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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-01-18

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

> Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbe-
triebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Riickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Elektrohand 2000 wird im Folgenden nur noch Produkt/Prothese/Greifkomponente genannt.
Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt ist eine myogesteuerte Greifkomponente des MyoBock Prothesensystems.

Bei der Greifkomponente drehen sich Daumen und Finger um die gleiche Achse und fiihren da-
bei eine rdumliche Bewegung aus. Gegenstande kdnnen deshalb ohne unnatirlich ausgleichen-
de Bewegungen des Unter- und Oberarmes ergriffen werden.

Der Antrieb der GroBe 5 erfolgt mit einem Motor.

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

2.2 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:

Verwendung des 4 in 1 Controller 9E369 oder 9E370

* 4in 1 Controller 9E369 oder 9E370

* Kodierstecker-Set 13E182 oder Kodierstecker 13E184* einzeln
*  Wechselakkumulator 757B13

* Ladegerat 757L13

Verwendung des 7 in 1 Controller 9E420=*

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

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

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

Ellbogen

* Ellbogenpassteil 12K19=40

*  MovolinoArm Friktion 12K12
Eingussringe

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

* Eingussring 11D12=34



3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die Elektrohand 2000 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat
zu verwenden.

3.2 Anwendung / Einsatzgebiet
Die Elektrohand 2000 kann fir ein- oder beidseitige Amputationen oder bei Dysmelie eingesetzt
werden.

3.3 Umgebungsbedingungen

Das Prothesensystem wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche
Téatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UbermaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downbhill,
Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich sollte das
Prothesensystem nicht fir das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fihren von schwerem Gerat (z.B.
Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeits-
geréten eingesetzt werden.

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

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

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Verletzung durch Beschadigung oder unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.




/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

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

/A WARNUNG

Betreiben des Prothesensystems in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen
Storung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch
erzeugte elektromagnetische Strahlung des Prothesensystems.

» Achten Sie beim Betreiben des Prothesensystems in unmittelbarer Nahe von aktiven, im-
plantierbaren Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestab-
stdnde eingehalten werden.

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

/A WARNUNG

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

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

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

/A WARNUNG

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

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

\4
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/A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an Systemkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

v




4.4 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

/A VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

» Geben Sie den Unlock-PIN nicht weiter.

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

/A VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

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

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

/\ VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

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

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

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

wendung von Karbonfasern

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Weiterleitung von Stéreinfliissen

durch Karbonfasern.

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




INFORMATION

Verwenden Sie beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs kein Silikonspray. Der sichere Sitz
des Handschuhs wird dadurch geféhrdet.

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

4.5 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Stérung der internen

Datenkommunikation.

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

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

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge Stérung der internen
Datenkommunikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

4.6 Hinweise zur Benutzung

A\ VORSICHT

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

Kiiche)

Verletzung durch nicht beabsichtigte Bewegungen.

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




/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

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

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

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

v
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/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in die Prothesenkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Prothesensystems

Beschadigung des Prothesensystems durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

» Zur Reinigung / Desinfektion des Innenschafts dirfen Sie nur folgende Produkte verwen-
den:
Reinigung: Ottobock DermaClean 4563H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 463H16.

4.7 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/A VORSICHT

Laden des Prothesensystems mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems infolge unzureichender Lade-

funktion.

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

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

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




HINWEIS

Laden des Prothesensystems mit falschem Netzteil/Ladegerat

Beschadigung des Prothesensystems durch falsche Spannung, Strom, Polaritét.

» Verwenden Sie nur von Ottobock fiir das Prothesensystem freigegebene Netzteile/Ladege-
rate (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge).

i

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

INFORMATION

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

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

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Ellbogengelenks

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

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

/A VORSICHT

Manuelles Entriegeln der Ellbogensperre unter Last

Verletzung durch Lésen der Ellbogensperre unter Last.

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

» Wegen der Verletzungsgefahr I6sen Sie die Sperre in diesem Zustand nur unter groBer Auf-
merksamkeit.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in den Prothesenarm

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Prothesensystems oder Fehlfunktion.

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

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

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

HINWEIS.

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




5 Lieferumfang
* 1 St. Elektrohand 2000
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647H58

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

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

6.2 Montage

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

6.2.2 Montage des Controllers
Siehe Gebrauchsanweisung des verwendeten Controllers.

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

7 Reinigung

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.

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

8 Wartung

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann,
werden regelméaBige Serviceinspektionen empfohlen. Diese Serviceinspektionen beinhalten die
Uberpriifung des Produkts und wenn nétig, den Austausch von VerschleiBteilen.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

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

10



9.2 Markenzeichen

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

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

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

9.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa- | +0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F

ckung max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung +0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F

Betrieb +0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F

Kennzeichen 8E51

GroBe 5 [ 5% | 6 | 6w

Betriebsspannung [V] 4,8/7,4

Mittlere Stromaufnahme [mA] ca. 200

Elektrische Abschaltung "Zu" bei [mA] ca. 400

Elektrische Abschaltung "Auf" bei [mA] ca. 400 ca. 250

Offnungsweite [mm] 28 37 52 | 58

Mindestens erreichbare Griffkraft [N] 8 25 35

Gewicht ohne Prothesenhandschuh [g] 86 115 125 | 130

Lebensdauer [Jahre] 5

11 Anhénge

11.1 Angewandte Symbole

nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

E Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
—

C € Konformitétserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

11



SNYYYYWWNNN  Seriennummer

11.2 Storungsbeseitigung

Ereignis

Ursache / Notwendige Handlung

Fehlende Griffkraft

Unzureichender Kontakt zwischen Hand und

Schalteinheit.

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

Friktion in Pro- und Supinationsrichtung zu
stark

Reibungskréafte an den O-Ringen zu stark.
¢ O-Ring(e) herausnehmen.

Friktion Pro- und Supinationsrichtung zu
schwach

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

Hand lauft in Auf-Richtung zu langsam

2. Motor in Betrieb, da der Prothesenhand-
schuh zu steif ist.
¢ Prothesenhandschuh erwarmen (max
60°C/140°F), dann Hand weit 6ffnen.
In gedffneter Stellung abkiihlen lassen.
Akku wird leer
e Akku laden

Hand lauft in Zu-Richtung zu langsam

2. Motor in Betrieb, da der Prothesenhand-

schuh zu steif ist.

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

Akku wird leer

e Akku laden

Fingerliberzug beschadigt

Fingerliberzug aufschneiden und abziehen.
Neuen Fingeriiberzug aufstecken.

1 Foreword

English

INFORMATION
Date of last update: 2017-01-18

» Please read this document carefully before using the product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the
start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact
information can be found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

The Electric Hand 2000 is referred to simply as the product/prosthesis/terminal device below.
These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and

handling of the product.

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

documents supplied.
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2 Product description

2.1 Function

The product is a myoelectrically controlled terminal device of the MyoBock prosthesis system.

On the terminal device, the thumb and fingers rotate around the same axis and carry out a spatial
movement in the process. Therefore, objects can be gripped without unnatural compensating
movements of the forearm and upper arm.

Size 5 is driven by one motor.

Sizes 5 Y2, 6 and 6 %2 are driven by two motors with a multi-stage overriding gear mechanism. The
first motor opens and closes the hand at high speed and low force. The second motor is activated
in order to develop the gripping force required to pick up objects.

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

Use of the 9E369 or 9E370 4 in 1 Controller

* OES369 or 9E370 4 in 1 Controller

* 13E182 coding plug set or 13E184=" individual coding plug
* 757B13 replaceable battery

* 757L13 battery charger

Use of the 9E420* 7 in 1 Controller

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

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

Wrist joints

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

Elbow

e 12K19=40 elbow component

e 12K12 MovolinoArm Friction

Lamination rings

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

e 11D12=34 lamination ring

3 Application

3.1 Indications for use
The Electric Hand 2000 is intended exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs.

3.2 Use/Field of Application
The Electric Hand 2000 can be used for unilateral or bilateral amputations, and in case of dys-
melia.

3.3 Environmental conditions

The prosthesis system was developed for everyday activities and must not be used for unusual
activities. These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or
shocks to the wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free
climbing, paragliding, etc.). Furthermore, the prosthesis system should not be used for the oper-
ation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines), industrial machines or
motor-driven equipment.

The product is intended exclusively for use on one patient. Use of the product by another person
is not approved by the manufacturer.

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see Page 20).

13



3.4 Qualification
Fitting a patient with the product may only be carried out by orthopaedic technicians who have
been authorised by Ottobock after completion of a corresponding training course.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warning regarding possible technical damage.

|

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

Non-observance of safety instructions
Injury due to damage or unexpected product behaviour.
» Follow the safety instructions and the precautions specified in this accompanying document.

/\ WARNING

Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

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

Operating machines with the prosthesis

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of industrial machines or motor-driven
equipment.

/A WARNING

Operating the prosthetic system near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-

magnetic interference of the prosthetic system.

» When operating the prosthetic system in the immediate vicinity of active implantable sys-
tems, ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

i
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» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

/\ WARNING

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

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

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

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

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

! I
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/\ WARNING

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

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to product damage or malfunction.

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

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

/A CAUTION

Signs of wear to system components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

v

4.4 Information on Alignment/Adjustment

/A CAUTION

Operator errors during the adjustment process with the adjustment software

Injury due to unexpected product behaviour.

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

Do not share your unlock PIN.

Use the online help which is integrated into the software.

v

vy

/A CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact
as possible.
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» In the case of strong interference from electronic devices, the position of the electrodes
should be checked and changed if necessary.

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

/A CAUTION

Incorrect electrode settings

Injury due to unexpected product behaviour.

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

/A CAUTION

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

/A CAUTION

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

with the use of carbon fibre

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

fibres.

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

INFORMATION

Do not use silicone spray when putting on the prosthetic glove. This impairs the secure fit of the
glove.

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

4.5 Information on Proximity to Certain Areas

A\ CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention

systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal

data communication.

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

» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the prosthetic system.
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/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too small (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal
data communication.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:
* Mobile phone GSM 850 / GSM 900: 0.99 m
* Mobile phone GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m
* WiFi (routers, access points ...): 0.22 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

/\ CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthetic system.

» Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range
(see Page 20).

4.6 Information on Use

A\ CAUTION

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

A\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

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

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

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

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

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

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

/\ CAUTION

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

Norice.

Improper care of the prosthesis system

Damage to the prosthesis system due to the use of incorrect cleaning agents.

» Clean the prosthesis system with a damp cloth and mild soap only (e.g. 453H10=1
Ottobock DermaClean).

» Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
Cleaning: 4563H10=1 Ottobock DermaClean
Disinfection: 453H16 Ottobock DermaDesinfect

4.7 Information on the Power Supply/Battery Charging

/A CAUTION

Charging the prosthesis system with soiled or damaged contacts

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

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

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

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

NoTice

Charging the prosthesis system with an incorrect power supply/battery charger

Damage to the prosthesis system due to incorrect voltage, current or polarity.

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

NoTicE

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

INFORMATION

The prosthesis system cannot be used as long as the charging plug is connected to the char-
ging receptacle. The prosthesis system is deactivated for the duration of charging.

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Manual unlocking of elbow lock under load
Injury by release of elbow lock under load.




» Particular caution should be exercised when unlocking the elbow lock while lifting heavy
loads.
» Be careful when unlocking the lock under such conditions due to the possibility of injury.

/A CAUTION

Penetration of dirt and moisture in the prosthetic arm

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system or malfunction.

» Do not let foreign particles or liquids get into the prosthetic arm.

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

» Wear the prosthetic arm and especially the elbow joint under suitably resistant clothing in
the rain.

NoricE

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

5 Scope of delivery
* 1 pc. Electric Hand 2000
* 1 pc. 647H58 instructions for use (qualified personnel)

6 Preparation for use

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

6.2 Assembly

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

6.2.2 Installing the controller
See the instructions for use of the controller being used.

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

7 Cleaning

NoTicE.

Improper product care

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

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

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

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

Since all moving mechanical parts are subject to wear, regular service inspections are recom-
mended. These service inspections include an inspection of the product and, when necessary,
the replacement of wear parts.

9 Legal information

9.1 Liability

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

9.2 Trademarks

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

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

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

9.3 CE Conformity

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 out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10 Technical data

Ambient conditions
Storage and transport in original packaging +0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F

max. 93 % relative humidity, non-condensing
Storage and transport without packaging +0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F
Operation +0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F
Reference number 8E51
Size 5 [ 5% | 6 | e®
Operating voltage [V] 4.8/7.4
Average current consumption [mA] Approx. 200
Electric shut-off "closed" at [mA] Approx. 400
Electric shut-off "open" at [mA] Approx. Approx. 250

400

Opening width [mm] 28 37 52 | 58
Minimum possible gripping force [N] 8 25 35
Weight without prosthetic glove [g] 86 115 125 | 130
Service life [years] 5
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11 Appendices
11.1 Symbols Used

)54

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

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

tion.

C€

SNYYYYWWNNN  Serial number

11.2 Troubleshooting

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Event

Cause/required action

Lack of gripping force

Insufficient contact between hand and switch

unit.

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

Excessive friction in pronation and supination
direction

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

Insufficient friction in pronation and supination
direction

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

Hand operates too slowly in open direction

Second motor in operation because the pros-

thetic glove is too stiff.

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

Battery charge level low

¢ Charge battery

Hand operates too slowly in close direction

Second motor in operation because the pros-

thetic glove is too stiff.

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

Battery charge level low

e Charge battery

Finger cover damaged

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

1 Avant-propos

Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2017-01-18

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
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» Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de
la mise en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées en 4éme de couverture.

» Conservez ce document.

La main électrique 2000 sera uniquement désignée par « produit », « prothése » ou « composant
de préhension » dans la suite du texte.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

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

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

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

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

2.2 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :

Utilisation du contrdleur 4 en 1 9E369 ou 9E370

* Contrbleur 4 en 1 9E369 ou 9E370

* Kit de fiches de codage 13E182 ou une fiche de codage 13E184*
* Accumulateur de rechange 757B13

* Chargeur 757L13

Utilisation du controleur 7 en 1 9E420=*

e Controleur 7 en 1 9E420=L ou 9E420=R

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

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

Coude
*  Coude 12K19=40
*  MovolinoArm Friction 12K12

Bagues a couler

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

* Bague a couler 11D12=34
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3 Utilisation

3.1 Usage prévu
La main électrique 2000 est exclusivement destinée a I'appareillage exoprothétique des
membres supérieurs.

3.2 Utilisation / domaine d’application
La main électrique 2000 peut étre utilisée dans les cas d'amputation unilatérale ou bilatérale ou
bien dans les cas de dysmélie.

3.3 Conditions d’environnement

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

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

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

3.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés a cet effet par Ottobock sont autorisés a appareiller des pa-
tients avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

[/AAVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d’'accidents et de blessures

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Blessure occasionnée par une détérioration ou un comportement inattendu du produit.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.
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| A AVERTISSEMENT |

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

Accident occasionné par un comportement inattendu de la protheése.

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

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése lors de la manipulation de machines

Blessures causées par des actions inattendues de la prothése.

» Il n'est pas conseillé d'utiliser la prothése pour manipuler des machines industrielles et des
appareils professionnels a moteur.

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du systéme de prothése a proximité de systémes actifs implantés

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

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le systéme de pro-

these.

» Lors de I'utilisation du systéme de prothése a proximité directe de systemes actifs pouvant
étre implantés, veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de
I'implant soient respectées.

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

| A AVERTISSEMENT

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

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

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

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

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

| A AVERTISSEMENT

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

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.

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

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.
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Marques d’usure des composants du systéme

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

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

4.4 Remarques relatives a I’alignement / au réglage

/\ PRUDENCE

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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

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

» Ne divulguez pas le code PIN de déverrouillage.

» Utilisez I'aide en ligne intégrée au logiciel.

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

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

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

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

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

PRUDENCE

Réglage non conforme des électrodes

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

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

Réglage non conforme des électrodes dii a une fatigue des muscles
Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Le patient doit effectuer des pauses pendant le réglage des électrodes.
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Etablissement d’une connexion entre la peau et les piéces métalliques de la prothése en

cas d’utilisation de fibres de carbone

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

perturbations par les fibres de carbone.

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

INFORMATION

N'utilisez pas de lubrifiant a base de silicone pour enfiler le gant prothétique. Cela
I'empécherait de rester en place.

Respectez les instructions d'utilisation du gant prothétique ainsi que les consignes relatives a
son enfilage et a son retrait mentionnées dans ce document.

4.5 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

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

systémes antivol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése suite & une ano-

malie de la communication interne des données.

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

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

/A PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothese suite a une ano-
malie de la communication interne des données.
» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m
* Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m
» Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m
 Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

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

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

/A PRUDENCE

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

cuisine)

Blessures dues a des mouvements non intentionnels.

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

/A PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

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

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

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

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

Sollicitation mécanique du produit

Blessure occasionnée par une erreur de commande ou un dysfonctionnement du systéme pro-
thétique.

» Protégez le produit contre les vibrations mécaniques et les chocs.

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

Pénétration de salissures et d’humidité dans les composants prothétiques

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

» Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le sys-
teme de prothése ou dans les composants prothétiques (tels que le composant de préhen-
sion).

AVIS |

Entretien inadéquat du systéeme de prothése
Endommagement du systeme de prothése di a I'utilisation de produits de nettoyage inadaptés.
» Nettoyez le systeme de prothése uniquement en utilisant un chiffon humide et du savon doux
(p. ex. Ottobock DermaClean 4563H10=1).
» Pour nettoyer ou désinfecter I'emboiture interne, vous devez utiliser uniquement les produits
suivants :
Nettoyage : Ottobock DermaClean 453H10=1
Désinfection : Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

v

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

/A PRUDENCE

Charge du systéme de prothése avec des contacts encrassés ou endommagés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systéme de prothése suite a une

charge insuffisante.

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

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

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

Avis |

Charge du systéme de prothése avec un bloc d’alimentation /chargeur inadapté

Endommagement du systéme de prothéese en raison d'une tension, d'un courant ou d'une pola-

rité incorrects.

» Utilisez uniquement des blocs d’alimentation/chargeurs autorisés par Ottobock pour le sys-
téme de prothése (voir instructions d'utilisation et catalogues).

AVIS |

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

Effacement du support de données.

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

INFORMATION

Il n'est pas possible d'utiliser le systéme de prothése lorsque la prise méle du chargeur est
branchée sur la prise chargeur. Le systéme de prothése est désactivé pendant le processus de
charge.

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

/A PRUDENCE

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

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

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

/\ PRUDENCE

Déverrouillage manuel du mécanisme de verrouillage du coude sous charge

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

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

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

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du systeme de prothése ou un dysfonc-

tionnement.

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

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

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

AVIS |

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

5 Contenu de la livraison
* 1 main électrique 2000
e 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647H58

6 Préparation a l'utilisation

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

6.2 Montage

6.2.1 Montage des joints toriques

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

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

6.2.2 Montage du contrdleur
Voir les instructions d'utilisation du contréleur utilisé.

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

7 Nettoyage

AVIS |

Entretien non conforme du produit

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

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

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu’avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne péneétre dans le/les composant(s) du systeme.
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2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a I"air.

8 Maintenance

Toutes les piéces mécaniques mobiles sont susceptibles de présenter des signes d'usure, il est
donc recommandé d'effectuer des révisions réguliéres. Ces révisions comprennent le contréle du
produit et, si nécessaire, le remplacement des piéces d'usure.

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

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

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

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

9.3 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 critéres de classification
d'apres I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

10 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Stockage et transport dans I'emballage +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
d’origine Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation
Stockage et transport sans emballage +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
Fonctionnement +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
Référence 8E51
Taille 5 [ 5% | 6 | en
Tension de service [V] 4.8/7,4
Courant absorbé moyen [mA] env. 200
Coupure électrique « fermé » a [mA] env. 400
Coupure électrique « ouvert » a [mA] env. env. 250
400
Largeur d’ouverture [mm] 28 37 52 | 58
Force de préhension minimum possible [N] 8 25 35
Poids sans gant prothétique [g] 86 115 125 | 130
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Référence

8E51

Durée de vie [années]

11 Annexes

11.1 Symboles utilisés

o4

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter

les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

I
de collecte et de retour des déchets.
SNYYYYWWNNN  Numéro de série

11.2 Dépannage

Evénement

Cause / action nécessaire

Absence de force de préhension

Contact insuffisant entre la main et I'unité de

commutation.

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

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

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

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

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

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

2e moteur démarré, car le gant prothétique est

trop rigide.

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

Laissez refroidir en position ouverte.

L'accumulateur est sur le point de se vider

e Chargez I'accumulateur

La main fonctionne trop lentement dans le sens
de la fermeture

2e moteur démarré, car le gant prothétique est

trop rigide.

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

L'accumulateur est sur le point de se vider

* Chargez I'accumulateur

Protection de doigt endommagée

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-01-18

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

» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, I'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

La mano mioelettrica 2000 viene di seguito denominata prodotto, protesi o componente di presa.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

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

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

Per le misure 5%, 6 e 6% |'azionamento ¢ affidato a due motori e a un rotismo epicicloidale a so-
vrapposizione a piu stadi. Il primo motore apre e chiude la mano a velocita elevata e con poca for-
za. Per ottenere la forza di presa necessaria per afferrare degli oggetti, si attiva il secondo moto-
re.

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

Utilizzo del controller 4 in 1 Controller 9E369 o 9E370
e Controller 4 in 1 9E369 o 9E370

* Set di cavalieri 13E182 o cavaliere 13E184* singolo

e Batteria di ricambio 757B13

e Caricabatteria 757L13

Utilizzo del controller 7 in 1 9E420=*

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

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

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

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

Anelli di laminazione

* Anello di laminazione 10S16=34 o0 10S516=38
* Anello di laminazione 10S518=40

¢ Anello di laminazione 11D12=34
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3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
La mano mioelettrica 2000 ¢ indicata esclusivamente per la protesizzazione esoschelettrica di
arto superiore.

3.2 Applicazione/campo d’impiego
La mano mioelettrica 2000 puo essere impiegata per amputazioni mono o bilaterali o in caso di di-
smelia.

3.3 Condizioni ambientali

Il sistema protesico & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato
per attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o cari-
chi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapen-
dio, ecc.). |l sistema protesico non deve essere impiegato per guidare veicoli o apparecchi pe-
santi (ad es. macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

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

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

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

Lesioni dovute a danno o comportamento inaspettato del prodotto.

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

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

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

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per manovrare macchinari

Lesioni a causa di movimenti inaspettati della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per manovrare macchinari industriali e attrezzi a moto-
re.

| A AVVERTENZA

Utilizzo del sistema protesico nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

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

zioni elettromagnetiche emesse dal sistema protesico.

» In caso di utilizzo del sistema protesico direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e im-
piantabili, verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal costruttore del dispositivo.

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

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

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

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

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

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

| A AVVERTENZA

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

/\ CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesioni dovute a danneggiamento o malfunzionamento del prodotto.

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

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

A CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto

» A tutela della sicurezza del paziente e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento, & ne-
cessario rispettare i regolari intervalli di manutenzione.
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4.4 Indicazioni per I'allineamento e la regolazione

/A CAUTELA

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

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

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

» Non consegnare a terzi il PIN di sblocco.

» Usare la Guida on-line integrata nel software.

/A CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

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

» Nel caso di gravi interferenze dovute ad apparecchi elettronici & necessario verificare la po-
sizione degli elettrodi ed eventualmente modificarla.

» Se non fosse possibile eliminare tali interferenze o se non fosse possibile raggiungere i ri-
sultati desiderati tramite la regolazione e la selezione del programma appropriato, rivolgersi
alla filiale Ottobock di competenza.

/A CAUTELA

Errata regolazione degli elettrodi

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

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

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

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

bre di carbonio

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

renze attraverso le fibre di carbonio.

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

Non utilizzare prodotti spray al silicone per infilare il guanto cosmetico, poiché potrebbe com-
prometterne la corretta applicazione.

Osservare le istruzioni per |'uso del guanto cosmetico e la relativa procedura descritta per infila-
re e sfilare il guanto.

4.5 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

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

mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico a seguito di un'interferen-

za nello scambio interno dei dati.

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

» Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del sistema protesico quando si passa attra-
verso sistemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico a seguito di un'interferen-
za nello scambio interno dei dati.
» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione ad alta frequenza:
* telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

/\ CAUTELA

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

4.6 Indicazioni per l'utilizzo

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento
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» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata utile,

ma e fondamentale per la sicurezza personale del paziente!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a

una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un control-

lo per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro
assistenza autorizzato Ottobock.

/A CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

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

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

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nei componenti della protesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del sistema protesico o nei
suoi componenti (ad es. nel componente di presa).

AVVISO |

Cura impropria del sistema protesico

Danni del sistema protesico dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il sistema protesico unicamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Per pulire / disinfettare |'invasatura interna utilizzare unicamente i seguenti prodotti:
Pulizia: Ottobock DermaClean 453H10=1
Disinfezione: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

\4

4.7 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

/A CAUTELA

Caricamento del sistema protesico in caso di contatti sporchi o danneggiati

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

» Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

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

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

| AVVISO.

Caricamento del sistema protesico con alimentatore/caricabatteria errato

Danno al sistema protesico dovuto a tensione, corrente o polarita errate.

» Utilizzare solo alimentatori/caricabatteria per il sistema protesico autorizzati da Ottobock (ve-
dere istruzioni per I'uso e cataloghi).
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| AVVISO

Contatto del connettore di carica con supporti dati magnetici

Cancellazione del supporto dati.

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

INFORMAZIONE

Quando il connettore di carica & collegato alla presa di carica, non & possibile utilizzare il siste-
ma protesico. Il sistema protesico rimane disattivato durante tutto il processo di carica.

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

/\ CAUTELA

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

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

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

/A CAUTELA

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

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

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

/A CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel braccio protesico

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del sistema protesico o a malfunzionamento.

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

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

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

AWVISO |

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

5 Fornitura
* 1 mano mioelettrica 2000
* 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato) 647H58
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6 Preparazione all'uso

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

6.2 Montaggio

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

6.2.2 Montaggio del controller
Vedere le istruzioni per I'uso del controller utilizzato.

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

7 Pulizia

AVVISO |

Cura non appropriata del prodotto

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

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato (ad es.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

8 Manutenzione

Essendo tutte le parti meccaniche mobili soggette ad usura, si consigliano revisioni regolari da
parte del Servizio Assistenza. Tali revisioni comprendono la verifica del prodotto e, se necessario,
la sostituzione delle parti soggette a usura.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

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

9.2 Marchi

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

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

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

39



9.3 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 diretti-
va.

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinaggio nell'imballaggio |+0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F

originale max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Trasporto e immagazzinaggio senza imballag- | +0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F

gio

Funzionamento +0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F

Codice 8E51

Misura 5 | 5% | 6 | 6%
Tensione d'esercizio [V] 4,8/7,4

Corrente media assorbita [mA] ca. 200
Disattivazione elettrica "Chiusa" a [mA] ca. 400
Disattivazione elettrica "Aperta" a [mA] ca. 400 ca. 250
Apertura [mm] 28 37 52 | 58
Forza di presa min. raggiungibile [N] 8 25 35
Peso senza guanto cosmetico [g] 86 115 125 | 130
Durata [anni] 5

11 Allegati

11.1 Simboli utilizzati

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

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

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

SNYYYYWWNNN  Numero di serie

11.2 Risoluzione guasti

Evento Causa / Intervento necessario
Forza di presa assente Contatto insufficiente tra mano e unita di attiva-
zione.
e Awvitare saldamente il dado del polso
sull'O-ring esterno.
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Evento Causa / Intervento necessario
Frizione eccessiva durante il movimento di pro- | Forze d'attrito eccessive sugli O-ring.

nazione e supinazione e Estrarre I'O-ring/gli O-ring.
Frizione insufficiente durante il movimento di Forze d'attrito sugli O-ring insufficienti o nes-
pronazione e supinazione sun O-ring montato.

* Montare I'O-ring/gli O-ring.

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

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

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

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

po lentamente co é troppo rigido.

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

La batteria si scarica

* Caricare la batteria

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

1 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-01-18

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

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

> Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. ej., sobre la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, la mano eléctrica 2000 se denominara simplemente producto, prétesis o compo-
nente de agarre.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

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

En el caso del componente de agarre, el pulgar y los dedos giran alrededor del mismo eje y reali-
zan un movimiento espacial. Por este motivo, los objetos pueden agarrarse sin que el antebrazo y
el brazo tengan que realizar movimientos de compensacién forzados.

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

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

Uso del controlador 4 en 1 9E369 o 9E370

* Controlador 4 en 1 9E369 o 9E370

* Juego de clavijas de codificacién 13E182 o clavija de codificacion individual 13E184*
* Bateria de repuesto 757B13

» Cargador 757L13

Uso del controlador 7 en 1 9E420=*

» Controlador 7 en 1 9E420=L o 9E420=R

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

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

Codo
* Codo 12K19=40
¢ MovolinoArm Friction 12K12

Anillos para laminar

* Anillo para laminar 10S16=34 o0 10S16=38
* Anillo para laminar 10S18=40

* Anillo para laminar 11D12=34

3 Uso

3.1 Uso previsto
La mano eléctrica 2000 debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad
superior.

3.2 Empleo / ambito de aplicacion
La mano eléctrica 2000 puede utilizarse para amputaciones unilaterales o bilaterales, o en caso
de dismelia.

3.3 Condiciones ambientales

El sistema protésico ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse
en actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descenso en
bicicleta, bicicleta de montafa...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas,
el sistema protésico no deberia emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. €j.,
maquinaria de construccién), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.
El producto esta previsto ilnicamente para la protetizaciéon de un uUnico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 49).

3.4 Cualificacién
La adaptacién del producto al paciente podran realizarla Unicamente aquellos técnicos ortopédi-
cos que hayan obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Lesiones debidas a dafios 0 a un comportamiento inesperado del producto.

» Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

| A ADVERTENCIA |

Uso de la proétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la protesis.

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

| A ADVERTENCIA |

Uso de la prétesis al manejar maquinaria

Lesion debido a reacciones inesperadas de la prétesis.

» La prétesis no deberia emplearse para manejar maquinaria industrial ni aparatos de trabajo
a motor.

| A ADVERTENCIA

Utilizacion del sistema protésico cerca de sistemas implantados activos

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

la irradiacion electromagnética generada por el sistema protésico.

» En caso de utilizar el sistema protésico junto a sistemas implantables activos, preste aten-
cioén a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

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

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

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

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

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafiados.

| A ADVERTENCIA

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

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

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

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

| A PRECAUCION

Signos de desgaste en los componentes del sistema

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

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

4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

| A PRECAUCION

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

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

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

» No revele su PIN de desbloqueo a terceros.

» Utilice la ayuda online integrada en el software.

| A PRECAUCION

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

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

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

» En caso de observarse fuertes interferencias a causa de aparatos electrénicos, se ha de
comprobar la posicion de los electrodos y, si es necesario, modificarla.
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» Si las interferencias no pudieran eliminarse o usted no consiguiera el objetivo deseado con
los ajustes o con la seleccion del programa adecuado, dirfjase a la sucursal de Ottobock co-
rrespondiente a su pais.

| A PRECAUCION

Ajuste incorrecto de los electrodos

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

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

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION

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

fibras de carbono

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

nes parasitas a través de las fibras de carbono.

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

INFORMACION

No utilice ningln spray de silicona para ponerse el guante protésico. Dicho spray no permite un
posicionamiento seguro del guante.

Siga las instrucciones de uso del guante protésico y el procedimiento para ponérselo y quitar-
selo que se describe en ellas.

4.5 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

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

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

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del sistema protésico debido a una al-

teracién de la comunicacion interna de datos.

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

» Cuando vaya a atravesar alglin sistema antirrobo, escéner corporal o detector de metales,
tenga presente que el sistema protésico puede reaccionar de forma inesperada.
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| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del sistema protésico debido a una al-
teracion de la comunicacion interna de datos.
» Se recomienda, por lo tanto, mantener las siguientes distancias minimas con respecto a es-
tos dispositivos de comunicacién de AF:
* Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
¢ Teléfono movil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Teléfono inaldambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 49).

4.6 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

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

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

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

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

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.
» No someta el producto a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

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

Entrada de suciedad y humedad en los componentes protésicos

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el sistema protésico ni en los com-
ponentes protésicos (p. €j., el componente de agarre).

AVISO |

Cuidado incorrecto del sistema protésico

Danos en el sistema protésico debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

> Limpie el sistema protésico Unicamente con un pafo hiumedo y jabén suave (p. ej.,
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Para limpiar/desinfectar el encaje interior solamente puede usar los siguientes productos:
Limpieza: DermaClean 453H10=1 de Ottobock
Desinfeccion: DermaDesinfect 463H16 de Ottobock.

4.7 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A PRECAUCION |

Cargar el sistema protésico con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico causado por errores

en la funcién de carga.

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

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

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

AVISO |

Cargar el sistema protésico con una fuente de alimentacion/un cargador incorrectos

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

» Utilice dnicamente fuentes de alimentacién y cargadores autorizados por Ottobock para el
sistema protésico (véanse las instrucciones de uso y los catalogos).

AVISO |

Contacto del conector de carga con soportes magnéticos de datos

Borrado completo del soporte de datos.

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

INFORMACION

El sistema protésico no podra utilizarse si el conector de carga esta insertado en la toma de ali-
mentacion. El sistema protésico permanece desactivado durante todo el proceso de carga.

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

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento en la zona de flexion de la articulacion de codo
Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.
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» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacién
de codo.

| A PRECAUCION

Desbloqueo manual del bloqueo del codo al llevar una carga

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

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

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

| A PRECAUCION |

Entrada de suciedad y humedad en el brazo protésico

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del sistema protésico o fallos de funciona-

miento.

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

» No exponga el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, a salpicaduras ni a go-
tas de agua.

» Lleve el brazo protésico, en especial la articulaciéon de codo, bajo ropa resistente en caso
de lluvia.

AVISO |

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

5 Componentes incluidos en el suministro
* 1 mano eléctrica 2000
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso para personal técnico 647H58

6 Preparacion para el uso

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

6.2 Montaje

6.2.1 Montaje de los anillos téricos

1) Es imprescindible colocar el anillo térico exterior 623F3=26x1,0 (1).

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

6.2.2 Montaje del controlador
Véanse las instrucciones de uso del controlador empleado.

6.2.3 Montaje de la mano
1) Coloque la mano (véase fig. 2).
2) Enrosque fuertemente la tuerca de la mufieca contra el anillo térico.
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7 Limpieza

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo hiumedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabdén suave (p. ej., Derma Clean 4563H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencién a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

8 Mantenimiento

Dado que todos los componentes mecanicos moéviles pueden presentar signos de desgaste, se
recomienda realizar inspecciones de mantenimiento regulares. Estas inspecciones de manteni-
miento incluyen la comprobacién del producto y, si fuera necesario, la sustitucién de las piezas
que se hayan desgastado.

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

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

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

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

9.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

10 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

original max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Funcionamiento De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
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Referencia 8E51
Tamafio 5 | 5% | 6 | 6%
Tension de servicio [V] 4.8/7,4
Consumo de corriente medio [mA] aprox. 200
Desconexion eléctrica "Cerrado" a [mA] aprox. 400
Desconexién eléctrica "Abierto" a [mA] aprox. aprox. 250

400
Ancho de apertura [mm] 28 37 52 | 58
Fuerza de agarre minima alcanzable [N] 8 25 35
Peso sin guante protésico [g] 86 115 125 | 130
Vida atil [afos] 5

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

X

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

—
pecto a la recogida selectiva de deshechos.
SNYYYYWWNNN  Numero de serie

11.2 Solucién de problemas

Incidente

Causa / ¢Qué hacer?

Sin fuerza de agarre

Contacto insuficiente entre la mano y la unidad

de conmutacion.

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

La friccion es demasiado intensa en direccién
de pronacién y de supinacién

Fuerzas de friccién demasiado intensas en los
anillos téricos.
* Extraiga el (los) anillo(s) térico(s).

La friccion es demasiado débil en direccion de
pronacion y de supinacion

Fuerzas de friccién demasiado débiles en los
anillos téricos, o faltan los anillos toricos.
¢ Coloque el (los) anillo(s) térico(s).

La mano se abre con demasiada lentitud

El 2.° motor esta en funcionamiento, ya que el

guante protésico es demasiado rigido.

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

Deje enfriar estando abierta.

La bateria se agota
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Incidente Causa / ;Qué hacer?
e Cargue la bateria

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

guante protésico es demasiado rigido.

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

La bateria se agota

e Cargue la bateria

Funda para dedos dahada Corte y retire la funda para dedos. Coloque
una funda para dedos nueva.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2017-01-18

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operagdo inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

A mao elétrica 2000 serd denominada a seguir somente de produto/prétese/componente de pre-
ensao.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

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

No componente de preensao, os dedos e o polegar giram em torno do mesmo eixo, executando
um movimento espacial. Por esse motivo, é possivel pegar objetos sem movimentos compensatoé-
rios artificiais do brago e antebrago.

O acionamento do tamanho 5 é realizado com um motor.

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

2.2 Possibilidades de combinacao

Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Utilizacao do controlador 4 em 1 9E369 ou 9E370

* Controlador 4 em 1 9E369 ou 9E370

* Conjunto de plugues de codificagdo 13E182 ou plugue de codificagdo 13E184* avulso
» Bateria intercambiavel 757B13

* Carregador 757L13
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Utilizacao do controlador 7 em 1 9E420="

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

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

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

Cotovelo

* Moddulo do cotovelo 12K19=40

*  MovolinoArm Friction 12K12

Anéis de laminacao

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

* Anel de laminagao 11D12=34

3 Uso

3.1 Finalidade
A mao elétrica 2000 destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética da extremidade
superior.

3.2 Uso / Area de aplicagdo
A mao elétrica 2000 pode ser utilizada em amputagdes uni ou bilateral ou em caso de dismelia.

3.3 Condicoes ambientais

O sistema de proétese foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para
atividades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas
com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...)
ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, o sistema de prétese ndo deve
ser utilizado para a condugao de automdveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de cons-
trucao), operagdo de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

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

As condi¢cdoes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 59).

3.4 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto pode ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

A\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicac6es de seguranca

Lesao decorrente de danificagdo ou do comportamento inesperado do produto.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da prétese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da protese.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesdo causada por agdes inesperadas da proétese.

» Recomendamos nao utilizar a prétese para a operagao de maquinas industriais ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.

| A ADVERTENCIA

Uso do sistema de protese na proximidade de sistemas implantados ativos

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

causada pela radiacé@o eletromagnética gerada pelo sistema de proétese.

» Ao utilizar o sistema de prétese na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, ob-
serve as distancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

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

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

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

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

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

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

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

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

A\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

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

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

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/A CUIDADO

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

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

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

» Nao passe o Unlock-PIN para terceiros.

» Use a ajuda online integrada ao software.

/A CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

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

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

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

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

/A CUIDADO

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

/A CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

cao de fibras de carbono

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

réncias através das fibras de carbono.

» Durante a confecgao, ter atencao para nao estabelecer uma conexao da pele com as pecas
metdlicas da prétese através das fibras de carbono.

INFORMAGAO |

Ao vestir a luva cosmética na proétese, nao utilize um spray a base de silicone. A firmeza de fixa-
¢ao da luva pode ser afetada.

Observe o manual de instrugdes da luva cosmética e o processo de vestir e retirar descrito no
interior.

4.5 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

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

mas antifurto, detectores de metal)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese devido a um transtorno

da comunicagao interna de dados.

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

» Fique atento a um comportamento inesperado do sistema de prétese ao passar por siste-
mas antifurto, scanners corporais ou detectores de metal.

A\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese devido a um transtorno
da comunicagao interna de dados.
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» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relacdo a estes dis-
positivos de comunicacao RF:
¢ Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,35m
* WiFi (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que nao foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.
» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 59).

4.6 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

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

Lesao devido a movimentos involuntarios.

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

A\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

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

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

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

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

v

v

A\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecanicas nem a choques.

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

/A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade nos componentes da prétese

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de proétese.

» Certifiqgue-se de que ndo possa haver penetracdo de particulas sélidas nem de liquidos no
sistema de proétese ou nos componentes da prétese (por ex., componente de preensio).
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| INDICACAO |

Cuidados inadequados do sistema de prétese

Danificagédo do sistema de prétese devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

» Limpe o sistema de prétese somente com um pano Umido e sabdo neutro (p. ex., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

» Para a limpeza / desinfecgdo do encaixe interno, sé é permitido usar os seguintes produtos:
Limpeza: Ottobock DermaClean 4563H10=1
Desinfeccgao: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

4.7 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

/A CUIDADO

Carregamento do sistema de protese com contatos sujos ou danificados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese devido a fungao de car-

ga insuficiente.

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

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

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

| INDICACAO

Carregamento do sistema de protese com o transformador/carregador errado

Danificagédo do sistema de prétese através de tenséo, corrente ou polaridade incorreta.

» Use somente os transformadores/carregadores autorizados pela Ottobock para o sistema
de prétese (consulte os manuais de utilizagédo e catalogos).

INDICAGAO.

Contato do plugue de carga com suportes de dados magnéticos

Exclusdo do suporte de dados.

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

INFORMAGAO |

Se o plugue de carga tiver sido inserido na tomada de carga, o sistema de prétese ndo podera
ser utilizado. O sistema de prétese é desativado durante o processo de carregamento.

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

/A CUIDADO

Risco de aprisionamento na area de flexao da articulacao do cotovelo

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

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

/\ CUIDADO

Destravamento manual do travamento do cotovelo sob carga
Lesdes por soltar o travamento do cotovelo sob carga.
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» E necessario tomar cuidado especial ao destravar o travamento do cotovelo durante o levan-
tamento de cargas pesadas.

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

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade na prétese de braco

Lesao decorrente do comportamento inesperado do sistema de prétese ou de uma falha de fun-

cionamento.

» Certifique-se de que ndo haja a penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos na prétese
de brago.

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

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

INDICACAO.

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

5 Material fornecido
* 1 mao elétrica 2000
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico) 647H58

6 Estabelecimento da operacionalidade

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

6.2 Montagem

6.2.1 Montagem dos anéis toricos

1) Na&o deixar de colocar o anel térico externo 623F3=26x1,0 (1).

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

6.2.2 Montagem do controlador
Consulte o manual de utilizagdo do controlador utilizado.

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

7 Limpeza

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto
Danificagao do produto devido a utilizagao de detergentes inadequados.
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» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1).

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que néo haja a penetracéo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

8 Manutencao

Como em todas pegas mecéanicas moéveis podem surgir sinais de desgaste, é recomendavel reali-
zar inspegdes de assisténcia regulares. Essas inspe¢des de assisténcia incluem a verificagdo do
produto e, caso necessario, a substituicao de pegas de desgaste.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

9.2 Marcas registradas

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

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

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

9.3 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

original Maéx. 93 % de umidade relativa do ar, ndo con-
densante

Armazenamento e transporte sem a embala- +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

gem

Servigo +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Codigo 8E51

Tamanho 5 | 5% | 6 | 6%

Tensao de servico [V] 4,8/7,4

Consumo de corrente médio [mA] aprox. 200

Desligamento elétrico "fechado" com [mA] aprox. 400
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Cadigo 8E51
Desligamento elétrico "aberto" com [mA] aprox. aprox. 250

400
Amplitude de abertura [mm] 28 37 52 | 58
Forca minima de preensao atingivel [N] 8 25 35
Peso sem luva cosmética [g] 86 115 125 | 130
Vida util [anos] 5

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

o4

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

3

SNYYYYWWNNN  NUmero de série

11.2 Eliminacao de falhas

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Ocorréncia

Causa / Acao necessaria

Falta de forga de preensao

Contato insuficiente entre a méo e a unidade

de comutagéo.

* Parafusar firmemente a porca do punho no
anel torico externo.

Friccdo muito forte nos sentidos de pronagéo e
supinacao

Forgas de atrito muito fortes nos anéis téricos.
¢ Retirar o(s) anel(éis) torico(s).

Fricgao muito fraca nos sentidos de pronagao
e supinagao

Forcas de atrito muito fracas nos anéis téricos
ou auséncia de anéis téricos.
¢ Colocar o(s) anel(éis) térico(s).

A mao se movimenta no sentido de abrir muito
lentamente

2° motor operando, porque a luva cosmética

estd muito rigida.

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

Deixar esfriar na posigao aberta.

Bateria ficara vazia

e Carregar a bateria

A mao se movimenta no sentido de fechar mui-
to lentamente

2° motor operando, porque a luva cosmética

estd muito rigida.

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

Bateria ficara vazia

e Carregar a bateria
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Ocorréncia Causa / Acao necessaria

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-01-18

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

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

De Elektrohand 2000 wordt hierna alleen nog "product", "prothese" of "grijpcomponent"
genoemd.

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

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

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

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

De duim en de vingers draaien bij deze grijpcomponent om dezelfde as en maken daarbij een
ruimtelijke beweging. Daardoor kunnen voorwerpen worden gegrepen zonder dat er onnatuurlijke
compensatiebewegingen worden gemaakt met de onder- en bovenarm.

Bij maat 5 wordt het product aangedreven met één motor.

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

2.2 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.

Gebruik van de 4in1 Controller 9E369 of 9E370

* 4in1 Controller 9E369 of 9E370

e Codeerstekkerset 13E182 of codeerstekker 13E184* los
¢ Verwisselbare accu 757B13

e Acculader 757L13

Gebruik van de 7in1 Controller 9E420=*

¢ 7in1 Controller 9E420=L of 9E420=R

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

Polsscharnieren

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

Elleboog
* Elleboog 12K19=40
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*  MovolinoArm Friction 12K12
Ingietringen

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

* Ingietring 11D12=34

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
De Elektrohand 2000 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen
voor de bovenste ledematen.

3.2 Gebruik/toepassingsgebied
De Elektrohand 2000 kan worden gebruikt voor een- en tweezijdige amputaties en bij dysmelie.

3.3 Omgevingscondities

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

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

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 69).

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

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

> Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.
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4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Verwonding door beschadiging of onverwacht gedrag van het product.

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

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese.

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

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Letsel door onverwachte acties van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het prothesesysteem in de buurt van actieve geimplanteerde systemen
Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als
gevolg van door het prothesesysteem gegenereerde elektromagnetische straling.

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

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

| A WAARSCHUWING

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

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

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

| A WAARSCHUWING

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

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

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

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.
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» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

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

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

| A VOORZICHTIG

Bedieningsfouten bij het instellen met de instelsoftware

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

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

» Geef de unlock-PIN niet door aan anderen.

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

| A VOORZICHTIG

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is.

» Indien er sterke storingen door elektronische apparatuur waarneembaar zijn, moet de positi-
onering van de elektroden worden gecontroleerd en moeten de elektroden zo nodig worden
verplaatst.

» Als het niet lukt de storingen te verhelpen of indien u met de instellingen of het kiezen van
het geschikte programma niet het gewenste resultaat bereikt, neemt u dan contact op met
de Ottobock vestiging in of voor uw land.

| A VOORZICHTIG |

Onjuiste elektrode-instelling

Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

» Zorg ervoor dat u de elektroden zo ongevoelig mogelijk instelt om storingen door sterke
elektromagnetische straling (bijv. van zichtbare of verborgen antidiefstalsystemen bij de in-
en uitgangen van winkels), metaaldetectoren/bodyscanners voor personen (bijv. op luchtha-
vens) en andere sterke elektromagnetische storingsbronnen (bijv. hoogspanningsleidingen,
zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...) te verminderen.

| A VOORZICHTIG |

Onjuiste elektrode-instelling door spiervermoeidheid

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

» De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe pauzeren.
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| A VOORZICHTIG

Maken van een verbinding van de huid met de metalen delen van de prothese bij

gebruik van carbonvezels

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van de overbrenging van sto-

rende invioeden door carbonvezels

» Zorg er bij de vervaardiging voor dat er via carbonvezels geen verbinding van de huid wordt
gemaakt met de metalen delen van de prothese.

INFORMATIE

Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen geen siliconenspray. Daardoor zou
de handschoen niet goed kunnen blijven zitten.
Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesehandschoen in acht en trek de handschoen aan en
uit zoals in de gebruiksaanwijzing beschreven.

4.5 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem als gevolg van een storing in de

interne datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het prothesesysteem.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem als gevolg van een storing in de
interne datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m
« wifi (routers, access points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m

| A VOORZICHTIG |

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 69).
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4.6 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese met puntige of scherpe voorwerpen (bijv. messen in de keu-

ken)

Letsel door onbedoelde bewegingen.

» Wees bij gebruik van de prothese extra voorzichtig met het hanteren van puntige of scherpe
voorwerpen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van
de patiént!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk worden gecontroleerd op beschadigingen. Stuur het product
zo nodig naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG |

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesecomponenten

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het prothesesysteem of in de prothe-
secomponenten (bijv. de grijpcomponent) kunnen binnendringen.

LETOP

Onjuist onderhoud van het prothesesysteem

Beschadiging van het prothesesysteem door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het prothesesysteem alleen met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

» Voor het reinigen/desinfecteren van de binnenkoker mag u alleen de volgende producten
gebruiken:
reiniging: Ottobock DermaClean 4563H10=1
desinfectie: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.
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4.7 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A VOORZICHTIG

Laden van het prothesesysteem bij vervuilde of beschadigde contacten

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem als gevolg van een ontoereiken-

de laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

§

Laden van het prothesesysteem met een verkeerde netvoeding/acculader

Beschadiging van het prothesesysteem door verkeerde spanning, stroom, polariteit.

» Gebruik alleen netvoedingen/acculaders die door Ottobock zijn goedgekeurd voor het pro-
thesesysteem (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

§

Contact van de laadstekker met magnetische gegevensdragers
Wissen van de gegevensdrager.
» Leg de laadstekker niet op creditcards, diskettes, audio- en videocassettes.

INFORMATIE

Wanneer de laadstekker op de laadbus is aangesloten, kan het prothesesysteem niet worden
gebruikt. Het prothesesysteem is gedurende het laden gedeactiveerd.

4.8 Aanwijzingen bij gebruik van een elleboogscharnier (bijv. 12K19=40, 12K12)

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het elleboogscharnier

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let op dat u bij het buigen van het elleboogscharnier met uw vingers en andere lichaamsde-
len uit de buurt van deze zone blijft.

| A VOORZICHTIG

Handmatig ontgrendelen van de elleboogblokkering onder belasting

Verwondingen door ontgrendeling van de elleboogblokkering onder belasting.

» Bij het ontgrendelen van de elleboogblokkering tijdens het tillen van zware lasten is grote
voorzichtigheid geboden.

» Wees vanwege het verwondingsgevaar bij het ontgrendelen van de blokkering in een derge-
lijke situatie altijd buitengewoon oplettend.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in de prothesearm

Verwonding door onverwacht gedrag van het prothesesysteem of een storing in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de prothesearm binnendringen.

» Stel de prothesearm en in het bijzonder het elleboogscharnier niet bloot aan spat- of druip-
water.
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» Draag bij regen altijd goed beschermende kleding over de prothesearm en in het bijzonder
over het elleboogscharnier.

LETOP

Overspuiten/coaten, beplakken of lakken van de prothese
Beschadiging of breuk als gevolg van chemische processen.
» De prothese mag in geen geval worden overgespoten/gecoat, beplakt of gelakt.

5 Inhoud van de levering
* 1 st. Elektrohand 2000
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647H58

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Instelling
Hoe de besturing moet worden ingesteld, is afhankelijk van de gebruikte controller. Meer informa-
tie kunt u vinden in de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte controllers.

6.2 Montage

6.2.1 O-ringen monteren

1) Breng in ieder geval altijd de O-ring 623F3=26x1,0 (1) aan de buitenkant aan.

2) Breng afhankelijk van de gewenste frictie een aantal O-ringen (2) aan de binnenkant aan (zie
afb. 1).

6.2.2 Controller monteren
Zie de gebruiksaanwijzing van de gebruikte controller.

6.2.3 Hand monteren
1) Bevestig de hand op het polsscharnier (zie afb. 2).
2) Draai de moer van het polsscharnier stevig vast op de O-ring.

7 Reiniging

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

8 Onderhoud

Omdat er bij bewegende mechanische delen altijd slijtageverschijnselen kunnen optreden, wordt
geadviseerd het product regelmatig een servicebeurt te (laten) geven. Bij deze servicebeurten
wordt het product gecontroleerd en worden slijtagegevoelige onderdelen zo nodig vervangen.
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9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

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 pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

10 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking |+0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Opslag en transport zonder verpakking +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F

Gebruik +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F
Artikelnummer 8E51

Maat 5 [ 5% | 6 | 6%
Bedrijfsspanning [V] 4.8/7,4

Gemiddeld stroomverbruik [mA] ca. 200

Elektrische uitschakeling "Dicht" bij [mA] ca. 400

Elektrische uitschakeling "Open" bij [mA] ca. 400 ca. 250
Openingswijdte [mm] 28 37 52 | 58
Minimaal te bereiken grijpkracht [N] 8 25 35
Gewicht zonder prothesehandschoen [g] 86 115 125 | 130
Levensduur [jaar] 5

11 Bijlagen

11.1 Gebruikte symbolen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk

E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
s dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
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lijnen

€

SNYYYYWWNNN  Serienummer

11.2 Storingen verhelpen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

Gebeurtenis

Oorzaak/vereiste handeling

Geen grijpkracht

Onvoldoende contact tussen hand en schake-

leenheid.

e Schroef de moer van het polsscharnier ste-
vig vast op de O-ring aan de buitenkant.

Frictie in pro- en supinatierichting te sterk

Wrijvingskrachten op de O-ringen te sterk.
» Verwijder een of meer O-ringen.

Frictie in pro- en supinatierichting te gering

Wrijvingskrachten op de O-ringen te gering of
geen O-ringen aanwezig.
* Breng een of meer O-ringen aan.

Zaam

In de open-richting beweegt de hand te lang-

De tweede motor is in gebruik, omdat de pro-

thesehandschoen te stijf is.

* Verwarm de prothesehandschoen (tot max.
60 °C/140 °F) en open de hand daarna
helemaal.

Laat de handschoen met de hand in geo-
pende stand afkoelen.

Accu raakt leeg

* Laad de accu.

In de dicht-richting beweegt de hand te lang-
zaam

De tweede motor is in gebruik, omdat de pro-

thesehandschoen te stijf is.

e Sluit de hand en verwarm de prothese-
handschoen aan de buitenkant (tot max 60
°C/140 °F).

Accu raakt leeg

* Laad de accu.

Vingerkapje beschadigd

Snijd het vingerkapje open en verwijder het.
Breng een nieuw vingerkapje aan.

1 Forord

Svenska

INFORMATION
Datum foér senaste uppdatering: 2017-01-18

pa baksidan.
» Spara det har dokumentet.

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvénder produkten.

» Instruera brukaren i korrekt och ofarlig anvédndning av produkten.

» Om du har fragor om produkten (t.ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du

Elektrohand 2000 kallas hadanefter for produkten, protesen eller gripkomponenten.
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Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.
Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten &r en myoelektriskt styrd gripkomponent i protessystemet MyoBock.
Gripkomponentens tumme och fingrar roterar runt samma axel och utfér da en rumslig forflytt-
ning. Darfor kan foremal greppas utan onaturliga kompenserande rorelser i under- och éverar-
men.

Drivkraften i storlek 5 kommer fran en motor.

Storlekarna 5%, 6 och 6% drivs med tva motorer och en flerstegad adaptionsvaxel. Den forsta
motorn Oppnar och stdnger handen med hogsta hastighet och liten kraft. Den andra motorn kopp-
las till fér att generera den gripkraft som kravs for att greppa féremal.

2.2 Kombinationsmoéjligheter
Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:

Anvidndning med 4 in 1 controller 9E369 eller 9E370

* 4in 1 controller 9E369 eller 9E370

* Kodningskontaktsats 13E182 eller kodningskontakt 13E184* separat
*  Utbytbart batteri 757813

* Batteriladdare 757L13

Anvindning av 7 in 1 controller 9E420="

e 7in 1 controller 9E420=L eller 9E420=R

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

Handleder
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 eller 10V51=2

Armbage

* Armbagsled 12K19=40

*  MovolinoArm Friction 12K12
Ingjutningsringar

* Ingjutningsring 10S16=34 eller 10S16=38
* Ingjutningsring 10S18=40

* Ingjutningsring 11D12=34

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Elektrohand 2000 ar endast avsedd for exoprotetisk forsorjning for de 6vre extremiteterna.

3.2 Anvindning/anvandningsomrade
Elektrohand 2000 kan anvéndas vid en- eller dubbelsidiga amputationer eller vid dysmeli.

3.3 Omgivningsférhallanden

Protessystemet har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel idrotter med hoéga handledsbelastningar
och/eller stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) eller extremsporter (t.ex.
friklattring och skarmflygning). Dessutom bor protessystemet inte anvéndas vid hantering av for-
don, tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.
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Produkten &ar uteslutande avsedd att anvandas vid forsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.
De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 78).

3.4 Kvalifikation
Forsorjningen av en brukare med produkten far endast genomféras av ortopedingenjor som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

H

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

Underlatenhet att folja siakerhetsanvisningarna
Personskador pa grund av att produkten skadas eller beter sig ovantat.
» Folj sékerhetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta medféljande dokument.

Anvandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till féljd av att protesen beter sig ovantat.
» Protesen bor inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

Anvandning av protes vid hantering av maskiner

Skada till f6ljd av att protesen beter sig pa ett ovantat satt.

» Protesen bor inte anvandas till att hantera industrimaskiner eller motordrivna arbetsmaski-
ner.

/A VARNING

Drift av protessystemet i narheten av aktiva, implanterade system
Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till féljd av att pro-
tessystemet genererar elektromagnetisk stralning.

7
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» Tank pa att inte underskrida det nddvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander protessystemet i nérheten av dylika implantat. Observera respek-
tive tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

/A VARNING

Anvandning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare
Elektriska stotar vid kontakt med frilagda, spanningsférande delar.

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

» Utsatt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare for extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta déarfor av protesen innan du laddar den.

[ A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskador till foljd av skada pa produkten eller funktionsstorning.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

[ A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa systemkomponenter

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» For brukarens sakerhet och for att uppratthalla driftsakerheten och garantin maste regel-
bundna serviceintervaller féljas.

4.4 Anvisningar for inriktning/instéllning

| A OBSERVERA

Anvandningsfel vid instillning med installningsprogramvaran

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat.

» Deltagandet i en Ottobock-produktutbildning innan den férsta anvandningen é&r obligatoriskt.
Vid produktutbildningen erhaller du ett [6senord, med vilket du far tilltrade till installningspro-
gramvaran. For att kvalificera sig infér programvaruuppdateringar behdvs eventuellt ytterliga-
re produktutbildningar.

» Lamna inte upplasnings-PIN-koden till nagon annan.

» Ta hjalp av onlinehjalpen som finns integrerad i programvaran.

| A OBSERVERA

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mgjligt ligger an mot oskadad
hud.
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» Om du observerar starka stérningar orsakade genom elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov férandras.

» Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stérningarna inte atgardas, eller om du inte skulle
vara ndjd med resultatet av installningarna eller det valda programmet.

[ A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstallning

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat.

» Tank pa att stélla in elektroder sa okansligt som majligt, for att reducera stérningar till foljd
av stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda stoldskyddssystem i ingangar
och utgangar till affarer), metalldetektorer/bodyskanner for personer (t.ex. pa flygplatser) el-
ler andra starka elektromagnetiska storningskallor (t.ex. hogspanningsledningar, sandare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, MR-utrustning).

| A OBSERVERA |

Felaktig elektrodinstillning pa grund av muskeluttréttning
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Brukaren maste lagga in pauser under elektrodinstéallningen.

| A OBSERVERA

Upprittande av forbindelse fran huden till protesens metalldelar vid anvindning av kol-

fiber

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat pa grund av att storningar fortplantas

via kolfibern.

» Se till att inga forbindelser via kolfiber uppstar mellan huden och protesens metalldelar vid
tillverkningen.

INFORMATION

Anvand inte silikonspray nér proteshandsken dras pa. Silikonspray kan hindra handsken fran att
sitta fast.
Ta hénsyn till bruksanvisningen for proteshandsken och metoderna for av- och patagning som
beskrivs.

4.5 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

[ A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskiillor (t.ex. stold-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till f6ljd av att protessystemet beter sig pa ett ovéntat séatt pa grund av en stérning

i den interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stéldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Tank pa att protessystemet kan bete sig ovéantat nar du gar igenom stoldskyddssystem,
kroppsskannare eller metalldetektorer.
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[ A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Risk for personskador om protessystemet beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en storning i
den interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
 Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkéants av Ottobock): 0,22 m

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 78).

4.6 Anvisningar for anvandning

[ A OBSERVERA

Anvindning av protesen med spetsiga eller vassa féremal (t.ex. knivar i kdket)
Skador genom oavsiktliga rorelser.

» Anvénd protesen sarskilt forsiktigt vid hantering av spetsiga eller vassa féremal.

[ A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvéndas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller ex-
tremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgaende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

[ A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i proteskomponenterna
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
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» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i protessystemet eller i proteskom-
ponenterna (t.ex. gripkomponenten).

| ANVISNING |

Felaktig skotsel av protessystemet

Skador kan uppsta pa protessystemet om oldmpliga rengoringsmedel anvéands.

» RengoOr protessystemet endast med en fuktad trasa och milt rengdringsmedel (t.ex.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Endast foljande produkter far anvandas for rengoring/desinfektion av innerhylsan:
Rengoring: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

4.7 Anvisningar fér stromfoérsorjning/batteriladdning

| A OBSERVERA

Om protessystemet laddas med smutsiga eller skadade kontakter

Risk for personskador om protessystemet beter sig ovantat pa grund av otillracklig laddnings-

funktion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontakterna aldrig skadas av spetsiga eller vassa foremal.

| ANVISNING |

Om protessystemet laddas med fel natdel/batteriladdare

Risk for att protessystemet skadas till foljd av fel spanning, strém eller polaritet.

» Anvénd endast natdelar/batteriladdare som har godkants av Ottobock for protessystemet (se
bruksanvisningar och kataloger).

| ANVISNING

Kontakt mellan laddningskontakt och magnetiska databarare
Risk for att databararens innehall raderas.
» L&gg inte laddningskontakten mot kreditkort, disketter eller ljud- och videokassetter.

INFORMATION

Om laddningskontakten har anslutits till laddningsanslutningen kan protessystemet inte anvén-
das. Protessystemet ar avaktiverat under tiden som laddning pagar.

4.8 Information om anvindning av en armbagsled (t.ex. 12K19=40, 12K12)

| A OBSERVERA

Klamrisk i armbagsledens flexionsomrade
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Se till att inga fingrar/kroppsdelar befinner sig i detta omrade vid flexion av armbagsleden.

| A OBSERVERA

Manuell upplasning av armbagslaset under belastning
Personskador till foljd av att armbagsléaset frigors under belastning.
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» Var sarskilt forsiktig om du lyfter tunga vikter samtidigt som du laser upp armbagslaset.
» P& grund av skaderisken maste du se upp nér laset frigors i detta tillstand.

[ A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i protesarmen

Risk for personskador pa grund av att protessystemet beter sig ovantat eller fungerar pa fel sétt.

» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor tranger in i protesarmen.

» Utsétt inte protesarmen och sarskilt inte armbagsleden for stank- eller droppvatten.

» | regn ska protesarmen och sarskilt armbégsleden béaras med minst ett atsittande klades-
plagg.

| ANVISNING |

Mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen
Skador eller brott till f6ljd av kemiska processer.
» Det ar inte tillatet att mala, lackera eller klistra fast nagot pa protesen.

5 | leveransen
* 1 st. Elektrohand 2000
* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647H58

6 Idrifttagning

6.1 Installning
Instéliningen av styrningen beror pa controllern som anvands. Se bruksanvisningarna som foljer
med controllern fér mer information.

6.2 Montering

6.2.1 Montering av o-ringarna

1) Det &r nédvandigt att dra upp den yttre o-ringen 623F3=26x1,0 (1).

2) Lagg i ett lampligt antal inre o-ringar (2) beroende pa vilken grad av friktion som 6nskas (se
bild 1).

6.2.2 Montering av controllern
Se bruksanvisningen till den controller som anvands.

6.2.3 Montering av handen
1) Séatt pa handen (se bild 2).
2) Dra at handledsmuttern mot o-ringen.

7 Rengoring

ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvédndning av olampliga rengdringsmedel.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1).

1) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.
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8 Underhall

Eftersom alla rérliga mekaniska delar utsétts for slitage rekommenderas regelbundna servicein-
spektioner. Serviceinspektionerna omfattar kontroll av produkten och byte av slitdelar vid behov.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

9.3 CE-overensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalférpackningen | +0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Forvaring och transport utan férpackning +0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F
Drift +0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F
ArtikelInummer 8E51
Storlek 5 [ 5% | 6 | en
Driftspéanning [V] 4,8/7,4
Genomsnittlig stromférbrukning [mA] ca 200
Elektrisk avstangning "Stangd" vid [mA] ca 400
Elektrisk avstingning "Oppen" vid [mA] ca 400 ca 250
Oppningsvidd [mm] 28 37 52 | 58
Minsta uppnaeliga gripkraft [N] 8 25 35
Vikt utan proteshandske [g] 86 115 125 | 130
Livslangd [ar] 5
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11 Bilagor

11.1 Symboler som anvands

)54

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa milj6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-

hantering och &tervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

3

SNYYYYWWNNN  Serienummer

11.2 Felsokning

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Héndelse

Orsak/noédvandig atgérd

Ingen gripkraft

Otillracklig kontakt mellan handen och om-

kopplingsenheten.

e Skruva pa handledsmuttern ordentligt pa
den yttre o-ringen.

riktning

For stor friktion i pronations- och supinations-

For starka friktionskrafter pa o-ringarna.
e Taut o-ring(ar).

riktning

For liten friktion i pronations- och supinations-

For svaga friktionskrafter pa o-ringarna eller o-
ringar saknas.
e Laggio-ring(ar).

Handen 6ppnar sig for langsamt

Den andra motorn anvénds eftersom protes-
handsken é&r for styv.
e Varm proteshandsken (max 60 °C/140 °F)
och 6ppna sedan handen helt.
Lat handsken svalna i 6ppet lage.
Batteriet téms
* Ladda batteriet

Handen stanger sig for langsamt

Den andra motorn anvéands eftersom protes-

handsken é&r for styv.

* Stang handen och varm proteshandsken
utifran (max 60 °C/140 °F).

Batteriet toms

e Ladda batteriet

Fingerskyddet ar skadat

Klipp upp fingerskyddet och dra av det. Satt pa
ett nytt fingerskydd.

1 Esipuhe

Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2017-01-18

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.
» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
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» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta (esim. kayttédnoton, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot kaanto-
puolelta.

» Sailyta tama asiakirja.

Sahkokayttéinen kasi 2000 -tuotetta kutsutaan seuraavassa enéa vain tuotteeksi/proteesiksi/tarttu-
miskomponentiksi.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, sdadoista ja kasittelysta.

Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuote on MyoBock-proteesijarjestelmén myoelektronisesti ohjattu tarttumiskomponentti.
Tarttumiskomponentin yhteydessé peukalo ja sormi kadantyvat saman akselin ympéri ja suorittavat
talléin kolmiulotteisen liikkeen. Esineisiin ei siksi voida tarttua ilman kyynarvarren ja olkavarren
epaluonnollisesti kompensoivia liikkeita.

Koon 5 kaytto tapahtuu yhdella moottorilla.

Kokojen 5%, 6 ja 6% yhteydessa kaytté tapahtuu kahdella moottorilla ja yhdelld moniportaisella
paéllekkaisvaihteella. Ensimméinen moottori avaa ja sulkee kaden korkealla nopeudella ja vahai-
sella voimalla. Tarvittavan tarttumisvoiman rakentamiseksi esineisiin tarttumiseen toinen moottori
kytketaan paalle.

2.2 Yhdistelmamahdollisuudet
Taman tuotteen voi yhdistda Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

4 in 1 -ohjaimen 9E369 tai 9E370 kaytto

* 4in 1 -ohjain 9E369 tai 9E370

* Koodauspistokesarja 13E182 tai koodauspisteke 13E184* yksitellen
* Vaihtoakku 757B13

* Laturi 757L13

7 in 1 -ohjaimen 9E420="kaytto

* 7in 1 -ohjain 9E420=L tai 9E420=R

* MyoEnergy Integral 757B35=0 tai 757B35=1 tai 757B35=3

* MyoCharge Integral 757L35

Ranteet

*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 tai 10V51=2
Kyynarpaa

* Kyynarpéan soviteosa 12K19=40

¢ MovolinoArm Friction 12K12

Valurenkaat

* Valurengas 10S16=34 tai 10S16=38
* Valurengas 10S18=40

* Valurengas 11D12=34

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Sahkokayttéinen kasi 2000 on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan ulkoisen proteesin
sovitukseen.
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3.2 Kaytto / kayttoalue
Séhkokayttéinen kési 2000 -tuotetta voidaan kayttda yksi- tai molemminpuolisiin amputaatioihin tai
dysmeliapotilailla.

3.3 Ympadristoolosuhteet

Proteesijarjestelma on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika sitd saa kayttda epatavallisiin
toimintoihin. Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi
ja/tai joissa esiintyy isku- tai tyontorasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamakiajo,
maastopyoraily...), tai ddrimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.). Lisaksi proteesijar-
jestelmaa ei tule kayttdd moottoriajoneuvojen ja raskaiden koneiden (esim. rakennuskoneiden) kul-
jettamiseen eika teollisuuskoneiden ja moottoritoimisten tydkoneiden ohjaamiseen.

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

Sallitut ymparistéolosuhteet ovat nahtévissa teknisisté tiedoista (katso sivu 88).

3.4 Patevyysvaatimus
Protetisoinnin tuotteella saavat suorittaa potilaalle vain sellaiset apuvélineteknikot, jotka Ottobock
on valtuuttanut tehtavaan vastaavalla koulutuksella.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

> Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttamiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Vammautuminen tuotteen vaurioitumisen tai odottamattoman toiminnan seurauksena.
» Huomioi tdhan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A VAROITUS

Proteesin kaytto ajoneuvoa kuljetettaessa

Onnettomuus proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Proteesia ei tule kayttaa ajoneuvojen kuljetukseen eika raskaiden koneiden (esim. rakennus-
koneiden) kuljetukseen.

81



/A VAROITUS

Proteesin kaytto koneiden kiytossa
Proteesin odottamattomista toiminnoista johtuva vammautuminen.
» Proteesia ei tule kéyttaa teollisuuskoneita eikd moottoritoimisia tyékoneita kaytettaessa.

/A VAROITUS

Proteesijarjestelman kaytto aktiivisten, implantoitujen jirjestelmien lahella

Proteesijarjestelman synnyttaman sahkomagneettisen sateilyn aiheuttama aktiivisten, implantoita-

vien jérjestelmien (esim. syddmentahdistimen, defibrillaattorin jne.) hairio.

» Varmista proteesijarjestelman kaytdssé aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahella, etta
implantaatin valmistajan vaatimia vahimmaisvaleja noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantaatin valmistajan maaraamia kayttoedellytyksia ja turvallisuus-
ohjeita.

/A VAROITUS

Vaurioituneen verkkolaitteen, adapterin pistokkeen tai laturin kaytto

Sahkoisku johtuen paljaina olevien, jannitteisten osien koskettamisesta.

» Al avaa verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia.

» Ala altista verkkolaitetta, adapterin pistoketta tai laturia &arimmaiselle kuormitukselle.
» Vaihda vaurioituneet verkkolaitteet, adapterin pistokkeet tai laturit valittomasti.

A VAROITUS

Riisumattoman proteesin lataaminen
Viallisen verkkolaitteen tai laturin aiheuttama sahkoisku.
» Riisu proteesi turvallisuussyistd ennen lataamista.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Vammautuminen tuotteen vaurioitumisen tai toimintahairién seurauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkildstd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa
vaurioituneita komponentteja.

/A HUOMIO

Jarjestelmakomponenttien kulumisilmiot

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.

» Potilaan turvallisuuden takaamiseksi ja kayttéturvallisuuden yllapitdamiseksi on noudatettava
saanndllisia huoltovaleja.

4.4 Asennusta/saatoa koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Kayttovirhe saatoohjelmistolla suoritettavan saatotoimenpiteen yhteydessa
Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.
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» Ennen ensimmaista kayttokertaa on ehdottomasti osallistuttava Ottobock-tuotekoulutukseen.
Tuotekoulutuksessa annetaan salasana, jolla saa paasyoikeuden saatdohjelmistoon. Kelpuu-
tus ohjelmistopéivityksia varten vaatii mahdollisesti tuotetta koskevia tdydennyskoulutuskurs-
seja.

» Ala luovuta Unlock-PIN-koodia kenellekaan.

P> Kéyta hyvaksesi ohjelmistoon sisaltyvaa verkkotukea.

Riittaméaton elektrodien ihokosketus

Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.

» Huolehdi siita, ettad elektrodien kosketuspinnat ovat mahdollisuuksien mukaan koko pinnal-
taan vahingoittumatonta ihoa vasten.

» Mikali havaitaan elektronisten laitteiden aiheuttamia voimakkaita hairi6itd, on elektrodien
sijainti tarkistettava ja sijaintia on tarvittaessa muutettava.

» Ellei hairi6ita voida poistaa, tai elleivat saadoét tai sopivan ohjelman valinta tuota toivottua
menestysta, pyyddmme kaantyméan kyseisen maan vastaavan Ottobock-toimipisteen puo-
leen.

/A HUOMIO

Vaaranlainen elektrodien saato

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Pida huoli siitd, etta elektrodit sdaddetddn mahdollisimman epaherkiksi, jotta valtettéisiin voi-
makkaan séahkémagneettisen sateilyn (esim. nakyvét tai katketyt varashalyttimet myymalodiden
sisdantulo-/ulosmenotiloissa, metallinpaljastimet / henkildiden lapivalaisulaitteet eli vartalos-
kannerit lentokentilld) tai muiden voimakkaiden séahkdémagneettisten héiridlahteiden (esim.
korkeajannitejohtojen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien,
magneettiresonanssikuvauslaitteiden...) aiheuttamat héiriot.

Vaaranlainen elektrodien saatoé lihasvasymyksen seurauksena
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Potilaan on pidettava taukoja elektrodien sadatamisen aikana.

Yhteyden muodostaminen ihosta proteesin metalltiosiin hiilikuitujen kayton yhteydessa

Vammautuminen tuotteen odottamattoman toiminnan hiilikuiduista johtuvien hairidvaikutusten

edelleenjohtumisen seurauksena.

» Huomioi muodostamisessa, ettd hiilikuiduilla ei muodosteta mitaén yhteyttd ihosta proteesin
metalliosiin.

Ala kéyta proteesikasinetta padllevetaessasi silikonisuihketta. Se vaarantaa kasineen istuvuutta.
Huomioi proteesikasineen kayttéohjeessa kuvaukset kdsineen pukemisesta ja riisumisesta.
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4.5 Huomautuksia oleskelusta tietyilla alueilla

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sidhkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesijarjestelman sisdisesta tietoliikennehéiriésta johtuvan odottamattoman

toiminnan seurauksena.

> Valtd oleskelua myymaldiden sisééntulo-/ulosmenotiloissa olevien nékyvien tai kétkettyjen
varashélyttimien, metallinpaljastimien / henkiléiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilla)
tai muiden vahvojen magneettisten ja séhkdisten hairiélahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi proteesijarjestelman odottamattomia toimintoja.

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys radiotaajuisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-laittei-
siin, WLAN-laitteisiin)
Vammautuminen proteesijarjestelman sisdisesta tietoliikennehairiéstd johtuvan odottamattoman
toiminnan seurauksena.
» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa seuraavia vahimmaisetéisyyksia naihin radiotaajuisiin
viestimiin nédhden:
* Matkapuhelin GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Matkapuhelin GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Langattomat DECT-puhelimet tukiasema mukaan lukien: 0,35 m
* WLAN (reititin, liittymat...): 0,22 m
* Bluetooth-laitteet (muiden valmistajien tuotteet, joita Ottobock ei ole hyvaksynyt): 0,22 m

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Vammautuminen proteesijarjestelman virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 88).

4.6 Kayttoa koskevia ohjeita

Proteesin kaytto yhdessa teravakarkisten tai terdvareunaisten esineiden (esim. keittio-
veitsien) kanssa

Tahattomien liikkeiden aiheuttama vammautuminen.

> Kéyta proteesia erittdin varovaisesti, kun kasittelet teravékarkisia tai terdvareunaisia esineita.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika sita saa kéyttad epatavallisiin toimintoi-
hin. Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyOntdrasitusta (punnerrus, sydksylasku tai alamékiajo,
maastopyoraily...), tai &arimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).
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» Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidenné niiden odotettavis-
sa olevaa elinikda, vaan palvelee ennen kaikkea myds potilaan henkil6kohtaista turvallisuuttal

» Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvélineteknikon taytyy tarkistaa tuote heti mahdollis-
ten vaurioiden varalta. Toimita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopal-
veluun.

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen proteesijarjestelméan virheohjauksen tai toimintahairion seurauksena.
» Al4 altista tuotetta mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nédkyvat vauriot.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen proteesikomponenttien sisaan

Vammautuminen proteesijarjestelman virheohjauksen tai toimintahairiéon seurauksena.

» Pida huoli siita, ettei proteesijarjestelméan tai proteesikomponenttien (esim. tarttumiskompo-
nentin) sisdan paase tunkeutumaan mitéan kiinteita hiukkasia tai nesteita.

| HUOMAUTUS |

Proteesijarjestelman epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytdsta johtuva proteesijarjestelman vaurioituminen.

» Puhdista proteesijarjestelma ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Sisaholkin puhdistukseen/desinfiointiin saa kéyttaa vain seuraavia tuotteita:
Puhdistus: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfiointi: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

4.7 Virtaldhdetta / akun lataamista koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Proteesijarjestelman lataaminen, kun koskettimet ovat likaantuneet tai vaurioituneet

Vammautuminen proteesijarjestelmén riittamattomasta lataustoiminnosta johtuvan odottamatto-

man toiminnan seurauksena.

» Pida huoli siita, etté koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvattomia.

» Puhdista latausliittimen ja latauskoskettimen sahkoiset koskettimet saannéllisesti vanupuikol-
la ja miedolla saippualiuoksella.

» Pida huoli siitd, ettet vaurioita koskettimia missaéan tapauksessa teravakarkisilla tai teravareu-
naisilla esineilla.

| HUOMAUTUS |

Proteesijirjestelman lataus vaaralla verkkolaitteella/laturilla

Vaaran jannitteen, virran ja napaisuuden aiheuttama proteesijarjestelman vaurioituminen.

> Kayta vain verkkolaitteita/latureita, jotka Ottobock on hyvaksynyt proteesijérjestelmaé varten
(katso kayttdohjeet ja luettelot).
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Latauskosketin joutuu kosketuksiin magneettisen tietovialineen kanssa
Tietovélineen tietojen tuhoutuminen.
» Ali aseta magneettista latauspistoketta luottokorteille, levykkeille, a4ni- ja videokaseteille.

Jos latauspistoke on asennettu latauskoskettimeen, proteesijarjestelmaa ei voi kayttada. Proteesi-
jarjestelma deaktivoidaan latauksen ajaksi.

4.8 Huomautuksia kyynarnivelen (esim. 12K19=40, 12K12) kaytosta

/A HUOMIO

Puristumisvaara kyynarnivelen koukistusalueella
Puristuksiin joutuneiden ruumiinosien aiheuttama vamma.
» Pida huoli siita, ettei talla alueella ole sormia/ruumiinosia kyynéarniveltd koukistettaessa.

/A HUOMIO

Kyynarpaalukituksen manuaalinen vapautus kuormituksen aikana

Vammautuminen kuormituksen aikana tapahtuvan kyynarpaélukituksen vapauttamisen seurauk-

sena.

» Kyynarpaan lukituksesta vapauttaminen on tehtavé erityisen varovasti raskaita kuormia nos-
tettaessa.

» Vapauta lukitus tassa tilassa aina erityista huolellisuutta noudattaen loukkaantumisvaaran
vuoksi.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen kasivarsiproteesin sisalle
Vammautuminen proteesijérjestelman odottamattoman toiminnan tai toimintahairién seuraukse-
a.

v 3

Pida huoli siita, etteivat mitkdan kiintedt hiukkaset eikd neste paidse kasivarsiproteesiin
sisdan.

Ala altista kasivarsiproteesia ldka varsinkaan kyynarniveltd vesisuihkulle tai -pisaroille.

Kun kaytat kasivarsiproteesia ja erityisesti kyynarniveltd sateella, suojaa ne vahintaan sateen-
kestévalla vaatetuksella.

vy

H

Proteesin pinnoittaminen, liimaaminen tai lakkaaminen
Vaurioituminen tai rikkoutuminen kemiallisten prosessien seurauksena.
» Proteesia ei saa missaan tapauksessa pinnoittaa, liimata tai lakata.

5 Toimituspaketti
* 1 kpl sahkokéayttdinen kasi 2000
« 1 kayttoohje (ammattihenkilostd) 647H58



6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Saato
Ohjauksen s&ato riippuu kaytetysta Controllerista eli ohjaimesta. Katso lisatiedot kaytetyn Control-
lerin kayttoohjeista.

6.2 Asennus

6.2.1 O-renkaiden asennus
1) Veda ehdottomasti paalle ulkoinen O-rengas 623F3=26x1,0 (1).
2) Aseta sisaisten O-renkaiden (2) lukumaara halutun kitkavoiman mukaan (katso Kuva 1).

6.2.2 Controllerin asennus
Katso kaytetyn Controllerin kayttdohje.

6.2.3 Kdden asennus
1) Kaden asettaminen paikalleen (katso Kuva 2).
2) Kaanna rannemutteri tiukkaan O-rengasta vastaan.

7 Puhdistus

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytén aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).
Pida huoli siita, ettei jarjestelmakomponentin/jarjestelmakomponenttien sisddn paase mitaan
nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeella ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

8 Huolto

Koska kaikissa mekaanisissa osissa voi esiintyd kulumista, saanndéllisia huoltotarkastuksia suosi-
tellaan. Nama huoltotarkastukset késittavat tuotteen tarkastuksen ja tarvittaessa kuluvien osien
vaihdon.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteréityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeista puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.
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9.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |+0 °C/+32 °F...+60 °C/+140 °F
kork. 93 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista
Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta +0 °C/+32 °F...+60 °C/+140 °F
Kaytto +0 °C/+32 °F...+60 °C/+140 °F
Koodi 8E51
Koko 5 [ 5% | 6 | e®
Kayttojannite [V] 4.8/7,4
Keskimaarainen virrankulutus [mA] n. 200
Sahkon katkaisu "Kiinni" yhteydessé [mA] n. 400
Sahkon katkaisu "Auki" yhteydessa [mA] n. 400 n. 250
Tarttumisleukojen vali [mm] 28 37 52 | 58
Saavutettavissa oleva vahimmaistarttumisvoima [N] 8 25 35
Paino ilman proteesikésinetta [g] 86 115 125 | 130
Kayttéaika [vuotta] 5

11 Liitteet
11.1 Kaytetyt symbolit

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
E na. Jos héavitét jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéarayksia, silla voi olla
s haitallisia vaikutuksia ymparistolle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

SNYYYYWWNNN  Sarjanumero

11.2 Vianetsinta

Tapahtuma Syy / tarpeellinen toimenpide
Puutteellinen tarttumisvoima Riittdmaton kosketus kaden ja kytkentayksikon
valilla.

¢ Ruuvaa rannemutteri tiukkaan ulkoista O-
rengasta vastaan.
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Tapahtuma Syy / tarpeellinen toimenpide
Kitka pro- ja supinaatiosuunnassa liian voima- | Hankausvoimat O-renkailla liilan voimakkaat
kas e O-renkaan(renkaiden) poistaminen.

Kitka pro- ja supinaatiosuunnassa liian heikko | Hankausvoimat O-renkailla liian pienia tai O-
renkaita ei ole kaytettavissa.
¢ O-renkaan(renkaiden) asentaminen.

Kasi liikkuu Auki-suuntaan liian hitaasti 2. Moottori kaytdssé, koska proteesikasine on

liian jaykka.

e Lammitd proteesikasinettd (maks 60
°C/140 °F), avaa sen jalkeen kasi laajasti.
Anna jadhtyd avatussa asennossa.

Akku tyhjenee

* Akun lataaminen

Kaési liikkuu Kiinni-suuntaan liian hitaasti 2. Moottori kaytdssa, koska proteesikasine on

liian jaykka.

e Sulje kasi ja lammitd proteesikasinetta
ulkoa (maks 60 °C/140 °F).

Akku tyhjenee

* Akun lataaminen

Sormenpaallys vaurioitunut Sormenpaéllyksen aukileikkaaminen ja poisve-
taminen. Uuden sormenpéallyksen péaallepisté-
minen.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-01-18

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku (napr. pri uvedeni do prevadzky, pouzivani,
Udrzbe, neocakavanej prevadzke alebo udalostiach). Kontaktné Gdaje najdete na zadnej stra-
ne.

» Uschovajte tento dokument.

Elektricka ruka 2000 sa v nasledujicom texte nazyva uz len ako vyrobok/protéza/ichopovy kompo-
nent.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne informdcie o pouZiti, nastaveni a o manipulacii s vyrob-
kom.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zéklade informéacii uvedenych v dodanych sprievodnych
dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Funkcia

Vyrobok je svalmi riadeny Gchopovy komponent protézového systému MyoBock.

Pri dchopovom komponente sa palce a prsty otacaju okolo rovnakej osi a vykonavaju pri tom
priestorovy pohyb. Vdaka tomu je mozné predmety uchopit bez neprirodzene kompenzaénych po-
hybov predlaktia a ramena.

Velkost 5 je pohanana jednym motorom.
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Velkosti 5%, 6 a 6% su pohanané dvomi motormi a jednou viacstupfiovou prevodovkou s fazova-
¢om. Prvy motor otvara a zatvara ruku vysokou rychlostou a nizkou silou. Pre vytvorenie potrebnej
sily stisku na uchopenie predmetov sa pripoji druhy motor.

2.2 Moznosti kombinacie
Tento vyrobok je mozné kombinovat s nasledujdcimi komponentmi Ottobock:

Pouzitie riadiacej jednotky 4 in 1 9E369 alebo 9E370

* Riadiaca jednotky 4 in 1 9E369 alebo 9E370

» Suprava kédovacich konektorov 13E182 alebo kédovaci konektor 13E184* jednotlivo
* Vymenny akumulator 757B13

* Nabijacka 757L13

Pouzitie riadiacej jednotky 7 in 1 9E420="

* Riadiaca jednotka 7 in 1 9E420=L alebo 9E420=R
* MyoEnergy Integral 757B35=0 alebo 757B35=1 alebo 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Zapastia

*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 alebo 10V51=2
Lakte

* Lakfovy licovany diel 12K19=40

*  MovolinoArm Friktion 12K12

Liace kruzky

* Liaci krizok 10S16=34 alebo 10S16=38

* Liaci krazok 10S18=40

* Liaci krazok 11D12=34

3 Pouzitie

3.1 Ucel pouzitia

Elektricka ruka 2000 sa musi pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie hornej koncatiny.

3.2 Pouzitie/oblast pouzitia

Elektricka ruka 2000 sa méze pouzivat na jednostranné alebo obojstranné amputacie Ci pri dys-
mélii.

3.3 Podmienky okolia

Protézovy systém bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé ¢innosti.
Tieto mimoriadne Cinnosti zahffiajd napr. druhy Sportov s nadmernym zatazenim zapastia a/alebo
razovym zatazenim (kluk, zjazd, horsky bicykel, ...) alebo druhy extrémnych Sportov (volné lezenie,
paraglajding atd.). Okrem toho by sa protézovy systém nemal pouzivat na vedenie motorovych vo-
zidiel, vedenie tazkych zariadeni (napr. stavebné stroje), obsluhu priemyselnych strojov a obsluhu
pracovnych zariadeni s motorovym pohonom.

Vyrobok je urceny vyhradne na vybavenie na jednom pacientovi. PouZitie vyrobku na inej osobe

nie je zo strany vyrobcu dovolené.
Pripustné podmienky okolia je potrebné vyhladat v technickych Gdajoch (vid' stranu 97).

3.4 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smu vykonavat iba ortopedicki technici, ktori ziskali autorizaciu fir-
mou Ottobock prostrednictvom prislusného skolenia.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
Varovanie pred moZnymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi skodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nedodrzania bezpecnostného upozornenia. Ak by existovalo viacero na-

sledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nedodrzani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nedodrZani nebezpecenstva

» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju Cinnosti/akcie, ktoré sa musia dodrzat/vykonat, aby sa
odvrétilo nebezpecenstvo.

4.3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

| A VAROVANIE

Nedodrzanie bezpec¢nostnych upozorneni

Poranenie kvoli poskodeniu alebo neoCakavanému spravaniu sa vyrobku.

» DodrzZiavajte bezpe€nostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto sprievodnom doku-
mente.

| A VAROVANIE |

Pouzitie protézy pri vedeni vozidla

Nehoda kvéli neo¢akavanému spravaniu sa protézy.

» Protéza by sa nemala pouzivat na vedenie motorovych vozidiel a vedenie fazkych zariadeni
(napr. stavebné stroje).

| A VAROVANIE |

Pouzitie protézy pri obsluhe strojov

Poranenie v dosledku neocakavanych akcii protézy.

» Protéza by sa nemala pouzivat na obsluhu priemyselnych strojov a obsluhu pracovnych zaria-
deni s motorovym pohonom.

| A VAROVANIE

Prevadzka protézového systému v blizkosti aktivnych, implantovanych systémov
Porucha aktivnych, implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulator, defibrilator atd.) v do-
sledku vytvoreného elektromagnetického Ziarenia protézového systému.

» Pri prevadzke protézového systému v bezprostrednej blizkosti aktivnych, implantovatelnych
systémov dbajte na to, aby ste dodrzali minimalne vzdialenosti pozadované vyrobcom implan-
tatu.

» Bezpodmienec¢ne dodrzte predpisané podmienky pouzitia a bezpecnostné pokyny vyrobcu
implantatu.
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| A VAROVANIE

Pouzitie poskodeného sietového zdroja, adaptérovej zastrcky alebo nabijacky
Zasah elektrickym prddom v doésledku kontaktu s volne leZiacimi dielmi pod napéatim

» Neotvarajte siefovy zdroj, adaptérovu zastréku ani nabijacku.

» Sietovy zdroj, adaptérovu zastrCku ani nabijacku nevystavujte extrémnym zafazeniam.
» |hned vymerite poSkodené sietové zdroje, adaptérové zastrcky alebo nabijacky.

| A VAROVANIE

Nabijanie neodloZenej protézy
Zasah elektrickym pridom v désledku chybného sietového zdroja alebo nabijacky.
» Pred procesom nabijania protézu z bezpecnostnych dévodov odlozte.

Svojvolné manipulacie na vyrobku

Poranenie v désledku poskodenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto ndvode na pouzivanie nesmiete vykonavaf Ziadne manipulacie
na vyrobku.

» Otvorenie a opravu vyrobku, resp. opravu poskodenych komponentov, smie vykonaf iba au-
torizovany odborny personal Ottobock.

Prejavy opotrebovania na systémovych komponentoch

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» V zaujme bezpecnosti pacienta, ako aj z dévodov zachovania prevadzkovej bezpecnosti, sa
musia dodrziavat pravidelné servisné intervaly.

4.4 Upozornenia k stavbe / nastaveniu

Chyba obsluhy pri procese nastavovania pomocou nastavovacieho softvéru

Poranenie kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku.

» Pred prvym pouZitim je povinne predpisana Gcast na Skoleni o vyrobku Ottobock. Pri Skoleni
o vyrobku dostanete heslo pre pristupové opravnenie do nastavovacieho softvéru. Na kvalifi-
kaciu pre aktualizacie softvéru sa za urcitych okolnosti vyZzaduju dalSie Skolenia o vyrobku.

» Odblokovaci kéd PIN nikomu neprezradte.

» Pouzivajte online Pomocnika, ktory je integrovany v softvéri.

Nedostatocny kontakt elektrod s pokozkou

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» Dbajte na to, aby kontaktné plochy elektréd podla moznosti priliehali k nepoSkodenej pokoz-
ke celou plochou.

» Ak by ste zaznamenali silné rusenia elektronickymi pristrojmi, skontrolujte polohu elektréd a
pripadne ju zmerite.

» Ak by sa ruSenia nedali odstranit, resp. ak by ste nastaveniami alebo vyberom vhodného
programu nedosiahli pozadovany Uspech, obratte sa na prislusnd pobocku spolo¢nosti
Ottobock vo vasej krajine.
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Nespravne nastavenie elektrod

Poranenie kvoli neo¢akavanému spravaniu sa vyrobku.

» Dbajte na to, aby ste elektrédy nastavili Co najnecitlivejSie. ZniZite tak rusenia v désledku sil-
ného elektromagnetického Ziarenia (napr. viditelné alebo skryté zabezpecovacie systémy
proti kradeZi vo vstupnej/vystupnej oblasti obchodov), detektorov kovov/telovych skenerov
0s6b (napr. v priestore letisk) alebo v désledku inych silnych elektromagnetickych zdrojov ru-
Senia (napr. vysokonapéatové vedenia, vysielaCe, transforméatorové stanice, pocitacové tomo-
grafy, magnetorezonan¢né tomografy ...).

Nespravne nastavenie elektrod v désledku svalovej Giinavy
Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Pacient si musi poCas nastavovania elektrod odpocinut.

Vytvorenie spojenia od pokozky ku kovovym c¢astiam protézy pri pouziti uhlikovych via-

kien

Poranenie kvoli neoCakavanej reakcii vyrobku v désledku vedenia rusivych vplyvov uhlikovymi

vlaknami.

» Pri vytvarani spojenia dbajte na to, aby sa uhlikovymi vlaknami nevytvorilo spojenie od pokoz-
ky ku kovovym Eastiam protézy.

INFORMACIA

Pri natahovani rukavice protézy nepouZivajte silikonovy sprej. Ohrozi sa tym bezpecné priliehanie
rukavice.

Dodrziavajte navod na pouzivanie rukavice protézy a v iom opisany postup obliekania a vyzlieka-
nia.

4.5 Upozornenia k pobytu v uréitych oblastiach

Pobyt v oblasti silnych magnetickych a elektrickych zdrojov rusenia (napr. zabezpeco-
vacie systémy proti kradezi, detektory kovov)

Poranenie kvoli neoCakavanej reakcii protézového systému v désledku rusenia internej datovej
komunikacie.

» Zabrante pobytu v blizkosti viditelnych alebo skrytych zabezpe&ovacich systémov proti krade-
Zi vo vstupnej/vystupnej oblasti obchodov, detektorov kovov/telovych skenerov os6b (napr. v
priestore letisk) alebo inym magnetickym a elektrickym zdrojom rusenia (napr. vysokonapato-
vé vedenia, vysielace, transformatorové stanice, pocitaCové tomografy, magnetorezonanéné
tomografy ...).

Pri prechadzani zabezpecovacich systémov proti kradezi, telovych skenerov, detektorov ko-
vov davajte pozor na neoCakavanu reakciu protézového systému.

v
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Prilis mala vzdialenost od vysokofrekvencnych komunikacnych pristrojov (napr. mobilné
telefény, pristroje Bluetooth, pristroje WLAN)
Poranenie kvéli neoCakavanej reakcii protézového systému v désledku rusenia internej datovej
komunikacie.
» Odporuca sa, aby ste od tychto vysokofrekvencnych komunikacnych pristrojov dodrziavali
nasledujdce minimalne odstupy:
* Mobilny telefén GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobilny telefén GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT bezkablové telefony vratane zakladnej stanice: 0,35 m
e« WLAN (router, pristupové body,...): 0,22 m
* Pristroje Bluetooth (cudzie vyrobky, ktoré nie st schvalené spolocnostou Ottobock):
0,22 m

Pobyt v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie protézového systému.
» Vyhybajte sa pobytu v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu (vid' stranu 97).

4.6 Upozornenia k pouzitiu

Pouzivanie protézy so Spicatymi alebo ostrymi predmetmi (napr. n6z v kuchyni)

Poranenie v dosledku neimyselnych pohybov.

» Poutzivanie protézy pri manipulécii so Spicatymi alebo ostrymi predmetmi za zvySenej opatr-
nosti.

Pretazenie v dosledku neobvyklych cinnosti

Poranenie kvoli neo¢akavanej reakcii vyrobku v dosledku chybnej funkcie.

» Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti. Tie-
to mimoriadne cinnosti zahffiajd napr. druhy Sportov s nadmernym zataZenim zapastia a/ale-
bo razovym zatazenim (kluk, zjazd, horsky bicykel, ...) alebo druhy extrémnych Sportov (vol-
né lezenie, paraglajding atd.).

» Starostlivé zaobchadzanie s vyrobkom a s jeho komponentmi zvySuje nielen jeho Zivotnost,
ale sluzi predovSetkym osobnej bezpecnosti pacienta!

» Ak by na vyrobok a na jeho komponenty posobili extrémne zataZenia (napr. v désledku padu
a pod.), potom sa vyrobok musi ihned prekontrolovat na poskodenia. Vyrobok v pripade po-
treby odoslite do autorizovaného servisu Ottobock.

Mechanické zataZenie vyrobku

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie protézového systému.
» Vyrobok nevystavujte mechanickym vibraciam ani narazom.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na viditelné poskodenia.
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Vnikanie necistoty a vlhkosti do komponentov protézy

Poranenie v désledku chybného riadenia alebo chybnej funkcie protézového systému.

» Dbajte na to, aby do protézového systému alebo komponentov protézy (napr. ichopovy kom-
ponent) nemohli vniknUt pevné Castice ani kvapalina.

Neodborné osetrovanie protézového systému

Poskodenie protézového systému v désledku pouZitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Protézovy systém Cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla (napr.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Na Cistenie/dezinfekciu vnitornej nasady smiete pouzivat iba nasledujice produkty:
Cistenie: Ottobock DermaClean 453H10=1
Dezinfekcia: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

4.7 Upozornenia k napajaniu elektrickym pridom / napajaniu akumulatora

Nabijanie protézového systému so znecistenymi alebo poSkodenymi kontaktmi

Poranenie z dévodu neocakévanej reakcie protézového systému nasledkom nedostatocnej fun-

kcie nabijania.

» Dbajte na to, aby boli kontakty vzdy Cisté a bez tuku.

» Pravidelne Cistite elektrické kontakty nabijacieho konektora a nabijacej zasuvky vatovymi ty-
¢inkami a jemnym mydlovym lGhom.

» Dbajte na to, aby ste kontakty v Ziadnom pripade neposkodili Spicatymi alebo ostrymi pred-
metmi.

Nabijanie protézového systému nespravnym sietovym zdrojom/nabijackou

Poskodenie protézového systému v désledku nespravneho napatia, prudu, polarity.

» PouZivajte iba siefové zdroje/nabijacky schvalené spolocnostou Ottobock pre protézovy sys-
tém (pozri navody na pouzivanie a katalégy).

Kontakt nabijacieho konektora s magnetickymi datovymi nosi¢mi
Vymazanie datového nosica.
» Nabijaci konektor neprikladajte na kreditné karty, diskety, audio-video kazety.

INFORMACIA

Ak bol nabijaci konektor priloZzeny k nabijacej zdsuvke, protézovy systém sa neda pouzivat. Pro-
tézovy systém je deaktivovany na dobu trvania procesu nabijania.

4.8 Upozornenia pri pouziti laktového kibu (napr. 12K19=40, 12K12)

Nebezpeéenstvo zovretia v oblasti ohybu laktového kibu
Zranenie zovretim Casti tela.
» Pri ohybani lakfového kibu dbajte na to, aby sa v tejto oblasti nenachadzali prsty/casti tela.
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Manualne odblokovanie laktového zamku pod zatazenim

Poranenie v désledku uvolnenia lakfového zdmku pod zatazenim.

» Zvlast opatrni budte pri odblokovani lakfového zdmku pocas zdvihania fazkych bremien.
» Kvdli nebezpecenstvu poranenia uvolfiujte zamok v tomto stave len velmi opatrne.

Vnikanie necistoty a vlhkosti do protézy hornej koncatiny

Poranenie kvoli neocakavanej reakcii protézového systému alebo chybnej funkcii.

» Dbajte na to, aby do protézy hornej koncatiny nevnikli pevné Castice ani kvapalina.

» Nevystavujte protézu hornej koncatiny a Speciélne lakfovy klb striekajicej ani kvapkajicej vo-
de.

» Za dada noste protézu hornej konatiny a $pecialne lakfovy kib prinajmensom pod pevnym
odevom.

Potiahnutie, polepenie alebo nalakovanie protézy
Poskodenie alebo zlomenie v ddsledku chemickych procesov.
» Protéza sa v ziadnom pripade nesmie potiahnut, polepit ani nalakovat.

5 Rozsah dodavky
* 1ks elektricka ruka 2000
* 1 ks navod na pouzivanie (odborny personal) 647H58

6 Sprevadzkovanie

6.1 Nastavenie
Nastavenie riadenia zavisi od pouzitej riadiacej jednotky. BlizSie informacie najdete v ndvode na
pouzivanie pouzitych riadiacich jednotiek.

6.2 Montaz

6.2.1 Montaz O-krizkov

1) Bezpodmienecne natiahnite vonkajsi O-krizok 623F3=26x1,0 (1).

2) Podla pozadovanej trecej sily vloZzte zodpovedajici pocet vnutornych O-kruzkov (2) (vid
obr. 1).

6.2.2 Montaz riadiacej jednotky
Pozri ndvod na pouZivanie pouzitej riadiacej jednotky.

6.2.3 Montaz ruky
1) Nasadte ruku (vid obr. 2).
2) Maticu zapéstia pevne zaskrutkujte proti O-krazku.

7 Cistenie

Neodborné osetrovanie vyrobku

Poskodenie vyrobku v dosledku pouzitia nespravnych Cistiacich prostriedkov.

» Vyrobok cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla (napr. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).
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1) Pri znecisteniach ocistite vyrobok vlhkou handrickou a jemnym mydlom (napr. Ottobock Der-
ma Clean 453H10=1).
Dbaijte na to, aby do systémového komponentu/komponentov nevnikala kvapalina.

2) Vyrobok vysuste handri¢kou bez vlakien a nechajte ho uplne vyschndt na vzduchu.

8 Udrzba

KedZe sa na vSetkych pohyblivych mechanickych dieloch mézu objavit znamky opotrebovania, od-
porucaju sa pravidelné servisné inSpekcie. Tieto servisné inSpekcie zahffaju kontrolu vyrobku a v
pripade potreby vymenu opotrebovanych dielov.

9 Pravne upozornenia

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Vyrobné znacky

Vsetky oznacenia uvedené v predlozenom dokumente podliehaju bez vynimky nariadeniam prislus-
ne platného zakona o oznacovani a pravam prislusného vlastnika.

VSetky tu uvedené znacky, obchodné néazvy alebo nazvy spolo¢nosti mézu byt registrovanymi
ochrannymi znamkami a podliehajud pravam prislusnych vlastnikov.

Z toho, Ze chyba explicitné oznaenie znackami pouzitymi v tomto dokumente nie je mozné usu-
dzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich stran.

9.3 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

10 Technické udaje

Podmienky okolia
Skladovanie a preprava v originadlnom obale +0 °C/+32 °F az +60 °C/+140 °F
max. relativna vlhkost vzduchu 93 %, nekon-
denzujlca
Skladovanie a preprava bez obalu +0 °C/+32 °F az +60 °C/+140 °F
Prevadzka +0 °C/+32 °F az +60 °C/+140 °F
Oznacenie 8E51
Velkost 5 | 5% | 6 | 6%
Prevadzkové napatie [V] 4.8/7,4
Stredny odber priudu [mA] cca 200
Elektrické vypnutie ,Zatvorit* pri [mA] cca 400
Elektrické vypnutie ,Otvorit* pri [mA] cca 400 cca 250
Sirka otvorenia [mm] 28 37 52 | 58
Minimalna dosiahnutelna sila stisku [N] 8 25 35
Hmotnost bez rukavice protézy [g] 86 115 125 | 130
Zivotnost [roky] 5
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11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly

)54

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam vasej krajiny, m6ze mat Skodlivy vplyv na
Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte, prosim, upozornenia kompetentnych

—

Uradov vo va$ej krajine o spdsobe vratenia a zberu.
C € Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic
SNYYYYWWNNN  Sériové Cislo

11.2 Odstranovanie porich

Udalost

Pric¢ina / Potrebné konanie

Chybajuca sila stisku

Nedostatoény kontakt medzi rukou a spinacou

jednotkou.

e Maticu zapastia pevne priskrutkujte na von-
kajsi O-krazok.

Prili§ velké trenie v smere pronécie a supinéacie

Prilis velké trecie sily na O-kruzkoch.
*  Vyberte O-krazok(ky).

Prilis malé trenie v smere pronécie a supinécie

Prilis malé trecie sily na O-kruzkoch alebo nie
sU pritomné Ziadne O-kruazky.
* Vlozte O-kruzok(ky).

Ruka sa pohybuje prilis pomaly v smere otvore-
nia

2. motor v prevadzke, pretoze rukavica protézy
je prili§ tuha.
e Zahrejte rukavicu protézy (max 60 °C/140
°F), potom ruku dosiroka otvorte.
V otvorenej polohe ju nechajte vychladnut.
Vybija sa akumulator
* Nabite akumulator

Ruka sa pohybuje prili§ pomaly v smere zatvo-
renia

2. motor v prevadzke, pretoZe rukavica protézy

je prili$ tuha.

e Zatvorte ruku a zahrejte rukavicu protézy
zvonku (max 60 °C/140 °F).

Vybija sa akumulator

* Nabite akumulator

Poskodeny potah prstov

Rozrezte a stiahnite potah prstov. Nasadte no-
vy potah prstov.

1 MpoAoyog

ENnvika

| TAHPO®OPIES

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-01-18
> MeleToTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tiplv amod Tn XPHon Tou TIPOIGVTOG.
» Evnuepwvete 10 XpHOTN yla tnv opOr kat acpalr xprAon Tou Tpoidvrog.
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»  AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV (TL.X. Yl TNV
évapfn Aettoupyiag, tn xpnRon, tn ouvipnon, avamndaviexn Asttouvpyia f ovpfavta). Ta otol-
Xela emkowvwviag Ppiokovtal otnv Tiow oeAida.

> ®duldEte 1o apdv £yypado.

To nAekTpiko x€pL 2000 Oa kaleital otn ouvéxela Povo Tpoiov/ pdbeon/ eEaptnua cOANYNG.
AuTEG oL 00nyieg XpAonG TEPLEXOUV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XPAON, TN pUBULIoN
Kal TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

O¢teTe TO MIPOIGV O Aettoupyia povo olpdwva pe TG TAnpodopieg Tou Teptdapfdvovtat oto Ta-
peXOpeVO auVOdEUTIKS Eyypado.

2 Meprypadn Ttpoiovtog

2.1 Aettovpyia

To mpoidv eival éva e&dptnpa ocOMnYPng péow puikold eAéyxou Tou TIPOBETIKOD CULUOTAUATOG
MyoBock.

210 e€dptnua ocOAMNYPNG, o avtixelpag kal ta dAakTuAa TeploTpédovtal Yipw amd tov idlo afova
Kal eKTeEAOLV pe Tov TPOTIO AUTOV pia Tpdidotatn kivnon. Qg ek ToUTou, AUTH N Kivnon ETITPETEL
TN UMY TWV AVTIKEIPEVWY pe GUCLOAOYLKEG KIVAOELG TOL PBpaxiova Kal Tou avtippayiov.

H petddoon kivnong yia 1o péyebog 5 emtuyxdvetal pe HOTEP.

lNa ta peyédn 5%, 6 kat 6% n petadoon kivnong emtuyyAvetal pe d00 HOTEP KAl €vav HNYaAvIopo
dtadopikol TOAaTAOV Babpidwv. To TpwTo pHoTEP avoiyel kat kKAeivel To x€pt pe vPnAR TaxdTnTa
kat eAdytotn dovapn. MNa va mapayxBei n anarrodpevn dvvaun cOAANPNG yla To TILACLHO AVTIKEL-
pévwy, evepyoTioleital To deUTEPO HOTEP.

2.2 Avvatétnteg cuVdLACHOD
AuTO 1O TIPOidV pmopei va ouvdudaletal pe Ta akddovBa e€aptriuara tng Ottobock:

Xpnon tou eAeyktn 4 os 1 9E369 R 9E370

*  EleyktAg 4 oe 1 9E369  9E370

o et Buopdtwv kwdikotoinong 13E182 1| pepovwpévo Puopa kwdikotoinong 13E184*
* Mmnatapia avrikatdotaong 757813

e ®doptiotig 757L13

Xpnon tou eAeyktn 7 os 1 9E420="*

*  EleyktAg 7 oe 1 9E420=L 4 9E420=R

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 ) 757B35=1 ; 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

Movadeg kaptmol

*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 r} 10V51=2
Aykwvag

* EEdptnua ouvvappoyng aykwva 12K19=40

*  MovolinoArm Friktion 12K12

Eyxvteuopevol SaktioAot

*  Eyxutevopevog daktOAiog 10S16=34 1} 10S16=38
*  Eyyxuteudpevog daktiAiog 10S18=40

*  Eyyutevdpevog daktiiiog 11D12=34

3 Xpnon

3.1 EvdsiIkvuopevn Xpron
To nAextpikd x€pt 2000 mpoopiletal yia amoKAEOTIKA xprAon otnv e§wtmpobetikn TepiBain
TWV Avw AKPWV.
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3.2 Edappoyn / Nedio xpaong
To nAektpikd x€pL 2000 pmopei va XPNOLUOTIOLEITAL OE TIEPLTITWOELG LOVOTIAEUPOU 1| apdiTAeupou
aKpWTNPLAopol 1 o€ TEPLTTWOELG duopeAaC.

3.3 NMepiBalrlovTiKEG OUVORKEG

To mpoBeTik6 oloTnpa oxedLA0TNKE Yia KAONUEPIVEG dpaoTnPLOTNTEG Kal OeV TIPETIEL va XPNOLHO-
Toleital yla aocuvnBioteg dpaoctnpldTNTEG. 2Z€ AUTEG TIG AOUVABLOTEG OPAOTNPLOTNTEG TIEPIAQU-
Bdavovtal T.X. aBAfpata pe UTEPHETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTIKNAG ApOpwong kal/f kata-
miévnon Adyw kpouvong (kapdelg, katdBaon, modniato Pouvol K.4.) 1 akpaia abAfpata (eAetBe-
pn avappixnon, aieimtwto mMAayldg k.Am.). ETurnAéov, 1o poBetikd obotnpa dev Ba mpémel va
XPNOLHoTIoLE(TAL Yla TNV 00yNon oxNRATwy, TNV 0drynon eEomAiopol Bapéog tumov (T.X. kata-
OKELAOTIKA UNXAVAHATA), TO XEIPLOHO PLOHNXAVIKWOV HNXAVNHATWY KAl HNXavokivnTou eE0TALOHO0
epyaoiag.

To mpoidv mipoopiletal amokAeLOTIKA yia Xpron and évav povo acbevr. O KATAOKELAOTNG arma-
yopeUeL Tn XPARON Tou TipoidvTog amd deltepo ATONO.

MNa T1ig emtpenopeveg meplParloviikég ouvOAkeg avatpéfte ota TtexviKA otolxeia (BA.
oehida 107).

3.4 Appodiotnta

H epappoyn tou mpoidvtog oe aobeveiq emitpénetal va die§dyetal povo amd texvikolg opbortie-
dkwv €ldwv, ot omoiol €xouv eEouotodotnBel amd tnv Ottobock adol éhapav tnv avdloyn ek-
maidevon.

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

[ANPOEIAONOIHEH| Mpoeidomoinon yia Tlavoic coPapolc KIvdUvouc ATUXAHATOG KAl TPAU-

HaTIopoU.
Mpoeidotoinon yia mbavoig KvdOvoug ATuXAHATOG KAl TPAVHATIOHOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoewdotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 Alatomiwon Twv utodeifewv aocdaleiag

/A NPO=ZOXH

O TitAoG UTIOBEIKVOEL TNV TINYA Kal/1 To €i80¢ TOL KvdUVoU.

H ewoaywyn meplypddel Tiq ouvéTeleg oe Tepimtwon napdfAiedPng tng vmddelgng aodaleiac.

Av uTtApXOUV TIEPLOTOTEPEC OUVETIELEG, QUTEG ETIIONMAivovTal wg eEAG:

> TLYX.: ouvémela 1 oe mepintwon apdpAedPng tou kivdovou

> TLYX.: OUVETIELQ 2 O€ TIEpiMTwon TIapdpAedng tou kivdivou

» Me autoé 1o aupporo emuonpaivovtal ol ipdfelg/evépyeleg Tou TipETeL va AndBolv umoyn n
va eKTEAEOTODV Yyla TNV ATIOTPOTIA TOU KIVOOVOU.

4.3 l'evikég uTtodeielg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

MapapAePn Twv vtodeifewv aocdaleiag

Tpavpatiopog amnod mpokAnon (nULwv 1 ampdopevn cLPTIEPLPOPA TOV TIPOIOVTOG.

» [Mpooé€te Tiq umodeielg aoddlelag kat TG avadbepopeveg TIPoduAAelg oto TIapdv ouvo-
OeUTIKO €yypado.
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| A NPOEIAOMNOIHEH |

Xpon tng mpoOeong kKata tTnv odnynon oXnuatog

Atixnua and anpdopevn ouptepidpopd g TIpodOeong.

» H mpodBeon dev Ba TpETEL va XpnoLloToleiTal yia TNV 0dRynon oxXnUATwWyY Kat Tnv odnynon
eEomAlopol Papéog TUTOU (TT.X. KATAOKEVAOTIKA LNXAVAHATA).

| A NPOEIAOMOIHEH |

XpRon Tng MPOOeoNG KATA TO XELPLOHO UNXAVHATWV

Tpavpatiopdg AOyw ampOOpUEVWY EVEPYELWY TNG TIPOBEDNG.

» H mpdBeon dev Ba TpETiEL va XPNOLHOTIOLEITAL YIa TOV XELPLOKS BLOKNXAVIKWY HNXAVNHATWY
Kat pnxavokivntou eE0mAlOHOD epyaociag.

| A NPOEIAOMOIHEH |

AciTouvpyia Tov TIPOOETIKOD CLUCTANATOG KOVTA O EVEPYQ, EpPUTEVHEVA ouoTAHRATA

MapepPorég oe evepyd, epdutedolpa ocvotiparta (T.X. kapdlakog Bnpatodotng, amvidwTNG

K.AT) e€attiag Tng mapayopevng NAEKTPORAYVNTIKAG aKTVOBOAIOG TOU TIPOBETIKOU GUOTANATOG.

» ‘Otav xpnotpototeite 1o TIPoOeTIKO oOOTNHA TIOAD KOVTIA o€ evepyd, epduTedOIHA OUOTAHA-
Ta, dpovtiCete va tnpolvTal oL amalToUHEVEG EAAXLIOTEG ATIOOTACELG OUUbWVA HE TOV KATa-
OKELAOTH TOU EUPUTEVHATOG.

» Aappdvete onwodnmote umoPn TIG TIPOPAETIOHEVEG OUVONKEG XPNONG Kal TIG LTIOdEiEELg
aodaleiag Touv KATAOKELAOTH TOU ERdUTELHATOG,

| A NPOEIAOMOIHEH |

XpRon kateotpappévou TpododoTikol, TtpocappoyEa piag i popTioTn

HAektpomAngia amd 1o dyylypa akdivmtwyv e€aptnudtwy vmod tdaon.

» Mnv avoiyete 10 Tpod0doTIKO, TOV TIposapoyéa TpiCag f To popTioTH.

»  Mnv ekBéteTe TO TPODOJOTIKO, TOV TIpocapuoyéa TipiCag 1 to PopTioTr o uTiePPoAKA dop-
Tia.

»  Avtikataotiote apéows TpododoTikd, Tipooappoyeic Tpifag | opTIOTEG TIOU €XOUV UTIO-
otei CnuLéG.

| A NPOEIAOMOIHEH |

DopTion Xwpig adaipeon Tng MpoOeong
HAektpomAngia Adyw edattwpatikod Tpododotikol 1 GopTIoTH.
» T[a Adyoug aodaleiag, adalpeite tnv podOeon mptv amnod tn dadikacia ¢dpTiong.

/A NPOZOXH

Avtovopeg emepuBacsLg oTo TPOIoV

Tpavpatiopog Adyw mpokAnong Cnpiwv i duoAeltouvpyiag Tov TIPoidvToG.

» Ektdg and Tig epyacieq Tou meptypadovtal otig apoloeg odnyieg xprRong, ol emepPacelg
OTO TIPOIOV OEV ETITPETIOVTAL.

» To dvolypa kal n €TLOKEV TOU TIPOIOVTOG, KABwG Kal n amokatdotacn e§apTNUAT®WY TIOU
€xouv uttootei Cnpid, emutpémnetal va dleEdyovtal povo amod eE0VOLOO0TNHEVO TEXVIKO TIPO-
owTtiiko tng Ottobock.
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Endavion $0opag oe eEaptAaTa Tov CUCTANATOG

Tpavpatiopog Adyw eadparpévou eAEYXOUL 1 BUOAELTOUPYIAG TOU TIPOIOVTOG,.

> Me okomé tnv acpdleta tou acBevoig, Kabwg kat yia Adyoug dlatipnong NG AEITOVPYLKAG
aoddlelag, Oa Tpémel va TnpovvTal Ta TakTika diaotApata o€pPLg.

4.4 YTiodei&elg evbuypappong / poduiong

/A NPO=ZOXH

ZdaApa xeplopou otn dradikaoia pUOULONG HE TO AOYLOHIKO pUOMLONG

Tpavpatiopdg anéd anpdopevn cupmepLPopd Tou TIPOIGVTOG.

» H ouppetoyn oe ekmaidevon tng Ottobock oxeTikA pe TO TIPOIOV Eival UTIOXPEWTIKN TIPLV ATIO
v pwtn edpappoyn. Katd tnv eknaidevon yia 1o mpoidv Oa AaPete €vav Kwdiko, pe Tov
omoio Ba armoktroeTe dikaiwpa Tpoéofaong oto AoyLopikd pubuong. MNa va dikatoloTe gvn-
pHepwHEVEG €KOAOELG TOU AOYLOHIKOU pTopel va amaltnBolv TEPAITEPW eKTIALOEVUTIKA pa-
Oruata yia to mpoidv.

»  Mnv divete Tov kKWIKO EekAedwpaTog PIN og dMa dtopa.

»  XpnoiwpotmoloTte TNV NAekTPOVIKH BorBela TIou UTIAPXEL OTO AOYLOUIKO.

Avemtapkng emadn Twv nAekTpodiwv pe To déppa

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou r duoAelToupyiag Tou Tipoidvtog.

» ®dpovriote Wote oL emipdveleq emadng Twv nAekTpodiwv va epdmrtovral katd 1o duvatdv
TIAAPWG o€ LYLEG O€ppa.

> 3¢ mepintwon Tou Tapatnenbolv €vioveg Olatapaxeg AOYw NAEKTPOVIKWV CUOKEUWV,
eAéyEte Kal evdexopévweg arate n B€on Twv NAekTPodiwv.

» Edv n amnokatdotaon avtwv twv datapaxwv dev Kataotei duvatn | av dev eTITUXETE TO
eOUUNTO amoTéAeopa pe TIG PuBpioelg A TNV eTAoy TOu KATAMnAou TPOoypAppaToq,
amnevBuvOeite otov appodio aviimpoowto tng Ottobock otn xwpa oac.

A NMPOZOXH

Eodalpévn pOOuLon nAektpodiwv

Tpavpatiopog anod anpoopevn CUUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

»  ®dpovriCete va emiAéyete TNV Katd 1o duvatdv xapnAdtepn pubuion evaiodnoiag yia ta nie-
KTPOdLa, TIPOKELUEVOU VA TIEPLOPIOETE TIG TIAPEUPOAEG ATO TNV LOXUPN NAEKTPOHAYVNTIKA
aktwvoPBolia (T.X. opatd f kpudd aviikAemtikd cvotripata otnv eicodo/ €€odo kataotn-
HATWV), QVIXVEUTEG HETAMWY / CApPWTEG OWHATOG ATOUWV (TI.X. OTOUG XWPOUG agpPodpo-
piwv) i amod AAAeG LOXUPEG TINYEG NAEKTPOUAYVNTIKWOV TIAPEUPOADV (TL.X. YPAUHEG LUNAAG
Tdong, TopuTol, oTabpol HETACXNHATIOTWV, NAEKTPOVIKOL Topoypddol, HayvnTikoi TOpo-
ypadot K.ATL).

A NMPOZOXH

Eodarpévn pvOuLon nAektpodiwv AdYyw MUIKAG KOTIWONG
Tpavpatiopog Adyw eodarpévou eAEyXoUL 1 BUOAELTOVPYIAG TOU TIPOIOVTOG,.
»  Katd m didpkela tng pubpiong Twv nAektpodiwy, o acbevig TPETeL va KAvel dlaAeippara.
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Anuovpyia odvdeong avapeoa oto dEppa kat ta petallika e§aptiparta tng mpodeong

oTtav Xpnolpotmolovvtal avepakovipata

Tpavpatiopdg amd ampdopevn CupTiepldpopd Tou TIPoidvtog Adyw Tipowdnong mapepPoAiwv

HEOW TWV avBpakovnuatwy.

> Kartd tn dnplovpyia tng olvdeong, TIPOCEXETE WOTE TO OEPHA va HNV €PXeTal o emadn
HEOW TWV AVOPAKOVNHATWY HE Ta HETAMIKA LEPN TNG TTIPOOEDNG.

| TAHPO®OPIES |

Mnv xpnotpototeite ompél olAikévng étav popdte 1o TPobeTikd yavtl. ‘Etol emnpedletal n
aodalng ebappoyn Tou yavtioo.

MpooéEte Tiq 0dnyieg xprnong touv TPoBeTikol yavtiol kal tn diadikacia tomobétnong Kal
adaipeong Tov TeptypadeTal eKEL.

4.5 YTodei&eLg yia TNV TTapapovi] 0€ CUYKEKPLHEVOULG XWPOUG

Mapapovi o€ MEPLOXN HE TINYEG LOXLPWYV HAYVATIKWY KAl NAEKTPLKWV TtapeUPoAwV (Tu.X.

QAVTIKAETITIKA OCUOTANATA, AVIXVEVLTEG LETAAAWV)

Tpavpatiopdg and anpdopevn oLPTEPLPOPA TOU TIPOOETIKOV CUOTHHATOG AGYW dLATAPAXNG TNG

€0WTEPLKNAG HETAOOONG OEDOUEVWY.

>  AmogelyeTe TNV TIAPAPOVH KOVTA O opatd | KPUPA AVTIKAETITIKA CUOTAHATA OTNV €i00d0/
€€000 KATAOTNUATWY, AVIXVEUTEG HETAMNMWY/ 0ApWTEG OWHATOC Yla ATOHA (TL.X. OTOUG XW-
POUG aePOdPOUIWV) | ANEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®V KAl NAEKTPLK®V TIapeUPOAWY (TT.X.
YPAUUEG VPNAAG TAONG, TIOUTIOL, OTABWOL HETAOXNHATIOTWY, NAEKTPOVIKOi Topoypddol, pa-
YVNTIKOL TOHOYPAdOL K.ATL.).

> ‘Otav mepvdte amod AVIIKAETITIKA OUOTAHATA, CAPWTEG CWHATOG KAL AVIXVEUTEG HETAMWV
TIPOOEXETE TNV ATIPOCHEVN CUUTIEPLPOPA TOU TIPOOETIKOD CUOTANATOG,

A NMPOZOXH

MoA0 pkpn anéotaon andé cvokevEG emikowvwviag HF (TL.X. kwvnta tnAédwva, cuokev-
€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)
Tpavpatiopog and anpoopevn cuUPTEPLPOPA TOu TIPOOETIKOD CUOTAHATOG AdYw dlatapayng tnG
£0WTEPLKNG HeETAOOONG OEDOUEVWVY.
» [a 1o Adyo autd, cuviotdtal va tnpolvtal oL akoAovBeg eAAXIOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG OU-
YKEKPLHEVEG OLOKEVEG eTiKovwviag HF:
* kivnto tNAéPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* kivntd tNAéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* aolppato tnAédwvo DECT oupmnepthappfavopévou Tou otabpol Baong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.Am.): 0,22m
* guokevég Bluetooth (Tpoidvta dAMwv kataokevaoTtwv Xwpig €ykplon amod tnv Ottobock):
0,22m

/A NPOZOXH

Mapapovn o€ TtEPLOXEG EKTOG TOL ETILTPETIONEVOL EVPOUG Beppokpaociag

Tpavpatiopog Adyw eadpalpévou eAEyXoL 1 BUOAELTOUPYIAG TOU TIPOOETIKOD CUOTHHATOG.

>  AmodelyeTe TNV TIAPANOVH| OE TIEPLOXEG HE £0POG BEPUOKPATLWV EKTOC TOU ETITPETIOUEVOU
(BA. ogAida 107).
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4.6 YTodei&elg yua tn xpnon

A NMPOZOXH

XpRon TG MpoOeonG HE MUTEPA i alXunpea avtikeipjeva (Tr.X. paxaipta otnv Koudiva)

Tpavpatiopog anod akolUoLEG KIVAOELG,.

» Xpnowomoleite TNV PoOeon otav xelpileote LUTEPA 1 ALXHNPA aAVTKEideEVA pe auv§npévn
TIPOCOXH.

YnepBoAkn] kKatamévinon Adyw acuviOiotwy dpactnpLloTiTwy

Tpavpatiopoég amnd anpoopevn cuumeplpopd tou Tpoidvtog Adyw duoAeltouvpyiag.

» To mpoidv oxedldotnke yla KAONUEPLVEG dPAOTNPLOTNTEG KAl OEV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL
yla acuvhBLoTeg dPaoTNPLOTNTEG. 2€ AUTEG TIG aouviBloteg dpaotnpldtnteg mepthapPavo-
vTal T.X. aBAfpata pe UTIEPHETPN KATamoévnon TNG TiNXEoKapTikAG apbpwong kai/f karta-
Tiévnon Aoyw kpolong (kapbelg, katdfaon, modnAato Pouvol k.d.) f akpaia abAfuata
(eAeBepn avappixnon, areimtwTo MAQYLAG K.ATL.).

H empeAng dpovrtida tou mpoidvtog kat Twv eEaptnudtwy tou dev avdvel amAwg Tnv ava-
pevopevn didpkela (wng Toug, ard efumnpetel MPWTIOTWG TNV TIPOOWTIKA acpdAlela Tou
aoBevoug!

Av 10 TIpOoidv Kal Ta e§apTAPATA Tou €XoLV LTIOOTEL aKpaieq KATATOVATELG (TT.X. AOYyw TTw-
ong i AMng Tapopolag attioAoyiag), o mpoidv Ba Tpémnel va uTtoPAndei apéowg oe EAeyxo
yia Cnuég. Metadépete 1o Tpoidv katd Tepiotacn oe eEOVOLOOOTNUEVO KEVIPO ETILOKEVWV
g Ottobock.

v

v

Mnxaviki Katanoévnon Tov TPoiovTog

Tpavpatiopog Adyw eadpalpévou eAEyxou 1 BUOAeLTOUPYIaG Tou TIPOBETIKOD CUOTANATOG.
»  Mnv ekBETETE TO TIPOIOV OE HNXAVIKEG DOVAOELG 1] KPOUOELG.

»  EAéyxete 1o TIPOIidV TPV atd KABe xpron yla opatég CnULEG.

A NMPOZOXH

Ewoxwpnon pdmwyv kat vypaciag ota mpoOsTika sfaptiparta

Tpavpatiopog Adyw eodalpévou eAEyXoL 1 BUOAELTOLPYIAG TOU TIPOOETIKOD CUOTHHATOG.

» T[Mpooéxete Wlaitepa va pUnv eloépxovtal oteped owpatiola i vypd oto TPoBeTikd cboTnua
1 ota poBetikd e€aptipata (m.x. ota e€aptipara cOAMNYPNG).

EIAOMOIHZH.

AkatdAAnAn ¢dpovtida Tov TTPOOETIKOD CLUOTHNATOG

MpdkAnon Cnpicdv oTo TiPoBEeTIkd oloTNHA AdYWw XPAONG AKATAMNAWY KABAPLOTIKWY.

» KabBapilete 10 TIpoOeTIKO CUOTNHA ATIOKAELOTIKA He €va LYpo Tavi kal Ao oarolvt (T.x.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» T[a tov KaBaplopd kat TNV amoAlHavon NG €0WTEPLKAG OAKNG, ETUTPETETAL va XPNOLUO-
Toleite pévo ta akdlovba mpoiovta:
ka0apiopog: Ottobock DermaClean 453H10=1
anoAvpavon: Ottobock DermaDesinfect 453H16.
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4.7 YTiodei&elg yua tnv nAektpikn tpododoocia / poéption TG prmatapiag

A NMPOZOXH

dDopTIoN TOU TIPOOETIKOV CUOTAKATOG HE AEPpWHEVEG | XaAaoHEVEG eTtadEg

Tpavpatiopog amnd anpoopevn CUUTIEPLGOPA TOu TIPOBETIKOU CLUOTANATOCG AOYW AVETIAPKOUG

Aettoupyiag poépTiong.

» Na BePawwveote avta 611 oL emadEg eival kabapég kat xwpig ypdoa.

» KaBapilete TakTikd TIG nAekTplkég emadég Tou PUopaToq Kal Tng umodoxng $épTiong e
pia pmatovéTa Kal Ao Heiypa oatmouviol.

» [lpooéxete va pnv KataotpéPete Oe Kapia TEPIMTWOn TG eMadEqg He HUTEPA 1 ALXHNPd
avTikeipeva.

EIAOMOIHZH.

dDopTIon Tov TIPOoOETIKOV GuoTAHATOG HE akataAAnAo tpododoTtiko/ popTioTh

MpdkAnon Cnpidv oto TipoBeTikd oloTnUa Aoyw eodaipévng Taong, peVUATOG, TIOMKOTNTAG.

» Xpnowototeite pévo 1pododoTikd/ dopTioTEG TIou €xel eykpivel n Ottobock yia to mpobeti-
K6 ouoTnua (BA. odnyieg xprong Kat KataAdyoug).

| EIAOMIOIHEH |

Emtadn tov Boopatog $popTIonNG HE HAYyVNTIKA HEoa

Awaypadn Tou péoov amobrkevaong dedopEVWY.

> Mnv adnvete 1o Biopa ¢opTIong TMAVW OE TIOTWTIKEG KAPTEG, OLOKETEG, KAOETEG Kal PvTeo-
KQAOETEC.

| TAHPO®OPIES |

Av 1o Blopa €xel TooBetnOei otV UTIOdOXH, TO TIPOBETIKO CUOTNHA OEV PTIOPEL va XPNOLULOTIOL-
nOei. To mpoBeTikd clOTNUA TIApaApEVEL aTtevepYOTIOINUEVO Yia Tn dtdpkela tng ¢pOpTIoNG.

4.8 YTodei&elg yua tn xprion apbpwong aykwva (Tt.X- 12K19=40, 12K12)

Kivduvog o0vOAlPng otnv teploxn Kapdng tng Gpbpwong Tov aykwva

Tpavpatiopodg amnd nayidevon Hepwv TOU CWUATOG,.

> T[pooéxete 6T anayopeletal va Balete ta dAKTUAQ 1 HEAN TOU CWHATOG OAG OE AUTAV TNV
Tieploxn 6tav n dpbpwon Tou aykwva eivat AUYLOpEVD.

Xepokivntn anacddaiion thg achdaleiag aykwva vmo poptio

Tpavpatiopdg Adyw Avoipatog tng aobdielag aykwva utd doprtio.

> [lpémel va mpooéxete Wlaitepa 6tav anacdarilete v acpdAela aykOva VW ONKWVETE
Bapld doprtia.

» Emedn evéxel kivduvog Tpavpatiopol, Advete tnv acdpdAela oe pla tétola TePIMTwon Lovo
pe TIOAU HeYAAn TIpoCoX .

Ewoxwpnon pdmwyv Kat vypaciag otov poBeTiko Bpaxiova
Tpavpatiopog amnod anpoopevn CLUTIEPLPOPA TOU TIPOBETIKOVU GUOTANATOG 1 SUCAELTOUPYIA.
» T[Npooéxete va punv elo€pyovtal oTeped owpartidla ) vypd atov TPoBeTIKO Ppayiova.
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» Amnayopebetal n €ékBeon Tou TiPoBeTikol Ppayiova Kal edIKA TG ApOpwaong Tou aykwva oe
TutolAiopata f oTayoveg vepoO.

» '‘Otav Bpéxet, dopdte Tov TIPoOeTIKO Ppayiova kal edKA TNV ApBpwon Tou aykwva TouAdyL-
oTov KATtw amd adlafpoxo POUXLOUS.

EIAOMOIHZH.

Entiotpwon, ouykoAAnon n Badn tng mpoédeong
MpdkAnon Cnpicdv A Bpadon Adyw XNHIKWY SlepyasoLwV.
» Amnayopeletal pnta n eniotpwon, cuykdAnon A Bagr tng npdbeong.

5 Meplexopevo cvokevaoiag
e 1 tpy. nAekTpIKO X€PL 2000
* 1 tpy. odnyieg xprong (texvikd mpoowtiikd) 647H58

6 EZaodalion Asttoupylkotntag

6.1 P0Ouion
H p0Buion tou ovotipatog eAéyxou eEaptdrtal amd Tov eAeYKTH TIOL Xpnotpototeital. INa meplo-
00TEPEG TIANPOdOpieg, avatpeEte OTIG 0dNnYieg XPONG TOV EAEYKTH TIOU XPNOLUOTIOLEITE.

6.2 ZuvapuoAldéynon

6.2.1 TortoB<TnoN TWV dakTLVAiWV TOTIOV O-ring

1) Avaonkwote anapaitnta tov e§wtepikd daktvAlo o-ring 623F3=26x1,0 (1).

2) TomoBetAoTe avtiotolxo aplOpd ecwteplkwv OAKTUAIWY o-ring (2) avdloya pe 1o €mOLUUNTO
emninedo tpPng (BA. ek. 1).

6.2.2 Totto®£TnoNn TOL EAEYKTA
AvatpéEte oTig 00nyieg XPONG TOU EAEYKTH TIOU XPNOLHOTIOLEITE.

6.2.3 ToTto®£TNON TOL XEPLOV
1) TomoBetrote 10 X€PL (BA. €1K. 2).
2) MeplotpéPte 1o MA&IPAdL TOU KAPTIOV TIPOG TO JAKTUALO TUTIOU O-ring.

7 Ka®apiopodg

EIAOMOIHZH.

AkatdaAAnAn $ppovtida Tov TtpoiovTog

MpdkAnon CnuL®v oto TPoidv Adyw XpAong akatdAAnAwv KabapLoTiK®y.

» KabBapilete 10 TPoidv amoOKAElOTIKA He €va vypo mavi kal Amo oamolvt (r.x. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) AmopakpOveTe Toug puTIoug amd 1o TPoidv pe Eva vypo Tavi kat Ao oamouvt (t.x. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1).
Mpooéxete va punv eloxwprRoouy vypd oto eEdptnua f Ta e§apTHUATA TOU CUCTANATOG,

2) Z1eyvwote TO TIPOIOV pe €va Tavi ou dev agrvel xvoldia kat apAoTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg og avolxTo Xwpo.

8 ZuvtApnon

Kabwg dAa ta kivntd pnxavikad pépn utokevtal oe $Oopd, ouvviotdral va Oledyovial TaKTIKEG
emBewpnoelg o€pPLg. Autég ol emBewpnoelg oépPig mepltAapPavouy Tov €AeyX0 TOU TIPOIOVTOG
Kal, epdoov eival anmapaitnTo, TNV AvIKATACTACN TWV LEPWV TIOL LTIOKELVTAL O $pOOPA.
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9 NopkEG UTtodEiEELg

9.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbooov To TIPOIoV YpnolpoTtoleital oUpbwWvVaA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia {nuiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 0t avopBOdogn xprAon 1 averitpe-
TITN WETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Eymtopika onpata

‘O)Aeg ol ovopaoieg Tou avadEpovial 0To EOWTEPLKS TOU TIAPOVTOG eYYPAdOL UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OLaTA&eLg TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl ONUATWY KAl 0Ta JiKAlw-
HaTA TOU EKACTOTE KATOXOU.

‘Ola 1a onpata, oL ERTIOPLKEG OVOUACIEG ) Ol ETAIPIKEG ETIWVUHIEG TIOU avadEpovtal 0w EVOEXE-
Tal va anoteAolv Katatebévia eUTopLkA OARATA KAl EUTIITITOVV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE Ka-
TOXOU.

2€ TEPIMTWON ATIOVCIAg PNTAG ETILOALAVONG YA TO. CAKATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTIAL OTO TIApPOV €Y-
ypado, dev TekpaipeTal 61t £va ofpa dev EUTITITEL O€ OIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

9.3 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg NG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteEXVOAOYL-
KWV TIpoidviwy. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe to mapdptnpa IX g dvw
odnyiag, to Tpoidv Ta&voundnke otnv katnyopia I. H 8AAwon cuppdpdwong ouvtdyxOnke yia auv-
Tév To AGYO aTmd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKY Tou €uBUvVn olpdwva pe to Tapdaptnua VI
Mg avw odnyiag.

10 Texvika otolxeia

MepiBarlovTtikég oUVONKEG
AmoBrikevon Kal petapopd oTnv apxLki ouv- +0 °C/+32 °F wgq +60 °C/+140 °F
okevaoia HEY. OoxeTkn vypacia 93%, XwPIG CUNTIOKVW®-

on
AmoBrkevon kal petadpopd xwpig ovokevacia |+0 °C/+32 °F wg +60 °C/+140 °F
Aettoupyia +0 °C/+32 °F wgq +60 °C/+140 °F
Kwdikog 8E51
Méyeboq 5 | 5% | 6 | 6%
Tdaon Aettoupyiag [V] 4,8/7,4
Méon nAektpikn katavaiwon [mA] mep. 200
HAekTpLknA dlakotif «kAeloTA» ota [mA] mep. 400
HAekTpiknA dlakot «evepyn» ota [mA] TEP. mep. 250

400

E0pog avoiypatog [mm] 28 37 52 | 58
EAdyxiotn ediktr dovapn cOAnng [N] 8 25 35
Bdapog xwpig poBeTikd yavtt [g] 86 115 125 | 130
Atdpkela Cwng [€tn] 5
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11 NapapTApata

11.1 Xpnoipomotovpeva cOpBoAa

)54

Autd TO TIPOIGV deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYNG OKIOK®WV aTopplppdtwy. ‘Otav dev TnpolvTal oL avtiototyot eOvikol kavovi-
opoi, n anoéppidn pnopei va €xel SUOUEVEIQG ETITMITWOELG OTO TIEPLBANOV Kal TNV

vyeia. AdBete umodn oag T uTodeieLg Tou appodiou eBvikol popéa OXETIKA pe

AfAwon ouppdépdwong odpdwva pe TiG LoxUoVOEG EVPWTIAIKES 0OnYieg

11 dladikaocieq emoTPoPnG Kat GUAOYAG.
SNYYYYWWNNN  AplOpog oelpdg

11.2 Artokataotaon BAapwv

Zoppav

Artia / ATtattoOpevn evépyela

EAMutig duvapn cuMnng

Avemtapkig emadn peta&ld Tou xeplol Kat Tov

SLaKoTTN TIEPLOTPOPNG.

¢ Bidwote 1o magpddl tou kapmol oPlkTd
otov eEwTepLk6 dakTUALO O-ring.

[MoA0 vPnAnA PR oe katelBUvoN TIPNVICHOU
Kal UTITLIAo OO

loxupég duvapelg tptpAg otoug daktuAioug o-

ring.

*  Adaipéote évav 1 TeplocoTEPOUG OAKTU-
Aioug o-ring.

[MoAU xapnAn Tpipr| o katevOuvon TPNVIOHOL
Kal UTITLAOHO0

EAaxioteq duvapelg tpitpAg otoug daktuliovg

o-ring 1 dev uTtdpyouv dakTVALOL O-ring.

e TomoBetnAote évav N eplocdtepoug dAKTL-
Aioug o-ring.

MoAU apyo dvorypa xeptol

20 potép o€ Aettoupyia, OLOTL TO TIPOOETIKO

yavt eivat TioAd opIKTO.

*  Ogppdvete 10 TPoOeTIKO YAVTL (EwG TOUG
60°C/140°F T0 TOAD) Kl €TiEITA QVOIETE TE-
Aeiwg To XEpL.

Adnote 10 va kpuwoelL og avolytr B€on.

H pmnatapia amodoprtiCetal

¢ ®oprtiote TNV pnatapia

[MoAU apyd kAegiowo xepLlov

20 potép o€ Aettoupyia, OLOTL TO TIPOOETIKO

yavt eivatl TioAd odIKTO.

*  Kheiote 10 X€pL KaL BeppdveTe 10 TIPOOETL-
KO yavtl e€wtepikd (€wg Toug 60°C/140°F
TO TIOAD).

H pnatapia amogoptiCetal

*  ®doprtiote TV pnatapia

Kateotpappévn enévduan daktiAwv

Koyte tnv emévouon daktOAwV Kat BYAATe tnv.
TomoBetroTe Véa emévduon dAKTUAWY.
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1 NpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2017-01-18

» [lepepn ncnonb3oBaHNEM U3AENWS CiefyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Mofib30BaTeNs Ha NpeAMeT NpaBuibHOro U 6e30nacHoOro MCnonb3o-
BaHUs Usgenus.

» Ecnuy Bac ecTb Bonpockl KacatenbHO Usfenus (Hanp., Npyu BBOAE B 3KCMyaTaumio, NCMNosb-
30BaHNKN, TEXHUHECKOM OBCMyXMBAHWUU, HENPEABUAEHHOM GYHKLMOHUPOBAHUM UM HEOXU-
[JaHHOM crnyyae), obpatutechb K npoussoauTento. KoHTakTHbIe JaHHble Bbl HalngeTe Ha obpart-
HOW CTOpOHeE.

» CoxpaHsiiTe faHHbIV AOKYMEHT.

AnekTpokncTb 2000 o603HavaeTcs Aanee no TEKCTy Kak usgenne/npote3/KOMMNOHEHT 3axsarta.
[aHHoe pyKoBOACTBO MO NMPVMEHEHUIO COAEPXUT BaXHyl MHGOpMaLMIO MO UCMONb30BaHUIO, pe-
rynmpoBke 1 oBpalLeHnIo C U3penuem.

BeoawnTte nsgenve B akcniyarauuio ToNbKO COMacHoO WHdopMaLuy B NMocTaBasieMon B KOMIIeKTe
[LOKyMeHTaLuu.

2 OnucaHue usgenus

2.1 OyHKUUOHUPOBaHNE

JaHHoe u3penve sBNSETCS KOMMOHEHTOM 3axBaTa C MWO-YNpaBlEHWEM MNPOTE3HOW CUCTEMBI
MyoBock.

KomnoHeHT 3axBata o6ecne4ynBaeT BO3SMOXHOCTb MOBOpoTa 60/bWOro nanbla v Apyrux nanbLes
BOKPYI OQHOW OCW, NPV 3TOM NasbLsl MOTYT OCYLLECTBAATb NPOCTPAHCTBEHHOE ABUXeHMe. MoaTo-
My nauueHT MOXeT 6paTb NpeaMeTbl, He coBepluasi HEeCTECTBEHHbIX KOMMEHCATOPHbIX ABUXKEHUN
NpeAnIeybeM 1 Nae4voMm.

MpuBeneHve B ABUXEHME pa3mepa b OCYyLLECTBASETCS NMPU MOMOLLM OLHOIO 3EKTPOABUraTens.

B pasmepax kuctn 5%, 6 n 6% npuBefneHne B ABUXEHUE OCYLLECTBASIETCA NPV MOMOLUM ABYX
aneKTpoABUraTesien U oAHON MHOrOCTyMeH4aTon ruapomexaHuyeckon nepepayu. [epsbin anek-
TpoABuratesib PackpbiBaeT U 3aKPbIBAET KUCTb C BbICOKOW CKOPOCTbIO U MasbiM ycunueMm. Ons co-
34aHUs cunbl, HeOBXOAMMON AN 3axBaTta NPeAMEeTOB, LOMONHUTENBLHO BKIIOYAETCS BTOPON ABUra-
Tenb.

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMGMHMpPOBaHUA U3penus
[HaHHoe nsnenvne MoxHoO KOMGUHMPOBaTL CO crnepyoWwmMmn koMmnoHeHtamu Ottobock:

MpumeHeHne KoHTponnepa 4-8-1 9E369 nnn 9E370

* KoHTtponnep 4-8-1 9E369 nnun 9E370

*  Kopupytowume wrekepsl B komnnekte 13E182 nnn otaenbHble koavpyolme wrekepbl 13E184*
* CwmeHHbIN akkymynsitop 757813

* 3apspHoe yctpoiicteo 757013

MpumeHeHne KoHTponnepa 7-8-1 9E420="

*  Kontponnep 7-8-1 9E420=L nnn 9E420=R

*  MyoEnergy Integral 757B35=0 unu 757B35=1 nnn 757B35=3
* MyoCharge Integral 757L35

KucreBble wapHupbi
*  MyolinoWrist 2000 10V51=1 nnn 10V51=2

JlokTeBoMn moaynb
* JlokteBow mopynb 12K19=40
e MovolinoArm Friction 12K12
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3aknagHbie Konbua

e 3aknagHoe kosbuo 10S16=34 nnn 10S16=38
e 3aknagHoe KosnbLo 10S18=40

e 3aknapgHoe kosbuo 11D12=34

3 NMpumeHeHue

3.1 Ha3sHauyeHue
AnekTpokncTb 2000 UCMoNb3yeTcst UCKOYUTENBHO B PaMKax 3K30MpOTe3NpPOBaHUS BEPXHEN KO-
HEYHOCTHU.

3.2 NpumeHeHue / o6nacTb UCNONb30OBaHUS
OnekTpokncTb 2000 MOXHO MPUMEHSTL ANA OAHO- U OBYXCTOPOHHMX aMnyTauuii Uan npv avcme-
ann.

3.3 YcnoBus npuMeHeHus usaenus

MpotesHas cuctema Gbina paspabotaHa A1s MOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU, U €e He pa3peluaeTcs
NPUMEHSTb ANS APYrvX BULOB akKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3a MPUBbIYHbIE paMku. [Moa apyrumu Bupa-
MW aKTUBHOCTH, BbIXOAALLMMM 3a NPUBbLIYHLIE PAMKM, MOHUMAKOTCS, HaNpUMep, Takue Buibl Crop-
Ta, KOTOpblE COMPSIXEHbl C YPE3MEPHOW HArpy3KoW Ha Jly4e3ansiCTHbIl CycTaB U/uUnu guHammnye-
CKOW Harpyskon (omkvMMmaHue B ynope fiexa, CKOPOCTHON CMycCK, e34a Ha FoOpHOM Benocunege, ...),
a Takxe aKcTpemasbHble BUABI CcnopTa (anbnuHU3M, napaniaHepuam 1 T.M.). Kpome Toro, npores-
Hyl0 CMCTeMy 3amnpeLLaeTcs UCMob30BaTh A1 BOXAEHWUS aBTOTPAHCMOPTHLIX CPEACTB, ynpasne-
HUSI TSKENbIMK yCTpolcTBaMu (Hamp., CTPOUTENbHBIMW MallMHaMK), YNpaBieHUsi NMPOMbILLIEHHbI-
MU yCTaHOBKaMu 1 paboyvMmn yCTPOMCTBaMU C 31EKTPONPUBOAOM.

M3penvie npepHasHayeHO MCKAIOYUTENBHO [/18 UCMONb30BaHUS OAHUM nauveHToMm. Mpounssoau-
Tenb 3anpeLLaeT UCMNoib30BaTb U3LeNne ApYruM nNaLneHToMm.

JonycTumMble ycroBus NPUMEHEHUs NPUBEAEHbI B pasfene C ON1caHneM TEXHUHEeCKUX Xxapakrepu-
cTuK (cm. cTp. 118).

3.4 Tpebyemasn kBannpukauus

BoinonHeHne opresvMpoBaHus naumMeHTa C UCMOJIb30BAaHMEM AAHHOTO W3AENVs MOXeT ocylie-
CTBNATLCS TONbKO TEXHMKaMU-NpoTe3ncTamu, aBTopmsoBaHHbiMM komnaHuen Ottobock nocne npo-
XOXAEHUS MU COOTBETCTBYIOLLErO 0By4eHUs.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaparL,ux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [peaynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU BO3HUKHOBEHWSI HECHACTHOrO

cnydaqa uiamn nosiydeHna TpaBMm C TsaXeNlbIMK NocneacTBUAMN.

A BHAMAHME MpenynpexaeHne o BO3MOXHON ONACHOCTU HECHACTHOTO Cllyyast Uau nony4ye-

HUA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIUX MOBPEXAEHMNSIX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UAKN BUA, ONACHOCTHN

BBogHas 4yactb onucbiBaeT NOCNEACTBUSI NPY HECOBIOAEHUN yKa3aHus MNo TexHuke 6esonacHo-
ctn. Mpu HanMYUMKM HeCKONbKMNX NOCNEACTBUI OHY OTMEYaloTCs CleayoLWwM 06pasom:

> Hanp.: [NocneacTere 1 npu npeHebpexXeHUn onacHoOCTbIO
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> Hanp.: [MocneacTere 2 npy npeHebpexXeHnn 0NacHoOCTbIO
» [lpu nomoly 3TOro CMMBOMA OTMEYalTCs AeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHnto/Bbi-
MOSIHEHWIO ANS NPeAoTBPAaLLEHNS ONAaCHOCTH.

4.3 O6wme yKkasaHUs No TeXHUKe 6esonacHocTn

| A OCTOPOXHO

HecoGniopeHune ykazaHui no TexHuke 6esonacHocTu

TpaBMupoBaHMe BCNeAcTBME NOBPEXAEHNS UV HEOXWAAHHON peakumn U3penus.

» COGJ’IIO,EI,aVITe yKa3aHua no TexHunke 6e30onacHoOCTN ” Mepbl, NprBeAeHHbIe B JaHHOM CONnpo-
BOAUTENIbHOM ,EI,OKyMeHTe.

[ A OCTOPOXHO

MpumeHeHMne npoTesa Npu BOXAEHUU aBTOMOGUNS

HecyacTHbI cnyyai BcreacTBme HEOXWAAHHON peakLumn npoTtesa.

» [lpoTe3 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh 47151 BOXAEHUS aBTOTPAHCMOPTHbLIX CPeACTB U yrnpasne-
HUS TAXENbIMU YCTPOWCTBAMU (Hanp., CTPOUTENbHLIMU MaLLVHAMM).

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne npoTe3a Npu ynpaBneHUM MalWMHHbIM oGopyaoBaHUeM

TpaBMUpoOBaHWe BCIEACTBUE HEOXWUAAHHOW peakLmn npoTesa.

> T[lpote3 3anpelyaeTca MCMNoNb30BaTh AJ1S YNPpaBneHNs NMPOMbILLIEHHbIMY YyCTAHOBKaMu 1 pa-
6041MMN YCTPOMCTBAMU C 3NEKTPONPUBOLOM.

[ A OCTOPOXHO |

AKcnayaTtauus NpoTe3Hon CUCTEMbI PSAOM C aKTUBHbBIMU UMMIAHTUPOBAHHLIMU CUCTE-

mMamMu

HapyLueHre akTMBHbIX UMMNIAHTUPOBAHHbIX CUCTEM (HanpuUMep, 3NeKTpoKapaAnoCcTMMynsaTopa, ae-

dubpunnsitopa u T.4.) B pe3ynbTaTte 3/E€KTPOMArHUTHOrO M3My4eHUsi, CO34aBaeMoro npoTesHowm

cucTemMou.

» [lpu akcnnyatauun NPOTe3HON CUCTEMbl B HEMOCPeACTBEHHOW GAM30CTU OT aKTUBHbIX UM-
NAaHTUPOBAHHBIX CUCTEM crieanTe 3a cobniopeHnem TpebyeMbix MUHUMASbHBIX PACCTOSHUN,
yKasaHHbIX NPOM3BOAMUTENEM MMMAHTaTA.

» Ob6sa3aTtenbHo cobnopanTe yCnoBus No aKcnayataumm 1 ykasaHusa no 6esonacHocTu ot npo-
M3BOAUTENS UMMIAHTaTa.

| A OCTOPOXHO

MpumeHeHne NoBpeXAEeHHOro 6noka NMUTaHUs, NepexofHUKa WU 3apsifHOro ycTpou-

cTBa

[MopaxeHune aneKTpUYeCKNM TOKOM MPW KacaHUM OTKPbITbIX HYaCTel, HaXOAALWMXCS Mo, Hanpsxe-

HUeM.

» He otkpbiBaiiTe 610K NUTAHKS, NEPEXOAHWUK U 3apsSAHOE YyCTPOWCTBO.

» He nopgeprante 610K NUTaHWs, NEPEXOAHUK WU 3apsifHOE YCTPOMCTBO Ype3MepHbIM Ha-
rpy3skam.

» HemepnneHHo npoBoauTe 3aMeHy 6/10Ka MUTaHUS, NePEXOHMKA UM 3apsSIHOrO YCTPOMCTBA B
cnyvae vx NoBpexaeHus.

111



[ A OCTOPOXHO

3apspka nporesa B HECHATOM COCTOSIHUM

MopaxeHune anekTpUyeckUM TOKOM B pesynbTaTe MONOMKM 6roka NUTaHUS AU 3apsifHOro
ycTponcrsa.

» [lo npuynHe TexHMKN 6e30NaCHOCTM 10 Havana 3apsaku cneayeT CHSTb NpoTes.

| A BHUMAHUE

CamocTosiTeNnbHO NpeanpUHATbIE MAHUNYSILLMY C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate NoBPEXAEHUS UK HapyLleHus B paboTe uspenus.

» 3anpeluaeTtcs BbIMOMHATb WHbIE AENCTBUS C U3AENNEM, YEM OMUCaHHbIE B JAHHOM PYKOBOZ-
CTBE MO NMPUMEHEHUIO.

» OTkpblBaTb M PEMOHTUPOBATL U3AENNe, a TaKXe OCYLLECTBATb PEMOHT NMOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLlaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopusosaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHUE

MN3HOC cUCTEMHbIX KOMMNOHEHTOB

TpaBmupoBaHue BcrneacTeme owWMBOK B yNpaBneHun unu HapylieHusa B pabote nagenus.

» B uvHTepecax 6e30macHOCTV NauueHTa, a Takxe gns obecrneyeHus aKCnayaTaLMOHHON Ha-
LEXHOCTU pekoMeHayeTcsi cobnofate perynspHble WHTepBabl TeXHU4eckoro obcnyxuBa-
HUS.

4.4 Yka3aHus N0 MOHTaXy/HacTpoukKe

| A BHUMAHUE

OwnGKN Npu BbINOHEHUUN PErYIMPOBKU C MOMOLLBLIO YCTaHOBOYHOrO NMPOrpaMMHOro

obecneuyeHus

TpaBMypoBaHue BCIeACTBME HEOXUOAHHOW peakuun Usnenms.

» VYyactue B npoBoanMbix kKomnaHuen Ottobock kypcax no oby4yeHuio MPUMEHEHMIO U NOJb30-
BaHWIO U3AENUsAMU nepep, NepBbiM NPUMeHeHVeM siBnsietcst obsisatenbHbiM. Bo Bpems kyp-
COB MO 06y4EHUIO MPUMEHEHUIO U MOSIb30BAHUIO U3AENNEM Bbl MOJy4UTE MAPOSib, KOTOPLIN
SIBNISIeTCS CaHKLVOHMPOBaHNEM [J0CTyna sl YyCTAHOBOYHOrO MporpaMMHoro obecnedeHus.
[ns noeblleHnst KBanvoukaLmmn B CBS3U ¢ OGHOBNEHNAMU NPOrpaMMHOro obecneyeHns npu
onpegeneHHbIx 06cToATeNbCTBaX MOXET noTpeboBaTtbCs AanbHelee obyveHune.

» He nepegpasaiite apyrum nuuam PIN-koa ons pasbnoknposku.

» Crnepyet nonb3oBaTbCsl MHTEFPUPOBAHHOW B NPOrpamMMHoe obecrneyeHne CUCTEMON NMOMOLLM
B PEXUMe OHNavH.

| A BHUMAHUE

HepocTaTouHbIit KOHTaKT 3IEKTPOAOB C KOXEN

TpaBmypoBaHue BCNeCcTBME OWMGOK B yNpaBaeHnn niv HapyleHus B pabote nspenus.

» Heobxoanmo cneantb 3a TeM, H4TOGbl KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU 3N1EKTPOAOB MO BO3MOXHOCTH
MOJSIHOCTbIO MpUIErany K HenoBPeXAeHHOMY KOXHOMY NMOKPOBY.

» Ecnu 6ynyT HabnoaatbCs CUMbHbIE MOMEXWU BCNEACTBUE BO3AENCTBUS 3MEKTPOHHbIX Npubo-
poB, CeayeT NPOKOHTPOIMPOBaTL Pa3MeELLLEHNE 3NEKTPOLOB U U3MEHWUTb €ro B Cliy4ae Heob-
XOAMMOCTU.

» Ecnu nomexu He MoryT BbiTb yCTpaHeHbl MU NMOCPEACTBOM PEryMPOBKK UK BbiGopa COOT-
BETCTBYIOLLMX NPOrpamMM Xenaemblii pe3ynbTaT He 6bi1 AOCTUrHYT, obpaTutech B NpefcTaBu-
TenbctBo komnanun Ottobock B Bawen ctpaHe.
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| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas ycTaHOBKa 371€KTPOA,0OB

TpaBMUpoBaHNe BCNEACTBUE HEOXWMAAHHOW peakLn U3Aenus.

» Cnepute 3a TeM, 4TOObl 371€KTPOAbI BbiNv YCTAHOBEHbI HA MaKCUManbHO HEYYBCTBUTENbHbIN
YPOBEHb C LieNbl0 CHUXEHUS NMOMeX B pe3ysibTaTe CUSIbHOMO 3EKTPOMArHUTHOTO U3NyYeHus
(Hanp., OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, PACMONOXEHHbBIX HA BXOAAX/BbIXO-
Jax marasvHoB), AeNCTBUS MeTaslylofeTeKTopoB/ckaHepoB Tena (Hanpumep, B asponopTax)
UKW APYTMX UCTOYHUKOB CUJIbHBIX UCTOYHUKOB 3/1EKTPOMArHUTHBIX MOMeX (Takux Kak BbICOKO-
BOJSIbTHbIE JIMHUMW, NepeaaTynkn, TpPaHCchOPMaTOpHble CTaHLMK, KOMMbOTEPHbIe TOMOrpadbl,
MP-tomorpadbl u 1.4.).

| A BHUMAHVE |

HenpaBunbHas ycTaHOBKa 3/1€KTPOAOB BC/EACTBME MbILLEYHOrO YTOMIEHUS

TpaBmypoBaHue BCieacTBMe OWMGOK B yNpaBaeHnn v HapyleHus B pabote nspenus.

> Bo BpeMmsi perynnpoBKu 371eKTpPOO0B MaLueHTy cneayeT AaTb BO3MOXHOCTb Aenatb nepepsbl-
Bbl.

| A BHUMAHUE

UsrotoBneHne coeauHEeHUss MeXAY KOXHbIM MOKPOBOM W MeTa//IMYECKMMU AeTansiMu

npu UCNoNb30BaHUU KapOGOHOBOrO BONIOKHA

TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXMOAHHON peakuun U3Lenus B pesynbrate nepefayn nomex

yepes kapboHOBOE BOIOKHO.

» [lpu nsrotoBneHun cnenyet cnegutb 3a Tem, 4Tobbl HYepe3 KapbOHOBOE BOSIOKHO HE BO3HMU-
KaJ1 KOHTaKT MeX/y KoXel 1 MeTaninyeckuMu fetansMm npotesa.

MHOOPMALLUS |

I'Ipm HaaeBaHuUn KOCMETUYECKOM nep4yatky He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe CUIMKOHOBbIN cnpel7|. OH MoXeT Ha-
pywunTb HAAEXHOCTb NOCagKU nepyaTku.

CO6J'|PO,D,aDITe pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO KOCMETUYeCKon nep4yatkn U onmcaHne HaaeBaHUa 1
CH/MaHuA.

4.5 YKa3aHus no npeGbiBaHUIO B onpepeneHHbIX 30HaxX

| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue B 30HaX € UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX M 3JIEKTPUYECKUX nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3mHax, MeTaJlofeTeKTopbl)

TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME HEOXKNIAHHON peakLMn NPOTE3HON CUCTEMbl B pe3ynibTaTe Hapylue-

HUI CUCTEMbI BHYTPEHHEro obmMeHa AaHHbIMU.

» 36eravite HaxoxaeHWst BONIU3N OT BUANUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPaXHbIX CUCTEM, PaCnoso-
XXEHHbIX Ha BXodax/BbIXOAAX MarasvHOB, MeTa/NIoAeTeKTOPOB/CKaHEPOB YeI0BE4ECKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WM APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MepejaTinku, TpaHCPOpMaTOpPHbIE CTaHLUW,
KoMMbloTepHble Tomorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpn npoxoxpeHWn 4Hepes NPOTUBOKPaXHble CUCTeMbl, CKaHepbl Tena, MeTasjofeTekTopsb
obpallaiite BHUMaHVe Ha BHE3amMHylo peakLuio NpoTe3HON CUCTEMBI.
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| A BHUMAHUE |

HaxoxpeHue BGAM3U BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKALMOHHBbIX YCTPOUCTB (Hanpumep,
Mo6unbHbIX TenedpoHOB, yCTPOUCTB ¢ noaaepxkon Bluetooth, ycTponcTe ¢ nogpepxkon
6ecnpoBoaHou nokanbHou cBsizu WLAN)
TpaBMupoBaHue BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakLMmM NPOTE3HOW CUCTEMBI B pe3ysibTaTe HapyLle-
HUI CUCTEMbI BHYTPEHHEro obMeHa faHHbIMU.
» [loatomy pekomeHayeTca cobniopaTb cnepyolime 3Ha4eHNs MUHUMaNbHOrO PacCTosiHUS 00
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHBIX YCTPONCTB:
* Mo6unbHbii Tenepon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* MobunbHbivi Tenepor GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHbie TenedoHsl ctaHgapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupyt1satopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YcTponcTtsa ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus ppyrux ¢pupm, KoTopble He UMEIOT gonycka
Ottobock): 0,22 m

| A BHUMAHVE |

HaxoxpeHue B 30Hax ¢ TemnepaTypHbIM pPeXUMOM 3a npeaenamu AonycTumMoro auana-

30Ha Temneparyp

TpaBMypoBaHue BCneacTsme ownGOK B ynpaBieHUn v HenpasunbHOW paboTbl MPOTE3HON Cu-

CTeMbl.

» Cnepyet nsberatb Hax0XAEHUS B 30HaxX C TEMNeEPATYPHbIM PEXMMOM 3a NpegenamMu gonyctu-
Moro guanasoHa Temnepatyp (cm. ctp. 118).

4.6 YKa3aHus no UCnosib30BaHUo

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne NpoTe3a C OCTPOKOHEUYHbIMU U OCTPbLIMU NpeaMeTaMu (Hanp., HOX B KyXHe)

ﬂOBpe)K,EI,eHI/Ie B pe3ynbTate HenpegHaMepeHHbIX ,EI,BVI)KeHVIVI.

> |_|pI/1 OGpaLLI,eHI/II/I C OCTPOKOHE4YHbIMU U OCTpbIMU NMpegmMmeTamMmun I'IpI/IMeHﬂVITe npoTte3 C NnoBbl-
LLIEHHON OCTOPOXHOCTbLIO.

| A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHbIX BUAOB A,EeATENIbHOCTU

TpaBMuUpoBaHWe BCNEACTBME HEOXMAAHHON Peakuun U3Lenus B pesynbTate HenpasuibHOW pa-

60Tbl.

» Wspenve 6bino paspaboTaHo A5 NOBCEAHEBHOW AEATENIbHOCTU, U €ro He paspeluaeTcst npwu-
MEHSATb AN APYIVX BUAOB aKTUBHOCTM, BbIXOASALLMX 3a NPUBbLIYHbIE pamku. [og apyrumu Bu-
AaMU aKTUBHOCTU, BbIXOASLUMMYM 3a MPUBbIYHbIE PaMKX, MOHUMAIOTCS, HanpyUMep, Takue Bu-
Abl CropTa, KOTOPble COMPSKEHbI C YPE3MEPHOW HArpy3Kol Ha Jiyde3ansiCTHbIN cyctasB u/unm
ANHaMUYeCcKoW Harpyskon (oTKMMaHue B ynope fiexa, CKOPOCTHOM CMyCK, e34a Ha ropHOM
Befiocunege, ...), a Takke 3KCTpeMasibHble BuAbl criopTa (asbnuHW3M, napaniaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalleHne C U3LeNMeM U ero KOMMOHEHTaMN He TONbKO YBENMYMBAET UX pac-
YEeTHbIN CPOK CNyXO6bl, HO 1, MPEXAe BCEro, CNyXuT obecneveHunto nyHoi 6esonacHocTy na-
uvental

» Ecnu nsgenvie n ero KOMMOHEHTbI NOABEPIINCL YPE3MEPHBLIM HAarpy3kam (Hanpumep, BCnes-
CTBME NafeHus u T. M.), CnepyeT He3amMenIMTeNIbHO MPOBEepPUTb U3AeNMe Ha Hanuyme nospe-
xaeHnn. Mpy HeoBXoaMMOCTU OTNpaBbTe U3AENNE B YNONHOMOYEHHbI CEPBUCHBIN LEHTP
Ottobock.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckas Harpyska Ha uspenue

TpaBmupoBaHue BcneacTsue oWnBOK B ynpaBieHUn v HenpaBuibHOW paboTbl MPOTE3HOMN Cu-

CTeMbl.

» Vspenve He fOMKHO NoABepraTbCst BO3AENCTBUIO MEXaHUHECKOW BUbpaLmumn unu yoapam.

» T[lepen kaxapiM UCNONb30BaHWEM U3AeNVe CeayeT NPOBepPsTb Ha Haln4Me BUAMMbIX NoBpe-
XAEHU.

| A BHUMAHUE

MpoHUKHOBEHME 3arpsiI3HEHUIA U B1aru B NPOTE3HbIE KOMMNOHEHTbI

TpaBmypoBaHue BCneacTsue oWnBoOK B yNpaBieHUun v HenpaBuibHOW paboTbl MPOTE3HON Cu-

cTeMmbl.

» Crnepute 3a TeM, 4T0Obl B NMPOTE3HYIO CUCTEMY WSIM KOMMOHEHTLI NpoTesa (Hanp., B KOMMO-
HEHT 3axBaTa) He nonaganu TBepable YacTULbl U XUAKOCTb.

HeHapnexawum yxop, 3a NPOTe3HON CUCTEMOMN
MoBpexaeHne nNpPOTE3HON CUCTEMBbI BCNEACTBME UCMONb30BAHUS HEMOAXOAALMX YUCTSALLUX
CpeAcTB.
»  Ouuwante NpoTE3HYD CUCTEMY TOSIbKO BNIAXHOW MSAFKOM TKAHbIO U MSITKUM MbIJIOM (Hanp.,
Ottobock DermaClean 453H10=1).
» [ns o4ncTkn/Oe3nHbeKUMN BHYTPEHHEW Mb3bl paspeluaeTcs NMPUMEHSTb TONIbKO criefyto-
Wue cpencTea:
Ouucrtka: Ottobock DermaClean 453H10=1
Ae3undekuus: Ottobock DermaDesinfect 453H16.

4.7 Yka3aHus No 3/1eKTponuTaHuio/3apagkKe akKKymynsatopa

| A BHUMAHME |

3apsaka npoTe3HON CUCTEMbI C 3arpsiI3HEHHbIMMU UK NOBPEXAEHHbIMU KOHTaKTaMu

TpaBMupoBaHWe BCneAcTBME HEOXUOAHHOW peakuMn NPOTE3HOW CUCTeMbl B pesynbTaTte Hepo-

CTaTO4YHON QYHKLMUN 3apSaKu.

» Cnepgute 3a TeM, 4To6bl KOHTaKTbI BCeraa 661 cBo6oAHbI OT 3arpsi3HEHUI U Machna.

» Cnepyet perynsipHO OCYLLLECTBASATb OYNCTKY INEKTPUYECKUX KOHTAKTOB 3apsiiHOro pasbema U
3apsAHOro rHesaa € NOMOLLBIO BAaTHOM Manoyky U MAMKOro MbIJIbHOrO pacTBopa.

» Cnepute 3a TeM, 4TO6bl He MOBPEAUTL KOHTAKTbl OCTPLIMU UM 3a0CTPEHHbIMU NPeaMeTaMu.

3apsaka npoTesHOM CUCTEMbI MPU NOMOLLM HEeHaaexaliero 6noka nuraHus/3apsiaHo-

ro yCTpoucTBa

MoBpexaeHe NPOTE3HON CUCTEMBI B Pe3y/bTaTte HeHaAeXalllero HanpskeHus, Toka, nosspHo-

cTu.

» Vicnonbayinte Tonbko 6n10KM NUTaHUS/3apsiAHble YCTPOWMCTBA, pa3pelleHHble KoMMnaHuen
Ottobock (cm. pykoBoacTBa No NprYMeHeHUIo U KaTanorun) Ans 3Toil NPOTe3HON CUCTEMBI.

KoHTtakTr 3apsgHoOro wrekepa ¢ MarHUTHbIMU HOCUTENIAMU
CTVIpaHME AaHHbIX HOCUTenNd.
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» He cnegyet knactb 3apsifHbIf LUTEKEP HA KPEAUTHbIE KapTbl, AUCKETbI, ayano- U BUAEOKacce-
Thl.

MH®OPMALMS |

Ecnv 3apspHblii WiTekep HanoXeH Ha 3apsifHOe FHe3[o, TO MPOTE3HYI0 CUCTEMY HEBO3MOXHO
npumMeHsTb. MNpoTesHas cuctema feakTMBUPYETCS Ha BPeMs 3apsiaKu.

4.8 YKa3aHus No NPUMEHEHUIO IOKTEBOro wapHupa (Hanp., 12K19=40, 12K12)

| A BHUMAHUE

OnacHocCTb 3aLLeM/IeHUsi B 30He crubaHus NOKTeBOro WwapHupa

TpaBMypoBaHUWe BCNeACTBME 3aLLEMSIEHUS YacTen Tena.

» Heobxoammo cneautb 3a TeM, YTOObl Npu CrubaHnm NOKTEBOrO WapHMpa B 3TON 30HE He Ha-
XOAMNUCH Nanblibl/4acTv Tena.

| A BHUMAHUE

PyuyHasa pa36nokupoBka mexaHu3mMa G/IOKMPOBKM JIOKTEBOIO LUAPHUPa NOJ, Harpy3kou

TpaBmupoBaHue BcneacTsue ocnabneHus MexaHnsma 60KMPOBKM NIOKTEBOTO LIAPHUPA MOJ, Ha-

rpy3Kon.

» Ocobylo OCTOPOXHOCTb CrleAyeT MposiBNSTb NpU pasbriokKMpoBKe MexaHnsma 610KMPOBKU
JIOKTEBOTO LUAPHMPa BO BPEMS MOAHUMAHUS TSXKESbIX FPY30B.

> 113-3a onacHOCTU TpaBMWPOBaHWs OTNyckawnTe GIIOKMPOBKY B 3TOM COCTOSIHUW, TONbKO Aen-
CTBYSi C 0COBOIN OCTOPOXHOCTBIO.

| A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEHUe 3arpsA3HEeHUI 1 Blaru B pyKy nporesa

TpaBMupoBaHue BCNeAcTBUE HEOXMOAHHOW peakLuMn NPOTE3HON CUCTEMBI UM HAPYLUEHUN B ee

paborte.

» Cnepute 3a TeM, 4T06bl B PyKy NpoTe3a He nonagany TBepAble YacTULbl U XUAKOCTb.

» He nopagepraiTe pyky npotesa U 0CO6eHHO JIOKTEBOM LWapHUP AeWCTBUIO BpbI3r unn Kanenb
BOAbI.

> B cnyvae poxas pyky npoTtesa u ocobeHHO NOKTeBOW LLapHUP HOCUTE MO KpanHeln Mepe nog,
NPOYHOM OAEXA0W.

HaHneceHue NMOKPpbITUSA, HaKJ1IeeK WU NlaKa npoTte3a
nOBpe)K,EI,eHVIe nnn NonomMKa BcneacTene XmmMmmn4eCcknx npoueccos.
» Hu B koem cny4ae He pa3pelaeTca HaHOCUTb Ha NpPoTe3 NOKPbITUA, HaKJIeNKN UK nak.

5 O6bem noctaBku
* 1 wrT. anekTpokucte 2000
* 1 WT. pyKOBOACTBO MO NpuMeHeHuto (KBanuduumposaHHbin nepcoHan) 647H58

6 NMpuBepeHne B COCTOSIHNE rOTOBHOCTU K 3KCMyaTauumn

6.1 PerynupoBka
PerJ'IVIpOBKa CUCTEMbI ynpaBieHusa 3aBUCUT OT NPUMEHAEMOro KoHTponepa. Bonee AeTanbHylo
NHPOPMALIMIO MOXHO HaWTU B PYKOBOACTBE MO NPYMEHEHMNIO CMONb3YeMOro KOHTpoepa.
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6.2 MoHTax

6.2.1 MoHTaXx Koney, Kpyrioro ce4yeHus

1) OG6s3aTenbHO HATAHYTb BHELLIHEE KOMbLO Kpyrnoro cevenns 623F3=26x1,0 (1).

2) KonnyecTBo BHYTPEHHUX KOJEL, KPYIoro ceveHus (2) yctaHaBnvMBaeTCs B 3aBUCMMOCTM OT UH-
TEHCMBHOCTU TpeHus (cM. puc. 1).

6.2.2 MoHTaXx KOHTpoJ/iepa
CM. PYyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO UCMOJTIb3YyEeMOro KOHTpoOiepa.

6.2.3 MoHTaX Kuctu
1) YcrtaHOBUTH KUCTb (CM. puc. 2).
2) [alku WwapHMpa KUCTV NPOYHO 3aKPYTUTb B HANpaBneHWn KoMibLa KPYrioro Ce4eHus.

7 Ouucrtka

HeHnapnexawum yxop, 3a usgenmem

MoBpexaeHune n3penus BCeacTBME UCMONb30BaHUS HEMOAXOASALLMX YACTSLLMX CPEACTB.

» Ouunwante mMsgenve ToNbKO BAAXHON MATKOW TKaHbl M MSrkMM Mbinom (Hanp., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

1) [MMpw 3arpsisHeHWn usgenve cnemyet o4MLLAaTh BaXHOW TKaHbO; MOXHO MCMOMb30BaTh MArKoe
mbino (Hanp., Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
O6palainte BHUMaHWE Ha TO, YTOObl B CUCTEMHbIV KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI HE MO-
nagana XuaKocTb.

2) Butepute usgenve Hacyxo C nomolublo 6e3BOpcoBON candeTku Uan octaBbTe AJif MOSHOro
BbICbIXaHWsl Ha BO3ayxe.

8 TexHuuyeckoe ob6cnyXXnBaHue

nOCKOJ'Ibe BCe NoABUXHble MeXaHU4Yeckue getanun noaBepxeHbl N3HOCY, peKoMeHayeTCcsa npose-
[leHne perynsipHbIX cepBUCHbIX 0cMOTpoB. CepBrCHbIE OCMOTPbI BK/OYaIOT B ce651 MPOBEpPKy u3-
aAenva un, npu HeOGXOﬂ,MMOCTM, 3aMeHY N3HOLIEeHHbIX p,eTaneﬁ.

9 MNpaBoBble yKasaHus

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMKW B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVI3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

9.2 ToproBble MapkKu

Ha Bce npvBefeHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HAMMEHOBaHUS pacnpocTpaHsitoTcs 6e3 orpa-
HVI‘-IeHVIlZ NnonoXxXeHnsa ,EI,eVICTBy}OLLI,erO 3aKoHoAaTe/bCTBa 06 OXxpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLNX BaLeNbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProBbie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMnaHun MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
Lues.

OTcyTCTBVIe 4yeTko Bblpa)KEHHOVI MapKUPOBKU UCMOJIb3yeMbIX B AaHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesiatb 3aK/to4eHnsa o ToOM, 4TO Ha3BaHMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nnu,.
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9.3 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusaM esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meamumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusiMKU knaccubukaumm, npuseaeHHsiMu B MNpunoxexun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cooTBETCTBUM

6blna cocTaBneHa NPousBoAMTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektussbl.

10 TexHU4YeCKNe xapaKTepPUCTUKHU

YcnoBus npumeHeHUs nsaenus

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKA B OPUTMHANb- +0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F

HOW ynakoBke OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb BO3Ayxa MaKc.
93 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru

XpaHeHwue 1 TpaHcnopTMpoBKa 6e3 ynakoBKu +0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F

Okecnnyartauus +0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F

ApTukyn 8E51

Pasmep 5 | 5% | 6 | 6%

Pabouee HanpsixeHne [B] 4,8/7,4

CpegnHee notpebnexue Toka [MA] ok. 200

OnekTpuyeckoe BbikatodeHne "3akp." npu [MA] ok. 400

OnekTpuyeckoe BbiktoveHne "Packp." npu [MA] ok. 400 oK. 250

LLinpuHa packpbitusi [Mm] 28 37 52 | 58

MwuHumaneHo goctuxmnmasa cuna 3axsarta [H] 8 25 35

Bec 6e3 kocmeTnyeckon nepyatkm [r] 86 115 125 | 130

Cpok cnyx6bi [net] 5

11 MpunoxeHus

11.1 NpumeHseMble CUMBONbI

paspelleHa He BO BCEX CTpaHax. YTunusaums u3nenus, Kotopas BbiNONHAETCS He B
COOTBETCTBUM C NPEANVCAHNAMM, AENCTBYIOLLMMUN B Ballei CTpaHe, MOXET okasaTb
HeraTMBHOE BJISIHWE Ha OKPY>XaloLLyo Cpeay v 300poBbe Yenoseka. Heobxoanmo
cobntopath ykasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTpaHbl O
nopsigke caayun v cbopa Usnenuin Ha yTunmnsauuto.

ﬁ YTunusaums paHHoro nsaenus BMecTe ¢ HECOpPTUPOBaHHbIMU 6bITOBLIMW OTXO4AMM
—

c € [eknapauusa 0 COOTBETCTBUM COMMACHO NMPUMEHSIEMbIM EBPOMNENCKUM AVPEKTUBAM

SNYYYYWWNNN  CepuiiHblii Homep
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11.2 YcTpaHeHUe HeucnpasBHOCTEMN

CobbiTne

Mpuunna / Heo6xogumble gencreus

OTCyTCTBI/Ie CuJibl 3axBata

HepocTaTouHbIlf KOHTAKT MEXAy KUCTbIO U 6110~

KOM MepeKIoYeHNs.

e [alky WwapHMpa KUCTU MPOYHO NPUKPYTUTH
K Hapy>XHOMY KOJIbLly KPYr/I0oro CeYeHus.

Cnuwkom cunbHoe TpeHne B HanpaBneHnu
nponnHauun n cynnHaummn

CrMLLKOM CU/bHbIE YCUNUS TPEHUS Ha KOJbLax
KPYrJioro cevyeHusi.
*  BbIHyTb KONbLO(-a) Kpyrnoro ceveHus.

nnHauum n cynnHaumm

Cnuwkom cnaboe TpeHue B HanpasneHumn npo-

Cnuwkom cnabble yCuUnus TpeHus Ha KonbLax
KPYr/ioro ce4YeHus uiam oTCyTCTBUE Konew, Kpy-
rfIoro ceveHus.

*  YcTaHOBUTb KONbLO(-a) KPYIioro ceveHus.

KvcTb pBriraetcs B HanpaeneHnst packpbitus
CNULLKOM MeJIEHHO

Pabotaet 2-11 anekTpoaBuratesb, NOCKONbKY

KoCcMeTu4eckasi nepyartka ClMLIKOM XeCTKas.

* HarpeTb kocmeTnyeckylo nepyatky (makc.
60 °C/140 °F), saTeM LUMPOKO PacKpbiTh
KWUCTb.

[Jatb oCTbITb B pACKPbITOM MOMOXEHNM.

AKKYMynsTop paspsixaercs

* 3apsgka akkymynsitopa

Kuctb ABUraeTcsd B HanpasNeHNA 3aKpbITUA
C/IMWWKOM MeaneHHOo

Pabotaet 2-i1 anekTpoaBuratenb, NOCKObKY

KOCMeTu4yecKasi nepyaTtka C/MULLKOM XecTKas.

*  3aKpbiTb KUCTb U HarpeTb CHapyXu KocMme-
Thyeckyto nepyatky (makc. 60 °C/140 °F).

AKKymynsTop paspsixaercs

*  3apsgka akkymynsitopa

MoBpexaeHa obonoyka nanbua

O6onoyky nanbua paspesatb U CHATb. HageTb
HoBylo 0607104Ky nanbLa.
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