conduccién de vehiculos
y, por razones legales de seguros, acuda a un organismo autorizado para
que compruebe y confirme su capacidad de conducir. Ottobock recomienda
generalmente, que una empresa especializada adapte el vehiculo a las
necesidades correspondientes del conductor (p. €j. la barra de direccion).

Q iPrecaucién!
Antes de empezar a circular compruebe que la MovoWrist Flex
10V39="* esté bloqueada correctamente y esté bien fijada.

6 Funcionamiento

La MovoWrist Flex 10V39=* (fig. 1, pos. 2) hace posible una protetizacion
en combinacién con una mano de sistema de Ottobock, con un pinza de
gancho de tracciéon mecdnica de Ottobock o con un aparato de trabajo.

Se distingue por la posibilidad de una flexién o extension en distintas posi-
ciones de encaje. Ademds, esta articulacion puede girarse en la prétesis
de antebrazo en intervalos de 18°. Para facilitar el intercambio de los
terminales de prensado en cada posiciéon se ha equipado la MovoWrist
Flex 10V39=" con un cierre rdpido.
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A cada funcién le corresponde uno de los 3 interruptores (fig. 3). Estos
sirven para ajustar la rotacion (1), para intercambiar las manos de siste-
ma o las pinzas de gancho de traccién cinemdtica (2) y para la flexién y
la extension (3).

La mufieca estd disponible en dos tamafios y puede utilizarse a ambos
lados:

10V39=45 para proétesis de antebrazo con un didmetro interior de mu-
fieca de 45 mm.

10V39=50 para proétesis de antebrazo con un didmetro interior de mu-
fieca de 50 mm.

6.1 Rotacion

Presionando el interruptor 1 (fig. 3) se desbloquea la rotacién de la Movo-
Wrist Flex 10V39=*. Asi se puede posicionar libremente en uno de los 20
puntos diferentes de encaje. Si se suelta el interruptor 1 en una posicién
de encaje, se bloquea la mufieca.

6.2 Intercambio

El interruptor 2 (fig. 3) desbloquea la articulacién para el intercambio de
las manos de sistema, de los Greifer o del aparato de trabajo. Un resorte
integrado en el adaptador 10A30=* ayuda a expulsar la mano de sistema,
la pinza gancho o el aparato de trabajo.

En caso de que se ajuste un nuevo terminal de prensado, éste ha de intro-
ducirse en la mufieca. El bloqueo se produce automdticamente.
6.3 Flexion

El interruptor 3 (fig. 3) libera la flexién y la extension de la MovoWrist Flex
10V39=" para el posicionamiento en 5 niveles de encaje. Si se suelta el
interruptor 3, se bloquea el terminal de prensado en uno de los niveles de
encaje de la flexion.

7 Instrucciones de montaje de la MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montaje de la MovoWrist Flex 10V39

La mecdnica de la muiieca ha de separarse del anillo laminado con una
llave Allen de ancho 3 (fig. 4). Para que el anillo laminado no se ensucie
en los proximos pasos, se fija la cubierta de proteccién adjunta presionan-
do ligeramente (fig. 5). Una muesca en el anillo laminado marca el nivel
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de flexién de la mecanica (fig. 2). Ajuste el anillo laminado en la prétesis
de antebrazo conforme al transcurso de flexion. Marque la posicion de la
muesca en la prétesis de antebrazo (fig. 6). Lije la superficie interior de
pegado de la prétesis de antebrazo para que se produzca una unién fija
con el anillo laminado. Senale la altura del anillo laminado (20 mm) en el
antebrazo (fig. 7). Limpie el anillo laminado y la prétesis de antebrazo con
acetona por las superficies de pegado. Después de la limpieza deje que
la acetona se seque y no vuelva a tocar las superficies de pegado. Pegar
cinta adhesiva de polietileno 627B4 en el exterior del antebrazo para evitar
que se ensucie con el pegamento. Mezclar el pegamento compacto de
resina de sellar Orthocryl® 636K18=1y la pasta endurecedora 617H14
siguiendo las instrucciones del fabricante. Aplique resina de sellar en el
anillo laminado y en el antebrazo (fig. 8) y Gnalos correctamente. Asegurese
de que la muesca en el anillo laminado coincida con la marca realizada
anteriormente en el antebrazo. Después de que la resina de sellar se se-
que (véase para ello las instrucciones del fabricante), presione la cubierta
de proteccién hacia afuera (fig. 9). Debe asegurarse de que la resina de
sellar se ha extendido por toda la superficie entre el anillo laminado y la
prétesis de antebrazo y que no hay resina de sellar en los orificios (fig. 10).
Tras haber extraido la cubierta de proteccion, humedezca ligeramente el
tornillo tapdn de la mecdnica con Loctite® 601 636K 14 en el tercio inferior
y atornillelo en el anillo laminado con un par de 5 Nm (fig. 11). Retire el
Loctite® que sobre.

7.2 Montaje del adaptador 10A30
Montaje del adaptador 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Limpie con acetona la superficie de rosca del aparato de prensado y del
adaptador 10A30=*. Deje secar la acetona y no vuelva a tocar las super-
ficies de rosca. Humedezca ahora con Loctite® 601 636K 14 la superficie
de rosca del terminal de prensado en el tercio inferior (fig. 12). Atornille el
aparato de prensado completamente en el adaptador 10A30=*. Retire el
Loctite® que sobre. Monte el terminal de prensado con adaptador en la
mufieca y ajuste asimismo el terminal de prensado al antebrazo desator-
nilldndolo (mdéximo Y4 de vuelta) del adaptador (fig 13).

Vuelva a extraer el terminal de prensado con el adaptador 10A30=* de la
mufeca y retire el Loctite® que sobre del terminal de prensado o de la mufie-
ca. Deje secar el pegamento siguiendo las instrucciones del fabricante.
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Montaje del adaptador 10A30=1

Adaptador para el empleo del 10V39 con aparatos de trabajo con pivote
normalizado.

Introduzca el pivote normalizado del aparato de trabajo en el cierre nor-
malizado del 10A30=1 y ciérrelo girando la boquilla de sujecién hacia la
derecha. Monte el aparato de trabajo con adaptador en la muneca.

7.3 Fabricacién de un encaje protésico laminado para el brazo

Utilice la herramienta de montaje 743A18 con el didmetro de mufieca 45 mm
0 50 mm para la fabricacion de un encaje protésico laminado para el bra-
zo. El montaje de la MovoWrist Flex 10V39 estd descrito en el punto 7.1.

8 Aviso legal

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

8.1 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.

8.2 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 segin el anexo VI de la directiva.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-10-15

® |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

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

* Guarde este documento.

1 Pecas fornecidas

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Instrugdes de utilizagdo
11D105  Tampa protectora (1)

1.1 Acessorios
10A30=1/2"-20 (3)
10A30=M12x1.5 (3)

2 Descricdo

2.1 Objectivo

O MovoWrist Flex 10V39=* deve ser usado exclusivamente para o trata-
mento exoesquelético das extremidades superiores em combinagdo com
sistemas de mdo Ottobock ou gancho de dupla forga da Ottobock.

O punho possibilita a flexdo e extensdo individualizada, fixagdo em passos
de 15° em diferentes posi¢des, bem como uma rotagdo do greifer.

Para facilitar a troca dos greifers, o punho foi guarnecido com um fecho
rapido.

O adaptador 10A30=* necessdrio para o punho depende do tipo de ros-
ca e portanto ndo se encontra entre as pegas fornecidas do punho. Os
diferentes movimentos do punho favorecem a postura corporal fisiolégica
correcta ao utilizar a prétese e reduz a necessidade de movimentos de
compensagdo pouco naturais do corpo.

3 Dados técnicos

O punho articulado possui 5 graduagdes por entalhe nos seguintes an-
gulos:
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Posicdo 0 neutra 0°

Posicdo de extensdo  -15°

Posigdo de flexdo 15°/30°/45°

Rotagdo 20 graduagdes por entalhe todas a 18°

Peso 10V39=50 aprox. 130 g
10V39=45 aprox. 110 g
10A30=1/2"-20 aprox. 20 g
10A30=M12x1,5 aprox. 20 g

Comprimento total 33 mm, destes 12 mm distais s@o visiveis do en-

caixe do antebraco

Ao montar o adaptador 10A30=* aumenta o
comprimento distal visivel para 17 mm

4 Indicacdes de seguranca

Atencao!

® Para assegurar uma colagem segura, as superficies corres-
pondentes devem ser desengorduradas com acetona antes
da aplicagdo da cola. As superficies desengorduradas ndo
podem mais ser tocadas e devem receber a cola imediatamente
apds a acetona secar.

® Deve-se observar as indicagdes de processamento e segu-
ranga do fabricante da cola.

® Devem ser observados os bindrios de aperto indicados.

¢ O paciente deve ser instruido relativamente ao manuseamento
correcto conforme descrito no capitulo 5 “Indicagdes ao paciente”.

Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese a ambientes que
possam provocar corrosdo nas pecgas de metal, p. ex. dgua
doce, dgua salgada e dcidos. Ao utilizar o produto medicinal
nestas condigdes, extingue-se qualquer direito a substituigdo
pela Otto Bock HealthCare.

Por favor informe o seu paciente.
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5 Orientacdes ao paciente

O MovoWrist Flex 10V39=* foi desenvolvido para as fungdes de rotina
e ndo pode ser utilizado para actividades incomuns como por exemplo
desportos radicais (escalada, paragliding, salto de pdara-quedas, etc.).
O manuseamento cuidadoso da prétese e de seus componentes ndo s6
aumenta a vida util do produto, como também tem a fungdo de garantir
a seguranga do paciente! Caso a prétese tenha sido exposta a cargas
extremas (por exemplo por uma queda ou similar), deve ser imediatamente
verificada com relagdo a danos por um técnico ortopédico. Este entdo, se
necessdrio, encaminhard a prétese ao servigo de assisténcia da Ottobock.
A reparagdo de componentes danificados somente pode ser efectuada
pelo servigo de assisténcia da Ottobock.

Atencao!

® Observe se a alteragdo de posicionamento do greifer é pos-
sivel, caso as teclas de flexdo ou rotagdo sejam accionadas
ndo-intencionalmente.

® Observe que o greifer pode-se soltar, caso as teclas para o
destravamento sejam accionadas ndo-intencionalmente.

e O punho deve ser verificado antes e durante o trabalho em
relagdo ao bloqueio correcto.

5.1 Conduzir um veiculo

De forma generalizada ndo podemos dizer se e até que ponto o utilizador
serd capaz de conduzir um veiculo. Isto dependerd do tipo da protetiza-
¢do (altura da amputagdo, uni- ou bilateral, condigdes do coto, modelo da
proétese) e das capacidades individuais do utilizador da prétese de brago.
E fundamental que as regulamentagdes legais nacionais para a condugdo
de veiculos sejam observadas e que, para fins de seguro, se verifique junto
as autoridades competentes autorizadas a sua capacidade de conduzir.
De um modo geral a Ottobock recomenda que se adapte o automoével
para as necessidades individuais (p. ex. o volante).

Cuidado!

Antes de iniciar o deslocamento, deve-se verificar se o Movo-
Wrist Flex 10V39=* encontra-se correctamente travado e per-
feitamente adaptado.

38 | Ottobock



6 Funcdo

O MovoWrist Flex 10V39=* (fig. 1, pos. 2) possibilita uma protetizagdo
em combinagdo com um sistema de mdo da Ottobock ou um gancho de
dupla forga.

Este destaca-se através de flexdo ou extens@o em diferentes posi¢des por
entalhe. Além disso esta articulagdo pode ser girada em passos de 18°
no encaixe do antebrago. Para facilitar a substituigdo fdacil dos greifers em
todas as posicdes, o MovoWrist Flex 10V39=* possui um fecho répido.

Para accionar as diferentes fungdes ha 3 teclas (fig. 3). Estas servem para
regular a rotagdo (1), a troca dos sistemas de mdos ou ganchos de dupla
forca (2) e para a flexdo e extensdo (3).

A articulagdo da mdo encontra-se disponivel em dois tamanhos e pode
ser utilizada de ambos os lados:

10V39=45 Para encaixe de antebrago com um didmetro interno da ar-
ticulagdo de 45 mm

10V39=50 Para encaixe de antebrago com um didmetro interno da ar-
ticulag@o de 50 mm
6.1 Rotacdo

Ao premir a tecla 1 (fig. 3) o MovoWrist Flex 10V39=* destrava na rotagdo.
Agora poderd ser livremente posicionado numa das 20 posigdes por entalhe
diferentes. Soltar a tecla 1 na posicdo do entalhe firma o punho.

6.2 Substituicdo

A tecla 2 (fig. 3) destrava a articulagdo para substituir os sistemas de
mdos ou ganchos de dupla forgca. Uma mola integrada no adaptador do
10A30=" favorece a ejec¢do do sistema de mdos ou do gancho.

Se um novo greifer for adaptado, este deverd ser inserido na articulagdo.
O bloqueio ocorre automaticamente.
6.3 Flexdo

A tecla 3 (fig. 3) libera a flexdo e a extensdo do MovoWrist Flex 10V39=*
para o posicionamento nas 5 graduacgoes de entalhe. Se a tecla 3 for
solta, o greifer trava em uma das graduagdes da flexdo.
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7 Instrucdo de montagem MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montagem do MovolWrist Flex 10V39

A parte mecanica do punho deve ser separada do anel de laminagem
com uma chave sextavada interior SW 3 (fig. 4). Para que o anel de la-
minagem ndo se suje nas etapas a seguir, a tampa de protecgdo € fixa
com uma leve pressdo (fig. 5). Um entalhe no anel identifica o plano de
flexdo da parte mecanica (fig. 2). Alinhar o anel no encaixe do antebraco
de acordo com a evolugdo da flexdo. Marcar a posigdo do entalhe no
encaixe do antebraco (fig. 6). Para que se forme uma unido fixe com o
anel de laminagem, granular interiormente a superficie de aderéncia no
encaixe do antebrago. Transferir a altura do anel, 20 mm, para o antebraco
(fig. 7). Limpar o anel de vedagdo e o encaixe do antebrago com acetona
nas superficies de aderéncia. Apds a limpeza com acetona deixar secar
e ndo tocar mais as superficies a serem coladas. Colar a parte externa
do antebrago com fita adesiva de polietileno 627B4, para evitar que se
suje enquanto é colado. Misturar a resina de laminagem compacta Or-
thocryl® 636K18=1 e a pasta endurecedora 617H14 de acordo com as
instrugdes do fabricante. Aplicar a resina sobre o anel de laminagem e
o antebrago (fig. 8) e alinhar correctamente. Observar que o entalhe no
anel de laminagem coincida com a marcacgdo sobre o antebraco feita
anteriormente. Depois do enrijecimento da resina (veja as instrugdes do
fabricante), retirar a tampa de proteccdo a fazer pressdo (fig. 9). Deve-
se assegurar que esta ocupa toda a drea entre o anel de laminagem e o
encaixe do antebrago e ndo haja resina nas furacoes existentes (fig. 10).
Apds a remogdo da tampa de protecgdo, humedecer levemente a parte
inferior do parafuso de vedagdo da mecanica com 636K 14 Loctite® 601
e aparafusd-lo no anel de laminagem com um bindrio de aperto de 5 Nm
(fig. 11). Remover o Loctite® excessivo.

7.2 Montagem do adaptador 10A30

Limpar a drea roscada do greifer e do adaptador 10A30=* com aceto-
na. Deixar a acetona secar e ndo tocar mais as dreas com rosca. Agora
humedecer levemente o terco inferior da superficie roscada do greifer
com 636K 14 Loctite® 601 (fig. 12). Aparafusar o greifer totalmente no
adaptador 10A30=*. Remover o Loctite® excessivo. Montar o greifer com
o adaptador na articulagdo e eventualmente alinhar o greifer em relagdo
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ao antebrago, desaparafusando-o (no max. ¥4 de rotagdo) de dentro do
adaptador (fig. 13).

Retirar o greifer com adaptador 10A30=* novamente da articulagdo e
remover o excesso de Loctite® do greifer ou da articulagdo. Deixar a cola
secar conforme instrugdes do fabricante.

7.3 Producédo de um encaixe laminado de prétese de braco

Ao produzir um encaixe laminado de prétese de brago, utilizar a ferra-
menta de montagem 743A18 com o diGmetro de articulagdo de 45 mm
ou 50 mm. A montagem do MovoWrist Flex 10V39 encontra-se descrita
sob o capitulo 7.1.

8 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.

8.1 Responsabilidade

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

8.2 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.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-10-15

® 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.

® |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

* Bewaar dit document.

1 Inhoud van de levering

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Gebruiksaanwijzing
11D105 Beschermkapje (1)

1.1 Accessoires (niet meegeleverd)
10A30=1/2"-20 (3)
10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De MovoWrist Flex 10V39=* mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van exoprothesen voor de bovenste ledematen en alleen in combinatie met
Ottobock systeemhanden of Ottobock haken.

Het polsscharnier maakt het mogelijk de gebruikte hand of haak te buigen
en te strekken, deze in stappen van 15° in verschillende standen vast te
zetten en het grijpinstrument te roteren.

Om het gebruikte grijpinstrument gemakkelijk te kunnen vervangen door
een ander, is het polsscharnier voorzien van een snelsluiting.

Welke adapter 10A30=" nodig is voor het polsscharnier, is afhankelijk
van de manier waarop het grijpinstrument wordt aangesloten. De adapter
wordt daarom niet met het polsscharnier meegeleverd. De verschillende
bewegingen van het polsscharnier ondersteunen de fysiologisch correcte
lichaamshouding bij gebruik van de prothese en zorgen ervoor dat er min-
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der onnatuurlijke compenserende lichaamsbewegingen gemaakt hoeven

te worden.

3 Technische gegevens
Het flexiepolsscharnier heeft 5 vergrendelingsstanden met de volgende

hoeken:

neutrale O-stand
extensiestand
flexiestand
Rotatie

Gewicht

Totale lengte

OO

-15°

15°/30°/45°

20 vergrendelingsstanden om de 18°

10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca. 110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca. 20 g
10A30=1 ca.58g

33 mm waarvan 12 mm distaal uit de onderarm-
koker uitsteekt en zichtbaar is

Bij montage van de adapters 10A30=M12x1,5
en 10A30=1/2"-20 neemt de zichtbare distale
lengte toe tot 17 mm.

4 Veiligheidsvoorschriften

Let op!

e Om er zeker van te kunnen zijn dat het polsscharnier goed vast
komt te zitten, moeten de te verlijmen vlakken worden ontvet met
aceton, voordat ze met lijm worden bestreken. De ontvette vlak-
ken mogen daarna niet meer worden aangeraakt, maar moeten
zodra de aceton droog is, met lijm worden bestreken.

® De verwerkingsinstructies en veiligheidsvoorschriften van de
lijmproducent dienen in acht te worden genomen.

® De aangegeven aanhaalmomenten dienen in acht te worden
genomen.

¢ De patiént moet leren hoe hij met het polsscharnier moet omgaan
(zie hoofdstuk 5 ,Instructies voor de patiént").
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Zorg ervoor dat prothesecomponenten niet worden blootgesteld
aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken,
zoals zoet water, zout water en zuren. Bij gebruik van het medische
hulpmiddel onder dergelijke omstandigheden komen alle aanspra-
ken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.

5 Instructies voor de patiént

De MovoWrist Flex 10V39=* is ontwikkeld voor het verrichten van dage-
lijkse activiteiten en mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (bijv. klimmen, parachutespringen, paragliding,
enz.). Zorgvuldige behandeling van de prothese en de onderdelen ervan
verlengt niet alleen de levensduur van het product, maar is vooral in het
belang van de veiligheid van de patiént! Als de prothese extreem is be-
last (bijv. door een val of iets dergelijks), moet deze onmiddellijk door een
orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.
Deze stuurt de prothese zo nodig door naar de Ottobock Servicedienst.
Beschadigde componenten mogen alleen worden gerepareerd door de
Ottobock Servicedienst.

Let op!

® Houd er rekening mee dat de stand van het grijpinstrument
kan veranderen, wanneer de flexie- of de rotatieschakelaar
per ongeluk wordt bediend.

* Houd er rekening mee dat het grijpinstrument kan losraken,
wanneer de ontgrendelingsschakelaar per ongeluk wordt
bediend.

* Voor en tijdens het werk dient gecontroleerd te worden of de
vergrendeling van het polsscharnier goed functioneert.

5.1 Besturen van een motorvoertuig

Op de vraag of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat
is een motorvoertuig 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
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de armprothese. Houd u beslist aan de nationale wettelijke voorschriften
voor het besturen van voertuigen en laat om verzekeringsrechtelijke redenen
door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of en bevestigen
dat u in staat bent een voertuig te besturen. Over het algemeen adviseert
Ottobock het voertuig te laten aanpassen aan de individuele situatie van
de prothesedrager door een daarin gespecialiseerd bedrijf (bijv. door
montage van een stuurvork).

Voorzichtig!

Voordat u gaat rijden, moet u controleren of de vergrendeling van
de MovoWrist Flex 10V39=* goed functioneert en of het pols-
scharnier stevig vastzit.

6 Werking

De MovoWrist Flex 10V39=* (afb. 1, pos. 2) kan in prothesen worden
toegepast in combinatie met een Ottobock systeemhand, een Ottobock
haak of een werktuig.

Kenmerkend voor het polsgewricht is de mogelijkheid van flexie en extensie
in verschillende vergrendelingsstanden. Daarnaast kan het scharnier aan
de onderarmkoker in stappen van 18° worden gedraaid. Om het mogelijk
te maken het gebruikte grijpinstrument vanuit iedere stand gemakkelijk te
vervangen door een ander, is de MovoWrist Flex 10V39=* voorzien van
een snelsluiting.

Voor het uitvoeren van de verschillende functies is het scharnier uitgerust
met drie schakelaars (afb. 3). Deze dienen voor het instellen van de ro-
tatie (1), het verwisselen van systeemhanden of haken (2) en de flexie en
extensie (3).

Het polsscharnier is leverbaar in twee maten en kan zowel links als rechts
worden gebruikt:

10V39=45 voor onderarmkokers met een polsscharnierbinnendiameter

van 45 mm.

10V39=50 voor onderarmkokers met een polsscharnierbinnendiameter
van 50 mm.

6.1 Rotatie

Door het indrukken van schakelaar 1 (afb. 3) wordt de rotatiefunctie van
de MovoWrist Flex 10V39=* ontgrendeld. Het scharnier kan nu in een

Ottobock | 45



van de 20 verschillende vergrendelingsstanden worden gezet. Wanneer
schakelaar 1 in een vergrendelingsstand wordt losgelaten, wordt het pols-
scharnier vastgezet.

6.2 Vervanging

Schakelaar 2 (afb. 3) ontgrendelt het scharnier, zodat de systeemhand, de
haak of het werktuig vervangen kan worden door een ander grijpinstrument
of werktuig. Een in de adapter 10A30=" geintegreerde veer ondersteunt
het uitwerpen van de systeemhand, de haak of het werktuig.

Het nieuwe grijpinstrument waardoor de oude systeemhand of haak wordt
vervangen, moet in het scharnier worden geschoven. Het wordt dan van-
zelf vergrendeld.

6.3 Flexie

Met schakelaar 3 (afb. 3) kunnen de flexie en extensie van de MovoWrist
Flex 10V39=* worden ingesteld. Er zijn hierbij 5 standen mogelijk. Als
schakelaar 3 wordt losgelaten, wordt het grijpinstrument in een van de
flexiestanden vastgezet.

7 Montagehandleiding MovoWrist Flex 10V39
7.1 MovoWrist Flex 10V39 monteren

Het mechanische gedeelte van het polsscharnier moet met een inbussleutel
SWa3 worden losgemaakt van de ingietring (afb. 4). Om te voorkomen dat
de ingietring bij de volgende stappen vuil wordt, moet het meegeleverde
beschermkapje worden bevestigd door het licht aan te drukken (afb. 5).
Een groef in de ingietring markeert het flexievlak van het mechanisme (afb.
2). Lijn de ingietring in de onderarmkoker uit met het flexieviak. Markeer op
de onderarmkoker de positie van de groef (afb. 6). Ruw het lijmvlak aan de
binnenkant van de onderarmkoker op, zodat de koker goed vast komt te
zitten aan de ingietring. Teken aan de binnenkant van de onderarmkoker
de hoogte van de ingietring af (20 mm, afb. 7). Reinig de ingietring en de
lijmvlakken van de onderarmkoker met aceton. Laat de aceton na het rei-
nigen uitdampen en raak de lijmvlakken niet meer aan. Plak de buitenzijde
van de onderarm af met polyethyleentape 627B4 om te voorkomen dat de
onderarm bij het vastlijmen van de ring vuil wordt. Maak een mengsel van
Orthocryl® zegelhars-compactlijm 636K 18=1 en harderpasta 617H14 volgens
de aanwijzingen van de fabrikant. Bestrijk de ingietring en de onderarmkoker
met zegelhars (afb. 8) en breng de ring en de koker in één lijn. Zorg ervoor
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dat de groef in de ingietring ter hoogte van de eerder aangebrachte mar-
kering op de onderarmkoker komt te zitten. Druk het beschermkapje naar
buiten (afb. 9), wanneer de zegelhars hard is geworden (zie hiervoor de
gegevens van de fabrikant). Zorg ervoor dat het gehele oppervlak tussen
ingietring en onderarmkoker bedekt is met zegelhars en dat er zich geen
zegelhars in de boorgaten bevindt (afb. 10). Bevochtig de onderkant van
de sluitschroef van het mechanische gedeelte van het scharnier na ver-
wijdering van het beschermkapje voor één derde met een beetje 636K14
Loctite® 601 en schroef het scharnier met een aanhaalmoment van 5 Nm
vast aan de ingietring (afb. 11). Verwijder overtollige Loctite®.

7.2 Adapter 10A30 monteren

Adapter 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20 monteren

Reinig de schroefdraadvlakken van het grijpinstrument en de adapter
10A30="* met aceton. Laat de aceton uitdampen en raak de schroefdraadv-
lakken niet meer aan. Bevochtig nu de onderkant van het schroefdraadviak
van het grijpinstrument voor één derde met 636K 14 Loctite® 601 (afb. 12).
Schroef het grijpinstrument in zijn geheel in de adapter 10A30=". Verwijder
overtollige Loctite®. Monteer het grijpinstrument met de adapter in het pols-
scharnier en breng het grijpinstrument zo nodig in één lijn met de onderarm
door het een stukje (max. ¥4 slag) uit de adapter te schroeven (afb. 13).

Haal het grijpinstrument met de adapter 10A30=* weer uit het polsschar-
nier en verwijder overtollige Loctite® van het grijpinstrument en/of het
polsscharnier. Laat de lijm volgens de gegevens van de fabrikant drogen.

Adapter 10A30=1 monteren

Deze adapter is bedoeld voor gebruik van de 10V39 in combinatie met een
werktuig met een standaardpen.

Steek de standaardpen van het werktuig in de standaardsluiting van de
10A30=1 en zet het werktuig vast door de klemhuls naar rechts te draaien.
Monteer het werktuig met de adapter in het polsscharnier.

7.3 Vervaardiging van een gelamineerde armprothesekoker

Gebruik bij het vervaardigen van een gelamineerde armprothesekoker
het opbouwgereedschap 743A18 met de diameter van het polsscharnier
(45 mm of 50 mm). De montage van de MovoWrist Flex 10V39 wordt be-
schreven onder punt 7.1.
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8 Juridische informatie

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

8.1 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.

8.2 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.

Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-15

® Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
* Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.
* Forvara detta dokument.

1 | leveransen

10V39=* MovoWrist Flex (2)

647G375 Bruksanvisning

11D105  Skyddsképa (1)

1.1 Tillbehér (ej inkluderade i leveransen)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1
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2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

MovoWrist Flex 10V39=* ar uteslutande avsedd for protesforsoérjning av
de 6vre extremiteterna i férbindelse med Ottobock systemhdnder eller
Ottobock hooks.

Handleden mojliggor en individuell flexion och extension med fixering i olika
positioner isteg om 15° liksom en rotation av gripdonet.

For att snabbt kunna byta ut gripdonet har handleden forsetts med en
snabbkoppling.

Den for handleden nédvandiga adaptern 10A30=" dr beroende av gripdonets
anslutning och darfor inte inkluderad i leveransen av handleden. Handle-
dens rorelser medfér en fysiologiskt korrekt kroppshdlining vid anvandande
av protesen och reducerar kroppens onaturliga kompensationsrorelser.

3 Teknisk information
Handleden har 5 positioner i foljande vinklar:

Neutral-0-position 0°

Extensions-position -15°

Flexions-position 15°/30°/45°

Rotation 20 positioner i steg om 18°

Vikt 10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca.110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca.20g
10A30=1 ca .58 g

Total Iangd 33 mm, dérav dr 12 mm synlig distalt frdn un-

derarmshylsan

Vid monterad adapter 10A30=M12x1,5 och
10A30=1/2"-20 &6kar den synliga distala léng-
den till 17 mm
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4 Sdkerhetsanvisningar

Observera!

¢ For att garantera en sdker limning, mdste de ytor som ska limmas
avfettas med aceton fére pastrykning av limmet. De stdllen som
avfettas med aceton far inte berdras igen, utan maste bestrykas
med limmet sa snart de har torkat.

® Beakta limtillverkarens bearbetnings- och sdékerhetsanvisningar.
® De angivna vridmomenten skall beaktas.

¢ Brukaren mdste undervisas i korrekt handhavande enligt kapitel
5 "Brukarinformation®.

Undvik att utsatta proteskomponenterna fér omgivningar vilka
skulle kunna medféra korrosion pd metalldelarna, t ex. sétvatten,
saltvatten och syror. Vid en anvdndning av produkten under dessa
omstdandigheter upphdr alla garantiansprak gentemot Otto Bock
HealthCare.

Vanligen informera brukaren!

5 Brukartips

MovoWrist Flex 10V39=* har utvecklats for alldaglig anvéndning och far
inte anvdndas vid pafrestande aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring,
paraglidning, etc.). En noggrann skoétsel av protesen och dess kompo-
nenter forldnger inte bara dess livslangd, utan 6kar framfor allt brukarens
egen sdkerhet! Skulle protesen utsattas for extrema belastningar (t ex.
vid fall eller liknande) maste den omgdende kontrolleras av den ansva-
rige ortopedingenjoren, som vid behov vidarebefordrar den till Ottobock
Myo Service. Reparation av skadade komponenter far endast utféras av
Ottobock Myo Service.

Observera!

* Beakta att en ompositionering av gripdonet ar méjlig, om flexions-
eller rotationsknappen oavsiktligt skulle aktiveras.

® Beakta dven att ett lossande av gripdonete ar mojlig ndr upp-
Idsningsknappen oavsikiligt aktiverats.

¢ Handleden ska kontrolleras pd korrekt I&sning fore och under arbetet.

50 | Ottobock



5.1 Framférande av ett fordon

Om och i vilken utstréckning en brukare av armprotes ar ldmpad att fram-
fora ett fordon maste avgoras fran fall till fall. Avgérande faktorer ér typen
av protesforsorjning (amputationsniva, en- eller dubbelsidig férsorjning,
stumpférhallanden, protesens komponenter och inriktning etc. ) och den
individuella féormdgan hos brukaren sjdlv. Det ar nédvandigt att beakta
de nationellt lagstiftade bestdmmelser som gdller fér framférande av ett
fordon i ditt land. L&t en auktoriserad myndighet kontrollera och testa din
korduglighet ur forsakringssynpunkt. For maximal sakerhet och bekvamlighet
rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar behovet av speciella
anpassningar av fordonet (automatvaxel, etc.). Det mdste sdkerstallas
att fordonet alltid kan framféras riskfritt med elektroniksystemet avsténgt.
Framférande av fordon med elektroniken paslagen kan medféra felaktig
signal/styrning och ddrmed en risk f6r medtrafikanter!

Observera!

Innan du startar bilen kontrolleras MovoWrist Flex 10V39=* pa
korrekt lI&sning och sdkert faste.

6 Funktion
MovoWrist Flex 10V39=* (bild 1, pos. 2) gor en forsorjning majlig i forbindelse
med en Ottobock systemhand, en Ottobock hook eller ett arbetsredskap.

Den kannetecknas genom en flexion resp. extension i olika positioner.
Dessutom &r denna led vridbar pd underarmshylsan i steg om 18°. For
att mojliggéra ett enkelt utbyte av gripdonet, har MovoWrist Flex 10V39=*
utrustats med en snabbkoppling.

De olika funktionerna styrs med hjdlp av 3 tangenter (bild 3). Dessa ar till
for installningen av rotationen (1), utbyte av systemhand resp. hook (2) och
flexionen och extensionen (3).

Handleden finns i tva storlekar och kan anvandas fér bada sidorna.
10V39=45 f{or underarmshylsa med en handleds-diameter pd 45 mm
10V39=50 for underarmshylsa med en handleds-diameter pd 50mm

6.1 Rotation

Genom tryck pd tangent 1 (bild 3) Idser MovoWrist Flex 10V39=* upp
rotationen. Den kan nu positioneras fritt i en av de 20 olika positionerna.
Slapps tangent 1 i en position, I&ser handleden.
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6.2 Utbyte

Tangent 2 (bild 3) Iaser upp leden for ett utbyte av systemhand resp. hook
eller arbetsredskap. En fjader i adaptern 10A30=* underlattar lossandet
av systemhand resp. hook eller arbetsredskap.

Nar ett nytt gripdon adapteras sker I&sningen automatiskt.

6.3 Flexion

Tangent 3 (bild 3) frigor flexionen och extensionen av MovoWrist Flex 10V39=*.
Slapps tangent 3, l&ser handleden i en av flexionens 5 positioner.

7 Monteringsanvisning MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montering av MovoWrist Flex 10V39

Handledens mekanik mdste skiljas fr@n ingjutningsringen med en insex-
nyckel i storlek 3 (bild 4). For att undvika en nedsmutsning av ingjutnings-
ringen i de foljande stegen, fdstes den bifogade skyddskapan med latt
tryck (bild 5). Flexions-nivén p& mekaniken indikeras pa ingjutningsringen
genom en skara (bild 2). Placera ingjutningsringen i underarmshylsan i ratt
position i enlighet med flexions-/extensionsrérelsen. Markera skdrans posi-
tion pd underarmshylsan (bild 6). For att uppnd en fast férbindelse med
ingjutningsringen, ruggas limytan pd insidan av underarmshylsan upp en
aning. Markera ingjutningsringens hojd — 20 mm — pd underarmen (bild 7).
Rengoér limytorna pé ingjutningsring och underarmshylsa med aceton. Lat
acetonet dunsta och ytorna torka. De avfettade ytorna far darefter inte
beroras. Yttersidan pd underarmen tejpas med polyetylen-tejp 627B4
for att férhindra en nersmutsning under limningen. Orthocryl® siegelharts
kompaktlim 636K18=1 och hdrdarpasta 617H14 blandas efter tillverkarens
anvisningar. Ingjutningsring och underarm bestryks med siegelharts (bild 8).
Kontrollera att skdran i ingjutningsringen dverensstémmer med den tidigare
gjorda markeringen pd underarmen. Efter att siegelhartsen hardat (se
anvisningar fran tillverkaren) trycks skyddsképan ut (bild 9). Det dr viktigt
att siegelhartsen har fordelat sig pa hela ytan mellan ingjutningsring och
underarmshylsa och att ingen siegelharts trangt in i borrhdlen (bild 10).
Efter avldgsnande av skyddskdpan fuktas mekanikens lasskruv 1att med
636K 14 Loctite® 601 i den nedersta tredjedelen och skruvas sedan fast
med ett vridmoment av 5 Nm (bild 11). Overflédig Loctite® torkas bort.

7.2 Montering av adapter 10A30
Montering av adapter 10A30=M12x1,5/10A30=1/2"-20
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Rengér gdngytorna pda gripdon och adaptern 10A30=* med aceton. Lat
acetonet dunsta och ytorna torka. De avfettade ytorna fér inte beréras!
Harefter appliceras 636K 14 Loctite® 601 pd den nedersta delen av
gripdonets gdngyta (bild 12). Gripdonet skruvas fullstandigt i adapter
10A30=*. Overflddig Loctite® torkas bort. Gripdon med adapter monteras
i handleden (bild 13).

Gripdon med adapter 10A30=* avlégsnas ur handleden igen och 6ver-
flodig Loctite® pa gripdon eller handled avldgsnas. Limmet torkas enligt
anvisningar fran tillverkaren.

Montering av adapter 10A30=1

Adapter for anvandning med 10V39 arbetsredskap med normtapp.
Arbetsredskapets normtapp sticks in i normlaset pd 10A30=1 och forsluts

genom att kldmhylsan vrids &t hoger. Arbetsredskapet med adapter mon-
teras i handleden.

7.3 Tillverkning av en laminerad armproteshylsa

Vid tillverkningen av en laminerad armproteshylsa anvénds uppbyggnadsap-
paratur743A18 med handledsdiametern 45 mm eller 50 mm. Monteringen
av MovoWrist Flex 10V39 beskrivs under punkt 7.1.

8 Juridisk information

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pé grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direk-
tivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen om 6verensstdmmelse
har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i
direktivet.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-10-15

® Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
® Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsomfang

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Betjeningsvejledning
11D105 Beskyttelsesafdaekning (1)

1.1 Tilbeheor (horer ikke med til leveringsomfanget)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

MovoWrist Flex 10V39=* mé& kun anvendes til behandling af de evre ekstre-
miteter med en udvendig protese i forbindelse med Ottobock systemheaender
eller Ottobock hooktreek.

Handleddet ger individuel fleksion og ekstension mulig, fastl@sning i trin p&
15° i forskellige positioner samt en rotation af gribeudstyret.

Til nem udskiftning af gribeudstyret er hdndleddet blevet forsynet med en
hurtiglds.

Adapteren 10A30="*, som er nedvendig til hdndleddet, er afhaengig of gribe-
udstyrets tilslutningstype og er derfor ikke del af hdndleddets leveringsom-
fang. Handleddets forskellige beveaegelser understetter den fysisk korrekte
kropsholdning ved brugen af protesen og reducerer nedvendigheden af
unaturlige beveegelser til udligning af kropsholdningen.

3 Tekniske data
Fleksionshandleddet har 5 Iasetrin i felgende vinkler:
Neutral O-stilling 0°
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Ekstensionsstilling -15°

Fleksionsstilling 15°/30°/45°

Rotation 20 lasetrin, hver 18°

Veegt 10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca.110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca. 20 g
10A30=1 ca.58g

Totalleengde 33 mm, heraf er 12 mm distalt synlige fra under-
armsskaftet

Ved monteret adapter 10A30=M12x1,5 og
10A30=1/2"-20 foreges den synlige distale
leengde til 17 mm

4 Sikkerhedsanvisninger

® For at garantere en sikker sammenkleebning, skal de tilsvarende
flader rengeres for fedt med acetone for kleebemidlet paferes.
De rengjorte steder ma ikke mere bergres og skal omgdende
forsynes med kleebemiddel efter terring af acetonen.

* Folg kleebemiddelproducentens forarbejdnings- og sikker-
hedsanvisninger.

e Overhold de angivne tilspaendingsveerdier.

e Patienten skal instrueres i den korrekte handtering ifelge kapitel
5 “Patientinformationer”.

Undgd at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlgse
korrosion p& metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved
indsats af medicinproduktet under sddanne forhold bortfalder alle
erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsé Deres patienter.

5 Patientinformationer

MovoWrist Flex 10V39=* er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma
ikke anvendes til useedvanlige formal sGsom ekstremsport (friklatring, fald-
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skeermsudspring, paragliding m.m.). Omhyggelig behandling af protesen
og dens komponenter foreger ikke kun produktets levetid, men er isaer
vigtig for patientens sikkerhed! Hvis protesen er blevet udsat for ekstreme
belastninger (fx pa grund af styrt e.l.), skal den omgdende kontrolleres for
skader af en ortopzeditekniker. Denne giver i givet fald protesen videre til
Ottobock service. Reparation af beskadigede komponenter mé kun udferes
af Ottobock service.

® Tag hejde for, at gribeudstyret kan flytte sig, hvis knapperne for
fleksion eller rotation trykkes ved en fejltagelse.

* Tag hejde for, at gribeudstyret kan lasne sig, hvis knappen for
lesning trykkes ved en fejltagelse.

¢ Handleddet skal kontrolleres for korrekt speerring fer og efter
arbejdet.

5.1 Bilkersel

Om og hvor vidt brugeren af en armprotese er i stand til at kere bil, kan ikke
besvares generelt. Dette er aftheengigt af forsyningens type (amputations-
sted, ensidig eller tosidig, stumpforhold, protesens konstruktionstype) og de
specielle evner af armprotesens bruger. Overhold under alle omsteendigheder
de nationale lovmaessige forskrifter om bilkersel, og af forsikringsretslige
grund skal Deres kereevne testes og godkendes hos et autoriseret sted.
Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til de pdgeeldende behov
af et autoriseret veerksted (fx styretoj).

Forsigtig!

For bilkersel skal MovoWrist Flex 10V39=* kontrolleres mht. korrekt
speerring og at den sidder korrekt fast.

6 Funktion

MovoWrist Flex 10V39=* (fig. 1, pos. 2) muligger en forsyning i forbindelse
med en Ottobock systemhdnd eller et Ottobock hooktreek eller arbejdsudstyr.
Den udmeerker sig pga. en fleksion/ekstension i forskellige Idsepositioner.
Yderligere kan leddet drejes i trin p& 18° p& underarmsskaftet. For at gere
en nem udskiftning af gribeudstyret i enhver position mulig, er MovoWrist
Flex 10V39=* forsynet med en hurtiglds.
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De forskellige funktioner er tildelt 3 knapper (fig. 3). Disse er beregnet til

indstilling af rotation (1), udskiftning af systemhaenderne eller hooktraekket

(2) samt fleksion og ekstension (3).

Handleddet findes i 2 sterrelser og kan anvendes pé begge sider:

10V39=45 til underarmsskaft med en indvendig hdndledsdiameter p&
45 mm

10V39=50 til underarmsskaft med en indvendig hdndledsdiameter p&
50 mm

6.1 Rotation

Ved at trykke pd knappen 1 (fig. 3) lasnes MovoWrist Flex 10V39=* i rota-
tionen. Den kan nu positioneres frit i en af de 20 forskellige lI&sepositioner.
Slippes knappen 1 i en l&seposition, ldses hdndleddet fast.

6.2 Udskiftning

Knappen 2 (fig. 3) lesner leddet til udskiftning af systemhaender, hooktraek
eller arbejdsudstyret. En integreret fieder i adapteren af 10A30=" understot-
ter udlesningen af systemhdnden, krogen eller arbejdsudstyret.

Nar et nyt gribeudstyr monteres, skal dette skubbes ind i leddet. Fastlds-
ningen sker automatisk.

6.3 Fleksion

Knappen 3 (fig. 3) giver fleksionen og ekstensionen af MovoWrist Flex
10V39=" fri til positionering i 5 lasetrin. Slippes knappen 3, fastldses gri-
beudstyret i en af fleksionens ldsetrin.

7 Monteringsvejledning til MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montering af MovoWrist Flex 10V39

Handleddets mekanik skal adskilles fra steberingen med en unbrakonegle
(str. 3) (fig. 4). For at steberingen ikke tilsmudses i lebet af de felgende trin,
fastgeres den vedlagte beskyttelsesafdaekning med et let tryk (fig. 5). En
keerv p& steberingen markerer mekanikkens fleksionsniveau (fig. 2). Juster
steberingen i underarmsskaftet i overensstemmelse med fleksionsforlebet.
Marker keervens position pd underarmsskaftet (fig. 6). Ger underarms-
skaftet indvendigt ru pa kleebefladen for at opnd en fast forbindelse med
steberingen. Overfor steberingens hejde, 20 mm, pd underarmen (fig. 7).
Renger steberingen og underarmsskaftet med acetone pa kleebefladerne.
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Lad acetonen fordampe efter rengeringen og beror ikke mere kleebefla-
derne. Forsyn underarmens yderside med polyzetylen-kleebeband 627B4
for at undga tilsmudsning under sammenklsebningen. Bland Orthocryl®
forseglingsharpiks kompakt kleebemiddel 636K18=1 og hzerdningspasta
617H14 ifelge producentens anvisninger. Forsyn steberingen og underar-
men med forseglingsharpiks (fig. 8) og juster dem i niveau. Kontroller, at
keerven i steberingen stemmer overens med den forinden udferte marke-
ring pa underarmen. Tryk beskyttelsesafdeekningen ud efter heerdning af
forseglingsharpiksen (se i denne forbindelse producentens anvisninger)
(fig. 9). Det skal sikres, at forseglingsharpiksen er lebet gennem hele fladen
mellem stebering og underarmsskaft og at der ikke er forseglingsharpiks i
hullerne (fig. 10). Fugt mekanikkens l&dseskrue med 636K 14 Loctite® 601
i den nedre tredjedel efter fjernelse af beskyttelsesafdaekningen og skru
den ind i steberingen med en tilspeendingsveerdi pd 5 Nm (fig. 11). Fjern
resterende Loctite®.

7.2 Montering af adapter 10A30
Montering af adapteren 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Renger gevindfladen pd gribeudstyret og adapteren 10A30=* med acetone.
Lad acetonen fordampe og berer ikke mere gevindfladerne. Fugt nu den
nedre tredjedel af gribeudstyrets gevindflade med 636K 14 Loctite® 601
(fig. 12). Skru gribeudstyret fuldsteendigt ind i adapteren 10A30=". Fjern
resterende Loctite®. Monter gribeudstyret med adapteren i handleddet og
juster gribeudstyret i forhold til underarmen ved i givet fald at skrue det ud
af adapteren (max. % omdrejning) (fig. 13).

Fjern igen gribeudstyret med adapteren 10A30=* fra handleddet og fijern
resterende Loctite® fra gribeudstyret og/eller hdndleddet. Lad kleebemidlet
terre ifelge producentens anvisninger.

Montering af adapteren 10A30=1
Adapter til brug af 10V39 med arbejdsudstyr med standardtap.

Seet arbejdsudstyrets standardtap ind i standardlasen pé 10A30=1 og
luk ved at dreje klembasningen mod hgjre. Monter arbejdsudstyret med
adapter i hdndleddet.

7.3 Fremstilling af et lamineret armproteseskaft

Brug opbygningsveerktejet 743A18 med handledsdiameteren 45 mm eller
50 mm til fremstilling af et lamineret armproteseskaft. Montering af Movo-
Wrist Flex 10V39 er beskrevet under punkt 7.1.
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8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2ndring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-10-15

* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

¢ Ta vare pa dette dokumentet.

1 Leveringsomfang

10V39=* MovoWrist Flex (2)

647G375 Bruksanvisning

11D105 Beskyttelsesplate (1)

1.1 Tilbeher (inngdr ikke i leveringsomfanget)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1
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2 Beskrivelse
2.1 Beregnet bruksformdl
Handleddet MovoWrist Flex 10V39=* er kun beregnet til eksoprotetisk

behandling av evre ekstremiteter sammen med Ottobock systemhand eller
Ottobock krafttrekkskrok.

Handleddet muliggjer individuell fleksjon og ekstensjon, hvor bevegelsene kan
arreteres i forskjellige posisjoner ved hver 15°, og ogsa rotasjon av gripeapparatet.
Handleddet er utstyrt med hurtigl@s for at brukeren raskt skal kunne skifte
gripeapparatene.

Adapteren 10A30=*, som trengs for handleddet, er avhengig av type tilkopling
for gripeapparatet og herer derfor ikke med til leveringsomfanget til dette
handleddet. Under bruk stetter de forskjellige bevegelsene i hdndleddet
en fysiologisk korrekt kroppsholdning og minsker omfanget av nedvendige
kroppsutliknende bevegelser.

3 Tekniske data
Fleksjonshandleddet har 5 klikkstopp i felgende vinkler:

Noytral-0-stilling 0°

Ekstensjonsstilling -15°

Fleksjonsstilling 15°/30°/45°

Rotasjon 20 klikkstopp ved hver 18°

Vekt 10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca.110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca.20g
10A30=1 ca. 58 g

Total lengde 33 mm, derav er 12 mm distalt synlig fra under-
armshylsen

Er adapteren 10A30=M12x1,5 og 10A30=1/2"-
20 pamontert, skes den synlige distale lengden
til 17 mm
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4 Sikkerhetsmerknad

OBS!

¢ Flatene som skal paferes lim, skal ferst renses for fett med ace-
ton for & sikre god hefteevne. Ikke ta mer pd omrddene som er
renset for fett. Limet skal paferes flatene rett etter at de er tarket.

® Behandlings- og sikkerhetsmerknadene til produsenten av
klebestoffet skal falges.

® De angitte omdreiningsmomentene skal overholdes.

¢ Pasienten skal instrueres i korrekt handtering i henhold til kapittel
5 ,Pasientinstruks”.

Unnga at protesedeler eksponeres for miljeer hvor metalldeler blir
utsatt for korrosjon, f.eks. ferskvann, saltvann og syrer. Dersom
produktet brukes under slike forhold, oppheves alle erstatnings-
krav mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst informer pasienten din om disse forhold.

5 Pasientmerknader

MovoWrist Flex 10V39=* er beregnet til aktiviteter i hverdagen og skal ikke
brukes til aktiviteter utenom det vanlige, som f.eks. ekstremsport (klatring,
fallskjermhopping, paragliding, etc.). Behandles protesen og dens deler
med omhu, gker det ikke bare produktets levetid, men ogsa pasientens
sikkerhet! Dersom protesen har blitt utsatt for ekstreme pakjenninger (f.eks.
falt ned, e.l.), ma den straks kontrolleres av en ortopedtekniker for @ se
om den er defekt. Ortopedteknikeren sender protesen om nedvendig péd et
Ottobock verksted. Reparasjon av defekte komponenter er kun tillatt utfert
av autoriserte Ottobock-teknikere.

OBS!

® Veer oppmerksom pd at det er mulig & omposisjonere gripe-
apparatet i tilfelle fleksjons- eller rotasjonstasten blir aktivert
ved en feiltagelse.

® Vaer oppmerksom pad at gripeapparatet kan lesnes ndar oppla-
sningstasten blir aktivert ved en feiltagelse.
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¢ Det skal testes om handleddet er riktig last fer og under ar-
beidet.

5.1 Kjore motorisert kjoretoy

Det kan ikke sies noe generelt om hvorvidt en armprotesebruker er i stand
til & kjore et motorisert kjeretoy eller ei. Dette vil veere avhengig av type
behandling (amputasjonsheyde, ensidig eller todisig, forhold relatert til
stumpen, type protese) og individuelle forhold p& brukerens side. Det er
meget viktig at de nasjonale lovbestemmelsene om kjering av et motorisert
kjeretay folges. Av forsikringsmessige drsaker ma du f& kontrollert dine
kjereegenskaper av kompetent organ og be om dokumentasjon. Generelt
sett anbefaler Ottobock at bilene blir spesialtilpasset til de enkelte prote-
sebrukernes behov (f.eks. styregaffel).

Forsiktig!

Fer du starter opp kjeringen, skal det sjekkes om MovoWrist Flex
10V39="* er riktig last og sitter stedig pd plass.

6 Funksjon

MovoWrist Flex 10V39="* (fig. 1, pos. 2) brukes i behandlingen sammen
med en Ottobock systemhand eller en Ottobock krafttrekkskrok eller et
arbeidsapparat.

Den kjennetegnes av at fleksjon og ekstensjon er mulig i forskjellige klikk-
stopp. Dessuten kan dette leddet dreies ved hver 18° pd underarmshylsen.
For at det skal veere enkelt & skifte ut gripeapparatene i alle posisjoner, er
MovoWrist Flex 10V39=* utstyrt med en hurtiglds.

De tre funksjonene er tilordnet 3 knapper (fig. 3). Knappene skal brukes til
a stille inn rotasjonen (1), skifte ut systemhendene og/eller krafttrekkskroken
(2) og fleksjonen og ekstensjonen (3) med.

Handleddet er tilgjengelig i to sterrelser og kan brukes pa begge sider:
10V39=45 for underarmshylser med et handleddsomfang p& 45 mm
10V39=50 for underarmshylser med et handleddsomfang p& 50 mm
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6.1 Rotasjon

Ved @ trykke pd knapp 1 (fig. 3), ldses MovoWrist Flex 10V39=* opp i
rotasjon. Den kan né posisjoneres fritt i én av de 20 mulige posisjonene.
Slipper man knapp 1 i en klikkstopp, arreterer handleddet.

6.2 Utskifting

Knapp 2 (fig. 3) léser opp leddet slik at det kan skiftes ut med en sys-
temhdnd, en krafttrekkskrok eller et arbeidsapparat. En innebygget fjeer
i adapteren 10A30=* stetter utkastingen av systemhdnden, kroken eller
arbeidsapparatet.

Blir et nytt gripeapparat tilpasset, skal dette skyves inn i leddet. Arreterin-
gen skjer automatisk.

6.3 Fleksjon

Knapp 3 (fig. 3) brukes for @ frigi til fleksjon og ekstensjon av MovoWrist
Flex 10V39=* for posisjonering i 5 klikkstopp. Ved @ slippe knappen 3, ar-
reterer gripeapparatet i én av klikkstoppene for fleksjon.

7 Monteringsinstruks MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montasje av MovoWrist Flex 10V39

Den mekaniske delen av hdndleddet mé tas fra den innstepte ringen med
en umbrakonekkel SW 3 (fig. 4). For & forhindre at den innstepte ringen
blir tilsmusset i lepet av arbeidet, trykkes medfelgende beskyttelsesplate
forsiktig pd (fig. 5). En rille pa den innstepte ringen indikerer fleksjonsnivaet
pé den mekaniske delen (fig. 2). Den innstepte ringen skal justeres riktig
i underarmshylsen i forhold til fleksjonsforlepet. P& underarmshylsen skal
det settes et merke ved rillen (fig. 6). For & fa en fast forbindelse med den
innstepte ringen, skal underarmshylsen pad innsiden av klistresiden gjeres
ru. Heyden pd den innstepte ringen, 20 mm, skal overferes til underarmen
(fig. 7). Flatene som skal limes pa den innstepte ringen og underarmshylsen
skal renses med aceton. Etter at flatene er renset, skal man la acetonen
ventilere og ikke rere flatene noe mer. Utsiden av underarmen skal vikles
med polyetylen-klebeband 627B4 for & unngé sel under limingen. Orthoc-
ryl® forseglende harpiks kompaktlim 636K18=1 og herderpasta 617H14
blandes som beskrevet i instruksen fra produsenten. Den innstepte ringen
og underarmen smeres inn med forseglende harpiks (fig. 8) og jevnes ut
sann at delene gar i flukt. Pass pd at rillen i den innstepte ringen stemmer
overens med merket man tidligere har satt pd underarmen. Etter at den
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forseglende harpiksen er sterknet (les merknadene fra produsenten), skal
beskyttelsesplaten trykkes ut (fig. 9). Det skal sikres at den forseglende
harpiksen er smurt pa over hele flaten mellom den innstepte ringen og
underarmshylsen og at det ikke er noe forseglende harpiks i borehullene
(fig. 10). Etter at beskyttelsesplaten er blitt fjernet, skal nedre tredel av
Idsskruen i den mekaniske delen fuktes litt med 636K 14 Loctite® 601 og
skrues inn i den innstepte ringen med omdreiningsmoment pa 5 Nm (fig. 11).
Overskytende Loctite® fjernes.

7.2 Montering av adapteren 10A30
Montering av adapteren 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Rens gjengeflatene pd griperapparatet og adapteren 10A30=* med aceton.
La acetonen fordampe. De rensede flatene skal ikke bergres mer. N& skal
nedre tredel av den gjengeflaten pa gripeapparatet fuktes med 636K14
Loctite® 601 (fig. 12). Skru griperapparatet fullstendig inn i adapteren
10A30=*. Overskytende Loctite® fiernes. Gripeapparatet koples sammen
med adapteren inn i hdndleddet. Juster om nedvendig griperapparatet i
forhold til underarmen ved & skrue den ut av adapteren (maks 4 omdrei-
ning) (fig. 13).

Fjern gripeapparatet med adapteren 10A30=* fra handleddet igjen og fiern
overskytende Loctite® pd gripeapparatet eller hadndleddet. La klebestoffet
terke slik produsenten har foreskrevet.

Montering av adapteren 10A30=1

Adapter til bruk av 10V39 med arbeidsapparater med standardtapp.
Sett standardtappen pd arbeidsapparatet i standardlasen til 10A30=1
og lukk den ved d dreie klemhylsen mot hayre. Sett arbeidsapparatet med
adapteren inn i handleddet.

7.3 Preparere en laminert armprotesehylse

Nar en laminert armprotesehylse prepareres, skal monteringsverktoyet
743A18 med handleddsomfanget 45 mm eller 50 mm brukes. Hvordan
MovoWrist Flex 10V39 skal monteres, beskrives i punkt 7.1.

8 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.
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8.1 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.

8.2 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.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-10-15

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

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

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

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Zakres dostawy

10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 Instrukcja uzytkowania
11D105 Ochraniacz (1)

1.1 Osprzet (nie ma w zakresie dostawy)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1
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2 Opis
2.1 Cel stosowania

Proteza MovoWrist Flex 10V39=* przeznaczona jest wylgcznie do prote-
tycznego zaopatrzenia korczyn gérnych w potgczeniu z systemem sztucznej
reki firmy Ottobock lub systemami hakéw chwytajgcych firmy Ottobock.

Przegub nadgarstka umozliwia indywidualne wygiecie i wyprost, ktérego
blokowanie odbywa sie krokowo co 15° w réznych pozycjach oraz obrét
aparatu chwytowego.

Celem tatwej wymiany aparatu chwytowego przegub nadgarstka wyposa-
zony zostat w specjalng szybkoztgczke.

Niezbedny tgcznik 10A30=* dla przegubu nadgarstka jest zalezny od
rodzaju przytgcza zespotu chwytajgcego i z tego powodu nie ma go w za-
kresie dostawy przegubu nadgarstka. Zréznicowana kinematyka przegubu
nadgarstka wspiera prawidtowe fizjologicznie pozycjonowanie ciata przy
uzytkowaniu protezy i zmniejsza konieczno$é nienaturalnych ruchoéw ciata
o charakterze kompensacyjnym.

3 Dane techniczne

Zginany przegub dfoni posiada 5 stopni blokady o nastepujgcych kgtach
odchylenia:

Pozycja O- neutralna  0°

Pozycja wyprostu -15°

Pozycja zgiecia 15°/30°/45°

Obrot 20 pozycji ustawienia co 18°

Ciezar 10V39=50 ok. 130 g
10V39=45 ok. 110 g
10A30=1/2"-20 ok.20g
10A30=M12x1,5 ok.20g
10A30=1 ok.58g

Dtugosé catkowita 33 mm, z czego 12 mm widoczna dystalnie z

gniazda kikuta przedramienia

Przy montazu tgcznika 10A30=M12x1,5 oraz
10A30=1/2"-20 zwieksza sie widoczna dtugosé
dystalna na 17 mm.
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4 Instrukcje bezpieczenstwa

Uwaga!

e Celem zapewnienia prawidtowego i niezawodnego klejenia nalezy
przed posmarowaniem klejem odpowiednie powierzchnie odttu-
$ci¢ acetonem. Odttuszczonych miejsc nie wolno dotykaé i po
wyschnigciu acetonu nalezy je natychmiast posmarowaé klejem.

* Nalezy przestrzegaé instrukcji postugiwania sie klejem oraz
instrukcji bezpieczenstwa podanych przez producenta kleju.

* Nalezy przestrzega¢ podanych momentéw obrotowych do-
krecania.

* Pacjenta nalezy poinstruowaé o prawidtowym obchodzeniu sie
protezq, zgodnie z rozdziatem 5 ,Instrukcje dla pacjentow”.

Prosimy unika¢ kontaktu elementéw mechanicznych protezy z me-
diami powodujgcymi korozje metali jak na przyktad woda stodka,
woda stona i kwasy. W przypadku uzytkowania wyrobow techniki
medycznej w takich warunkach roszczenia gwarancyjne i odszko-
dowawcze wobec firmy Otto Bock HealthCare bedg oddalane.

Prosimy réwniez poinformowacé o tym swoich pacjentéw.

5 Instrukcje dla pacjentéw

Proteza MovoWrist Flex 10V39=* zostata zaprojektowana i wykonana
do pomocy pacjentowi w jego codziennych czynnos$ciach i nie moze by¢
uzytkowana w warunkach nadzwyczajnych jak na przyktad w sportach
ekstremalnych (wspinaczka, spadochroniarstwo, lotniarstwo). Umiejetne
obchodzenie sige z protezq i jej podzespotami wydtuza nie tylko jej zywot-
nos¢, ale rowniez stuzy bezpieczenstwu pacjenta! Jesli proteza poddana
zostanie ekstremalnym obcigzeniom (np. spowodowanymi upadkiem) to
uszkodzenia powinny zosta¢ poddane ogledzinom przez technika orto-
pede. Skieruje on proteze do serwisu firmowego Ottobock. Naprawy
uszkodzonych podzespotéw mogq byé wykonywane wylgcznie w punktach
serwisowych firmy Ottobock.
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Uwaga!

® Prosimy mie¢ na wzgledzie, ze mozliwa jest nieoczekiwana
zmiana pozycji aparatu chwytowego, jesli przypadkowo zostang
nacisnigte przyciski wygiecia lub obrotu.

® Prosimy mie¢ na wzgledzie, ze mozliwe jest nieoczekiwane
zwolnienie aparatu chwytania, jesli przypadkowo zostanie
nacis$niety przycisk odblokowujgcy.

® Przegub dfoni przed i w czasie pracy nalezy sprawdzié pod
wzgledem konkretnej blokady.

5.1 Prowadzenie samochodu

Czy i w jakim stopniu uzytkownik protezy przedramienia bedzie mégt prowa-
dzi¢ samochdd nie mozna z géry przewidzie¢. Zaleze¢ to bedzie od rodzaju
zaopatrzenia (wysokos$ci amputaciji, czy jest ona jedno- czy tez obustron-
na, jak wyglgda kikut i jaka jest konstrukcja protezy) oraz indywidualnych
predyspozycji pacjenta. Nalezy przestrzegaé odpowiednich przepiséw
obowigzujgcych w danym kraju i ze wzgledu na prawa obowigzujgce w
ubezpieczeniach komunikacyjnych swg zdolno$é do prowadzenia pojazdu
mechanicznego nalezy potwierdzi¢ w autoryzowanym osrodku szkolenia i
badania kierowcéw. Generalnie, firma Ottobock zaleca adaptacje pojazdu do
potrzeb pacjenta w wyspecjalizowanym warsztacie (np. widetki kierownicy).

Ostroznie!

Przed rozpoczeciem jazdy nalezy sprawdzié proteze MovoWrist
Flex 10V39=* pod wzgledem prawidtowosci jej zablokowania i
wiasciwego osadzenia.

6 Dziatanie

Proteza MovoWrist Flex 10V39=* (llustracja 1, poz. 2) umozliwia zaopa-
trzenie protetyczne w potgczeniu z systemem sztucznej reki firmy Ottobock
lub z systemem hakéw chwytajgcych lub urzqgdzenia roboczego.
Odznacza sie ona duzq gietkosciq, wzglednie wydtuzeniem w réznych po-
zycjach zablokowania. Oprécz tego przegub ten jest obrotowy w krokach
co 18° przy gniezdzie kikuta przedramienia. Celem umozliwienia tatwej
wymiany aparatu chwytowego w kazdej pozycji proteza MovoWrist Flex
10V39=" wyposazona jest w szybkozigczke.
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Trzy przyciski (llustracja 3) przeznaczone sq do réznych celéw. Stuzq one
do ustawiania obrotu (1), wymiany systemu sztucznej reki lub hakéw (2)
oraz do zginania i wyprostu (3).

Przegub nadgarstka dostepny jest w trzech wielkosciach i mozliwy do
stosowania w wersji prawej i lewej.

10V39=45 Dla gniazda przedramienia o srednicy wewnetrznej przegubu
45mm

10V39=50 Dla gniazda przedramienia o srednicy wewnetrznej przegubu
50mm

6.1 Obrot

Poprzez nacisnigcie przycisku 1 (llustracja 3) nastepuje odblokowanie sie
protezy MovoWrist Flex 10V39=* i umozliwienie obrotu. Mozna to uczynié¢
tylko i wytgcznie w 20 réznych pozycjach. Puszczenie przycisku 1 na danej
pozycji powoduje zablokowanie przegubu w danym punkcie.

6.2 Wymiana

Przycisk 2 (llustracja 3) odblokowuje przegub w celu wymiany systemu
sztucznej reki, systemu hakéw lub urzqdzenia roboczego. Wbudowana
sprezyna w fgczniku protezy 10A30=* wspomaga wyrzut systemu sztucznej
reki, systemu hakéw lub urzgdzenia roboczego.

Jesdli zatozony ma zostaé nowy aparat chwytania, wtedy nalezy go wsungé
na przegub. Zablokowanie nastgpi samoczynnie.

6.3 Zgiecie
Przycisk 3 (llustracja 3)pozwala na zgigcie i wyprost protezy MovoWrist

Flex 10V39=" na pozycje w 5 ustawieniach. W chwili puszczenia przycisku
3 aparat chwytowy zostaje zablokowany na swej pozycji zgiecia.

7 Instrukcja montazu protezy MovoWrist Flex 10V39
7.1 Montaz protezy MovolWrist Flex 10V39

Mechanizm przegubu reki nalezy odkrecic¢ od pierscienia zalewanego przy
pomocy klucza imbusowego SW 3 (llustracja 4). Aby unikng¢ zabrudze-
nia pierscienia zalewanego przy wykonywaniu dalszych czynnosci nalezy
poprzez lekkie wcisnigcie zamocowac¢ dostarczong ostone (llustracja 5).
Nacigcie w pierscieniu zalewanym wyznacza ptaszczyzne obrotu mecha-
nizmu (llustracja 2). Skierowaé pierscien zalewany w gniezdzie kikuta
protezy odpowiedni do przebiegu procesu zginania. Zaznaczy¢ w gniez-
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dzie protezy pozycje naciecia (llustracja 6). Celem zapewnienia trwatego
potgczenia z pierscieniem zalewanym nalezy zmatowié gniazdo protezy
od wewngtrz na powierzchni klejenia. Zaznaczy¢ wysokosc¢ pierscienia
zalewanego, 20 mm na przedramieniu (ilustracja 7). Pierscien zalewany i
gniazdo protezy dla kikuta odttusci¢ acetonem. Po odttuszczeniu poczekac
az aceton wyschnie i nie dotyka¢ klejonych powierzchni. Zewnetrzng strone
przedramienia oklei¢ tasmq klejgcg polietylenowg 627B4, celem uniknie-
cia zabrudzenia w trakcie klejenia. Wymieszaé zywice Orthocryl® kleju
dwusktadnikowego 636K 18=1 oraz utwardzacz 617H14 wedtug instrukcji
producenta. Posmarowac klejem pierscien zalewany i przedramie zywicg
(llustracja 8) i Scisng¢ ze sobg. Nalezy zwrécié uwage, aby nacigcie w
pierscieniu zalewanym zgadzato sig z uprzednio wykonanym zaznaczeniem
na przedramieniu. Po utwardzeniu sig¢ zywicy (patrz instrukcja producenta)
zdjqé ostone ochronng (llustracja 9). Nalezy zapewni¢, aby zywica prze-
szta catkowicie miedzy pierscieniem zalewanym i gniazdem kikuta protezy
oraz aby nie przedostata sie do jakichkolwiek otworéw (llustracja 10). Po
usunigciu ostony ochronnej nalezy lekko posmarowac¢ $rube zamkniecia
mechanizmu preparatem 636K14 Loctite® 601 w dolnej jednej trzeciej
dtugosci i dokreci¢ pierscien zalewany stosujgc moment obrotowy 5 Nm
(llustracja 11). Nadwyzke preparatu Loctite® usungg.

7.2 Montaz tgcznika 10A30
Montiaz tgcznika 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Powierzchnige gwintu aparatu chwytowego i fgcznika 10A30=* odttuscic¢
acetonem. Poczekaé, az aceton wyschnie i nie dotykaé powierzchni gwin-
towanych. Nastepnie posmarowa¢ preparatem 636K 14 Loctite® 601
powierzchnie gwintowane aparatu chwytowego w dolnej jednej trzeciej
dtugosci (llustracja 12). Wkreci¢ catkowicie tgcznik 10A30=*. Nadwyzke
preparatu Loctite® usungé. Zamontowaé aparat chwytajqgcy z tgcznikiem
do przegubu reki i skierowa¢ aparat chwytowy w kierunku przedramienia
poprzez wykrecanie (maksymalnie % obrotu) z fgcznika (llustracja 13).

Aparat chwytania z fgcznikiem 10A30=* ponownie wyjq¢ z przegubu dtoni
i usun@é nadwyzke preparatu Loctite® z aparatu lub przegubu. Poczekaé
az klej wyschnie w czasie podanym przez producenta.

Montaz tgcznika 10A30=1

tgcznik do stosowania 10V39 z urzgdzeniem roboczym z czopami znor-
malizowanymi.
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Wetkng¢ znormalizowane czopy urzgdzenia roboczego w znormalizowane
zlgcze 10A30=1 i zablokowa¢ poprzez obrét w prawo tulei zaciskowej.
Zamontowaé urzgdzenie robocze za pomocg tqcznika w przegub dtoni.

7.3 Wykonanie laminowanego gniazda kikuta protezy przedramienia

Przy wykonywaniu laminowanego gniazda kikuta przedramienia stosowaé
narzedzie montazowe 743A18 o srednicy przegubu reki 45 mm lub 50 mm.
Montaz protezy przegubu MovoWrist Flex 10V39 opisany jest w punkcie 7.1.

8 Wskazéwki prawne

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

8.1 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,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 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 sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialno$é
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-10-15

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucdte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

e Uschovejte si tento dokument.

1 Rozsah doddavky
10V39=* MovoWrist Flex (2)
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647G375 Ndvod k pouziti
11D105  Ochranny kryt (1)

1.1 P¥islusenstvi (neni soucdsti doddvky)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Popis
2.1 Pouziti

MovoWrist Flex 10V39=* se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni
hornich koncetin ve spojeni se systémy ruky Ottobock Systemhand nebo
tahem ovlddanymi hdky Ottobock Kraftzughook.

Zdapésti umozriuje individudlni flexi a extenzi, aretaci kloubu v riiznych polo-
hach v krocich po 15° a také rotaci koncového zarizeni ruky.

Pro jednoduchou vyménu koncovych zafizeni ruky bylo toto zapésti opatreno
rychloupinacim uzavérem.

Adaptér 10A30=" potiebny pro zdpésti zdvisi na druhu pfipojeni koncového
zafizeni a proto neni sou¢dsti doddvky tohoto zdpésti. Rizné pohyby zdpésti
podporuji fyziologicky spravné drzeni téla pfi pouzivani protézy a redukuji
potiebu provadét neprirozené kompenzaéni pohyby téla.

3 Technické udaje
Flekéni zapésti je vybaveno 5 aretaénimi stupni s ndsledujicimi Ghly:
Neutralni-nulova poloha 0°

Poloha extenze -156°

Poloha flexe 15°/30°/45°

Rotace 20 aretacnich stupnt po 18°

Hmotnost 10V39=50 ca. 130 g
10V39=45 ca.110g
10A30=1/2"-20 ca.20g
10A30=M12x1,5 ca.20g
10A30=1 ca.58g

Celkovd délka 33 mm, z toho 12 mm vyénivé na distdinim konci

|Gzka predlokti.
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V pfipadé namontovaného adaptéru
10A30=M12x1,5 und 10A30=1/2"-20 se zvySuje
tato viditelnd distdlni délka na 17 mm.

4 Bezpecnostni pokyny

Pozor!

® Pro zajisténi bezpeéného lepeného spoje je nutné prislusné plo-
chy pred nanesenim lepidla odmastit acetonem. Odmasténych
ploch se jiz nedotykejte a jakmile aceton oschne, tak naneste
na lepené plochy ihned lepidlo.

® Dodrzujte pokyny pro zpracovdni a bezpeénostnich pokyny
vyrobce lepidla.

® Dodrzujte uvedené utahovaci momenty.

¢ Informujte pacienta o sprédvné manipulaci s protézou dle kap. 5
+Pokyny pro pacienta“.

Zamezte tomu, aby byly protézové dilce vystavovany pdsobeni pro-
stfedi vyvolavaijicich korozi kovovych ¢dsti jako napf. sladkd voda,
sland voda a kyseliny. Pfi pouziti tohoto vyrobku v tomto prostredi
zaniknou veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

Informujte o tom také vaseho pacienta.

5 Pokyny pro pacienta

MovoWrist Flex 10V39="* byl vyvinuty pro kazdodenni ginnosti a nesmi se
pouzivat pro mimoradné Sinnosti jako napf. extrémni sporty (volné lezeni,
parasutismus, paragliding atd.). Spravnd manipulace s protézou a jejimi
komponenty zvySuje nejen Zivotnost vyrobku, ale slouzi také predevsim pro
bezpecnost pacientt! Pokud by byla protéza vystavena extrémnimu zatizeni
(napf. vlivem né&jakého ndrazu apod.), tak se musi nechat okamzité zkont-
rolovat technikem, zda nedoslo k jejimu poskozeni. Technik prfedd protézu
pripadné do servisu firmy Ottobock. Opravu poskozenych komponentl smi
provést pouze Ottobock Service.
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Pozor!

* Méjte na zfeteli, ze mdze dojit ke zméné polohy koncového
zatizeni, pokud by doslo k nechténému stisknuti tladitek flexe
nebo rotace.

® PFi neimyslném stisknuti tlac¢itka pro odblokovani mize dojit k
uvolnéni koncového zafizeni ruky.

® U zdpésti je nutné pred zahdjenim a béhem prdace zkontrolovat,
zda u néj spravné funguje aretace.

5.1 Rizeni motorového vozidla

Zda a do jaké miry je uzivatel protézy ruky schopny Fidit motorové vozidlo,
nelze pausdlné zodpovédét. Zavisi to na druhu vybaveni (Grovni amputace,
zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech na pahylu, druhu
protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného. Je bezpodmineéné
nutné, aby amputovany dodrzoval predpisy pro fizeni motorovych vozidel,
a aby si nechal z pojistnych a prdvnich divodud zkontrolovat a potvrdit zpU-
sobilost k fizeni. Ottobock vSeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo
pfestavét a pfizpUsobit pfislusnym potfebdm (napf. vidlice na volant.).

Pozor!

Pred ndstupem k jizdé je nutné zkontrolovat, zda MovoWrist Flex
10V39="* spravné funguje blokovéni a zda pevné drzi.

6 Funkce

MovoWrist Flex 10V39=* (obr. 1, poz. 2) umoznuje vybaveni ve spojeni
s protézou ruky Ottobock Systemhand s hdkem Ottobock Kraftzughook
nebo pracovnim ndsadcem.

Vyznaduje se flexi popf. extenzi v riznych polohdach aretace. Ddle Ize timto
kloubem otdcet na IGzku predlokti v krocich po 18°. Pro snadnou vyménu
koncovych zafizeni v kazdé poloze je MovoWrist Flex 10V39=* vybaven
rychloupinacim uzavérem.

Pro ovlddani riiznych funkei jsou k dispozici 3 tlacitka (obr. 3). Ty slouzi pro
nastaveni rotace (1), vyménu ruky Systemhand popf. hdku Kraftzughook
(2) a flexe a extenze (3).

Zdapésti se vyrabi ve dvou velikostech a Ize jej pouzivat na obou stra-
ndach:
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10V39=45 pro lizko predlokti s vnitinim prdmérem zdpésti 456mm
10V39=50 pro lizko predlokti s vnitinim prdmérem zdpésti 50mm
6.1 Rotace

Stisknutim tlacitka 1 (obr. 3) se odblokuje MovoWrist Flex 10V39=* v rotaci.
Lze jej volné polohovat v jednom z 20 riiznych aretaénich bodd. Uvolnénim
tla¢itka 1 v aretacni poloze se zdpésti zaaretuje.

6.2 Vyména koncového zarizeni

Pro vyménu ruky Systemhand, hdku Kraftzughook nebo pracovniho nasad-
ce se kloub odblokuje stisknutim tlacitka 2 (obr. 3). Zabudovana pruzina
v adaptéru 10A30=" slouzi k odpojeni ruky Systemhand, haku nebo pra-
covniho ndsadce.

Kdyz se provadi sefizeni nového Gchopového zafizeni, tak se musi toto
zarizeni nejprve nasunout do kloubu. Aretace se provede samocinné.

6.3 Flexe

Stisknutim tlacitka 3 (obr. 3) se uvolfiuje flexe a extenze zdpésti MovoWrist
Flex 10V39=" pro polohovani v 5 aretacnich stupnich. Kdyz se tlacitko 3 uvolni,
tak se Uchopové zafizeni zaaretuje v nékterém aretaénim stupni flexe.

7 Pokyny pro montdz MovoWrist Flex 10V39
7.1 MontdZ MovoWrist Flex 10V39

Mechanika zapésti se musi odpojit od laminaéniho krouzku pomoci klice
imbus vel. 3 (obr. 4). Aby se zamezilo zne¢isténi lamina¢niho krouzku v
nasledujicich krocich, tak upevnéte pfilozeny ochranny kryt lehkym natlace-
nim (obr. 5). Vrub na laminaénim krouzku oznacuje Uroven flexe mechaniky
(obr. 2). Vyrovnejte laminaéni krouzek v ldzku predlokti podle pribéhu flexe.
Vyznacte polohu vrubu na IGzku predlokti (obr. 6). Pro vytvoreni pevného
spoje s laminaénim krouzkem je nutné zdrsnit lGzko predlokti na vnitini plose
lepeni. Preneste vysku laminac¢niho krouzku, 20 mm, na predlokti (obr. 7).
Ocistéte laminaéni krouzek a ldzko predlokti na lepenych plochdch pomoci
acetonu. Po ocisténi nechte aceton odvétrat a jiz se nedotykejte lepenych
ploch. Olepte vnéjsi stranu predlokti polyetylénovou lepici paskou 627B4,
aby se pfi lepeni uchranilo pred znecisténi. Namichejte pecetni pryskyfici
Orthocryl® 636K18=1 s tvrdidlem 617H14 dle idajd vyrobce. Potete la-
minacni krouzek a predlokti pecetni pryskyfici (obr. 8) a srovnejte je tak,
aby byly v roviné. Vrub na laminaénim krouzku musi byt v misté oznaceni
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na predlokti. Po vytvrdnuti pecetni pryskyfice (viz idaje vyrobce) ochran-
ny kryt vytlacte (obr. 9). Je nutné zajistit, aby pec&etni pryskyfice probihala
na pIné plose mezi laminaénim krouzkem a lGZzkem predlokti a aby nebyla
v otvorech zddnd pecetni pryskyfrice (obr. 10). Po odstranéni ochranné-
ho krytu mirné potrete Sroub uzavéru mechaniky v dolni tfetiné loctitem
636K 14 Loctite® 601 a nasroubujte jej do laminacniho krouzku a utdhnéte
jej utahovacim momentem 5 Nm (obr. 11). Pfebytecny Loctite® odstrarite.

7.2 MontdZ adaptéru 10A30
Montdaz adaptéru 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Odistéte zdvit tchopového zafizeni a adapéru 10A30=* pomoci acetonu.
Nechte aceton odvétrat a pak se plochy zdvitu jiz nedotykeijte. Nyni potrete
dolni tfetinu zdavitu Gchopového zafizeni pomoci loctitu 636K 14 Loctite® 601
(obr. 12). Nasroubuijte zcela ichopové zafizeni do adaptéru 10A30=*. Od-
strante prebyte¢ny Loctite®. Namontujte tchopové zafizeni s adaptérem
do zdpésti a rovnéz vyrovnejte Gchopové zafizeni vaci predlokti tak, Ze jej
vySroubujete z adaptéru (max. ¥4 zdvitu) (obr. 13). OdSroubuijte ichopové
zarizeni s adaptérem 10A30=" opét ze zdpésti a odstrante prebytecny Lo-
ctite® z Gchopového zaziihzeni nebo ze zdpésti. Nechte lepidlo vytvrdnout
dle Gdaji vyrobce.

Montdaz adaptéru 10A30=1

Adaptér pro pouziti 10V39 s koncovymi zafizenimi s normalizovanymi
cepy.

Zasufite normalizovany ¢ep pracovniho ndsadce do normalizovaného
uzdavéru 10A30=1 a zajistéte jej otocenim doprava. namontujte pracovni
ndsadec s adaptérem do zdpésti.

7.3 Vyroba laminovaného luzka protézy ruky

K vyrobé laminovaného lGzka protézy ruky pouzijte stavebni ndstroj 743A18
s pramérem zdpésti 456 mm nebo 50 mm. Montdz MovoWrist Flex 10V39
je popsana v bodé 7.1.

8 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.
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8.1 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 prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

8.2 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 vyddano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-10-15

® Bu doklimani triind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

® Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek igin glivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

e Kullaniciyr driiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

® Bu dokimani atmayin.

1 Teslimat kapsami
10V39=*  MovoWrist Flex (2)
647G375 Kullanim kilavuzu
11D105  Koruma kapag (1)

1.1 Aksesuar (teslimat kapsaminda mevcut degildir)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Acgiklama
2.1 Kullanim amaci

MovoWrist Flex 10V39="* sadece Ust ekstremitelerdeki egzoprotetik
uygulamasi igin Ottobock sistem elleri veya Ottobock gekme kancalari ile
baglantili olarak kullaniimalidir.
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El bilegi kilitleme ile bireysel fleksiyon ve ekstensiyonu 15°‘lik adimlarla farkl
pozisyonlarda ayni sekilde kavrama cihazinin rotasyonunu mimkin kilar.

Kavrama cihazinin kolay degisimi igin el bileginde bir hizli kilit bulunur.

El bilegi icin gerekli olan adaptér 10A30=* kavrama cihazinin baglant: tlriine
baglidir ve el bileginin teslimat kapsaminda degildir. El bileginin farkh hare-
ketleri, protez kullaniminda psikolojik olarak dogru viicut durusunu destekler
ve dogal olmayan viicut dengelemesi hareketlerinin gerekliligini azaltr.

3 Teknik veriler
Fleksiyon el bilegi asagidaki agilarda 5 oturma kademesine sahiptir:

No6tr O konumu 0°

Ekstansiyon konumu ~ -15°

Fleksiyon konumu 15°/30°/45°

Rotasyon 20 Tum oturma kademeleri 18°

Agirhk 10V39=50 yakl. 130 g
10V39=45 yakl. 110 g
10A30=1/2"-20 yakl. 20g
10A30=M12x1,5 yakl. 20g
10A30=1 yakl. 58g

Toplam uzunluk 33 mm, bunun 12 mm'si distal olarak kol alti so-

ketinden gortiinebilir

Adaptor 10A30=M12x1,5 ve 10A30=1/2"-20
montajinda goériinebilen distal uzunluk 17 mm'‘ye
cikar

4 Guvenlik uyanlar

Dikkat!

e Giivenli bir yapigtirma saglamak igin yapistirma ylizeyleri dnceden
aseton ile temizlenmelidir. Temizlenen yerlere artik dokunulmamal
ve aseton kuruduktan hemen sonra yapiskan sirilmelidir.

® Yapistirici (reticisinin galisma ve glivenlik uyarilari dikkate alinmalidir.
¢ Belirtilen torklara dikkat edilmelidir.

® Hasta usuliine uygun kullanim konusunda Béliim 5'deki ,Hasta
uyarilar“na gore bilgilendiriimelidir.
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Metal parcalarda korozyona neden olan protez pargalarin gevrede
kullaniimasindan kaginiimalidir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler. Bu
olumsuz gevrelerde kullanilan medikal Griiniin biitiin yedek parga
talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

Lutfen hastanizi bu konu hakkinda bilgilendiriniz..

5 Hasta uyarilari

MovoWrist Flex 10V39="* guinluk aktiviteler igin gelistiriimistir ve ekstrem
sporlar (serbest tirmanma, parasitle atlama, paragliding, vs.) gibi asir ak-
tiviteler igin kullaniimamalidir. Protez ve yedek pargalarina itina ile bakiimasi
sonucu sadece Urlintn kullanim dmrind degil ayni zamanda hastanin
glvenligi de emniyete alinir! Protez asiri zorlanmaya maruz kaldiginda (6rn.
disme veya benzeri), bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan
hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Gerekirse bu protez Ottobock ser-

visine gonderilir. Hasarli bilegenlerin onarimi sadece Ottobock servisi
tarafindan yapiimaldir.

Dikkat!

* Fleksiyon veya rotasyonun tuglarina istem disi basildiginda ka-
vrama cihazinin pozisyon degisiminin miimkiin olmasina dikkat
edilmelidir.

e Kilitteme tusuna istem digi basilirsa kavrama cihazinin ¢éziilme-
sinin mimkiin olmasina dikkat edilmelidir.

e El bileginin ¢galismaya baslamadan énce ve galisma sirasinda
dogru kilitlendigi kontrol edilmelidir.

5.1 Motorlu tasit kullanimi

Kol protezi tasiyicisi olan hastalarin bir motorlu araci ne kadar slrip
sliremeyecegi durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu bes-
leme tlriine (amputasyon seviyesi, unilateral veya bilateral, giidik durumlari,
protezin yapi tiri) ve kol protezi tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine bagli olan
bir durumdur. Aracin kullanimi icin litfen Glkenin ulusal yasal yonergelerini
dikkate aliniz ve arag sirislnizi glvenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan
kontrol edilmesini saglayiniz. Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme
tarafindan kullanicinin ihtiyaglarina gére donanim degisikligini Snermektedir
(6rn. direksiyon catali).
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Dikkat!

Siriise baglamadan énce MovoWrist Flex 10V39=* dogru kilitleme
ve yerine oturmasi bakimindan kontrol edilmelidir.

6 Fonksiyon

MovoWrist Flex 10V39=* (Sek. 1, Poz. 2) bir Ottobock sistem eli veya
bir Ottobock ¢ekme kancasi veya bir ¢alisma cihazi ile baglantili olarak
uygulamayr mimkun kilar.

Farkli yerine oturma pozisyonlarinda fleksiyon veya ekstensiyon ile kendini
gosterir. Bu eklem ayrica 18°‘lik adimlara kol alti soketinde gevrilebilir. Ka-
vrama cihazinin her pozisyonda degisimini mimkun kilmak icin MovoWrist
Flex 10V39=" bir hizli kilit ile donatiimigtir.

Farkli fonksiyonlar igin 3 tus (Sek. 3) bulunur. Bunlarla rotasyon ayarlana-
bilir (1), sistem elleri veya ¢cekme kancalari degistirilebilir (2) ve fleksiyon
ve ekstansiyon (3) saglanir.

El bilegi iki boyutta mevcuttur ve ¢ift tarafli olarak kullanilabilir:
10V39=45 45mm'lik el bilegi capi olan kol alti soketi igin
10V39=50 50mm'lik el bilegi capi olan kol alti soketi igin

6.1 Rotasyon

Tus 1'e (Sek. 3) basilarak MovoWrist Flex 10V39=* rotasyonda agilir. Simdi
istege baglh olarak 20 farkll oturma noktasina pozisyonlanabilir. Tus 1 bir
oturma pozisyonunda birakildiginda el bilegi kilitlenir.

6.2 Degistirme

Tus 2 (Sek. 3), sistem elinin, gekme kancalarinin veya ¢alisma cihazinin

degistiriimesi igin mafsalinin kilidini agar. 10A30="* adaptériine entegre edilmis
yay, sistem elinin, kancanin veya galisma cihazinin ¢ikartilmasini destekler.

Yeni bir kavrama cihazi adapte edilirse, bunun eklem igerisine kaydirilmasi
gerekmektedir. Kilitleme islemi kendiliginden gerceklesir.
6.3 Fleksiyon

Tus 3 (Sek. 3), MovoWrist Flex 10V39="* fleksiyon ve ekstansiyonunu 5
oturma kademesinde pozisyonlamasi i¢in serbest birakir. Tus 3 birakilirsa,
kavrama cihazi fleksiyonun bir oturma kademesinde kilitlenir.
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7 MovoWrist Flex 10V39 montaj kilavuzu
7.1 MovoWrist Flex 10V39 montaji

El bileginin mekanigi dékiim halkasindan bir igten alti kdseli anahtar SW
3 ile ayrilmalidir (Sek. 4). Dokim halkasinin asagidaki adimlarda kirlen-
memesi igin birlikte teslim edilmis olan koruma kapagr hafifge bastirilarak
sabitlenir (Sek. 5). Dokim halkasindaki kertik mekanigin fleksiyon diizeyini
gosterir (Sek. 2). Kol alti soketindeki dokiim halkasi fleksiyon akisina gére
ayarlanmalidir. Kol alti soketinde kertigin pozisyonu isaretlenmelidir (Sek. 6).
Dokiim halkast ile saglam bir baglantinin olusmasi igin yapistirma yilzeyin-
deki kol alti soketi igten zimparalanmalidir. Dékiim halkasinin ylksekligi,
20 mm, alt kola aktariimalidir (Sek. 7). Dékiim halkasi ve kol alti soketinin
yapistirma ylizeyi aseton ile temizlenmelidir. Temizlendikten sonra aseton
havalandiriimalidir ve yapistirma yiizeylerine dokunulmamalidir. Alt kol dis
tarafi, yapistirma esnasinda kirlenmeyi énlemek igin polietilen yapistirma
bandi 627B4 ile yapistiriimalidir. Orthocryl® miihiirleme reginesi kompakt
yapistiricisi 636K18=1 ve sertlestirme macunu 617H14 iretici verilerine
gore karistirimalidir. Dékiim halkasi ve alt kola muihirleme reginesi sriilmeli
(Sek. 8) ve ayni hizaya getirilmelidir. Dokim halkasindaki kertigin, alt kola
onceden yapilmis isaretleme ile uygun olmasina dikkat edilmelidir. Miihurle-
me reginesi kuruduktan sonra (bunun igin Uretici verilerine bakiniz) koruma
kapagr disa dogru bastiriimalidir (Sek. 9). Mihirleme reginesinin dékim
halkasi ve kol alti soketinin arasina tam olarak gegtiginden ve deliklerde
muhirleme reginesi bulunmadigindan emin olunmaldir (Sek. 10). Koruma
kapagr ¢ikartildiktan sonra mekanigin kilitteme vidasinin alt tarafindaki
Ugte birlik alana biraz 636K14 Loctite® 601 striilmeli ve dokim halkasina
5 Nm'lik bir tork ile vidalanmalidir (Sek. 11). Fazlalik Loctite® gikartiimalidir.

7.2 Adaptériin 10A30 montaji
Adaptoériin montaji 10A30=M12x1.5/10A30=1/2%-20

Kavrama cihazinin adaptoriin 10A30=* vidalama ylizeyi aseton ile temizlen-
melidir. Aseton havalandirilmali ve vidalama yUzeylerine dokunulmamalidir.
Simdi 636K 14 Loctite® 601 kavrama cihazinin vidalama ytizeyinin alt ta-
raftaki tgte birlik alanina sirtlmelidir (Sek. 12). Kavrama cihazi tamamen
adaptére 10A30="* vidalanmalidir. Fazlalik Loctite® gikartiimalidir. Kavrama
cihazi adaptér ile el bilegine monte edilmeli ve kavrama cihazi alt koldan
vida adaptérden gevsetilerek (maks. 4 devir) ayni sekilde ayarlanmalidir
(Sek. 13).
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Kavrama cihazi adaptér 10A30=" ile tekrar el bileginden ¢ikartiimal ve
kavrama cihazi veya el bileginden tasan Loctite® ¢ikartlmaldir. Yapiskan
Uretici verilerine gére kurumaya birakilmalidir.

Adaptoériin 10A30=1 montaji
Standart muylu 10V39'luk ¢alisma cihazlarinin kullanimr igin adaptor.

Calisma cihazinin standart muylulari 10A30=1"in standart kilidine takiimal
ve sikistirma kovani saga dogru gevrilerek kilitlenmelidir. Calisma cihazi
adaptor ile el bilegine monte edilmelidir.

7.3 Laminasyonlu kol protezi soketinin yapimi

Laminasyonlu bir kol protezi soketinin tiretiminde ¢api 45 mm veya 50 mm
olan el bilegi ile kurulum aleti 743A18 kullaniimalidir. MovoWrist Flex 10V39
montaji Bolim 7.1'de agiklanmistir.

8 Yasal talimatlar

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

8.1 Sorumluluk

Uretici, @iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk acgiklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gére triin sinif | olarak
siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan kendi
sorumlulugunda y6netmelik ek VIl'e gore bildirilir.
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EMNnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-10-15

® Meletnote TpooekTikA To apdv €yypado TpLv and tn xprRon Tou
TpoidvToG.

® [lpoogtte Tiq uTodeielq aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVHATIOHOUG
Kat Cnpég oto Tpoidv.

e Evnuepwvete 1o XproTn ya v opOn kat acdalr] xprion Tou TipoidvTog.

e dula&te 1o Tapdv eyypado.

1 Meplexopevo ovokevaaiag
10V39=* MovoWrist Flex (2)
647G375 odnyieqg xpriong

11D105  mpootatevutikd kAAvppa (1)

1.1 E§aptripara (6ev nepidauBdvovrar ot ovokevaoia)
10A30=1/2"-20 (3)

10A30=M12x1.5 (3)

10A30=1

2 Neprypadn

2.1 Zkomog xpriong

To MovoWrist Flex 10V39="* ipoopiletal amokAeLOTIKA yia XPrion OTnV avTl-
KaTaoTtaon Twv Avw Akpwv pe eEWTEPIKS TEXVNTO HENOG, OE CUVOLAOUO HE
ovoTApata akpag xetpdg (Systemhand) i aykiotpa cOAnPng g Ottobock.
H povada Ttou kaptol eTutpémel Tnv aveEaptntn Kappn kat €ktaaon, mv
aodpdAion oe SladopeTikeg B€oelg pe dilaPabpioelg Twv 15°, dnwg emiong
Kal TNV TIePLOTPOPN NG GUOKELNG CUAANYNG.

lNa gukoAOTEPN AVTIKATAOCTAON TWV CUOKELWV CUAANYNG, N povada Tou
kaptioL eival eEomAlopévn e koOumwpa acdpaleiag.

O mpooappoyéag 10A30=*, o omoiog eival anapaitntog yia ) Asitoupyia
NG Hovadag Tou kaptou, e§apTtdtal amnod Tov TPOTIO COVOEDNG TNG CUOKEUNG
oOMNYNG Kat, wg ek To0Tou, dev TIEPLEXETAL OTN OCUOKELATIA TNG povadag
Tou kaptol. Ot diadpopeg KIVAOELG TG povadag Tou KapTiol uTtootnpilouv
™ $UCLOAOYIKI, OWOTH OTACN TOU CWHATOG KATA TN XPron Tou TeEXVNTOUL
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péhoug, €tol wote o acBeviig va pnv avaykdaletal va ekteAei apiolkeg
KIVAOELG yla TNV LooppdTINon TOU OWHATOG TOU.

3 Texvika otoixeia
H povada kapng kaptob diabétel 5 Babuideg epmiokng oTig eEAG ywvieg:

Oudétepn B€on O 0°

©¢on éktaong -15°

©éon kauyng 15°/30°/45°

Mepiotpodn 20 Babpideq epmAokng kabe 18°

Bapog 10V39=50 mep. 130 g
10V39=45 mep. 110 g
10A30=1/2"-20 mep. 20 g
10A30=M12x1,5 mep. 20 g
10A30=1 mep. 58 g

2UVOAIKS pAKOG 33 mm, amné Tta omoia 12 mm eivat opatd amnd To

ATIOLAKPUOHEVO AKPO TG BrKkng Tou avtiPpayiov
Me TomoBetnpévo Tov mpooappoyeéa 10A30=M12x1,5
kat 10A30=1/2"-20 10 opatd prKog OTO aroua-
Kpuopévo dkpo avEdvetat oe 17 mm

4 Yodeitelg aodaleiag

Mpoocoxn!

e Na va eEaodalioete pla acpai cuykOAAnon, TPETEL va
AiTtdveTe pe aoeTOV TIG QVTIOTOLKEG ETILDAVELEG TIPLV TNV ETTAAELPR
ToUG pe KOMa. Mnv ayyiCete Ta onpeia mou €xete AmAvel.
Adol oTeEYVWOEL TO ACETOV, TIPETIEL Va eTIAAEPETE AUECWG TIG
emipAveleg pe KOMa.

® AdBete umdPn oag Tig umtodeitelg emefepyaoiag kat acpaieiag
TOU KATAOKELAOTH TNG KOAQG.

® Tnpnote 1Iq avapepdpeveg PoTiEG oTPEYNG.

® O aoBevng mipémel va evnpuepwdei yia tov opBd xelplopd g
povadag kaptol oOpdwva pe 1o kepdhato 5 «YTodeifelg yia
TOoV a0Bevi».
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Amodelyete Vv €kBeon Twv eEapTNHATWY TIPOCAPHOYAG TWV
TEXVNTWV HEA®V 0 ouvOrkeg Tou Tipokaiolv diappwon ota
HETAANKA pépN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepd, oféa. Epdoov to
LaTpLlkd TIPOidV Xpnotpotioindei uTd TETolou eidoug ouvOnkeg, N
Otto Bock HealthCare amomoteital kdBe guBovn avtikatdotaong.

MapakaloUpe va evNUEPWOETE ETiONG TOUG aoOeveig oag.

5 Ymodei&elg yia tov aocOevi

To MovoWrist Flex 10V39=* oxedldotnke yia kabnpueptvég dpaotnpldtnTeg
Kat dev TIPETIEL va XpnolpoToleital yla eldIKEG dpaoTnPLOTNTEG, OTIWG TL.X.
anartnTtikd abAijpata (eAelBepn avappixnon, eAelBepn Twon pe alei-
TITWTO, TIapatévie K.AT.). H erupelig ¢povtida tou texvnTol péloug Kat
Twv eEaptnuatwv Tou dev avgdvel amAwg v avapevopevn didpkela (wng
ToOU TIPOi6VTOG, AN eEuTinpetel Kupiwg TNV acpdlela Tov acbevoig! Av
1o TeXVNTO HéNog €xeL UTIOOTEL peyAAn katamdvnon (T.x. Aoyw Ttwong
AaMng mapdpolag attiohoyiag) Ba mpérel va efetaotel apéowg amnod Tov
TeEXVIKO opBoTiedikv eldwv yia BAAPeg. Autdg eival appodiog yla tnv
TPowONon Tou TexvNTol péAoug oto TuApa emokevwv tng Ottobock. H
ATIOKATAOTAON EAQTTWHATIKWV eEaPTNUATWY ETUTPETETAL VA YivETAL HOVO
amnd 1o TpApa emokevwv g Ottobock.

Mpoooxn!

¢ MNpooéxete Olaitepa wote va eival duvatr n evariayn B€ong
NG OUOKeLNG OUANYNG, O€ TIEPITITWON akoUoLaG EVEPYOTIOINONG
TwV TARKTPWV KApPnG A TepLoTpodng.

* AaBete umoYn oag 6T uTtApyel Kivduvog amoolvdeong NG
ouokeung oOMNYPnG oe TepimTwon akololag evepyotoinong
Tou TIARKTPOU amacpdAAiong.

® H povada kaptol Tipémel va eAéyxetal 60ov adopd Tn owaoTh
ao¢pdAion TpLv Kat katd tn didpkela NG epyaciag.

5.1 Odriynon autoKiviitou

Av kal Katd 1600 0 XPHoTNG evog TeEXVNTOL Avw péAoug eival oe B€on va
odnyrioel avtokivnto e€aptdtatl amd v Tepimtwon. Znpavtkdé poio maiCet
10 €idog NG epappoyng (0Pog akpwWTNPLAcHOV, HOVOTIAEUPOG i} apdiTAeL-
pog, ouvOrKeg KOAOPWHATOG, TOTIOG TEXVNTOU LEAOUG) KAL OL ATOUIKEG LKA~
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voTnTEG TOoU aoBevolg Tou GEPEL To TeXVNTO Avw Akpo. Tnpeite avia v
€OVIkR vopoBeoia oxeTika pe Tnv 0dRynon oxnpAatwy kat {ntiote ano pa
e€oualodotnuévn utinpeoia va eEETACEL KAL VA TILOTOTIOAOEL TNV KATAAAN-
AGTNTA 0aG WG TIPOG TV 0dyNon yia Adyoug vopLpung aopdiiong. Mevika,
n Ottobock ouviotd tnv Tpooappoyh Tou avtokwvitou atméd eEeldIKeuéEvo
ouvepyeio OTIG ekAOTOTE AvAyKeG (TT.X. SixdAa TiovioL).

Mpoocoxn!

Mpwv v 0dAynon, TPETeL va eEAEYXETE TN OWOTH AopAAon Kal TN
otaBepn epappoyr Tov MovoWrist Flex 10V39="*.

6 AetToupyia

To MovoWrist Flex 10V39=* (ewk. 1, 6¢on 2) pumopei va xpnotpomoinOei oe
ouvduaopo pe éva ovotnua akpag xewpodq (Systemhand), éva aykiotpo
o0MNYPng g Ottobock 1| pia cuokeur epyaciag,.

Mapéxel tn duvatdtnta kappng ka/n éktaong oe dlapopeTikég BEoelg
epmhokng. EmumAéov, n dpOpwon umopei va neplotpadei otn Orkn Touv
avtiBpayiov pe diaPabuioeilg Twv 18°. MNa va eEaodpaliotel eOkoAn avti-
KQTAOTAOoN TWwV GUOKELWV CUANYPNG o ototadnmote B€on, To MovoWrist
Flex 10V39=" 1abétel €va koOumnwpa acdpaleiaq.

>e kaBéva amod ta 3 mAnkTpa (ek. 3) aviiotorolv dladopeTIkEG AeITOUPYIEG.

AuTéqg xpnolpedouy otn pubion g mieplotpodng (1), 0TV AvTikaTaotaon

TWV CUCTNHATWY AKpag xelpoq (Systemhand) i twv aykiotpwv cOANYPNG

(2) kat otnVv Kauyn kat éktaon (3).

H povada kapmoo diatibetal oe dVo peyEOn kal propei va xpnotpotonOel

Kat oTig dU0 TIAEVPEG.

10V39=45 vyia 6rkn avtifpayiov pe eowTEPLKA SLAPETPO KAPTIOV
45mm

10V39=50 vyia Brkn avtifpayiov pe eowTEPLKA SLANETPO KAPTIOV
50mm

6.1 Mepiotpodpni

MéCovtag 1o TARKTpo 1 (elk. 3) To MovoWrist Flex 10V39=" anaogaAilel
kata tnv mieptotpodn. ‘Emelta, pmopei va pubpiotei ehelBepa oe pia anod
Tig 20 dadopetikég BEoelg epmhokng. Adrivovtag to TIARKTpo 1 og pia
0€on epmhokng aodpaliCete tn povada kaptou.

86 | Ottobock



6.2 Avtikataoraon

To mAAkTpo 2 (eik. 3) anacdahiCel Tnv Apbpwon, WoTe va avikaTaota-
Bolv Ta Aykiotpa cOANYPNG ota cuoThpata akpag Xetpog (Systemhand)
f} tn ovokeun epyaociac. ‘Eva evowpatwpévo eAatiplo otov ipocappoyéa
Tou 10A30=" gpmodiCel Tux6V amdTopn anocivdeon ToU ayKioTPOU Tou
OUOTANATOG GKPAG XELPOG i TNG CUOKEUNG Epyaciag.

>e TepimTwon Tov evowpatwel pia véa cuokeur) cOANPNG, avtr Ba Tpénel
va eloayBei otnv apBpwon. H aopdaAion ektedeital avtépata.

6.3 Kauyn

To mAfikTpo 3 (e1k.3) ettpémel v kappn kat Ektaon Touv MovoWrist Flex
10V39="* yia tnv tomtofétnor| Touv oe 5 Babpideq epmhokng. Ze Tepimtwon
TIou adnoete 1o TAAKTPO 3, n ouokeur) cOAANYNG aopalilet oe pia armd Tig
Babuideq epmAokng TNG KApYPNG.

7 Odnyieg ouvappoldéynong yia to MovoWrist Flex 10V39
7.1 ZuvapuoAoynon tov MovoWrist Flex 10V39

O pnxavioudg g povadag kaptol TPETEL va dlaxwpLoTel ard 1o daKTOAo
pe €va kAeldi dAev SW 3 (eik. 4). MNa va pn Aepwoete 10 daktOAlo oTa
eMopeva PApATA, OTEPEWOTE 08 AUTOV TO TIAPEXOHPEVO TIPOCTATEVUTIKO KA-
Avppa ack®vtag pkpn tieon (eik. 5). Mia eykotj 0to dakTOAo eTionuaivel
10 onueio KAUPNG Tou pnyaviopoL (k. 2). Mpoocappdote To daktiAo oTn
0Akn Tou avtiBpayiov avaloya pe v katebOuvon NG KAPPNG. Znuetw-
ote Tn B€on NG eykomg otn Bikn Tou avtiBpayiov (ek. 6). Tpaxivete
eowTePka tn Ofkn Tou avtiBpayxiov otnv euddvela ouykdAAnong, yla va
e€aodalioete pia otabepr| obvdeon pe to daktiAo. Kataypdte To Opog
Tou dakTuAiou (20 mm) otn Brkn Tou avtiBpayiov (ek. 7). Kabapiote Tig
emiipdaveleg ouykoAAnong Tou dakTuAiou kat TnG OAKNG Tou avtiBpayiov pe
aoetdv. Metd tov kabaplopd, adrjote To aceTév va eEATUIOTEL Kal pnv
ayyiCete mAéov TIG eTiihAveleg ouykOAAnonG. KoAfote Tnv e§wTteptkn
TAeLPA TNG BAKNG Tou aviiBpayiov pe kOAANTIKA Tatvia TtoAvatBuAeviou
627B4, yia va anoplyete Tux6V pUTIOUG KATA TNV KOAANON. Avapei€te Tn
oupmayr k6Aa odpaylotikig pntivng Orthocryl® 636K 18=1 pe okAnpuvTikn
ndota 617H14 obudwva pe g odnyieg Tov katackevaotr|. Enaleidte 1o
daktOAO Kal To avTiBpdxlo pe odpayloTiki pntivn (eik. 8) kat epapudote
1a kKaAd. MNpooé€te va ouvpmittel n eykot 0To daKTUALO pe To onpeio Tou
€TIIONUAVATE TIPONYOUUEVWG 0TO avtlBpdxio. MoAG okAnplvel n oppayl-
OTIK PNTivn (BAETE OXETIKA TIG 08NYieg Tou KaTaokevaoTh), TPaPA&te To
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TIPOOTATEVTIKO KAAupua (eik. 9). BeBawwBeite 611 n oppaylotikr pntivn
€xet kaAuPel oAdkAnpn tnv etiipdavela avapeoa oto daktiAo Kat T Brfkn
Tou avTiBpayiou kat 6Tt dev €xel eloXwpPnoeL oTLG oTiEG (etk. 10). Metd tnv
adaipeon Tou TIPooTATEUTIKOD KaADppaTog, epparntiote ehadpd tn Pida
aoddiiong tou pnxaviopol oe Loctite® 601 636K14 oto katw TpiTo Kat
Bdwote v oto daktOAo pe poty oTpéPng 5 Nm (eik. 11). Apaipéote
1o TAe6vaopa Loctite®.

7.2 ZuvapuoAdynon tou mpooapuoyéa 10A30
Zuvappodoynon nipooappoyéa 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

KaBapiote pe acetov v emidpdvela Tov OTIELPWHATOG 0T ouokeur COAANPNG
kat Tov ipooappoyéa 10A30=*. Adrote 1o aoetdv va eEatpioTei kat pnv
ayyiCete TA€ov Tiq eTupaveleg omelpwpatoc. EpBamtiote v erupdvela tou
OTIELPWHATOG TNG OUOKEUAG COMNPNG pe Loctite® 601 636K 14 oto kATw
1pito (ek. 12). Bidwote mAfpwe TN ouokeur) cOAANPNG oTOV TIPOCAPHOYEQ
10A30=". Adalpéote To TAedvaopa Loctite®. ZuvappoloynoTe T ouoKeLN
OOANYPNG He ToV TIPOoappOYEA OTN Hovada KapTiol Kat TPocapUéoTE OTO
avtippaxio EePdwvovtag (Y4 otpodrg To TOAD) amd tov Tpocappoyéa
Kata mepintwon (ewk. 13).

Amopakpivete TIdAL Tn ocuokeur COAANYNG pe Tov Tipooappoyéa 10A30=*
amoé T povada kapTol Kal aTIoHakpUveTe To TAeévaoua Loctite® amé
ouokeu cOAANYNG 1 TN povada kaptol. AdrioTe TNV KOAAA va OTEYVWOEL
olOpdwva pe TIG 0dnyieq Tou KATAOKEVAOTH.

ZuvappoAoéynon tov pooappoyéa 10A30=1

Mpooappoyéag yia xpnouotoinon tou 10V39 pe cuokevég epyaoiag pe
TIPOTUTIOUG TIEIPOUC.

Eloaydyete toug meipoug tng ouokeung epyaciag otnyv uttodoxr acdAaAt-
ong tou 10A30=1 kai aopaliote TeploTPEPOVTAG TO CUVIETIKO TIEPIBANUA
deElooTpoda. ZuvappoAoyHOTE TN CUOKELT EPYACIAG e TOV TIPOCAPHOYEQ
o1 povada kaptou.

7.3 Kataokeur mAaotikomoinuévng 0nkngG texvntol dvw akpou

Ma tnv kataokev plag mAaoTtikoTotnuévng BAKNG yla texvnTtod avw akpo
xpnotpotiolote To epyaleio evBuypdppiong 743A18 pe diapetpo kaptold
45 mm f; 50 mm. H edappoyn tou MovoWrist Flex 10V39 mieptypdadetal
o1o onpeio 7.1.
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8 Nouikég umtodeigelg

‘O)ot ot vopikoi 6pot gutittovv 6To ekAoToTe BVIKS dikalo NG XWPAg Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouv aludpwva pe avtd.

8.1 EvBoivn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TIPoidV XpnaotpoToLeital
obpdpwva pe TIG TepLypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév éyypado. O
kataokevaoTrg dev evBivetal yia Cnpig, ol ottoie opeilovtal oe TapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPa o avopBEBOEN XPron ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIBVTOG,

8.2 Zvuudppwon CE

To mpoiév mAnpol Tiq anattioelg g evpwridikig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoioVTwy. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe To tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To Tipoidv Ta&voprOnke
otnv katnyopia |. H dAAwon cuupdpdwong ouvtdxdnke yia avtév to
A6Yo ard Tov KATAOKELAOTH PE ATIOKAELOTIKA TOou VOOV cOpdwva pe To
napdptnua VIl g dvw odnyiag.

Pycckuin

[Hata nocnepHew aktyanusauum: 2015-10-15

¢ [lepen ncnonb3oBaHWEM U3AENVS CllieAyeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb
AAaHHbIN AOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHune TpaBMUpOBaHUS 1 MOBPEXAEHUSA U3Aenns HeobxoaumMo
cobnoaath yKkasaHusi Mo TexHuke 6e30nacHoOCTy.

¢ [lpoBeanTe UHCTPYKTaX MONb30BATENS HA NPEAMET NPaBUIbHOMO U
6e30MacHOro MCnosib3oBaHNa N3nenus.

¢ CoxpaHsiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1 O6bem nocraBku

10V39=* [MosopoTtHbit PCY MovoWrist Flex (2)
647G375 WHcTpyKums no akcnnyataumm

11D105 3BawmrtHas kpbiwka (1)

1.1 lMpuHaanexHocTn (He BXOANT B KOMI/IEKT MOCTABKM)
10A30=1/2"-20 (3)
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10A30=M12x1.5 (3)
10A30=1

2 OnucaHue

2.1 HasHayenne

3ansctHbIn WwapHup MovoWrist Flex 10V39=" npepHasHaueH ucknouu-
TeNbHO NS UCMO/Nb30BaHUS B MPOTE3MPOBaHNN BEPXHUX KOHEYHOCTel B
KOMGMHALMN C CUCTEMHBIMU KUCTSMU UMW NMPUBOAUMBIMU CUCTEMON TAT
uandamu np-sa Ot10 Bokk.

3anscTHbIV LapHUMP NO3BONSIET MHAUBUAYAIBHO BbINOAHSATL crubaHue u
pasrubaHve B passMyHbIX MONOXEHUsX C Wwarom 15°, a Takxe NoBopoT
KUCTW Unn uandbl ycTponcTaa.

[ns npocToThl 3aMeHbl KUCTU 3aMSCTHbIN LWAaPHUP OCHaLleH BbicTpoaenc-
TBYIOLLMM 3aMKOM.

Heobxoaumbiii ans 3ansictHoro wapHupa agantep 10A30=* 3aBucut ot
BUAA NPUCOEAMHEHUS 3aXBATHOTO YCTPOWCTBA U MO3TOMY He BKJ/IIOHYEH B
o6beM nocTaBku WwapHupa. PasnuyHble ABUXEHWUS 3ansCTHOro LuapHupa
Cnoco6CTBYIOT COBNOAEHUIO GUBNONOrMHECKIN MPABUIBHOTO MOMOXEHUS
TYJ0BYLLA MPY UCMONb30BAHUM NMPOTE3a M CHUXAaIOT HEOBXOAYMOCTb BbINo-
HSATb HEECTECTBEHHbIE KOMMEHCUPYIOLLME OBUXEHUS.

3 TexHn4eckue xapaKTrepucTuKu

CrvbatenbHbii 3anscTHBIN WapHUP obnagaeT 5 cTyneHsmMu ¢pukcaumm nog,
CreayioLWwmnM yriom:

HewtpanbHoe Hynesoe nonoxeHve 0°

Pasru6axue -15°

Crubaxve 15°/30°/45°

BpatueHve 20 cTtyneHen ¢ukcaumm kaxaple 18°

Bec 10V39=50 npubn. 130 r
10V39=45 npubn. 110 r
10A30=1/2"-20 npw6n. 20 r
10A30=M12x1,5 npubn. 20 r
10A30=1 npubn. 58 r

[abaputHas anvHa 33 MM, 13 koTopbix 12 MM aucTanbHO
BbIJAIOTCS U3 TUIb3bl NPEAIeYbs 1
BUAHbI
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Mpu MoHTaxe apanTtepa
10A30=M12x1,5 n 10A30=1/2"-20
[IVHA BUAVMMOTO AWUCTaNbHOIO y4acT-
Ka yBenuyveaercsa 4o 17 mm

4 Yka3aHusi No TexHUKe 6e30MnacHoCcTn

BHumaHue!

o [1ns obecneyeHns HapeXHOro CKnenBaHus nepes, HaHeCeHeM Knest
Ha COOTBETCTBYIOLLIME MOBEPXHOCTM HEOBXOAMMO 06E3XUPUTL KX
auetoHoM. [ocne aToro 6osbLue He NpYKacanTeECh K 06e3KMPEHHbIM
NOBEPXHOCTSM M Cpa3dy MOC/E BbICbIXaHUS aLEeTOHa HaHecuTe
Ha HUX KMeWn.

e CobniofaliTe ykazaHusi NPOU3BOAMTENS KIES MO ro UCroNb30BaHUIo
1 NO TeXHNKe 6e30MacHOCTU.

e Cobniopanite ykasaHHOE YCUIUS 3aTSKEHNS.

¢ [MpoVHCTPYKTUPYMTE NaLMeHTa no npasuibHOMY obpalleHnto
C uspenuem, pykoBoAcCTBysAcb rnason 5 “YkasaHusa gns
naumenTa”.

A Crapaiitecb He noagepratb AeTany NpoTe3a BO3AENCTBUIO Cpes,

KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb KOPPO3MIO METANINYECKMX YacTel, Kak
HanpuMep, NpecHas un coneHas BoAa, KucnoTsl. Mpuv akcnnyataummn
MEIMLMHCKOrO N3Aenus B yKasaHHbIX ycrosusx komnanus Otro Bokk
HealthCare cHumaet ¢ cebs obssatenbLCTBa No ero 3ameHe.

Moxanyiicta, nponHdopmupyinte o6 atom Bawero nauyueHra.

5 YkazaHusa ansa naumeHTa

LWapHup MovoWrist Flex 10V39=* paspaboTtaH ansi noBCeAHEBHON Ae-
ATeNbHOCTU U ero He paspeluaeTcs NPUMeHaTb AN BUAOB aKTMBHOCTU,
BbIXOASLLMX 3@ NPUBbIYHLIE PAMKM, TaKUX KaK, Hanpumep, aKCTpeMasbHble
BUAbI CriopTa (anbnMHU3M, NapaLlioTHbIA CMOPT, napannaHepuam 1 T.m.).
TwarenbHbIN yxo[4 3a NPOTE30M M €ro KOMMNIEKTYIOLLMMMN MOBbLILIAET He
TOMbKO CPOK CNY>X6bl 3AENMs, HO 1 Npexae Bcero 6e3onacHocTb naumeHTal
Ecnu npotea noaseprancsa akcTpemanbHbiM Harpyskam (Hanpumep, 13-3a
nageHus u T.n.), To cnepyet HeMeaieHHO 0BpPaTUTLCA K TEXHUKY-OpToneay
415 NPOBEPKM NPOTE3a Ha nNpeaMeT nospexaeHuin. MNpu Heo6XxoaMMOCTH OH
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otnpasuT Baw npotes B cepBucHyto cnyx6y komnanum O11o Bokk. YuHutb
MoBPEXAEHHbIE KOMMOHEHTbI paspeLLaeTcs TONbKO CEPBUCHOMY NEPCOHay,
cepTuduumpoBaHHoMy koMmnaHuen OTTo Bokk.

BHumaHue!

° npl/IMVITe BO BHMMaHue, 4TO HenpeagHaMepeHHoe HaXxatne Ha
KHOMKY crmbanua unm NoBOpPOTa MOXeT NPpUBECTU K USMEHEHUIO
NOJIOXEeHNA 3axXxBaTHOro yCTpODICTBa.

° y‘-ITVITe, 4TO HernpeaHaMepeHHoe HaXxaTne Ha KHOMKY ,C],e6J'IOKI/IpOBaHl/I9|
MOXEeT NPUBECTN K OTCOEANHEHUNIO 3aXxBaTHOro ycrpoﬁcrsa.

* [lo Hayana 1 Bo Bpemsi paboTbl HEO6X0AMMO NPOBEPSTL 3ANSICTHBIN
LIAPHUP Ha HAAEXHOCTb BIOKMPOBKY.

5.1 YnpaBneHue TpaHcnopTHbIM CPEACTBOM

Ha Bonpoc, 6yneT M naumeHT ¢ NPOTe30M PYKU B COCTOSIHUM BOAWTb aBTO-
MOGWMb U Ha KaKne pacCTosiHUS, He MOXET BbiTb AaHO OAHO3HAYHOrO OTBETA.
OT0 3aBMCHT OT BIAA NPOTE3NPOBaHUS (BbiCOTa amnyTaum, O4HOCTOPOHHEE
W [BYXCTOPOHHEE, AIMHA KY/bTW, KOHCTPYKLMS NpoTe3a) U MHANBUAYaNbHBIX
cnocobHocTel naumerTa. ObasartensHo cobnopante MNpasuna fOpPOXHOro
ABUXeHus. B Lensx BbinonHeHns cTpaxoBbix 0643aTenbCTs NposepbTe Bally
NPUrogHOCTb K YNPaBIEHMIO TPAHCMOPTHBIM CPEACTBOM B YNOHOMOYEHHOM
opraHv3aLuuu 1 Nosy4ynTe COOTBETCTBYIOLLEE NoaTBepxaeHue. B obliem
cnyyae komnanus OTTo Bokk pekoMeHayeT nepeocHacTUTb aBTOMOGWb Ha
cneumannampoBaHHOM NPeANpPUSTAN B COOTBETCTBUK ¢ Bawmmm notpe6Ho-
CTAMU (HanpuMep, AOOCHACTUTL aBTOMOGUIIb PYNeBOM BUMKOW).

OCTOpOXHO!

Mepen, Tem, Kak NPUCTYNUTL K BOXAEHMIO, CNIEAYET yAOCTOBEPUTLCS
B HaZeXHOCT B6NOKMPOBKM U NPOYHOCTU Kpennenus MovoWrist
Flex 10V39=*.

6 dyHKUMA
3ansicTHbin wapHup MovoWrist Flex 10V39=* (puc. 1, nos. 2) nossonsiet
BbINOJNHSATL NPOTE3MPOBAHNE C UCMONb30BAHNEM CUCTEMHOW KUCTU Unn
NPUBOAMMOro cucTeMon Tar kptoka np-sa OTTo Bokk unu gononHutens-
HOWM peTanu.
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Ero omnnuutenbHoi YepToi siBnsieTcst crubanne unm pasrubanune ¢ ouk-
caumen pasnnyHbIX NONOXeHUN. [TOMUMO 3TOrO MMEeTCst BOBMOXHOCTb
noBopoTa LiapHupa Ha runbse npegnneyss ¢ warom 18°. [1na npoctoTbl
3amMeHbl 3aXBaTHOrO YCTPOMCTBA M3 KaXA0ro 13 3TUX NOSIOXEHWI 3ansCTHbIN
wapHup MovoWrist Flex 10V39=* ocHalleH 6bICTPOAENCTBYIOLLMM 3aMKOM.

Mwmetotcs 3 kHonku (puc. 3), oTBevatolme 3a pasnunyHble oyHKumMn. OHn

cnyxart AJis perynupoBku BpalleHus (1), 3aMeHbl CUCTEMHOW KUCTU Un

Kptoka (2), a Takxe crubaHus v pasrubanus (3).

3ansicTHbIN LWapHUP NOCTaBSETCS ABYX PAa3MepOoB, BO3MOXHO €ro npume-

HeHune as 0benx CTOPOH:

10V39=45 pns runbsbl npeanneybs ¢ BHYTPEHHUM ANamMeTpOM 3ansiCTHOro
wapHupa 45mm

10V39=50 pns runbsbl npeanieybs ¢ BHYTPEHHUM ANamMeTpOM 3ansiCTHOro
wapHupa 50mm

6.1 BpauyeHune

Haxatunem Ha kHonky 1 (puc. 3) aebnokupyetcs BpateHvie MovoWrist Flex
10V39=". lNocne 4ero wapHUp MoxeT BbiTb NOBEPHYT 1 3adpUKCUPOBaH B
oaHoM 13 20 nonoxeHuit. [1ns aToro oTnycTuTe KHOMKY 1, Kak TOsbKO Lap-
HUP BCTaHET B OJHO U3 rHe3p,

6.2 3ameHa

[ns 3amMmeHbl CUCTEMHON KUCTU, KPIOKa UK AeTanu WwapHup aebnokupyetcs
kHonkon 2 (puc. 3). BctpoerHas B apantep 10A30=" npyxuHa cnocobcrsyet
BbITA/IKMBAHWIO CUCTEMHOW KUCTM, KPIOKa Un AeTanu.

,D,ﬂﬂ YCTaHOBKM HOBOro 3axBaTHOro yCTpOﬁCTBa cnegyet BCTaBUTb €ro B
wiapHup, appetmpoBaHne Npon3BoaANTCA aBTOMaTU4eCKun.
6.3 Crubaxme

Kronkon 3 (puc. 3) nebnokupyetcsi crubaHue n pasrubaHue wapHupa
MovoWrist Flex 10V39="* pns nosuunoHnpoBaHusi B 0gHOM 13 5 rHess,.
Ecnu Bbl otnyctute kHOMKy 3, TO 3axBaTHOE YCTPOMCTBO BCTAHET B OAHO
13 ruesp, oukcauum crubanus.
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7 PykoBopacTtBOo nNo MmoHTaxy MovoWrist Flex 10V39
7.1 MoHtax MovoWrist Flex 10V39

[ns otoeneHns mexaHuama 3ansiCTHOrO LIApHMpPa OT 3aKagHOro Kosbla
MCNONb3yNTe TOPLIOBLIN LLECTUrPaHHbIN KoYy paamepom nog, 3 (puc. 4).
Jlerkum Haxatnem 3akpenure Ha 3aknagHOM KOJbLIe NMpuiaraemyto 3atumT-
HYIO KPBbILLIKY, NPefOoXPaHsIoLLYIO0 KOMbLO OT MonafaHus rpsaan Bo Bpemsi
BbINOJIHEHUA MocneayoWwnx paboumnx onepauuii (puc. 5). Haceukon Ha
3aKnagHoOM KosbLe 0603Ha4YeHa MiocKocTb crubaHus MmexaHuama (puc. 2).
BoiBepuTe nonoxeHve 3aknagHoro Konbla B ruib3e npeansedbs no tpa-
ekTopun crubanusa. OTMeTbTe Ha runbae Npeanieybs NoNoXeHUe HaCeu Kn
(puc. 6). Ona obecneyeHnsi NPOYHOro COEAMHEHUS MUIb3bl NPeanieybs
C 3aKnafHbIM KOJbLOM 3allKypbTe Ha Mb3e BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb
npvknensanns. OTMeTbTe BbICOTY 3aKnagHoro Konbua (20 Mm) Ha runbse
npeanneybs (puc. 7). Ounctute cknenBaemMble NOBEPXHOCTU HA 3aKNaAHOM
KosbLLE M Ha MMNb3e Npeanieybs auetoHoM. [ocne o4ncTku painTe aueToHy
BbIBETPUTBLCS U GOJbLIE HEe MPUKACANTECH K CKIeNBaeMbIM MOBEPXHOCTSAM.
Yr1o6bl He UcnayKaTb rMb3y NPeanieybs Npu CKIenBaHUM, OKIeNTe ee CHa-
PYXU NWMKOW NonmatuneHosow neHTon 627B4. Cmewwaiite cmony Orthocryl®
636K18=1 1 nacty-oteepautens 617H14 B npeanvcaHHon narotosutenem
nponopumn. Hanecute cmony Ha 3aknaaHoe KoJbLIO U M1ib3y Npeanneybs
(pvic. 8) v BcTaBbTe KonbLo 3anoanunuo. Cneaute 3a TeM, 4Tobbl HAceYKa Ha
3aKnagHOM KOJbLie COBMasna C Npon3BeLeHHON paHee OTMETKOM Ha rmib3e
npeanneybs. MNocne 3atBepaeHUs CMoSbl (CM. AaHHble U3rOTOBUTENS) Bbl-
DaBuTe 3alLUTHYIO KpPbILLKY (puc. 9). Heobxoammo obecneyunts, 4Tobbl cMona
pacTeknach No BCEN KOHTAKTHOWM NOBEPXHOCTU MeXAy 3aKNaAHbIM KObLIOM
W rMNb301 Npeanieybs, HO He nonana B otBepcTus (puc. 10). Mocne Toro,
Kak 6yaeT ynaneHa salluTHas Kpbllka, HaHecute ToHkui cnon 636K 14
Loctite® 601 Ha HUXHIOI TPETb BUHTA U NMPUBKUHTUTE 3aKNIaAHOE KOJMbLO C
MomeHToM 3aTsixku 5 Hm (puc. 11). Ypanute nsnuwku Loctite®.

7.2 MoHtax agantepa 10A30
MoHTax apantepa 10A30=M12x1.5/10A30=1/2"-20

Pe3bby 3axsaTtHoro yctpoictea n agantepa 10A30=" ouncTute aLeToHOM.
[ante aueToHy BbiIBETPUTbCS U Bonblie He NpUKacanTech K pe3bboBbiM
nosepxHocTsM. [Nocne yero HaHecuTe ToHkui cnon 636K 14 Loctite® 601
Ha HUXHIOI TpeTb pe3bbbl 3axBaTHOro yctponctaa (puc. 12). MonHocTbio
BBUHTUTE 3axBaTHOe ycTponctso B agantep 10A30=". Yganute nanuiiku
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Loctite®. BMOHTMpY/iTe 3axBaTHOE YCTPOMCTBO C aAanTepoM B 3ansCTHbIN
LIapHUP U1, NPU HEOBXOAMMOCTU, BbIBEPUTE MONOXEHNE 3aXBaTHOrO yCTPON-
CTBa MO OTHOLLEHWIO K TM/b3e NPEeANIIeYbs, Crerka BbIBepHyB ero (Makc. ¥a
oboporta) us agantepa (puc. 13).

CHoBa BbIHbTe 3axBaTHOE YCTPONCTBO ¢ apanTtepom 10A30=* 3 sansictHoro
wapHupa n yaanute nanuwku Loctite® ¢ 3axsatHoro yctpoiictea u 3ansic-
THOTO WapHupa. [lanTe BbICOXHYTb KJIEI0 B COOTBETCTBUM C yKa3aHWUSIMM
U3roToBUTENS.

MoHTax apantepa 10A30=1

Apantep ans ncnonbdoanus 10V39 ¢ MCNONHUTENBHBIMU AETaNs MU CO
CTaHZapTHbIMU Lanpamu.

BcraebTte ctanpapTHyo uandy B ctaHgapTHbi 3amok 10A30=1 un 3anpu-
Te ero, nosepHyB GUKCUPYIOLLLYIO BTYJIKY Bripaso. BmoHTMpyiiTe getans ¢
apanTepoMm B 3ansiCTHbIN WapHUP.

7.3 NsroroBneHune nammHUpoBaHHON rnyib3bl NPOTE3a PyKu

[ns nsrotoBneHns NaMMHUPOBAHHOM Mb3bl NPOTE3a BEPXHEN KOHEYHOCTU
ncnonb3ynte c60pPoYHbI MHCTPYMeHT 743A18 ¢ anameTpom 3anscTHOro
wapHupa 45 mm unm 50 mm. MoHTaxk MovoWrist Flex 10V39 onuncan B 1. 7.1.

8 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHSETCs NPaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOM
“cnonbayeTcs Uspenve, NoSToMy 3T yKasaHUs MOTYT BapbypOBaTh.

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTD

MponsBoauTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, eCiu usgenve
UCNOMb3YeTCs B COOTBETCTBUM C ONMUCAHUAMMW U YKa3aHWUSMU, MPUBEAEHHbLIMU
B LaHHOM AokymeHTe. [MponsBoanTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
ylep6, BOSHVKLLNI BCIeACTBUE NPeHebpexeHNs NonoXeHNsIMU AaHHOro
LOKyMeHTa, B 0COGEHHOCTU MPU HeHaaiexalleM UCNoNb30BaHUU Unn
HEeCaHKLMOHUPOBaHHOM U3MEHEHWUN U3Oenus.

8.2 CooreercrBue craHgapram EC

[JaHHoe napgenune otseyaet TpeboBaHusM eBponenckon JupekTussbl
93/42/ESC no meamumHcKon npoaykumn. B cooteeTcTBUM C KpUTEPHSMM
knaccudukaumu, npmsegeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [dupekTusbi,
nspenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun Jeknapauus o cooteTcTBUM Bbina
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COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNEM MOJ, CBOIO UCKIIIOUYUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.
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