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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-09-15

¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

* Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

® Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt
haben oder Probleme auftreten.

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheits-
zustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

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

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

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile
Verfligbare Einzelteile siehe Katalog

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Ottobock Arbeitsgerate 10A3, 10A4, der Normverschluss 10V15 und
der Handgelenkverschluss mit Normverschluss 11S33 sind ausschlieBlich
fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitdt zu verwenden.
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2.2 Einsatzgebiet

Die Ottobock Arbeitsgerdate werden als Hilfsmittel fiir mittlere bis starke
korperliche Belastungen eingesetzt.

2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ WARNUNG

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

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

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

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsche Bedienung. Beim Hantieren mit Ar-
beitsgerdaten besteht Verletzungsgefahr durch ungeschickten Umgang
beim Anwender oder bei anderen Personen.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberlastung. Bei starker Belastung ist der
Verschluss regelmdBig zu kontrollieren!
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/\ VORSICHT

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

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

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

HINWEIS

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

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

i

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

HINWEIS

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Vermeiden Sie die
Verwendung aggressiver Reinigungsmittel. Diese kénnen zu Beschddi-
gungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fiihren.
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2.4 Funktion
Alle Arbeitsgerdte sind mit Normzapfen ausgestattet.

Fur die Verbindung zum Handgelenk 10V8 wird der Normgelenkverschluss
10V15 bendtigt.

Zur Adaption zum Ottobock-Systemhandgelenk ist der Handgelenkverschluss
mit Normverschluss 11S33=* erforderlich. Der Handgelenkverschluss
mit Normverschluss 11S33=" ist in den GréBen @ 40 mm / & 44 mm und
o 48 mm verfligbar.

Durch Verdrehen des Verschlusses (Abb. 1) wird das Arbeitsgerdt rota-
tionsstabil befestigt.

3 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdill entsorgt werden.
Eine unsachgemadBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustdndigen
Behorde lhres Landes zu Riuckgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schdden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

4.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iber Me-
dizinprodukte. Die CE-Konformit&tserkldrung kann auf der Website des Herstel-
lers heruntergeladen werden.
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English

INFORMATION

Last update: 2020-09-15

® Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

® Instruct the user in the safe use of the product.

* Please contact the manufacturer if you have questions about the pro-
duct or in case of problems.

® Report each serious incident in connection with the product, in par-
ticular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to
the relevant authority in your country.

* Please keep this document for your records.

Explanation of symbols

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

Additional information on the fitting/ use.

The scope of delivery is shown on the front page.

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

2 Description
2.1 Indications for use

The 10A3, 10A4, Ottobock work tools, 10V15 Standard Connector and
11S33 Quick-disconnect Wrist Adapter with Standard Connector are to
be used solely for the fitting of upper limb prostheses.
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2.2 Field of application

The Ottobock work tools are suited for light to medium physical stress
conditions.

2.3 Safety instructions

Please forward the following safety instructions to your patients:

/\ WARNING

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

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

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

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper operation. If used incorrectly, the
work tools can cause injuries to the user or others.

/\ CAUTION

Risk of injury due to excessive load. Check the connector regularly if
subject to high mechanical stress!
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A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described in this manual have been developed for everyday
life activities and must not be used for unusual activities such as extreme
sports (free climbing, paragliding, etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's safety!

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such
as a fall), immediately contact your prosthetist and have the components

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

NOTICE |

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

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

NOTICE

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

NOTICE |

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any ag-
gressive cleaning agents since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts.
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2.4 Function
All work tools are povided with standard stud.

The 10V15 Standard Connector is required for the connection to the 10V8
Wrist Units.

The 11S33=* Quick-disconnect Wrist Adapter with Standard Connector
is required for adapting to the Ottobock System Wrist Unit. The 11S33=*
Wrist Adapter with Standard Connector is available with sizes of @ 40 mm /
2 44 mm and @ 48 mm.

Turn the connector (Fig. 1) to lock the work tool in place by rotationally-
stable connection.

3 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible autho-
rities in your country regarding return, collection and disposal procedures.

4 Legal information

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

4.1 Liability

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

4.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the manu-
facturer's website.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2020-09-15

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

® Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

e Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

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

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

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

1 Piéces détachées
1.1 Piéces détachées
Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue

2 Description
2.1 Champ d’application

Les appareils de travail Ottobock 10A3, 10A4, la fermeture standard
10V15 ainsi que la fermeture de poignet dotée de la fermeture standard
11S33 sont exclusivement destinés a I'appareillage exoprothétique des
membres supérieurs.
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2.2 Domaine d’application

Les appareils de travail Ottobock sont des dispositifs médicaux utilisés
pour les sollicitations corporelles moyennes a importantes.

2.3 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

[ A AVERTISSEMENT

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

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

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

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte.
L'utilisateur ou des tiers risquent de se blesser en manipulant les ap-
pareils de travail de maniére incorrecte.

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une surcharge. La fermeture
doit étre contrélée régulierement en cas de charge importante |
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/\ ATTENTION

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

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non
seulement d'allonger leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir
la sécurité du patient.

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

Avis|

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

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

VIS

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

Avis |

Dégradations occasionnées par I'utilisation d’un détergent non ad-
apté. Ne pas utiliser de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet
endommager les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique.
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2.4 Fonction
Les appareils de travail sont tous équipés de tourillons standard.

Il convient d'utiliser la fermeture d’articulation normalisée 10V15 pour le
raccord au poignet 10V8.

Il est nécessaire d'utiliser la fermeture de poignet équipée de la fermeture
standard 11S33=" pour I'adaptation sur I'articulation de systeme de main
Ottobock. La fermeture de poignet dotée de la fermeture standard 11S33=*
est disponible dans les tailles 8 40 mm / @ 44 mm et @ 48 mm.

Le fait de faire tourner la fermeture (ill. 1) permet de fixer I'appareil de
travail sans le faire tourner.

3 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménagéres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions néga-
tives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des autorités
compétentes de votre pays concernant les procédures de retour, de collecte et
de recyclage des déchets.

4 Informations légales

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

4.1 Responsabilité

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

4.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dis-
positifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur
le site Internet du fabricant.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-09-15

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

e Istruire |'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere
di problemi.

e Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

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

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti
Per conoscere i componenti singoli disponibili, consultare il catalogo.

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Gli attrezzi da lavoro Ottobock 10A3, 10A4, I'attacco standard 10V15 e
I'attacco polso con attacco standard 11S33 sono indicati esclusivamente
per I'esoprotesizzazione di arto superiore.
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2.2 Campo di applicazione

Gli attrezzi da lavoro Ottobock fungono da ausili in caso di sforzi fisici di
media ed elevata intensita.

2.3 Indicazioni per la sicurezza
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza ai propri pazienti.

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidente in caso di utilizzo in auto. Non € possibile stabilire
genericamente se e in che misura il protesizzato sara in grado di guidare
autoveicoli. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, uni-
laterale o bilaterale, condizione del moncone, costruzione della protesi)
e dalle capacitd individuali del portatore di protesi di arto superiore.

Osservare sempre le norme nazionali relative alla conduzione di auto-
veicoli vigenti nei rispettivi Paesi e, per motivi di carattere assicurativo,
far verificare e confermare la propria idoneita alla guida dalle autorita
di competenza.

In generale, Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessita di
munire |'autoveicolo di uno speciale equipaggiamento adatto alle esigenze
del portatore di protesi (ad es., volante con pomo, cambio automatico).

E necessario accertarsi di essere in grado di guidare in modo sicuro
anche senza protesi attivata.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di ferimento per utilizzo improprio. Quando si maneggiano
attrezzi da lavoro, sussiste il pericolo di lesioni se essi vengono utilizzati
in modo improprio dall'utente o da terzi.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di ferirsi in caso di sovraccarico. In caso di sforzi intensi,
controllare regolarmente I'attacco!
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[ A ATTENZIONE

Pericolo di ferirsi in caso di sollecitazione eccessiva. | componenti
protesici Ottobock qui descritti sono stati concepiti per lo svolgimento
di attivita quotidiane e non vanno utilizzati per attivitd particolari come,
ad es., sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

Il corretto impiego dei pezzi e dei rispettivi componenti ne aumenta la
durata operativa ed & fondamentale per la sicurezza del paziente.

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

AWVISO

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

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni ambientali,
decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti di Ottobock HealthCare.

AWVISO|

Danneggiamento in caso di condizioni ambientali improprie. | compo-
nenti protesici non vanno esposti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni,
urti o a fonti di forte calore. Evitare che sostanze solide o liquide pene-
trino all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto sopra
riportato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AWVISO

Danneggiamento in caso di uso di detergenti inadeguati. Evitare I'uti-
lizzo di detergenti aggressivi, che possono causare danni ai cuscinetti,
alle guarnizioni e alle parti in plastica.
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2.4 Funzionamento

Tutti gli attrezzi da lavoro sono dotati di perni standard.

Per il collegamento al polso 10V8 & necessario I'attacco standard 10V15.
Per I'adattamento all’articolazione della mano sistema Ottobock & ne-
cessario |'attacco polso con attacco standard 11S33=*. L'attacco polso

con attacco standard 11S33=* & disponibile nelle misure @ 40 mm / o 44
mm e @ 48 mm.

Ruotando I'attacco (fig. 1) si fissa la rotazione dell’attrezzo da lavoro.

3 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull‘ambiente e sulla
salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla
restituzione e alla raccolta.

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

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

4.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-09-15

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

e Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

® Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

e Conserve este documento.

Significado de los simbolos

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

[a aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacién/ aplicacion.

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
Encontrard los componentes disponibles en el catdlogo

2 Descripcioén
2.1 Uso previsto

Los dispositivos de trabajo de Ottobock 10A3, 10A4, el cierre normalizado
10V15 y el cierre de mufieca con cierre normalizado 11S33 deben utili-
zarse exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad superior.
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2.2 Campo de aplicacion

Los dispositivos de trabajo de Ottobock se emplean como medio auxiliar
para cargas fisicas medianas a fuertes.

2.3 Advertencias de seguridad

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

[ A ADVERTENCIA

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

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

Riesgo de lesiones debido a un manejo incorrecto. Al manejar disposi-
tivos de trabajo se pueden producir lesiones si el usuario u otra persona
los utiliza de manera inapropiada.

Riesgo de lesiones a causa de sobreesfuerzo. En el caso de carga
intensa es preciso controlar de forma regular el cierre.
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/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas
de ajuste de Ottobock que aqui se describen han sido desarrolladas
para actividades cotidianas y no pueden emplearse en actividades ex-
traordinarias, como por ejemplo en deportes extremos (escalada libre,
parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo
aumenta su vida util, sino que ademds contribuye a la seguridad del
paciente.

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

AVISO

Riesgo de corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a
entornos que provoquen la corrosion de las partes metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se ex-
tinguirdn todos los derechos de reclamacion contra Ottobock HealthCare.

AVISO

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

AVISO

Dafios causados por un producto de limpieza inadecuado. Evite el
uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los roda-
mientos, las juntas y las piezas de pldstico.
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2.4 Funcion
Todos los dispositivos de trabajo estdn equipados con pivotes normalizados.

Para la unién con la mufieca 10V8 es necesario el cierre de mufieca nor-
malizado 10V15.

Para la adaptacién para la mufieca de sistema de Ottobock es necesa-
rio el cierre de mufieca con el cierre normalizado 11S33=". El cierre de
mufieca con cierre normalizado 11S33=" estd disponible en los tamafios
240 mm / 2 44 mmy o 48 mm.

Al girar el cierre (Fig. 1), se fija el dispositivo de trabajo para que se man-
tenga estable durante la rotacion.

3 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésti-
cos sin clasificar. Una eliminacién indebida puede tener consecuencias
nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones
de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la
recogida y la eliminacion.

4 Aviso legal

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

4.1 Responsabilidad

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

4.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE
2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse en el
sitio web del fabricante.
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Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2020-09-15

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranga.

® Instrua o usudrio sobre a utilizag@o segura do produto.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo
responsdvel em seu pais.

e Guarde este documento.

Significado dos simbolos

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

Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes
1.1 Componentes

Para obter informagdes sobre os componentes disponiveis consulte o
catdlogo.

2 Descricdo
2.1 Finalidade

Os aparelhos de trabalho Ottobock 10A3, 10A4, o fecho normal 10V15 e
o fecho de punho com fecho normal 11S33 destinam-se exclusivamente
a protetizagdo exoesquelética das extremidades superiores.

Ottobock | 23



2.2 Campo de aplicacéo

Os aparelhos de trabalho Ottobock sdo utilizados como meios auxiliares
para esforgos fisicos médios a intensos.

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

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

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

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante
as necessidades, numa ortopedia (p. ex. forqueta de direcgdo, caixa
automatica). Deve certificar-se de que é possivel uma condugdo sem
riscos mesmo que a proétese ndo esteja a funcionar.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a operacdo incorrecta. A utilizagcdo inde-
vida dos aparelhos de trabalho pode levar a ferimentos do utilizador ou
de outras pessoas.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a sobrecarga. O fecho deverd ser verificado
regularmente em caso de esforco intenso!
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A\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a sobrecarga. Os componentes protésicos
Ottobock aqui descritos foram desenvolvidos para actividades do dia-a-
dia e ndo podem ser utilizados para actividades extraordindrias, como por
exemplo a prdtica de desportos radicais (escalada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado da prétese e dos seus componentes ndo sé
aumenta a vida util das mesma, como também promove especialmente
a seguranca do paciente.

Caso os componentes protésicos sejam expostos a cargas extremas
(por exemplo devido a queda) devem ser imediatamente verificados por
um técnico ortopédico para detectar a presenca de danos. O seu con-
tacto é o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird enviar
a protese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

AVISO|

Perigo de corrosdo. Os componentes protésicos ndo podem ser expos-
tos a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas metdlicas,
por exemplo dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Na aplicagdo de um produto médico em ambientes com estas condi-

¢oes extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Ottobock Health
Care.

AVISO

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas. Os componentes
protésicos ndo podem ser expostos a fumo nem poeira intensa, nem a
vibragodes, choques ou calor elevado. Ndo deverd ser possivel a pene-
tracdo de particulas sélidas nem de liquidos. A ndo observancia pode
provocar falhas de funcionamento da prétese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. Evite a utilizagdo de deter-
gentes agressivos. Estes podem provocar danos nos rolamentos, nos
vedantes e nas pecas de pldstico.
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2.4 Funcéo

Todos os aparelhos de trabalho estdo equipados com pinos normalizados.
Para a ligagdo ao punho 10V8 é necessdrio o fecho de punho normal 10V15.
Para a adaptagdo ao punho de sistema Ottobock é necessdrio o fecho
de punho com fecho normal 11S33=*. Este estd disponivel nos tamanhos
240 mm / @ 44 mm e @ 48 mm.

Rode o fecho (Fig. 1) para fixar o aparelho de trabalho através de uma
conecgdo segura contra rotagdo.

3 Eliminacdo

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo domé-
stico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e & satde. Observe as indicagdes dos 6rgdos
nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagdo.

4 Notas legais

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

4.1 Responsabilidade

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

4.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-09-15

® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

¢ Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

® Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

* Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat
geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

e Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[[A voorzichmic | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

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

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De Ottobock werkinstrumenten 10A3, 10A4, de standaardsluiting 10V15
en de polsscharniersluiting met standaardsluiting 11S33 mogen uitsluitend
worden gebruikt als onderdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen.
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2.2 Toepassingsgebied

De Ottobock werkinstrumenten worden gebruikt als hulpmiddel bij het
verrichten van matige tot zware lichamelijke activiteiten.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.

[ A WAARSCHUWING

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

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

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

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door een verkeerde bediening. Wanneer er
op een verkeerde manier met de werkinstrumenten wordt omgegaan,
kunnen deze de gebruiker of andere personen letsel toebrengen.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. Bij sterke belasting moet
de sluiting regelmatig worden gecontroleerd!
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[ A VOORZICHTIG

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

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

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden
gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de prothese in voor-
komend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock servicewerkplaats.

LET OP

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

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities komen
alle aanspraken op vergoeding jegens Ottobock Healthcare te vervallen.

LET OP

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

LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Vermijd het gebruik
van agressieve reinigingsmiddelen. Deze kunnen de lagers, afdichtingen
en kunststofdelen beschadigen.
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2.4 Functie
Alle werkinstrumenten zijn voorzien van standaardpennen.

Voor bevestiging aan het polsscharnier 10V8 is de standaard-scharnier-
sluiting 10V15 nodig.

Voor het aanpassen aan het Ottobock systeempolsscharnier is de pols-
scharniersluiting met standaardsluiting 11S33=* nodig. De polsscharnier-
sluiting met standaardsluiting 11S33=" is verkrijgbaar in de maten o 40
mm, @ 44 mm en @ 48 mm.

Door draaiing van de sluiting (afb. 1) wordt het werkinstrument rotatiesta-
biel bevestigd.

3 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoude-
lijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende
bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezond-
heid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instanties in acht, voor
wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwerking.

4 Juridische informatie

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

4.1 Aansprakelijkheid

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

4.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende me-
dische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de
fabrikant gedownload worden.

30 | Ottobock



Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-09-15

¢ Ldas noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och
beakta sdkerhetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pd ett sakert satt.

e Kontakta tillverkaren om du har fradgor om produkten eller om det uppstar
problem.

e Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsdmrat hdlsotillstédnd, till tillverkaren och det aktuella landets
ansvariga myndighet.

e Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betraffande mojliga svara olycks- och
skaderisker.

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

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

1 Separata delar
1.1 Separata delar
For tillgéngliga separata delar, se katalog

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

Ottobock arbetsverktygen 10A3, 10A4, normférslutningen 10V15 och
handledskoppling med normférslutning 11S33 &r uteslutande avsedda
att anvdndas vid protesférsorjning av de dvre extremiteterna.
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2.2 Anvdndningsomrade

Ottobock arbetsverktyg dr avsedda att anvéndas som hjalpmedel vid mel-
lanstarkta- till starka fysiska belastningar.

2.3 Sdkerhetstips
Var god viderabefordra efterféljande sdkerhetstips till brukaren:

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstréck-
ning en brukare av armprotes ar ldmpad att framféra ett fordon maste
avgoéras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar typen av protesforsorining
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsérjning, stumpférhallande,
protesens komponenter och inriktning etc.) och slutligen den individuella
férmagan hos brukaren sjdlv.

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

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av felaktig hantering. Vid hanteringen med arbetsver-
ktyg bestdr skaderisk genom felaktig hantering eller okunnighet, saval fér
anvandaren sjdlv som for andra personer som befinner sig i dess ndrhet.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av éverbelastning. Vid stark belastning dr det viktigt
att regelbundet kontrollera foérslutningen!
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[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av éverbelastning. De Ottobock komponenter som
beskrivits har har utvecklats for alldaglig anvandning och fér inte anvén-
das vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklGttring, paraglidning, etc.).

En noggrann skotsel av protesen och dess komponenter forldnger inte
bara dess livslangd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet!
Skulle komponenterna utsattas fér extrema belastningar ( t ex. genom
fall eller liknande) maste den omgdende kontrolleras av den ansvarige
Ol, som vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock MyoService.

0BS!)

Korrosionsrisk. Proteskomponenter far inte utsdttas f6r omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, som t ex. sétvatten,
saltvatten och syror.
Vid en anvandning av produkten under dessa forhdllanden, frantages
anvandaren / kostnadsbdraren varje ansprdk pd garanti gentemot Ot-
tobock HealthCare.

=

Skador orsakade av oldmpliga férhdllanden. Proteskomponenterna far
inte utsdttas for intensiv rok eller damm, ej heller for vibrationer, stétar eller
starka varmekdllor. Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska
kan tranga in i komponenterna. Skulle dessa anvisningar inte efterfoljas,
kan felaktig funktion bli féljden vilket kan resultera i skada pd protesen.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga rengéringsmedel. Undvik en anvdndning
med aggressiva rengoéringsmedel. Dessa kan orsaka skador pa lager,
tatningar och plastdelar.
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2.4 Funktion

Alla arbetsverktyg @r utrustade med normtappar.

For forbindelsen till handlederna 10V8 krévs hdltallrik med norm-forslut-
ning, 10V15.

Till fastet av Ottobock Systemhandled behdvs Ottobock handledskoppling
med norm-férslutning 11S33=* som finns i storlekarna @ 40 mm / @ 44 mm
och @ 48 mm.

Genom att vrida om forslutningen (bild 1) fGstes arbetsverktyget sa att det
blir stabilt i rotationen.

3 Avfalishantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pd miljé och hdlsa. Observera
uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om aterldmning, insamling och
avfallshantering.

4 Juridisk information

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

4.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och

anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

4.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska
produkter. CE-forsdkran om Gverensstdmmelse kan laddas ned fran tillverka-
rens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-09-15

® |aes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

e Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med
produktet.

¢ Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Leverancens indhold er vist p& forsiden.

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

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock gribeudstyret 10A3, 10A4, standardldsen 10V15 og handledsla-
sen med standardlds 11S33 ma kun anvendes til eksoprotese-behandling
af de ovre ekstremiteter.
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2.2 Anvendelsesomrdde

Ottobock arbejdsudstyret anvendes som hjeelpemiddel ved mellemstore
sterre store kropsbelastninger.

2.3 Sikkerhedsanvisninger

Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

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

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmeessige for e
skrifter om bilkersel, og af forsikringsretslige grunde skal din kereevne
testes og godkendes hos en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til de pdgeaeldende behov
af et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres,
at risikofri kersel ogsa er mulig uden funktionsdygtig protese.

[ A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst p& grund af forkert betjening. Der er risiko
for tilskadekomst af brugeren eller andre personer under handtering af
arbejdsudstyret.

[ A FORSIGTIG |

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. Ved staerk be-
lastning skal lasen regelmaessigt kontrolleres!

[ A FORSIGTIG |

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

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

|BEMAERK

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

Ved brug af et medicinsk produkt under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Ottobock HealthCare.

H

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesekom-
ponenter mé ikke udszettes for intensiv reg eller stev, mekaniske vibrationer,
stad eller hej varme. Hverken faste smadele eller vaesker ma treenge ind.
Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beskadigelse af protesen.

| BEMAERK |

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

2.4 Funktion
Alt arbejdsudstyr er forsynet med standardtapper.
Til forbindelse til hadndled 10V8 kreeves standardledldsen 10V15.

Til adaptering til Ottobock systemhdndled kreeves hdndledsldsen med stan-
dardlds 11S33=*. Handledsldsen med standardids 11S33=* kan leveres
i sterrelserne @ 40 mm / @ 44 mm og @ 48 mm.

Ved at dreje lasen (ill. 1) fastgeres arbejdsudstyret rotationsstabilt.
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3 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pé& miljeet
og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sa vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

4 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

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

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserklaeringen
kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-09-15

® Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og
veer oppmerksom pad sikkerhetsanvisningene.

e Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

¢ Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet eller
det oppstdr problemer.

e Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Symbolenes mening

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

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

Leveransen er avbildet pa tittelsiden.

1 Enkeltdeler
1.1 Enkeltdeler
For leverbare enkeltdeler, se katalog.

2 Beskrivelse
2.1. Bruksomrdde

Ottobock arbeidsutstyr 10A3, 10A4, standardlds 10V15 og handleddslas
med standardlas 11S33 skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrust-
ning av evre ekstremiteter.

2.2. Anvendelsesomrdde

Ottobock arbeidsutstyr brukes som hjelpemidler for middels til sterke fy-
siske belastninger.
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2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ ADVARSEL

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

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

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

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade pd grunn av feilbetjening. Under handtering av
arbeidsutstyr er det fare for personskade pa bruker eller andre personer
ved uegnet bruk.

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Ved sterk belastning skal ldset
kontrolleres jevnlig!

/\ FORSIKTIG

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

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

|LES DETTE

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

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstat-
ningskrav mot Ottobock HealthCare ugyldige.

:

Skade pd grunn av miljeforhold. Protese-tilpasningsdeler skal ikke
utsettes for intens reyk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme. Hverken
faste partikler eller veesker ma trenge inn. Overholdes ikke dette, kan
det fore til feilfunksjoner og skader pa protesen.

LES DETTE

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

2.4 Funksjon
Alt arbeidsutstyr er utstyrt med standardtapper.
For sammenfayning til hdndledd 10V8 trengs standard-leddids 10V15.

For tilpasning til Ottobock-Systemhand-ledd anbefales handleddldset med
standardlés 11S33=*. Handleddldset med standardlds 11S33=* kan an-
skaffes i sterrelsene @ 40 mm / @ 44 mm og @ 48 mm.

Ved & skru pa laset (fig. 2) festes arbeidsutstyret rotasjonsstabilt.

3 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall.
En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pd miljg og
helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land ndr det gjelder
prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.
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4 Juridiske merknader

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

4.1 Ansvar

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

4.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizaciji: 2020-09-15

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

* Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé pro-
ducentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkdw i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.
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[T 7] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/ zastosowania.

Zakres dostawy jest przedstawiony na stronie tytutowe;.

1 Podzespoty
1.1 Podzespofy
Dostepne rozmiary patrz katalog

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Urzqgdzenia robocze 10A3, 10A4, ztgcze 10V15 i zamkniecie przegubu
reki z zamkiem znormalizowanym 11S33 firmy Ottobock sqg przeznaczone
wylgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyn gérnych.

2.2 Zakres zastosowania

Urzgdzenia robocze firmy Ottobock majg zastosowanie jako srodki pomoc-
nicze do $rednich i duzych obcigzen ciata.

2.3 Wskazowki bezpieczenstwa

Prosimy przekaza¢ nastepujgce wskazdwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przy zastosowaniu w pojazdach mechanicz-
nych. Nie mozna z géry odpowiedzieé na pytanie, czy i w jakim stanie
uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia pojazdu. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (wysoko$¢ amputacji, amputacja jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukcji protezy) oraz indywidualnych
zdolnos$ci uzytkownika protezy koriczyny gornej.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczqgcych
prowadzenia pojazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo
ubezpieczeniowe zleci¢ autoryzowanej placéwce zbadanie i potwierdzenie
swojej zdolnosci do prowadzenia pojazdu.
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Z reguty firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specjo-
listyczny zaktad do okreslonych potrzeb uzytkownika (np. widelec na
kierownicy, automatyczna skrzynia biegéw). Nalezy upewnic sig, ze jazda
bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieodpowiedniej obstugi.
Podczas stosowania urzgdzen roboczych istnieje niebezpieczerstwo
zranienia uzytkownika lub innych oséb wskutek nieodpowiedniej obstugi.

[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia. Przy duzych
obcigzeniach nalezy regularnie kontrolowaé zamek!

[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo urazu wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy
protezy firmy Ottobock zostaly skonstruowane do czynnoéci codziennych
i nie mogq by¢ stosowane do czynnosci nietypowych, jak np. sporty
ekstremalne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.).

Ostrozne obchodzenie sie z elementami oraz ich komponentami nie
tylko zwieksza ich zywotnos$é ale przede wszystkim przyczynia sie do
bezpieczenstwa pacjenta.

Gdyby czesci zostaly wystawione na ekstremalne obcigzenia (np.
spowodowane upadkiem), muszq one niezwlocznie zosta¢ sprawdzone
przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobq kontaktowq jest
wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.
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Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogq by¢ ekspono-
wane w otoczeniu, ktére powoduje korozje czgsci metalowych, np. woda
stodka, stona oraz kwasy.

Zastosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje
wygasniecie wszelkich roszczen odszkodowawczych wobec firmy Ot-
tobock Health Care.

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

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi.
Prosimy unikaé stosowania agresywnych srodkéw czyszczqcych. Mogg
one prowadzi¢ do uszkodzenia tozysk, uszczelek oraz czeéci z tworzyw
sztucznych.

2.4 Funkcja
Wszystkie urzgdzenia robocze wyposazone sq w czop znormalizowany.
W celu potgczenia z przegubem reki 10V8 nalezy zastosowaé ztgcze 10V15.

W celu adaptacji z systemowym przegubem reki firmy Ottobock stosu-
je sie zamknigcie przegubu reki z zamkiem znormalizowanym 11S33=*.
Zamknigcie przegubu reki z zamkiem znormalizowanym 11S33=* dostepne
jest w rozmiarach @ 40 mm / & 44 mm i & 48 mm.

Poprzez przekrecenie zamka (ilustracja 1) urzgdzenie robocze jest stabilnie
zamocowane.
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3 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami do-
mowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego organu w
danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

4 Wskazéwki prawne

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

4.1 Odpowiedzialnos¢

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

4.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.

46 | Ottobock



Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités idépontja: 2020-09-15

* A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

® A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsagos
haszndlatarol.

* A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adddtak a
termék haszndlatakor forduljon a gyartéhoz.

* A termékkel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gydrténak és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiilo-
nésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romlasat tapasztalja.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilés-
veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sériilésveszélyre.

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

A szdllitmany tartalma a cimlapon lathaté.

1 Alkatrészek
1.1 Alkatrészek
A rendelkezésre dllé alkatrészeket Id. a katalégusban.

2 Leirds
2.1 Rendeltetés

Az Ottobock munkakezek (10A3, 10A4), a protézistok zardegység (10V15)
és a csukloiziilet protézistok zaréegységgel (11S33) kizarélag a felsé
végtag exoprotetikai elldtasdra vald.
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2.2 Alkalmazdsi teriilet

Az Ottobock munkakezeit kézepes vagy erbs testi megterheléssel jaré
miveletek elvégzésére haszndljdk.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivalokat pdcienseinek:

| A FIGYELMEZTETES!

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

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarm(ivezetésre vonatkozé hazai
torvényes elGirasokat. Biztositasi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizs-
gdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmlvet vezetni.
Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakm(helyben alakittassa dt
gépjarmiivét egyedi szlikségleteinek megfelelGen. (pl. kormanyvilla, au-
tomata vadltd). A kockdzatmentes vezetést mindenképpen biztositani kell.

A\ VIGYAZAT!

Hibds kezelés okozta sériilésveszély A munkakezekkel végzett miveletek
balesetet okozhatnak, ha a haszndlé vagy mas személy ligyetlendil ba-
nik vellk.

A\ VIGYAZAT!

Tualterhelés okozta sériilés veszélye. Erés igénybevétel esetén rends-
zeresen ellenérizni kell a zdarszerkezetet.

A VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély. Az itt leirt Ottobock protézisal-
katrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvégzésére, nem
pedig szokatlan extrém tevékenységi formdkra, pl. extrém sportokra (mdszds,
paplanerny6zés, stb.) kerlltek kifejlesztésre, kizardlag ezekre alkalmazhatok.
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A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhaté élett-
artamat hosszabbitja meg, hanem mindenek el6tt a paciens személyes
biztonsdagdat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket szélséséges terhelésnek teszik ki, (pl.
eleséskor), azokat haladéktalanul ét kell vizsgdltatni ortopédiai mlszerésszel,
nem sérllt-e meg valahol. Ez annak az ortopédiai mliszerésznek a dolga,
aki a protézist, ha kell, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.

ERTESITES

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

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

H

Nem megdfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fiist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerilhetnek a
belsejébe szilard részecskék ill. folyadékok. Ennek figyelmen kiviil hagydsa
esetén a protézis karosodhat, miikddése meghibdsodhat.

ERTESITES

Nem megfelel§ tisztitészerek haszndlata miatti karok Agressziv tis-
ztitészerek haszndlata kerllendé. Rongalhatjgk a csapagyakat, tomi-
téseket és a mlianyag alkatrészeket.

2.4 Mikodés
A munkakezeken normdl csap taldlhaté.
Csukléiziilethez (10V8) normdl iziiletzarra (10V15) van sziikség.

Ottobock-rendszer-csukléiziilet adaptdldsdhoz normdl zaras csukloizi-
letzar (11S33=*) sziikséges. A normadl zdras csukldiziiletzar (11S33=%)
2 40 mm / @ 44 mm és o 48 mm méretben dll rendelkezésre.
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A munkakezet a zar elforditdsdaval lehet elfordulds ellen védett médon
régziteni (1. dbra).

3 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes hdaztartdsi sze-
métbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak
karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik,
vegye figyelembe az On orszagdban illetékes hatésdgnak a haszndlt ter-
mékek visszaaddsara, gyljtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elirdsait.

4 Jogi tudnivalék

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

4.1 Felel6sség

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

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszk6zOkrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6ségi
nyilatkozat letdltheté a gyarté weboldaldardl..
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-09-15

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpeénostni pokyny.

® Poucte uzivatele o bezpeéném pouziti produktu.

® Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké
problémy, obratte se na vyrobce.

® Kazdou zavaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejmé-

na zhor$eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu
ve vasi zemi.

® Tento dokument uschovejte.

Vyznam symboll

Varovani pfed moznym nebezpecéim vazné nehody a tézkého
poranéni.

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

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily

1.1 Jednotlivé dily

Jednotlivé dily, které jsou k dispozici, viz katalog.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Pracovni zarizeni Ottobock 10A3, 10A4, standardni konektor ruky 10V15 a

konektor zdpésti se standardnim konektorem 11S33 jsou uréené vyhradné
k pouziti pro exoprotetické vybaveni hornich konéetin.
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2.2 Oblast pouziti

Pracovni zafizeni Ottobock se pouzivaji jako pomicky pro stfedni az tézka
pracovni zatizeni.

2.3 Bezpeénostni upozornéni

Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi upozornénimi:

/\ VAROVANI

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

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

Ottobock v8eobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
pfizpusobit pfislusnym potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické
fazeni). Musi byt bezpodminecéné zajisténo, aby byla moznd bezrizikova
jizda i s funk&éné nezplsobilou protézou.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku nespravného ovladani. Pfi manipulaci
s pracovnimi zafizenimi hrozi nebezpedi poranéni uzivatele nebo jinych
osob z dlivodu neobratné manipulace s témito zafizenimi.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni vlivem pretizeni. Pri velkém zatiZeni je nutné
provadét pravidelnou kontrolu pfipojovaciho konektoru ruky!
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[ A UPOZORNENi

Nebezpeci poranéni vliivem nadmérného namdhdani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
ginnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné ¢innosti jako napf. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Pecliva manipulace s protézovymi dilci a jejich komponenty nejen zvySuje
Zivotnost vyrobku, ale predevsim slouzi pro bezpeénost pacienta !
Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. viivem
pdadu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedoslo k jejich poskozeni. Kontaktni osobou je pfislusny protetik, ktery
pfipadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

OZNAMENT

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

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

H

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

| OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostfedka. K cisténi pro-
tézy se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostfedky. Mohlo by to zpusobit
poskozeni lozZisek, tésnéni a plastovych cdsti.
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2.4 Funkce
Veskerd pracovni zafizeni jsou vybavena standardnim pfipojovacim ¢epem.
Pro pfipojeni k zapésti 10V8 je zapotiebi standardni konektor ruky 10V15.

Konektor zapésti se standardnim pfipojenim 11S33="* je zapotfebi pro
pripojeni pracovnich zafizeni k systémovému zdpésti Ottobock. Konektor
zdapésti se standardnim pfipojenim 11S33=" se doddvd ve velikostech
primeérd pro pfipojeni k zdpésti @ 40 mm / & 44 mm a o 48 mm.
Pootoc¢enim konektoru (obr. 1) se pracovni zafizeni zajisti tak, aby se
neprotdacelo.

3 Likvidace

Produkt se nemize v§ude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim od-
padem. Neodbornd likvidace mize mit skodlivy dopad na Zivotni prostredi
a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného orgdnu stétni spravy ohledné
odevzddvani, shromazdovani a likvidace odpadu.

4 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

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

4.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. ProhlaSeni shody CE Ize stahnout na webovych strankdch vyrobce.

54 | Ottobock



Romand

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-09-15

e Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de sigurantd.

e Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta
a produsului.

e Adresati-va producdtorului daca aveti intrebdri referitoare la produs
sau dacd survin probleme.

® Raportati producdtorului sau autoritdtii responsabile a tarii dumneavoastrd
orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o inrautdtire a
starii de sandtate.

® Pastrati acest document.

Legenda simboluri

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

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

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

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

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

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Dispozitivele de lucru Ottobock 10A3, 10A4, inchizatoarea standard 10V15
si elementul de inchidere pentru articulatia de mand, cu inchizdtoare stan-
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dard 11S33 sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al
extremitdtii superioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Dispozitivele de lucru Ottobock se vor utiliza ca dispozitive ajutdtoare pentru
activitati care implicd o solicitare fizicd medie pand la intensd.

2.3 Indicatii de siguranta

Va rugam sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs:

[ A AVERTISMENT

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

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

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

/\ ATENTIE

Pericol de ranire prin greseli in utilizare. Lipsa de experientd si
neindemdnarea in manuirea mecanismelor de lucru reprezinta un risc
de accident pentru utilizator sau pentru persoanele din jur.

Pericol de rdnire prin solicitare extrema. In cazul in care este supus
la solicitari extreme, dispozitivul de inchidere trebuie controlat la inter-
vale regulate!
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Pericol de ranire prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a protezei
Ottobock descrise aici au fost concepute pentru activitati cotidiene si
nu pot fi utilizate pentru activitati iesite din comun, cum ar fi de exemplu
sporturi extreme (escaladd sportiva, parapantism etc.).

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

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

INFORMATIE

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

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

INFORMATIE

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

Ottobock | 57



INFORMATIE

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

2.4 Functionare
Toate dispozitivele de lucru sunt prevazute cu fusuri standard.

Pentru realizarea racordului cu articulatia de ména 10V8 este nevoie de
elementul standard de inchidere pentru articulatie 10V15.

Pentru adaptarea la articulatia de ména pentru sistemul de mand Otto-
bock este nevoie de elementul de inchidere pentru articulatie de mana, cu
inchizatoare standard 11S33=*. Elementul de inchidere pentru articulatie
de mang, cu inchizGtoare standard 11S33=" este disponibil in marimile o
40 mm / @ 44 mm si o 48 mm.

Prin rotirea elementului de inchidere (fig. 1), dispozitivul de lucru este astfel
fixat incat sG ramana stabil in timpul miscdrii de rotatie.

3 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat.
O eliminare necorespunzdtoare ca deseu poate avea un efect ddundtor
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare
si de eliminare ca deseu.

4 Informatii juridice

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

4.1 Rdspunderea juridica

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

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi
descdrcata de pe pagina web a producdtorului.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2020-09-15

¢ Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danisin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

* Bu dokimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[T 7] Olast teknik hasarlara karst uyarilar.

Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

1 Yedek parcalar
1.1 Yedek parcalar
Kullanilabilir yedek parcalar igin bkz. Katalog.
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2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock Calisma aletleri 10A3, 10A4, standart kilit 10V15 ve 11S33
standart kilitli el mafsali kilidi sadece (st ekstremitelerdeki egzoprotetik
beslemeler igin uygundur.

2.2 Kullanim alanmi

Ottobock ¢alisma aletleri orta veya ciddi derecedeki viicuttaki yiklenmeler
icin yardimci geregler olarak kullaniimaktadir.

2.3 Givenlik uyarilari

Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Protez tasiyicisi olan
hastalarin bir araci ne kadar siriip stiremeyecegi durumu genel anlamda
tam olarak cevaplanamaz. Bu destek tiirline (amputasyon seviyesi, tek
tarafli veya iki tarafli, kit uglar, protezin yapi tiirl) ve kol protezi tasiyicisinin
bireysel 6zelliklerine bagl olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin lutfen Glkenin ulusal yasal yénergelerini dikkate
aliniz ve arag sirislinizi glivenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan kontrol
edilmesini saglayiniz.

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

Yanlis kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi. Calisma aletlerinin
kullaniminda, kullanicidan kaynaklanan veya diger kisilerin usuliine uy-
gun olmayan kullanimi sonucu yaralanma tehlikesi meydana gelebilir.

Asin yiiklenme sonucu yaralanma tehlikesi. Asiri yiklenmede kilit di-
zenli bir sekilde kontrol edilmelidir!
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Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Otto-
bock metal protez pargalar ginlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn.
ekstrem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asir aktiviteler
igin kullanilmamalidir.

Metal pargalar ve bunlarin yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu
sadece yasam beklentileri degil, ayni zamanda hastanin glivenligi de
emniyete alinr.

Metal pargalar agir yiiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. digsme sonucu),
bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan
kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi Ottobock servisine
goénderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Protez uyum pargalarinin, metal parcalarin koroz-
yonuna neden olabilecek ,6rn. tatl su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda
kullanilmasindan kaginilmalidir.

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

;

Yanlis ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalari siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asir sicakliklara maruz birakilmamaldir.
Sert cisimler degmemeli ve sivi ile temas etmemelidir. Bunlarin dikkate
alinmamasi protezde hatall fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.

DUYURU

Yanhs temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.
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2.4 Fonksiyon
Tum ¢alisma aletleri standart muylular ile donatilmistir.
El mafsali 10V8 baglantisi i¢in standart mafsal kilidi 10V15 gereklidir.

Ottobock sistem el mafsalinin adaptasyonu igin 11833=" standart kilitli el
mafsal baglantisi kullaniimalidir. 11S33=* standart kilitli el mafsali baglantisi,
2 40 mm / @ 44 mm ve @ 48 mm boyutlarinda mevcuttur.

Kilidin (Sek. 1) dondirilmesi ile galisma aleti rotasyona karsi stabil bir
sekilde sabitlenir.

3 imha etme

Bu Urilin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararh durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, to-
plama ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

4 Yasal talimatlar

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

4.1 Sorumluluk

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

4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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EMNnvika

NAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-09-15

® Meletriote TIPOCEKTIKA TO TIapdv €yypado TpLv atod Tn XPron Tou
Tipoidvtog Kat pooéte Tig uTodeielg aodpaleiag.

e Evnuepwvete Tov XprioTn yia tnv acdpalr xprion Tou Tipoidvtog.

® AtteuBuvOeite OTOV KOTAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA LE TO
Tpoidv N TipokGYPouy TipofApata.

® Evnuepivete Tov KataokeuaoTr kat Tov appodio popéa TG Xwpag oag
yla kaBe coBapd cupPav oe oxEon e To TIPOIoV, WOIWG O TIEPITITWON
emdeivwong NG Katdotaong NG vyeiag.

e DuAd&te 10 TIAPOV Eyypado.

Emnte€iynon cuppoéAwv

Mpoewdomoiroelg yia mbavoig coPapolq Kivduvoug
ATUXAHATOG KAl TPAUUATIOHOU.

Mpoewdototoelq yia mbavolig Kvdivoug aTuXHATog Kal
TPAUHATIONOD.

[ 7] Npoeidomotioetlg yia mdavr TpoKANoN TEXVIKWOV CNHLOV.
[naHPoworiEz |MeploodTepeg TIANPodOpieg OXETIKA Le TNV ebappoyr / Xprion.

Ta meplexdpeva NG ouokevaaoiag armelkovifovral oto ea®puAAO.

1 Mepovwpéva eEaptipnata
1.1 Meuovwuéva eEaptiuara
lNa ta diabéoa eEaptipata avatpé€te otov kKatdhoyo

2 Mepwypadn
2.1 Evdeikvuduevn xprion

O1 datdlelg epyaociag 10A3, 10A4, 1o pdTuTo KOUpTIWHA 10V15 Kkal o
HNXavViopog aoddAiong kaptou pe poTuto Kouumwpa 11S33 g Otto-
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bock mpoopiCovtal amoKAEIOTIKA yia XPon KATd TNV avilkataoTaon Twv
Avw AKPwV pe EEWTEPIKO TEXVNTO HENOG.

2.2 lNedio epapuoync

O1 dataelg epyaoiag tng Ottobock xpnotpomolodvtat wg Bondntika péoa
yla HEoN WG LoYXLPT CWHATIKA Katamndvnaon.

2.3 Ynodei&eig aopaleiag

Mapadwote Tig akdAouvbeg vodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

[ A MPOEIAOMOIHZH

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

Tnpeite mdvta tnv €Bvikr vopoBeoia OXETIKA pe TNV 08ynan QUTOKLVH-
Twv Kat {ntiote and pla eovotodotnuévn vtinpeoia va eEeTdoel kat va
TILOTOTIOOEL TNV KATAMNAGTNTA 0aG wg TIPog TNV 0drynan yia Adyoug
vopLpngG aocpahong.

levikd, n Ottobock ouviotd v Tipooappoyr Touv avtokwritou armod efel-
OLKEVHEVO OUVEPYEID OTIG EKAOTOTE AVAYKeG (TL.Y. didAa Tipovioy, autd-
patn petadoon). Oa mpénel va dtacpariCetal 611 n achpalrig odnynon
elval duvatr akopn Kal 6Tav To TeXVNTO HENOG eival eKTOG AetToupyiag.

Kivduvog tpavpaTtiopol Adyw eodalpévou xepiopou. Katd m xpn-
olpomoinon diatd&ewv epyaociag vdiotatal kivduvog TPAVHATIOHOU ToU
XPAoTN [ AAAwV atopwv amnd adéflo xelplopd.

Kivduvog tpavpatiopol Adyw uttepBoAikou ¢opTiou. Ze Tepintwon
Loxupol ¢popTiov, To KOUPTIWHA TIPETIEL VA EAEYXETAL TAKTIKA!
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A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw vmiepBoAlkig katanévnong. Ta Te-
prypadopeva eEaptipara cuvappoyng texvntwv peAwv g Ottobock
oxedldoTtnkav yla Kabnuepvég dpaotnploTnTeg Kal dev TIPETEL va
XPNOlHoTIoVVTAL Yia EIBIKEG dPaACTNPLOTNTEG, OTIWG TL.Y. ATIAITNTIKA
abAquata (eAedBepn avappixnon, mapamevie K.ATL).

H empedig ppovrtida Twv eEapTNUATWV CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avfdvel amAwg tnv avapevopevn didpketa Cwng Toug, alla
efuminpetel kupiwg otnv aopdiela Tov acbevoug,.

Av karola eEaptipara ouvappoyng éxouv ektedei oe akpaia katarmod-
vnon (T.x. Aoyw mteong), a mpémel va e€etactolv apéowg amnd tov
TEXVIKO 0pBOoTEdIKWV EOWV Yia {nLEG. Z0vOETOG ETIKOVWVIAG gival o
appodlog TeXVikog opBoTedikwv ed®v, o otoiog Ba petafipacel kata
TiEPITTWON To TEXVNTO HENOG oTo TUApa o€pPig Tng Ottobock.

EAOMOIHZH

Kivduvog 8iaBpwong. Artayopevetal n €ékBeon Twv efaptnudatwy ov-
VAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O€ CUVONKEG TIOU TIPOKAAOLV dLaPpwon
0T1a HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, oEéa.

Edodoov katolo 1atpikd mpoidv xpnotporoindei vmd té€totou gidoug
tieptBarovTtikég ouvOrikeg, n Ottobock HealthCare amoroteital kGbe
€uBUlvn avtikataotaong.

EIAOMOIHEH

POopa Aoyw €kBeong oe aoxnueg meptBarlovtikég ouvOnkeg. Ta
uépn CUVAPUOYAG TwWV TEXVNTWV peA®v dev TIPETIEL va ekTiBevtal oe
£vTovo Kamvo ) okovn, pnxavikég dovioelg, kpoloelg i bpnAég Beppio-
kpaoieg. Aev TIpéTiel va eloXwpPolv oe autd oTEPEd owpatidla f vypd.
2e avtifetn mepintwon evdéxetal va onpetwbolv duoAettoupyieg kat
BA&Beg oTO TEXVNTO HEAOG.
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EIAOMOIHZH

DOopa Aoyw xpnoipomoinong akataAAnAwv KadaploTikwy. ATio-
$UyeTE TN XPrion TIOAD SpaoTiK®V KaBaploTikwyv. Autd evdéxetal va
odnynoouv oe $O0PEG TwV ETIHAVELDY, TWV OTEYAVWV ONUEIWV Kal TWV
TIAQAOTIKWV HEPWV.

2.4 Nertoupyia

‘O)eg ot ouokevgg epyaoiag eomAiCovtal pe TPOTUTIONG TIEIPOUG.

lNa tn odvdeon pe Tiq povdadeq kaptol 10V8 amatteital o mpdTULTIOG
pnxaviopédg aopdiiong apbpwong 10V15.

MNa v pooappoyr oto cbotnpa kapmol tng Ottobock amatteitat o
pnxaviopog acdpdiiong kaptol pe TpodTuTIo Kobpmwpa 11S33=*. O
HNXAVIop6G aodaAiong kaptol pe TipéTuTo kolumwpa 11S33=" diatiBetat
ota peyédn @ 40 mm / @ 44 mm kat @ 48 mm.

Meplotpédovtag o kobpmwpa (ek. 2), n didta&n epyaociag otabeporoteitat
WG TIPOG TNV TEPLOTPODH.

3 Amtéppin

To Tpoidv dev TIPETEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG
OUANOYAG OLKLAK®WV amopPpdTwy. H akatdAAnin andppudn pmopsi va
€xel apvntikég eTdpdaocelg oto TeplBdarov kal v vyeia. AdPete vmdPn
oag TiG uTtodeifelg Tov appddiov eBvikol popéa axeTikd pe TiG Sladikaoieg
eToTPodAG, GUANOYAG Kal andppupnc.

4 Nopkég uttodei&elg

‘OMot ot vopikoi dpol gptittovv 6To ekAoToTE £BVIKS Sikalo NG XWPAG TOU
XpPnotn kat evdéxetal va dadpEpouv olppwva pe auvto.

4.1 EvBovn

O kataokevaotrg avaiapfdvel evBovn, edpdoov To TPoidV XpnolpoTIoLEiTaL
olOudwva pe TG TepLypadEg kat Tic odnyieg oto Tapodv éyypado. O kataokevaoTrg
dev evBivetal yia Cnég, ol omoieg odeirovial oe tapdpien tou eyypddou,
eldkdTEPa 0E avopBOdOEN XPron A AVETITPETITN HETATPOTIH TOU TIPOIOVTOG,.
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4.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoidv mAnpoi 1ig anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta
latpoTeXVOoAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK sival iabéoipn yia
Afn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

Pycckuit

| MIHOOPMALMS |

[Hata nocnepHew aktyanusauum: 2020-09-15

4 I'Iepe,u, ncnonb3oBaHNEM U3aenna cneayetr BHUMaTesbHO Npo4YecTb
,El,aHHbII\/‘I AOKYMEHT n cobnogatb YyKa3aHunsa no TexHuke 6e3onacHocTu.

e [poBeanTe NONL30OBATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeAMeT 6e3onacHoro
nonb30BaHMs.

e Ecnu y Bac BO3HWUKIN NPoGReMbl 1 BONPOCHI KacaTesibHO U3aenus,
obpaluantech K NPOU3BOAUTENIO.

¢ O KaxA0M CEepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEMEM, B HaCT-
HOCTV 06 yXYALIEHUN COCTOSIHUS 3A0POBbS, COOBLUANTE NPOU3BOANTENIO
1 KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen CTpaHbl.

® XpaHuTte AaHHbI JOKYMEHT.

3HavyeHune cumBonoB

MpepynpexaeHvs 0 BO3MOXHON ONaCHOCTU HECHACTHOrO
Cryyas Uu nosy4eHUst TSXKESbIX TPABM.

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONacHOCTU HECHACTHOrO
crnyyas Uiy nosy4eHusl TpasM.

[ 7 MpenynpexneHunsi O BOZMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.
[ uHoopPmauus | [lononHuTenbHas MHbopMaLys nNo HazHaueHUo / TPUMEHEHUIO.

KomnnekT nocraeku npeacrtaeneH Ha TUTYIbHOM JINCTe.

1 Jetanu
1.1 ferann

MMeIOLLI,VIeCFI B Hann4un aetann npueeeHbl B Katanore.
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2 OnucaHune
2.1 Ha3sHayeHune

Pa6ouve yctponctea 10A3, 10A4, paspabotaHHble komnanuen Ottobock,
3amok 10V15, a Takxe 3aMOK Ha 3ansicTbe CO CTaHAaPTU3NPOBaHHbLIM
3amkoM 11533 npeaHasHa4eHbl UCKIIOUUTENbHO [J151 3K30MPOTE3MPOBaHHS
BEPXHUX KOHEYHOCTEeW.

2.2 O6nactb NpyUMeHeHus1

Paboune xyku, paspabotaHHble komnaHuen Ottobock, ncnonbsytotcs
B Ka4ecTBE BCMOMOraTesibHbIX CPEACTB NP CPEAHUX U 3HAYUTENbHbIX
dun3nyeckmx Harpyskax.

2.3 UHcTpyKumm no texHuke 6e3onacHocTn

npOCVIM Bac AOBEeCTU A0 CBOWUX NauueHTOoB crefywouimne NMHCTPYKUnn no
TexHvke 6e3onacHoCTU:

[ A OCTOPOXHO

OnacHocTb Hec4acTHOro cny4asi Npyu CNonb30BaHUKU B aBTomo6une.
B o6Liem v Lenom oTBETUTL Ha BOMPOC, CNOCOGEH M YENOBEK, NOJb-
3YIOLMICS NPOTE30M YNpaBsTb aBTOMO6UNEM, U eciu Aa, To B Kakow
CTeneHu, HEBO3MOXHO. DTO 3aBMCUT OT TuMNa NPOTe3NpPOBaHUs (YpoBEHb
aMnyTaumm, OAHOCTOPOHHSIS UK ABYXCTOPOHHSS amnyTaLus, COCTOsIHWE
KyNbTW, KOHCTPYKLIMS NPOTE3a), a TakXKe OT MHAMBUAYaNbHbIX CNIOCOBHO-
CTel n1ua, NoMb3yLWErocs NPOTE30M BEPXHEW KOHEYHOCTU.

Mpocum Bac HenpeMeHHO 06paTHTb BHUMaHWE Ha BHYTPUIrOCYAapCTBEH-
Hble 3aKOHOAATENbHbIE MOJIOXEHUS], KacatloLMecs BOXAEHUS aBToMo6U-
N5, a Take 13 coobpaxeHn COOTBETCTBUSI HOPMaM CTPaxoBOro npasa
NpOBepPUTb U NOATBEPANTL COBCTBEHHYIO CMOCOBHOCTL K YNpaBieHuIo
TPaHCMNOPTHLIM CPEACTBOM B CMELMaNbHOM YUPEXAEHUN.

Komnanusa Ottobock pekomeHayeT nepeo6opynosate aBTOMOGUL Ha
cneuyanuavpoBaHHOM NPeANpPUSTUN, afanTUPOBaB ero K CyLLLECTBYOLLUM
noTpebHOCTAM (HanpumMep, BUIKa PyJeBOro MexaHMama, aBTomatuyeckas
Kopobka nepegady). Heobxopaumo obecneunts 6esonacHoe ynpaeneHue
aBTOMO6MneM, B TOM Yucne 1 6e3 HopMaibHO GYHKLVIOHMPYIOLLEro npoTesa.
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[ A BHUMAHUE

OnacHocTb nony4eHusi TpaBM Npu HenpaBUIbHOMN 3KcnayaTtauum. He-
npasuibHOe obpallieHrie ¢ pabounmMm yCTpOMCTBaMm MOXET CTaTb Npu-
YMHOW NONY4eHUs TPABM NALMEHTOM WU APYTMMU JIIOABMU.

[ A BHUMAHVE |

OnacHocTb NonyyYeHus TpaBMbl B pe3synbTate neperpysku. [pu 3Ha-
YMTENbHOW Harpyske Cneayet perynspHo NpoBepsiTb 3amMok!

[ A BHUMAHME |

OnacHOCTb Nosy4eHnst TPaBMbl NPV UCMONb30BaHUM He MO Ha3Ha4YeHuIo.
OnucbiBaeMble B AaHHOM PyKOBOACTBE KOMMIEKTYIOLME NMPOM3BOACTBA
komnanuu Ottobock, 6binn paspaboTaHbl A5 NOBCEAHEBHOMN XU3HU U
He MOryT 6bITb UCMONb30BaHbl A1 HECTAHAAPTHBIX 3aHATUN, HaNpUMep,
9KCTPEeMasibHbIX BUAOB CriopTa (ckanonasaHue, napaniaHepusm u T.n.).

OcTopoxHOe obpalleHVe C KOMNIEKTYIOLMMU U UX KOMMOHEHTaMU He
TOJIbKO NMPOAJIEBAET CPOK WX CNyX6bl, HO, Npexae Bcero, cnocobctayeT
6e30nacHOCTM naumeHTa.

B cnyyae okasaHusa Ype3mMepHON Harpysku Ha KOMMekTyowwme (Hanpu-
Mep, B pe3y/bTate NafeHus), cneayet HEMeLNEeHHO NOPYYUTb TEXHUKY-
opToneay VX NPOBEPKY Ha NPeAMET Hanyms noepexaeHuin. B atom cnyyae
pekoMeHAyeTCs 06paTUTLCA K TEXHUKY — OpTomneay, KOTOpbli B cnyyae
HeobXoAyYMOCTN NepesacT NPoTe3 B CEPBUCHbIN LeHT komnanun Ottobock.

OnacHocTb KOPPO3KK. KoMmnnekTytoLLme NpoTe30B He AOMKHbI NMOABEeprarbCst
BO3[ENCTBUIO CPES, CNOCOBHbIX CTaTb NMPUYMHON KOPPO3UM METAITNHECKMX
KOMMOHEHTOB, HanpuUMep, MOPCKOW U NPECHON BOAbI, a TakXXe KUCIIOT.
Mpwn ncnonb3oBaHUN MEAULMHCKOrO U3AEeNnust B NofobHbIX yCIoBUAX

nioBble NPETEH3MN Ha ero 3ameHy, npeabasnsemblie komnanum Ottobock
HealthCare, cuntalotcs HegencTeuTeNbHbIMU.
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MoBpexaeHne apanTepoB B pe3yfbTaTe UX dKCrlyaTauumn Bo BpeaHbIX
YCNOBUSIX OKpYXatoLLeil cpefbl. KomnnekTytoLLye NpoTe30B 3anpeLLaercs
noABeprarb MHTEHCMBHOMY BO3LEWUCTBUIO AbIMa MW Mbln, BUGpaLmsm,
yZapam unum BbiICOKMM Temneparypam. Heobxoaumo npenorspaliats npo-
HWKHOBEHWE B HUX TBEPAbIX YaCTUL, Unu Xxuakocten. HecobntoaeHve atmx
npaBul MOXET CTaTb NMPUYMHON NMOBPEXAEHWS NpoTesa.

MoBpexaeHne KOMMEKTYIOLLMX B pe3ynbTaTe UCMNOJIb30BaHUs Henpa-
BUJIbHbIX YUCTALLMX CPEACTB. V3beraiite 1Cnonb30BaHUs arpecCuBHbIX
ancTawmx cpeacts. OHY MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO MOALIMMHNKOB,
YMIOTHEHWIA 1 NNaCTMACCOBbIX KOMMOHEHTOB.

2.4 @yHKUMOHUpOBaHNEe
Bce pabouue ycTtporicta 060pyA0BaHbI CTaHAAPTUSNPOBAHHBIMM LUTUdTaMU.
[na coepgnHeHeHus komnnektytowmx 10V8 Heobxoamm 3amok 10V15.

[nsa kpenneHus K npoTteay 3anscTbsi, paspabotaHHoMmy komnanuei Ottobock,
MCMOMb3yeTCs 3aMOK Ha 3ansicTbe, OCHaLLeHHbIN 3amkom 11S33. Pasmepbi
3amMKa Ha 3anscTtbe ¢ 3amkom 11S33=* cocraensiot 40 MM, 44 Mm 11 48 MMm.

3a cuet 3akpyunBaHus 3amka (Puc. 1) xyk 3akpennsercs ¢ npefoxpaHe-
HUEM OT BpaLLEHMs.

3 Ytunusauusa

M3penue sanpelyeHo yTMansmpoBatb BMECTE C HECOPTUPOBAaHHbIMU OT-
xopamu. HeHapnexaluas yTunusaums MOXeT HaHeCTU Bpe[, OKpyXaloLLen
cpeae v 3n0poBblo. Heobxoaumo cobniopate ykazaHusi OTBETCTBEHHbIX
MHCTaHLMIN KOHKPETHOMN CTpaHbl KacaTesibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a Takxe
mMeToAvK cbopa U yTUAM3aumm OTXOA0B.

4 MpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoOBble YKa3aHNA pacnpoCcTpaHAeTCcs NnpaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOVI
ncnonb3dyeTcd n3penne, Nno3ToMy 3TN yKasaHna MOryT BapbupoBaTthb.
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4.1 OTBETCTBEHHOCTH

I'Ipowaaop,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyerTcs B COOTBETCTBMX C ONUCaHNAMU N yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU
B JAaHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrteune npeHe6pe>KeHMﬂ NnoJIOXeHnAaAMn 0aHHoOro
AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTH npuv HeHagnexauem UMcnoib3oBaHNn nin
HEeCaHKUWOHNPOBAHHOM USMEHEHUU n3aenna.

4.2 CoorBercrBue craHgaptam EC

[anHoe uzpenue otsevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o
MeouMuMHCKUX naanenusix. Jeknapaumto o cootsetctaumn CE MoxHO 3arpyanTb
Ha canTe NpPou3BOAMTENS.

BAGE

fmE
BRA&EH A= 2020-09-15
o AEBDEAFICAEELSERAGY, REFTEFIEETHERZAL,

s REEICR. AHBOREHBEURWTEPEFANTRESALT
<fEE,

s HRICEHTLIERMNHH5E FMENRELCHREIEETE
TIE<SIEELN,

o BRICAEL TALLEEAER FICRBRRKEOE(L/ZEI T
THRIET (EREOERGTEZZR) T LTHEXVDOEDORFILBIC
HWEL TS,

o REIFEALLTRELTILEL,

ES PRt

B EELEME(IBEORMKRORERICRETLES
[am | BHE(IBEORTREECET HEE,

L ARV B O R BEIICRE Y 2B &,

(s ) E £ RICE Y 5EMIER.

MEBED/NNy T ABRIERIER—DEEDBUTY,
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1.1 R ER S
BRTRENVRTZRBBOBAEIRICONTIE WO/ EBBLTTAL,

2 BE

2.1 EREM

Fyh—IRy ZVE 2R FLE10A3, 10A4, BAEIRIF—10V15, BLNTAvo
Fro oW EEARI Y 1183313 BEFHREDEEETOHIFEA TN,
2.2 IS E B

TRy ERAF LB BESIVOHEEDEZEICE L TNVET,
2.3 R2MICEATSEEEE
UTOR2(CETIEETELEEEICSHMOE<ZE:

N T

= B3

LERUIETE DS EOELRDAREENENILE L ADKRICEVET,
IR AL, IR (SRR TT T, Biim DIREE, EF OELE. €L T
EBHOREICEADUETY,

BT SR EDOBRICEY SERETORIINERUERA. BENEHE
R AR CELRENDREERT LRI TT S,
BRARDZEZHEFRTHRIC. KEEDREICSOEILEOER (EF
TOBREDAIREIZ /N RIVOHHEN B 72E) DR BEINE D EF PRI IR
LTHSIEEHMBELET,

TEVTIREICE BIBEDRBIRYE: AEGZR>TEALIBAICIE.
ERECMOFICT AZRITTENDHUET,

BIDAEICLHEEO/IKRYE: BRMIZIN DB NEEICE, EEH
[CAREHREFYILTFEWN
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BEOBRBICKS BEDOBERY : ARASCLEHSNLBRIT BEE
BB EHRICHARSINVET BLWVERNT)—I5/IT0NS
IIAT 4O IREICIFERLIENTT AL,
ERBLOZOBHRIRZE T ECIRDZ LTI BHREZRBEN
EIIZEDUTHL EBBEDREEWRTDIENTEET,
EFICCETRED) RELNDHHOIEE. BHITIE DR EREIE
RITERR L BENSBODEEREEZL THSO>TFEN LEITEU T, ER
LERFRREBL. T yb—Ry - D/ U CRREBOEEZL T,

E3

BREOBR : EFSLIVBEERE. K K B EOMORGERE €
BN EERIEIREICISIHMNTTFI,
AEREZTOIOMRET TERALIEBE. A yb— Ry o392 T
DREFERDENIZDBETNDHUVET,

E3

FEVGRETOERICLSIESG - EFBIUTOBERRE HLL
IV, BMIRE). BE. BEAEORRICEISSANVTT SN £
TIPREDBASIENLIITEELTTEL,

INSDIERICEDIENG S, EFOBRETRRCEEEZBENISHUET.,

ER

RENEERRICEBEE - XTI o= BLXOTSAF VIR
DEB/ESERITENDH D20, BAOLABIIERALZNTTE,
2.4 H4EE

ITRCOEEAFLRE(IELERYYRERETT.

FHFER 10V8 ZIEHR T DRIFEEIRIF— 10VI5 PBELBUET,
DAy OF P REEEIARH— 11833=* (L, v h—Ry oL RT AFEAER
A=y hEBRT DB EERUET, IMvoF o P EEIARII—
11833=* MY A X(L. 3 40 mm . g 44 mm | ¢ 48 mm MHUET,
aRIF—(RNERL EERFEEEFLEDOMEBCEELTFE,
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3 EE

—EOHIFTIZ ARBZERRE T (CREDOREIIL—HEICUNTBHIL
FTEERA. FEVEREEIRESLIVRBICEERITTENSDYET,
RA BEZE, BURICEEL TIH TR BIRBDIERICREO TS,

4 JEWIEIEICDNT

ENEFHICDWTIETRT. ZERICASEDOERECERNL, ZNENIC
EHOETELZIEDHVET,

4.1 REEE

Fyb—Ry ottt KEICREDIERESWIERAEICA>THRET(E
BWEWEBBICRVRIIEEEESHDENELET, FEYILAZET
BREFRALEEY. ROSNTWVENWBRERE R AT o/l EICIERT 578
EREDIRICE DD OIS EDEEIC DV TIIRI N LI RET,
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