ottobock.

8E38, 8E39, 8E41, 8E44

[DE] PatienteninfOrMation ..........ceiueresiitieesstiteeesiteeessieeeestteeesaaeessseaeeasssseeaasseeesssseeeanseseesnseeesnnneens 3
Patient INFOIMATION ......eiiie ittt e ettt e e e e et e e e e e e bt e e e e e e e antabeeeeaeaeannneeeas 8
Informations aux Patients..........cc.iiiiiiiiiiii s
Informazioni per il paziente ..........cooiiiiiiiiiiiii s
Informacion para €l PACIENE. ........iiiiiiiiiiiii e
INformagao para 0 PACIENTE .....uuuiiiiiiiiiii i

P atiENTENINTOIMALIE . ...ttt ettt ettt ettt et e e e e e e e e e aeaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa e nnnanaaen
[SV] BruKAINTOIMALION. .. ..eeeiiteeeeseiiteesteeeestteeeesiaeeeesnteeeastteeeataeeesseeeeanteeeeanseeeeanseeeeaneeeeeanseeeenneeas

L =YL Ty oY = 7o PSSP
Informacja dla pacjentéw ..............

Betegtajékoztatd .........oovveeeirnnnn.

Informace pro pacienty
IRO| Informatii pentru pacienti
[TRI Hasta bilgisi «....cceeevvvreeiiireaiiennn
MAnpodopieq yia tov acbevn







Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 11.12.2014
Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

Falls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des Produkts Hilfe erforderlich ist sowie bei
unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen kontaktieren Sie den zusténdigen Orthopddie-Techniker.

Die System-Elektrohdnde bieten lhnen dank Hochleistungsantrieb und Mikrocontroller-Steuerungselektronik
vielseitige funktionelle Méglichkeiten und damit bestmoglichen Tragekomfort. Die nachfolgenden Ausflihrungen
sollen Sie mit den technischen Besonderheiten fiir eine optimale Nutzung vertraut machen.

Bitte beachten Sie die Anweisungen lhres Orthopddie-Technikers und die aufgefiihrten Sicherheitshinweise.

A Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu Beschadigung oder Fehlfunktion
des Produkts fiihren. Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in
diesem Begleitdokument.

Vor dem Lésen oder Herstellen von elektrischen Verbindungen (z.B. Abziehen der Hand von der Prothese)
unbedingt das System von der Energiequelle trennen. Dazu den Akkumulator aus dem Einlegrahmen
nehmen oder die Prothese durch Driicken des Tasters in der Ladebuchse ausschalten.

Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in die Elektrohand eindringen kdnnen. Die
Elektrohand sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen Vibrationen oder StoBen
und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

Beim Aufenthalt in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder anderen Quellen starker
elektromagnetischer Strahlung (z.B. Warensicherungssysteme in Kaufhdusern) kann es zu Fehlfunktionen
der System-Elektrohand und der angeschlossenen Komponenten kommen. Um diese Gefahr zu redu-
zieren, sollten die Elektroden so unempfindlich wie méglich eingestellt sein. Sollten Sie hdufiger entspre-
chende Fehlfunktionen verzeichnen, so lassen Sie bitte die Einstellung der Elekiroden beim Fachbetrieb
Uberprifen.

Die System-Elektrohand wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fiir auBergewdhnliche Tatig-
keiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Sorgfaltige Behandlung der Prothese und lhrer Komponenten erhoht nicht nur deren Lebenserwartung,
sondern dient vor allem Ihrer Sicherheit! Sollten auf die Prothese extreme Belastungen aufgebracht wor-
den sein (z.B. durch Sturz, 0.4.), so muss diese umgehend von einem Orthopadie-Techniker auf Schaden
Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zusténdige Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den
Ottobock Myo-Service weiterleitet.

Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdte, WLAN-
Gerdate) kann es durch Storung der internen Datenkommunikation zu Fehlfunktionen des Produktes kom-
men. Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgerdten folgende Mindestabsténde einzu-
halten:

. Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

. Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

. DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

. WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

. Bluetooth Gerdte (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschddigter Komponenten darf nur
durch den zertifizierten Ottobock Myo-Service vorgenommen werden.
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e Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Néhe von aktiven, implantierbaren Systemen

(z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindest-
abstdnde eingehalten werden. Aufgrund von erzeugter elektromagnetischer Strahlung des Produkts kann
es zu Storungen der aktiven, implantierbaren Systeme kommen. Beachten Sie ferner unbedingt, die vom
Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingungen und Sicherheitshinweise.

Wasser und Feuchtigkeitseintritt

Elektrik und Mechanik Ihrer System-Elektrohand sind nicht wasserfest. Sie miissen verhindern, dass
Woasser in die Elektrohand eindringen kann. Sie konnen zur taglichen Pflege die Elektrohand waschen,
Geschirr spiilen o. @., aber Sie missen darauf achten, dass der Prothesenhandschuh keinerlei Beschd-
digungen aufweist. Ferner missen Sie vermeiden, dass Wasser Uber den Stulpenrand luft und in die
Handmechanik eindringt. Wenn Sie feststellen, dass trotzdem Wasser in das Handinnere eingedrungen
ist, suchen Sie bitte sofort Ihre Servicestelle auf, damit gréBere Schaden vermieden werden.

A Achtung!

Flhren eines Fahrzeuges

Ob und wie weit der Trager einer Armprothese zum Fihren eines Fahrzeuges in der Lage ist, kann pauschal
nicht beantwortet werden: Dies hdngt von der Art der Versorgung (Amputationshdhe, einseitig oder beidseitig,
Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Tragers der Armprothese ab.
Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fiihren eines Fahrzeuges und lassen
Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden lhre Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Gberprifen und
bestdatigen. Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeuges von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bedurfnisse
umristen zu lassen (z. B. Lenkgabel). Es muss unbedingt sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren mit
abgeschalteter System-Elektrohand méglich ist. Das Fahren bei eingeschalteter Elektrohand kénnte durch
Fehlsteuerungen zur Gefdhrdung der Verkehrsteilnehmer fihren.

A Vorsicht!

Ist die Greifkomponente mit einem Handgelenkverschluss ausgeristet, muss die Greifkomponente vor
Benutzung so positioniert werden, dass ein leichtes Verdrehen nicht zu einem Ldsen der Greifkomponente

von der Prothese fihren kann.

1 Gebrauchshinweise

1.1 Handschalter

Ihre System-Elektrohand ist mit einem elektrischen Ein-/Ausschalter ausgeriistet. Der Schalter bzw. Taster ist
diskret unter der Innenhand angebracht, so dass er duBerlich nicht zu erkennen ist.

System-Elektrohand GréBe 7%, 7%, 8%

Durch Dricken am Prothesenhandschuh kann der Ein-/Ausschalter betdtigt werden.

Bereich Handriicken: Funktion EIN  (Abb. 1)

Bereich Daumen: Funktion AUS (Abb. 2)

System-Elektrohand GréBe 7 (Abb. 1)

Transcarpal-Hand (Abb. 3)

Der Ein- und Austaster wird durch Fingerdruck auf den Prothesenhandschuh betdtigt. Um ein versehentliches
Auslésen zu verhindern, muss der Ein- und Austaster zum Aktivieren bzw. Deaktivieren der Prothese ca. 1
Sekunde gedriickt werden.

Wann sollten Sie den Handschalter benutzen?

Wenn eine Griffposition iber ldngere Zeit beibehalten werden kann, z.B. beim Tragen einer Tasche, beim
Festhalten eines Essbestecks, beim Schreiben oder wahrend langerer passiver Pausen z.B. Flug- und Bahn-
reisen, Theater-, Kinobesuch.
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Sie verhindern damit eine ungewollte Handéffnung, die durch unbeabsichtigte Muskelanspannung oder durch
extreme elektrische Storeinflisse ausgelost werden kann. AuBerdem wird dadurch eine léngere Betriebszeit
des Akkus lhrer Prothese erzielt.

Der Handschalter lasst sich einfach mit Ihrer anderen Hand, aber auch durch Druck auf das Bein oder eine
Tischkante schalten.

1.2 Handgelenkverschluss

Der Handgelenkverschluss dient zum einfachen und schnellen Wechsel zwischen System-Elektrohand und
System-Elektrogreifer.

Ist Ihre System-Elektrohand mit einem Handgelenkverschluss ausgeriistet, bieten sich lhnen folgende Még-
lichkeiten:

Sie kénnen die Hand durch Verdrehen (passives Pro- und Supinieren) in die fiir Sie giinstigste Greifposition
bringen. Dadurch kdénnen Sie viele Gegenstdnde leichter greifen. Darliber hinaus kénnen Sie die Hand sehr
leicht vom Schaft trennen, um sie gegen einen System-Elektrogreifer auszutauschen. Dazu die Hand einmal um
die eigene Achse drehen (ca. 360°), ganz gleich, ob rechts oder links herum, bis zu einem leichten Widerstand
(Abb. 4). Wird dieser Gberwunden, ist die Hand abnehmbar.

1.3 Einrasten des Handgelenkverschlusses

Den Handgelenkverschluss der Hand in den Eingussring einfiihren, fest eindriicken und die System-Elektrohand
leicht nach links oder rechts drehen. Durch den Druck wird der Rastmechanismus ausgeldst und die Hand
fest im Eingussring verankert.

Uberpriifen Sie nach dem Einrasten immer den festen Sitz der Hand oder des Greifers.

1.4 Akkumulatoren

Zum Betrieb lhrer System-Elektrohand nur vollgeladene Ottobock Akkumulatoren verwenden. Ein intelligentes
Akkumanagement informiert Sie tber den abnehmenden Ladezustand des Akkumulators, indem die Hand
immer langsamer wird bzw. weniger Griffkraft aufbaut.

Es wird empfohlen, die System-Elektrohand mit dem EnergyPack 757820, 757B21 oder dem MyoEnergy Inte-
gral 757B25=*757B35=" zu betreiben, um die volle Leistungsfahigkeit der Hand tber einen ldngeren Zeitraum
nutzen zu kénnen. Mit Leistungseinschrénkungen kann die Hand optional mit dem X-ChangePack 757B15
betrieben werden.

Detaillierte Hinweise zur Handhabung des Akkumulators entnehmen Sie bitte der dem Akkumulator beilie-
genden Gebrauchsanweisung. Die Akkumulatoren sind ausschlieBlich mit den in der Gebrauchsanweisung
genannten Ottobock Ladegerdten zu laden.

A Achtung!

Erkennt die DMC plus- oder die Digital Twin-Elektronik einen vollen EnergyPack 757B20/757B21 oder Myo-
Energy Integral 757B25=*,757B35=", dann schaltet sie automatisch auf Li-lon-Akkutechnologie um. Danach
sollte das System nur noch mit dieser Technologie betrieben werden. Wird dennoch ein X-ChangePack
757B15 eingesetzt, kann dessen Kapazitdt nicht mehr voll genutzt werden. Eine Riickstellung zum Betrieb
mit X-ChangePack ist mit dem Ottobock MyoSelect 757T13 moglich.

Aus Griinden der Betriebssicherheit und Zuverlassigkeit sind ausschlieBlich Akkumulatoren 757B20, 757821,
757B15, 757B25=* oder 757B35=* zu verwenden.

Die Auslieferung erfolgt im Betriebszustand fir NiMH Akkumulatorbetrieb.

2 Instandhaltung/Wartung

Sollte die System-Elektrohand nicht benutzt werden, ist zum Schutz der Sensorik und der Mechanik darauf
zu achten, dass die Elektrohand im ge6ffneten Zustand aufbewahrt wird.

Pflegehinweise fur den Prothesenhandschuh entnehmen Sie bitte der dem Handschuh beiligenden Information.
Weiteres Informationen erhalten Sie bei Inrem Orthopddie-Techniker.
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3 Zusatzinformationen fiir Patienten mit einer System-Elektrohand
mit Dynamic Mode Control plus*

Uber einen Funktionsstecker der System-Elektrohand mit DMC plus-Steuerung sind vom Orthopddie-Techniker
zwei verschiedene Betriebsmodi wdhlbar.

3.1 Betriebsmodus DMC-Steuerung: Funktionsstecker angesteckt.

Die Griffigeschwindigkeit und Griffkraft werden von der Hohe des Muskelsignals bestimmt. Andert sich die
Starke des Muskelsignals, passen sich Griffgeschwindigkeit und Griffkraft sofort und proportional dem ver-
anderten Muskelsignal an. Dadurch ist der Greifvorgang wesentlich physiologischer und das sanfte Erfassen
von zerbrechlichen Gegenstdnden ist problemlos méglich.

3.2 Betriebsmodus DMC plus-Steuerung: Funktionsstecker nicht angesteckt.

Die Griffigeschwindigkeit und Griffkraft werden von der Hohe des Muskelsignals bestimmt. Andert sich die
Starke des Muskelsignals, passen sich Griffgeschwindigkeit und Griffkraft sofort und proportional dem
verdnderten Muskelsignal an. Nach einem Griff mit Maximalkraft wird die Einschaltschwelle in Auf-Richtung
auf einen héheren Wert angehoben. Durch die Erhéhung wird das Risiko verringert, mit ungewollten Muskel-
signalen die Hand zu 6ffnen.

Die Griffsicherheit — z. B. beim Essen — wird dadurch erhoht.

4 Entsorgung

Diese Produkte durfen nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine nicht den
Bestimmungen Ihres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir Ihr Land zustdndigen Behorde
zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

5 Reinigung und Pflege

Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock Derma
Clean 453H10=1) reinigen. Darauf achten, dass das Produkt nicht beschddigt wird und keine Fliissigkeit in
die Systemkomponenten eindringt.

AnschlieBend die Prothesenkomponente mit einem weichen Tuch abtrocknen.

6 Technische Daten

Technische Daten Greifkomponenten
System-Elektro- | SensorHand MyoHand System-Elektro-
greifer Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed greifer mit Digital
8E33=9 8E34=9 8E39=9%, 8E38=9, Twin-Steuerung
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | 8E33=7, 8E34=7
Ruhestrom 1mA 2 mA 1mA 1 mA

* Dynamic Mode Control plus ist eine Proportionalsteuerung mit Mikrocontroller-Technologie.
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Betriebstemperatur 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Lagerungstemperatur -20 °C bis +60 °C | -20 °C bis +60 °C | -20 °C bis +60 °C | -20 °C bis +60 °C
(-4°F +140°F) | (-4°F +140°F) | (-4°F +140°F) | (-4 °F +140 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit bis 80%, nicht | bis 80%, nicht | bis 80%, nicht | bis 80%, nicht
kondensierend kondensierend kondensierend kondensierend
Lager- und Transporttempe- | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
ratur mit Verpackung
Lager- und Transporttem- | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
peratur ohne Verpackung
Offnungsweite 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
proportionale Geschwin- | 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
digkeit
proportionale Griffkraft 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Lebensdauer 5 Jahre 5 Jahre 5 Jahre 5 Jahre
Technische Daten Akkumulatoren
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Spannungsversorgung 7,2V 7,2V 7,4V 6V
Lebensdauer 2 Jahre 2 Jahre 2 Jahre 2 Jahre
7 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn die vorgege-
benen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes
eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses Produkt nur in den vom Her-
steller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist.
Fir Schaden, die durch Bauteilkombinationen und Anwendungen verursacht werden, die nicht vom Hersteller
freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

8 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizie-
rungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VII der
Richtlinie erstellt.

9 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneingeschrénkt den
Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken sein und
unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer. Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in
diesem Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei
von Rechten Dritter ist.
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English

Date of the last update: 11.12.2014
¢ Please read this document carefully.
* Follow the safety instructions and the stated precautions in this accompanying document.

¢ Please contact the responsible prosthetist if assistance is required during the start-up, use or
maintenance of the product, or in the event of unexpected operating behaviour or circumstances.

With their high-power motors and microprocessor control electronics, the System Electric Hands offer versa-
tile functional possibilities and exceptional wearer comfort. The following explanations highlight some of the
technical features in order to optimise their use.

Please follow your prosthetist’s directions and the safety instructions.

A Safety instructions

Failure to follow the safety instructions given below can lead to damage to or malfunction of the

product. Follow the safety instructions and the stated precautions in this accompanying document.

* Before interrupting or establishing electrical connections (such as when removing the Hand from the pros-
thesis), the system must be disconnected from the power supply. For this purpose, either remove the batte-
ry from the battery receptacle or turn the prosthesis off by pressing the button in the charging receptacle.

* Do not let foreign particles or liquids enter the Electric Hand. The Electric Hand should not be subjected
to intense smoke, dust, mechanical vibrations, shocks or high temperatures.

¢ The System Electric Hand and the connected components might malfunction when near high-tension
power lines, transmitters, transformers or other sources of strong electromagnetic radiation (such
as security systems for goods in department stores). Setting the electrode gains as low as possible
will minimise this risk. If such malfunctions occur repeatedly, please have the electrode settings checked
by your prosthetist.

* The System Electric Hand has been developed for everyday use and must not be used for unusual activi-
ties such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

e Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but, above all,
ensures your safety! Should the prosthesis be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately
contact your prosthetist and have the prosthesis inspected for any damage. If necessary, the responsible
prosthetist will pass the prosthesis on to the Ottobock Myo-Service.

e |f the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WLAN devices) is
too small, interference with internal data communications can result in malfunctions of the product. There-
fore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is recommended:

. Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m

. Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.7 m

. DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m

. WLAN (routers, access points,...): 0.22 m

. Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

® The product and any damaged components may only be opened and/or repaired by certified Ottobock
Myo-Service technicians.

* When operating the product in the immediate vicinity of active, implantable systems (e.g. pacemakers,
defibrillators, etc.), ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed. Interference with active, implantable systems may occur due to the electromagnetic radiation
emitted by the product. Furthermore, make sure to observe any operating conditions and safety instruc-
tions stipulated by the manufacturer of the implant.
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¢  Water and Humidity
The electrical and mechanical systems of your System Electric Hand are not water-resistant. You must
prevent water from entering the Electric Hand. You may wash the Electric Hand, do the dishes, and similar
activities only when wearing a prosthetic glove free of tears and punctures. Be careful not to let water run
over the top of the glove and enter the hand mechanism. If water enters the inside of the Hand for any
reason, please contact your prosthetist immediately to avoid further damage.

A Attention!

Driving Vehicles

An upper extremity amputee's ability 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 vehicles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined
and approved by an authorised test center. For maximum safety and convenience, Ottobock recommends
that, at the very least, a specidlist evaluate the need for any adaptations to the car (such as by installing a
steering fork). It is indispensable that the car can be driven safely with the Hand turned OFF. Driving with
the Electric Hand turned ON may present a risk if the Hand inadvertently opens due to unintentional muscle
contraction or other causes.

A CAUTION!

Before a terminal device with a quick-disconnect wrist can be used, the terminal device must be positioned
in such a way that a slight turn of it cannot disconnect the terminal device from the prosthesis.

1 Instructions for use

1.1 Hand switch
Your System Electric Hand has an inconspicuous on/off switch inside the inner hand.

1.1.1 System Electric Hand, sizes 7%, 7%, 8%
To turn on the Hand, press the switch on the back of the Hand (Fig. 1).
To turn off the Hand, press the switch in the thumb region (Fig. 2).

1.1.2 System Electric Hand, size 7 (Fig. 1)

Transcarpal hand (Fig. 3)
To turn the Hand on and off, press the button on the back of the Hand. To prevent inadvertent activation or
deactivation, the ON/OFF button must be held down for approx. 1 second to turn the prosthesis on or off.
Turn the Hand off whenever you would like to maintain a certain hand position for an extended period of time,
such as while carrying a bag, holding silverware, while writing or during longer periods of passive use, e.g.
air or train journey, visit to a theater or cinema.
Turning the Hand off prevents unintentional opening of the Hand due to accidental muscle tension or electrical
interference. It also extends battery life.

The hand switch can be pressed easily with the other hand, as well as on a table edge or against your leg.

1.2 Quick-disconnect wrist

The quick-disconnect wrist allows a quick change from the System Electric Hand to a System Electric Greifer
and vice versa.

If your System Electric Hand is supplied with a quick-disconnect wrist (allowing passive pronation and supi-
nation) you can rotate it to a better position by turning the Hand. This makes it easier to grasp many objects.
You can also easily separate the Hand from the socket (to replace it with a System Electric Greifer) by rotating
the Hand in either direction (approx. 360°) until you feel slight resistance (Fig. 4). Once you overcome the
resistance, the Hand will disconnect from the wrist.
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1.3 Locking the quick-disconnect wrist

Insert the Hand's quick-disconnect wrist into the lamination ring and firmly press it in. Next, turn the System
Electric Hand slightly to the left or right. The pressure activates the locking mechanism and anchors the Hand
to the lamination ring.

Make sure the Hand or Greifer is properly attached before picking anything up.

1.4 Rechargeable batteries
Only a fully charged Ottobock battery should be used to operate the System Electric Hand.

An intelligent “battery manager” alerts you to low voltage conditions: The Hand will grow slower and the grip
force will decrease.

We recommend that you operate the System Electric Hand with the 757B20 or 767B21 EnergyPack or
757B25=*, 757B35=" MyoEnergy Integral, in order to be able to take advantage of the Hand's full capacity
over an extended period of time. The Hand can also be operated with the 757B15 X-ChangePack, but this
will result in capacity restrictions.

For detailed instructions on care of the battery, please refer to the instructions for use included with the bat-
tery. To recharge the batteries, use only the Ottobock Battery Chargers mentioned in the instructions for use.

A Attention!

As soon as the DMC plus or the Digital Twin electronic system recognises a fully charged 757B20/757B21
EnergyPack or 757B25=*, 7567B35=* MyoEnergy Integral, it automatically switches to Li-lon battery tech-
nology. Once this has happened, only this technology should be used to operate the system. If a 7567B15
X-ChangePack is employed after the control has switched to Li-lon battery technology, the battery can not
be used to its full capacity. The 757T13 Ottobock MyoSelect can be used, however, to reset the System
Hand control for use with X-ChangePack or Interchangeable Battery.

For operational safety and reliability, only 7567820, 757B21, 757B15, 757B25=" or 757B35=" batteries
are to be used.

As delivered, the System Electric Hand's default setting is optimised for for NIMH Batteries.

2 Repair/maintenance
If the System Electric Hand is not in use, it should be left in the open position to protect the sensor and mechanism.

Instructions for care of the prosthetic glove are enclosed with the glove. For further information, please contact
your prosthetist.

3 Additional information for patients with a System Electric Hand with Dynamic Mode
Control Plus*

Your prosthetist may choose from two different control modes by inserting or removing a function plug from
the System Electric Hand with DMC plus.

3.1 DMC Control Mode: function plug attached.

Grip speed and grip force are determined by the strength of the muscle signal. As soon as the strength of the
muscle signal changes, grip speed and grip force immediately and proportionally adapt to the new muscle
signal. The gripping process is much more natural, and makes it easier to gently grip small or fragile objects.

3.2 DMC plus Control Mode: function plug not attached.

Grip speed and grip force are determined by the strength of the muscle signal. As soon as the strength of the
muscle signal changes, grip speed and grip force immediately and proportionally adapt to the new muscle
signal. After gripping once with maximum force, the EMG signal required to open the Hand will be set to a
higher value. This reduces the risk of the Hand opening due to unintentional muscle contraction.

Gripping security for activities such as eating will be increased.

* Dynamic Mode Control plus is a proportional control system using microcontroller technology.
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4 Disposal

These products may not be disposed of with household waste in some jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of your country may have a detrimental impact on health

and the environment. Please observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return and collection processes.

5 Cleaning and care

Clean the product with a damp, soft cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean) when
needed. Make sure the product is not damaged and that no liquid can penetrate into system components.

Then, dry the prosthesis component with a soft cloth.

6 Technical data

Technical data, gripping components

System Electric
Greifer

8E33=9, 8E34=9

8E38=8*,
8E39=9*%,
8E41=8* Sen-

8E38=9,
8E39=9, 8E41=9
MyoHand Vari-

8E33=7, 8E34=7
System Electric
Greifer with Dig-

sorHand Speed | Plus Speed ital Twin control
Static current 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Operating temperature 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Storage temperature -20 °C to +60 °C | -20 °C to +60 °C | -20 °C to +60 °C | -20 °C to +60 °C
(-4 °F to +140 °F) | (-4 °F to +140 °F) | (-4 °F to +140 °F) | (-4 °F to +140 °F)

Relative humidity

to 80%, non-con-
densing

to 80%, non-con-
densing

to 80%, non-con-
densing

to 80%, non-con-
densing

Storage and transport tem- | -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
perature in packaging
Storage and transport tem- | -20 ° — +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
perature without packaging
Opening width 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Proportional speed 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Proportional grip force 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Service life 5 years 5 years 5 years 5 years
Technical data, batteries
757B20 Ener- 757B21 Ener- 757B35* MyoEn- | 757B15 X-
gyPack gyPack ergy Integral ChangePack
Power supply 7.2V 7.2V 7.4V 6V
Service life 2 years 2 years 2 years 2 years
7 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer, assumes liability only if the user
complies with the processing, operating and maintenance instructions as well as the service intervals. The
manufacturer explicitly states that this device may only be used in combination with components that were
authorised by the manufacturer (see instructions for use and catalogues). The manufacturer does not assume
liability for damage caused by component combinations which it did not authorise.
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The device may only be opened and repaired by authorised Ottobock technicians.

8 CE conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This device has been
classified as a class | device according to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole responsibility according to ap-
pendix VIl of the guidelines.

9 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respectiveapplicable
trademark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

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

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

Francais

Date de la derniéere mise a jour : 11.12.2014
Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

Si vous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de I'utilisation ou de la maintenance du pro-
duit ou encore en cas de fonctionnement inattendu ou d’événements particuliers, contactez votre
orthoprothésiste.

Grace a son mécanisme de transmission ultraperformant et le microcontréleur de I'électronique de com-
mande, le systeme de main électrique vous offre une multitude de fonctions et ainsi un confort optimal. Les
explications suivantes ont pour but de vous présenter les particularités techniques de la main électrique afin
d’en faire un usage optimal.

Veuillez respecter les recommandations de votre orthoprothésiste et les consignes de sécurité mentionnées.

A Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut entrainer une détérioration ou un dysfonction-

nement du produit. Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

e Avant de débrancher ou de rétablir la liaison électrique (comme par exemple séparer la main de la pro-
these), il convient impérativement de retirer I'accumulateur de son logement et de couper ainsi le systéme
de sa source d‘énergie.

¢ Veillez a ce que ni particules solides, ni liquide ne pénétrent dans la main électrique. La main électrique en
place ne doit pas étre exposé ni a une fumée intensive, ni a la poussiére, ni aux vibrations mécaniques, ni
aux chocs; ni a des températures tres élevées (forte chaleur).

* La proximité de lignes & haute tension, d‘émetteurs, de transformateurs ou de toute autre source de ra-
yonnement électromagnétique intense (comme par exemple le systeme d'‘alarme d‘un hypermarché) peut
étre a l'origine d'un dysfonctionnement de la main électrique et des composants qui y sont raccordés.
Afin de minimiser ces risques, les électrodes doivent étre réglées avec une sensibilité tres faible. Si ce
type de dysfonctionnement persiste, il convient de faire vérifier le réglage des électrodes par votre ortho-
prothésiste.

* La main électrique a été congue et développée pour les activités de la vie quotidienne et ne doit pas,
par conséquent, étre utilisée pour des activités inhabituelles, comme par exemple la pratique de sports
extrémes (escalade libre, parapente, etc).
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Un entretien minutieux de la prothése permet de prolonger la durée de vie de celle-ci, mais sert avant tout
de gage en matiere de sécurité pour le patient. Si la prothése est exposée a des solli-citations extrémes
(par ex. une chute), vous devez immédiatement faire contréler par un orthoprothésiste les dégats subis
par la prothése. Votre interlocuteur compétent est votre orthoprothésiste qui, le cas échéant, aura en
charge d‘expédier la prothése au Service Myo Ottobock.

Une distance trop faible par rapport & des appareils de communication HF (par ex. téléphones portables,
appareils Bluetooth, appareils WLAN) peut entrainer un dysfonctionnement du produit en raison d'une
anomalie de la communication interne des données. Il est donc recommandé de respecter les distances
minimales suivantes par rapport aux appareils de communication HF :

. Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m

. Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m

. Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m
. WLAN (routeurs, points d'accés,...) : 0,22 m
. Appareils Bluetooth (produits d'autres fabricants non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

Seul le SAV Myo agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit ou & remettre en état des
composants endommagés.

Lors de I'utilisation du produit a proximité de systémes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur
cardiaque, défibrillateur, etc.), veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'im-
plant soient respectées. Des perturbations des systémes actifs pouvant étre implantés sont possibles en
raison du rayonnement électromagnétique généré par le produit. Par ailleurs, respectez impérativement
les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées par le fabricant de I'implant.

Infiltration de I‘eau et de I'humidité

Les systéemes électrique et mécanique de votre main ne sont pas étanches. Vous devez toujours prendre
garde a ce que l‘eau ne puisse pas s'infiltrer dans la main électrique. Il est tout a fait possible de laver
votre main tous les jours, de faire la vaisselle etc, a condition de vérifier que le gant ne présente pas le
moindre endommagement. De méme, vous devez éviter que I'eau ne s‘écoule sur le bord de la man-
chette et puisse s'infiltrer dans le mécanisme de la main. Si vous constatez que de I'‘eau a pénétré a
I'intérieur de la main et afin d‘éviter toute aggravation des dommages, prenez immédiatement contact
avec |'orthoprothésiste ayant en charge la maintenance de votre prothése.

A Attention !

Conduite un véhicule

La question de savoir dans quelle mesure |'utilisateur d‘une prothése de bras est apte a conduire un véhicule,
requiert une réponse nuancée. En effet, cela dépend du type d‘appareillage (degré d‘amputation, unilatérale
ou bilatérale, caractéristiques du moignon, construction de la prothése) et des capacités individuelles de
|‘'utilisateur de la prothése de bras. Respectez impérativement les directives légales et nationales relatives a la
conduite d'un véhicule automobile et faites contrdler et certifier votre aptitude a la conduite par une instance
agréée (pour des questions d'assurance). En régle générale, Ottobock recommande de faire adapter le
véhicule en équipements appropriés (par ex. la colonne de direction) par une entreprise spécialisée. Il faut
impérativement s'assurer qu’une conduite sans risque est possible avec la main électrique débranchée.
Conduire avec une main électrique connectée est dangereux en raison d‘erreurs de guidage de la main.

A Prudence !

Si la main électrique est dotée d'une fermeture de poignet, il convient de placer la main de fagon a ce qu'une
légére rotation, comme celles pouvant se produire lors de la conduite, ne puisse pas désolidariser la main
de la prothese. Cette consigne doit s’appliquer avant toute utilisation d'un véhicule.
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1 Consignes d‘utilisation

1.1 Interrupteur manuel

Votre main myoélectrique est munie d‘un interrupteur électrique. Cet interrupteur électrique (ou le bouton-
poussoir) est placé discretement sous le gant esthétique pour ne pas étre visible de I'extérieur.

1.1.1 Main électrique, taille 7%, 7%, 84
En appuyant sur le gant esthétique, on actionne I'interrupteur.

Le dos de lamain:  Fonction ON  (fig. 1)
Le pouce : Fonction OFF  (fig. 2)

1.1.2 Main électrique, taille 7 (fig. 1)

Main transcarpienne (fig. 3)
L'interrupteur ON et OFF est actionné par une pression du doigt sur le gant esthétique. Afin de prévenir un
enclenchement involontaire, il convient d‘activer ou de désactiver la prothése en appuyant sur |'nterrupteur
pendant 1 seconde.

Dans quels cas de figure faut-il se servir de I‘interrupteur manuel ?

Lorsqu‘une position de préhension est prévue pour étre maintenue de fagon prolongée. C'est le cas par exemple
lorsque vous portez un sac ou vous tenez une fourchette et lorsque vous vous servez d‘un stylo pour écrire.

Vous évitez ainsi une ouverture involontaire de la main, dont la cause serait une contraction musculaire invo-
lontaire ou encore des perturbations électriques extrémement puissantes. Cette précaution vaut également
pour conserver plus longuement les accumulateurs en état de fonctionnement.

Vous pouvez facilement utiliser I'interrupteur manuel en I'‘actionnant avec I'‘autre main, ou encore en appuyant
I'interrupteur contre votre jambe ou contre le dossier d‘une chaise.

1.2 Dispositif de prise rapide du poignet
Le dispositif de prise rapide du poignet permet de remplacer, rapidement et en toute simplicité, une main
électrique par un greifer (pince de travail) et vice versa.

Si votre main électrique est équipée d‘un dispositif de prise rapide du poignet, vous disposez des possibilités
suivantes :

En tournant la main (prono-supination passive), vous ajustez la main électrique dans la position de préhension
la plus optimale. Il vous sera ainsi plus facile de saisir divers objets. Par ailleurs, la main peut étre retirée
de I'emboiture pour étre remplacée par un greifer électrique. A cet effet, faites pivoter une fois la main sur
son propre axe (environ 360°), vers la gauche ou vers la droite jusqu‘a ce que vous rencontriez une légére
résistance (fig. 4). Aussitot ce cap franchi, la main peut alors étre décrochée.

1.3 Enclenchement du dispositif de prise rapide

Introduisez la main ou le Greifer dans la bague a couler. Appuyez fortement jusqu‘a ce que la main ou le
greifer électrique se laisse facilement pivoter a gauche ou a droite. Cette pression a pour effet de libérer le
mécanisme et de fixer solidement la main ou le greifer dans la bague a couler.

Apres le blocage, vérifiez toujours que la main ou le greifer sont solidement fixés.

1.4 Accumulateurs

Pour le fonctionnement de la main électrique, utilisez uniquement des accumulateurs Ottobock pleinement
chargés.

Une gestion intelligente des batteries vous informe de I'état de charge de I'‘accumulateur qui se traduit par
une main de plus en plus lente et par conséquent une diminution de la force de préhension.

Il est recommandé de faire fonctionner le systéme de main électrique avec I'EnergyPack 757B20, 757B21 ou le
MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=" afin de pouvoir exploiter de fagon optimale les capacités de la main
sur une plus longue durée. Le systeme de main électrique peut également fonctionner avec I'’X-ChangePack
757B15 avec des restrictions de performance.
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Pour des informations plus détaillées concernant I‘utilisation de I‘accumulateur, veuillez consulter son mode
d‘emploi. Pour recharger I'‘accumulateur, utilisez exclusivement les chargeurs Ottobock mentionnés dans le
présent mode d‘emploi.

A Attention !

Si le systéme électronique de la DMC plus ou de la Digital Twin détecte un EnergyPack 757B20/757B21
ou un MyoEnergy Integral 757B25=*757B35=", pleinement chargé, celui-ci commute automatiquement
sur la technologie d'accumulateurs Li-lon. Par la suite, le systéme ne devra étre utilisé qu'avec cette tech-
nologie. Si vous utilisez toutefois un X-ChangePack 757B15, sa capacité ne pourra plus étre pleinement
exploitée. Le MyoSelect 757T13 Ottobock permet de revenir a I'état initial pour un fonctionnement avec un
X-ChangePack ou un accumulateur de rechange.

Pour des raisons de sécurité et de fiabilité, seuls les accumulateurs 757B20, 757B21, 757B15, 757B25=*
ou 757B35=" peuvent étre utilisés.

Lors de la livraison, la main électrique est prévue pour un mode de fonctionnement avec des accumulateurs
NiMH.

2 Entretien et maintenance
Si vous n‘utilisez pas la main électrique pendant une période assez longue, veillez a la conserver en position
d‘ouverture de sorte a protéger les capteurs et la mécanique de la main.

Concernant I'entretien du gant esthétique, consultez la brochure jointe avec le gant. Pour des informations
plus détaillées, veuillez vous adresser a votre orthoprothésiste.

3 Informations supplémentaires pour les patients utilisant une main électrique avec le
Dynamic Mode Control plus*

La fiche-fonction de la main DMC plus permet a |'orthoprothésiste de sélectionner deux modes de fonctionnement.

3.1 Mode de fonctionnement Commande DMC : Fiche-fonction connectée.

L'intensité du signal musculaire détermine la vitesse et la force de préhension. Dés que le signal musculaire
varie d'intensité, la vitesse et la force de préhension s‘adaptent proportionnellement au signal musculaire. Le
processus de préhension est ainsi considérablement plus physiologique, et saisir des objets fragiles devient
alors un jeu d‘enfant.

3.2 Mode de fonctionnement Commande DMC plus : Fiche-fonction déconnectée.

L'intensité du signal musculaire détermine la vitesse et la force de préhension. Dés que le signal musculaire
varie d'intensité, la vitesse et la force de préhension s‘adaptent proportionnellement au signal musculaire.
Aprés une préhension de force maximale, le seuil d‘enclenchement dans le sens ,ouverture” est relevé sur une
plus grande valeur. Cette augmentation limite le risque d‘une ouverture de la main par un signal musculaire
involontaire.

La sécurité de la préhension, par exemple lors de la prise d'un repas, se trouve améliorée.

4 Mise au rebut

Il est interdit d‘éliminer ces produits, en quelque lieu que ce soit, avec des ordures ménageéres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir
des effets néfastes sur I‘environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autori-
tés compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

* Dynamic Mode Control plus est une commande proportionnelle avec une technologie de micro-contréleurs.
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5 Nettoyage et entretien

En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et doux ainsi qu'avec du savon doux (par ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1). Veillez a ce que le produit ne soit pas détérioré et a ce qu’aucun liquide

ne s'infiltre dans les composants du systeme.

Séchez le composant prothétique a I'aide d'un chiffon doux.

6 Caractéristiques techniques

Caractéristiques techniques des composants de préhension

Systeme de SensorHand MyoHand Systéme de
pince électrique | Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed pince électrique
8E33=9, 8E34=9 8E39=9%, 8E38=9, avec commande
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | Digital Twin
8E33=7, 8E34=7
Courant de repos 1 mA 2mA 1 mA 1 mA
Température de service 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C

Température de stockage

-20 °C & +60 °C
(-4 °F +140 °F)

-20 °C & +60 °C
(-4 °F +140 °F)

-20 °C & +60 °C
(-4 °F +140 °F)

-20 °C & +60 °C
(-4 °F +140 °F)

Humidité relative

80 % max., sans

80 % max., sans

80 % max., sans

80 % max., sans

condensation condensation condensation condensation
Température de stockage | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C
et de transport avec em-
ballage
Température de stockage | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C
et de transport sans em-
ballage
Largeur d'ouverture 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Vitesse proportionnelle 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Force de préhension pro- | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
portionnelle
Durée de vie 5 ans 5 ans 5 ans 5 ans
Caractéristiques techniques des batteries
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Alimentation électrique 72V 7,2V 7,4V 6V
Durée de vie 2 ans 2 ans 2 ans 2 ans

7 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products GmbH, ci-aprés dénommée le fabricant, ne peut
étre engagée que si les consignes de fabrication/d'usinage/d’entretien ainsi que les intervalles de maintenance
du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que ce produit doit étre uniquement utilisé avec
des associations de piéces autorisées par le fabricant (se reporter aux modes d'emploi et aux catalogues). Le
fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant de ['utilisation d'associations de pieces
et d'usages non autorisés par le fabricant.

Seul le personnel spécialisé et habilité de Ottobock est autorisé & ouvrir et a réparer ce produit.
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8 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été
classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en sa qualité de fabricant et sous sa
propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

9 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont soumises sans restrictions aux conditions
du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

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

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure ne peut pas permettre de con-
clure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d'un tiers.

Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 11.12.2014
Leggere attentamente il seguente documento.
Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di accompagnamento.

Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico per ricevere aiuto durante la messa in funzione, I'utilizzo o la
manutenzione del prodotto, oppure in caso di funzionamento o evento inaspettato.

Le mani mioelettriche combinano numerose funzionalitd avanzate con il massimo comfort, grazie al dispositivo
di azionamento ad alte prestazioni e alla tecnologia di comando a microprocessori. Le seguenti informazioni
vogliono illustrare le particolarita tecniche delle mani al fine di consentirne un utilizzo ottimale.

Osservate le indicazioni del vostro tecnico ortopedico e quelle per la sicurezza di seguito riportate.

I\ indicazioni di sicurezza

La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza puo causare danni e funzionamenti

errati del prodotto. Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento

di accompagnamento.

e Prima di ripristinare i collegamenti elettrici (per es. per estrarre la mano dalla protesi) & assolutamentene
necessario staccare il sistema dall'alimentazione elettrica. Per fare questo, estrarre I'accumulatore dal
portabatteria o disattivare la protesi premendo il tasto sul connettore di carica.

¢ Verificare che né corpi solidi, né liquidi penetrino nella mano. Non esponete la mano mioelettrica Ottobock
a fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche o urti né a calore intenso.

e Nel caso in cui ci si trovi in prossimita di conduttori ad alta tensione, trasmettitori, trasformatori o
di altre fonti di che emanano intense radiazioni elettromagnetiche (per es. sistemi di sicurezza nei
negozi) € possibile che radiazioni elettromagnetiche intense possano provocare malfunzionamenti della
mano mioelettrica e dei componenti ad essa collegati.

* La mano mioelettrica sistema € ideata per attivitd quotidiane e non € indicata per attivita particolari come
sport estremi (free-climbing, paracadutismo etc.).

* Un uso corretto della protesi e dei suoi componenti aumenta la durata della protesi ed & importante per la
Vostra sicurezza! Se la protesi € sottoposta a carico estremo (per es. in seguito a caduta o simili) sotto-
porla al controllo del Vostro tecnico ortopedico per verificare la presenza di eventuali danni.

¢ In caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (ad es. telefoni cel-
lulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN) possono verificarsi malfunzionamenti del prodotto dovuti a
uno scambio interno dei dati disturbato. Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai
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seguenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

. telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

. telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

. telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m

. WLAN (router, access points,...): 0,22 m

. Dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

e L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono essere effet-
tuate solamente da un centro di assistenza certificato Myo-Service Ottobock.

® In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili (p. es. car-
diostimolatori, defibrillatori, ecc.), verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del
dispositivo. Le radiazioni elettromagnetiche emesse dal prodotto possono disturbare il funzionamento
dei dispositivi attivi e impiantabili. Osservare inoltre le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza
prescritte dal costruttore del dispositivo impiantato.

¢ Infiltrazioni di acqua o umidita
L'elettronica e la meccanica della mano mioelettrica non sono idrorepellenti. Evitate che nella mano
penetri dell'acqua. Potete lavare la mano per le normali operazioni di igiene quotidiana, lavare stoviglie
o altro, facendo pero attenzione che il guanto protesico non presenti nessun danno. State attenti inoltre
che I'acqua non entri nella meccanica dal bordo del guanto. Se pero vi accorgete che all'interno della
mano & penetrata dell'acqua, rivolgeteviimmediatamente al vostro tecnico ortopedico, in modo da evitare
danni maggiori.

A Attenzione!

Guida di un autoveicolo

Nessuna regola valida in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi di arto
superiore sia in grado di condurre un autoveicolo. Questa possibilita dipende dal tipo di protesi (livello di
amputazione, mono- o bilaterale, condizioni del moncone, protesi) e dalla persona. Osservate sempre le
norme nazionali relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi paesi e, a tutela della sicurezza,
lasciate confermare la vostra idoneita alla guida dalle autorita di competenza. Quale suggerimento generale,
Ottobock consiglia di rivolgersi ad una ditta qualificata, che predisponga il veicolo in base alle necessita
individuali della persona (ad es. volante con pomo). E assolutamente necessario accertarsi di essere in
grado di guidare senza rischi con la mano mioelettrica spenta. Guidare con la mano mioelettrica in funzione
potrebbe risultare pericoloso!

A Cautela!

Se la mano ¢ dotata di innesto rapido, prima di guidare un veicolo & necessario posizionare la mano in
modo che le leggere rotazioni che potrebbero verificarsi durante la guida non provochino il distacco della
mano dalla protesi.

1 Indicazioni per l'uso

1.1 Interruttore manuale

La mano mioelettrica & dotata di interruttore per I'inserimento ed il disinserimento dell'alimentazione. L'interruttore
si trova sotto I'anima, in modo da non essere visibile dall'esterno (figg. 1 e 2).

1.1.1 Mano mioelettrica sistema misura 7%, 7%, 8%

Premendo sul guanto protesico & possibile attivare I'interruttore di inserimento e disinserimento.

Parte frontale mano: funzione inserimento (fig. 1)
Parte pollice: funzione disinserimento (fig. 2)
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1.1.2 Mano mioelettrica misura 7 (fig. 1)

Mano transcarpale (fig. 3)
Il tasto di inserimento e disinserimento viene attivato premendo col dito sul guanto protesico. Per evitare che
si verifichi uno sblocco inavvertitamente, € necessario esercitare una pressione di ca. 1 secondo sul tasto di
inserimento e disinserimento per |'attivazione e disattivazione della protesi.
Quando va usato l'interruttore manuale?

Quando ¢ possibile mantenere una determinata posizione di presa per un periodo prolungato, ad es. portan-
do una borsa, utilizzando le posate durante pasti, scrivendo o durante pause passive prolungate, come in
occasione di viaggi in aereo o treno, ma anche trovandosi a teatro o al cinema.

In questo modo si evita un movimento indesiderato della mano, che potrebbe verificarsi a causa di una tensione
muscolare incontrollata ed a causa di un afflusso di corrente estremo. Inoltre, in questo modo si prolunga la
vita dell'accumulatore.

L'interruttore & azionabile con I'altra mano, oppure tramite pressione sulla gamba o sul bracciolo di una sedia,
senza che nessuno se ne accorga.

1.2 Sistema ad innesto rapido

L'innesto rapido permette la semplice e rapida sostituzione della mano mioelettrica con il greifer.

Se la vostra mano mioelettrica € dotata di innesto rapido, avete le seguenti possibilita:

Potete portare la mano nella posizione di presa desiderata, semplicemente ruotandola (pronosupinazione e
supinazione passiva). In questo modo diviene piu semplice afferrare molti oggetti e si facilita la sostituzione della

mano con un greifer. A tal scopo ruotate una volta la mano sul proprio asse (ca. 360°), indifferentemente a destra
o a sinistra, fino ad incontrare una leggera resistenza (fig. 4). Superata la resistenza, la mano si puo togliere.

1.3 Fissaggio dell’innesto rapido

Introducete la mano nell'anello di collegamento all'invasatura, premete con forza e girate leggermente la
mano o il greifer verso destra o verso sinistra. Premendo, si innesta il meccanismo di ancoraggio e la mano
viene fissata all'anello di laminazione.

Una volta innestato il meccanismo, verificate sempre che la mano sia nella posizione corretta.

1.4 Accumulatori

Fate funzionare la mano con sensore Speed con un accumulatore Ottobock completamente carico, di solito
integrato nell‘invasatura.

L'accumulatore informa sullo stato di carica in diminuzione; in questo caso la mano diventa sempre pil lenta
e viene applicata una forza di presa minore.

Si consiglia di utilizzare la mano mioelettrica con I'EnergyPack 757B20, 757B21 o con il MyoEnergy Integral
757B25=*, 757B35=", per poter sfruttare la completa capacita della mano per un lungo periodo di tempo.
A prestazioni ridotte, e possibile utilizzare la mano con I'X-ChangePack 757B15.

Per informazioni dettagliate sulla manutenzione dell'‘accumulatore leggete le corrispondenti istruzioni d‘uso in
allegato alla batteria. Caricare gli accumulatori esclusivamente con i caricabatteria Ottobock indicati nelle
istruzioni d‘uso.

A Attenzione!

Se I'unita elettronica della DMC plus o della Digital Twin riconosce un EnergyPack 757B20/757B21 o
un MyoEnergy Integral 757B25=*,757B35=" carico, la commutazione all’'accumulatore con tecnologia
agli ioni di litio € automatica. In seguito, il sistema va fatto funzionare esclusivamente con tale tecnologia.
Se tuttavia si utilizza un X-ChangePack 757B15, non sara piu possibile sfruttarne appieno la capacita.
Il ripristino del funzionamento con X-ChangePack o con I'accumulatore di ricambio é reso possibile dal
MyoSelect 757T13 Ottobock.

Per motivi di sicurezza e di affidabilita di funzionamento devono essere utilizzati solo accumulatori 757820,
757B21, 757B15, 757B25=* 0 757B35="*.

Alla consegna, il prodotto & predisposto per il funzionamento con accumulatore NiMH.
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2 Manutenzione e revisione

Se resta inutilizzata, la mano mioelettrica va conservata in posizione di apertura, a protezione dei sensori e
della meccanica.

Per la cura e I'igiene del guanto protesico consultate I'opuscolo allegato al guanto. Per ulteriori informazioni
rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico di fiducia.

3 Informazioni supplementari per pazienti con mano mioelettrica con comando Dynamic
Mode Control plus*

Il cavaliere di cui & dotata la mano mioelettrica con comando DMC plus, permette al tecnico ortopedico di

scegliere tra due diversi modi di funzionamento.

3.1 Modo di funzionamento DMC:

cavaliere inserito
Velocita e forza di presa dipendono dall'intensita del segnale muscolare. I| comando proporzionale di forza
e velocita determina un movimento di presa naturale, assai simile a quello fisiologico e permette quindi di
afferrare anche oggetti molto piccoli e fragili senza problemi e con la massima naturalezza.

3.2 Modalita comando DMC plus: Cavaliere funzionale non inserito.

La velocita e la forza di presa vengono determinate dall'intensita del segnale muscolare. Se si modifica l'intensita
del segnale muscolare, la velocita e la forza di presa si adattano immediatamente e in modo proporzionale
al segnale muscolare modificato. Dopo una presa con massima forza la soglia ON si alza in direzione di
apertura in corrispondenza di un valore maggiore. Alzando la soglia ON viene ridotto il rischio che la mano si
apra con segnali muscolari involontari. Viene inoltre aumentata la sicurezza della presa, per es. per mangiare.

4 Smaltimento

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme ai normali rifiuti domestici. Uno
smaltimento non conforme alle norme del proprio paese pud essere dannoso per I'ambiente e
per la salute. Attenersi alle disposizioni delle autoritd nazionali competenti relative alla restituzione
e alla raccolta di tali prodotti.

5 Pulizia e cura

Pulire la protesi con un panno morbido umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean 453H10=1)
in caso di sporcizia. Accertarsi che il prodotto non venga danneggiato e che nessun liquido penetri nei com-
ponenti del sistema.

Al termine asciugare il componente protesico con un panno morbido.

6 Dati tecnici

Dati tecnici componenti di presa
Greifer mioelet- Mano con Mano mioelet- Greifer mioelettri-
trico sensore Speed trica VariPlus co con comando
8E33=9. 8E34=9 8E38=8*, Speed 8E38=9, Digital Twin
8E39=9*, 8E39=9, 8E41=9 | 8E33=7, 8E34=7
8E41=8*
Corrente permanente 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Temperatura d'esercizio | 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C

* Dynamic Mode Control plus & un comando proporzionale con tecnologia dei microprocessori.
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Temperatura di immagaz- | da -20 °C a da-20°Ca da-20°Ca da-20°Ca
zinamento +60 °C (- 4 °F +60 °C (- 4 °F +60 °C (- 4 °F +60 °C (- 4 °F
+140 °F) +140 °F) +140 °F) +140 °F)
Umidita relativa dell'aria | fino a 80% non | fino a 80% non | fino a 80% non | fino a 80% non
condensante condensante condensante condensante
Temperatura di immagaz- | -20 ° — +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
zinamento e trasporto con
confezione
Temperatura di immagazzi- | -20 ° — +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
namento e trasporto senza
confezione
Ampiezza di apertura 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Velocita proporzionale 8 - 200 mm/s 15 - 300 mm/s 15 - 300 mm/s 180 mm/s
Forza di presa proporzio- | 0 - 160 N 0-100N 0-100N 0-160N
nale
Durata 5 anni 5 anni 5 anni 5 anni
Dati tecnici accumulatori
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Alimentazione elettrica 72V 72V 7,4V 6V
Durata 2 anni 2 anni 2 anni 2 anni

7 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garanzia esclu-
sivamente nel caso in cui vengano osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle
operazioni e sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita espressamente ad utilizzare |l
presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi autorizzate dal Produttore (vedi istruzioni
d'uso e cataloghi). Il Produttore non e responsabile in caso di danni causati da combinazioni di elementi
modulari e impieghi non approvati dal Produttore.

L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effettuate esclusivamente da personale
qualificato Ottobock autorizzato.

8 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri
di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato
sotto la classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla Ottobock, sotto la propria
unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

9 Marchio di fabbrica

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

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

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

Fecha de la dltima actualizaciéon: 11.12.2014
Lea este documento atentamente y en su totalidad.
Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento adjunto.

En caso de necesitar ayuda durante la puesta en marcha, la utilizacién o el mantenimiento del pro-
ducto, asi como en caso de un funcionamiento inesperado o incidente, péngase en contacto con el
técnico ortopédico correspondiente.

Gracias al mecanismo de accionamiento de alto rendimiento y al sistema electrénico de control por micro-
procesador, las manos eléctricas de sistema le ofrecen diferentes y versdatiles funciones ademds de una

e

xcepcional comodidad de uso. La informacion que se detalla a continuacion tiene como objetivo familiarizarle

con las caracteristicas técnicas especificas del producto para lograr asi un empleo 6ptimo.

Le rogamos que tenga en cuenta las instrucciones que le ha dado su técnico ortopédico al igual que las
indicaciones de seguridad que se describen en este documento.

A Recomendaciones de seguridad

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad que se describen a continuacion puede provocar
fallos en el funcionamiento o dafios en el producto. Siga las indicaciones de seguridad y tome las pre-
cauciones indicadas en este documento adjunto.

Antes de desconectar o realizar conexiones eléctricas (por ejemplo, extraer la mano de la proétesis) es
imprescindible separar el sistema de la fuente eléctrica. Para ello es necesario que se extraiga el acumu-
lador del marco soporte o que se desconecte la protesis presionando el interruptor de la toma de carga.

Recuerde, que no deben entrar particulas sélidas ni liquidos en la mano eléctrica. No se debe exponer el
producto a humos intensos o polvo, vibraciones mecdnicas o golpes ni tampoco a fuentes de mucho calor.

Si se encuentra cerca de lineas de alta tension, emisoras, transformadores u otras fuentes de ra-
diaciones (por ejemplo sistemas de seguridad de los productos en supermercados) pueden fallar
las funciones de la mano y de los componentes conectados por causa de la fuerte radiacién electroma-
gnética. Para evitar esto, gradue los electrodos con el menor grado de sensibilidad posible. En caso de
que se produzcan a menudo alteraciones de este tipo, los electrodos deberdn ser comprobados por un
centro especializado.

La mano eléctrica del sistema Ottobock ha sido disefiada para poder realizar actividades cotidianas y
no se debe utilizar para actividades extremas como, por ejemplo, deportes de riesgo (escalada libre,
parapente, etc.).

Un trato cuidadoso de la prétesis y de sus componentes no sélo supone la prolongacion del tiempo de uso
sino que sirve especialmente para su propia seguridad. Si la prétesis es sometida a cargas extremas (por
ejemplo a una caida, etc.), ésta debe ser revisada inmediatamente por el técnico ortopédico responsable,
que de ser necesario la enviard al Servicio Técnico Myo de Ottobock.

A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfonos moviles,
aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi) pueden producirse fallos en el funcionamiento del producto
debidos a una alteracion de la comunicacion interna de datos. Por tanto, se recomienda mantener las
siguientes distancias minimas respecto a estos dispositivos de comunicacion de AF:

. Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
. Teléfono mavil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

. Teléfono inaldmbrico DECT, incluida la base: 0,35 m
. Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
. Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

22 | Ottobock



e Solo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar el producto o arreglar
los componentes dafiados.

e En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador,
etc.), preste atencién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.
La irradiacién electromagnética generada por el producto puede provocar fallos en los sistemas implan-
tables activos. Observe también en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad
prescritas por el fabricante del implante.

¢ Introduccién de agua o humedad
Los componentes eléctricos y mecdnicos de su mano no son resistentes al agua. Por ello, evite la entrada
de agua. Para la higiene diaria puede lavarse la mano siempre y cuando el guante protésico no presente
ningun dafo. También estdn permitidas actividades como, por ejemplo, lavar la vajilla, etc. Asi mismo
debe evitar, que el agua llegue hasta el borde de la mano para que no se introduzca en la mecdnica.
Si a pesar de todas la s precauciones, comprueba que ha entrado agua al interior de la mano, acuda
inmediatamente a su técnico ortopédico para evitar daios mayores.

A jAtencion!

Conducir un vehiculo

Si un usuario de prétesis de brazo puede conducir o no un vehiculo, es una cuestion que no se puede gene-
ralizar: Esto depende de la clase de prétesis (Nivel de la amputacion, unilateral o bilateral, caracteristicas
del mufidn, construccion de la prétesis) y de la capacidad individual del usuario para desenvolverse. Tenga
en cuenta, en todo momento, las disposiciones legales nacionales sobre la conduccién de un vehiculo y deje
que un servicio autorizado compruebe y confirme su capacidad de conducir, debido a cuestiones legales
del seguro. Ottobock recomienda generalmente, que un establecimiento especializado adapte el control del
vehiculo a los requerimientos del usuario (por ejemplo la palanca de direcciéon). Aunque la mano eléctrica
esté desactivada, la conduccién sin riesgos debe estar absolutamente garantizada.

Si al conducir con la mano activada se produce un control erréneo de ésta, el conductor puede poner en
peligro a los demds conductores y viandantes.

A iPrecaucion!

Si el componente de prensado tiene un cierre de mufieca, antes de utilizar un vehiculo, el componente
tiene que colocarse de tal forma que un ligero retorcimiento no haga que el componente de prensado se
suelte de la prétesis.

1 Recomedaciones de uso

1.1 Interruptor de la mano

Su mano lleva un interruptor electrénico de encendido/apagado. Este interruptor o pulsador estd situado de
forma discreta en el interior de la mano para que no se puede distinguir desde el exterior.

1.1.1 Mano eléctrica del sistema, tamafo 7%, 7%, 8%
Presionando sobre el guante protésico se puede activar el interruptor de encendido/apagado.

Zona del dorso de la mano: funciéon ENCENDIDO (Fig. 1)
Zona del pulgar: funcion APAGADO  (Fig. 2)

1.1.2 Mano eléctrica del sistema, tamario 7 (Fig. 1)
Mano transcarpiana (Fig. 3)
Presionando sobre el guante protésico se puede activar el interruptor de encendido/apagado. Para evitar un

encendido/apagado involuntario de la prétesis, se debe mantener el interruptor presionado aproximadamente
durante 1 segundo.
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¢ Cuando se deberia utilizar el interruptor manual?

Si se debe mantener una posicion de prensado durante un periodo de tiempo prolongado, por ejemplo, para
sujetar una bolsa, para utilizar un cubierto, para escribir, durante una pausa larga (por ejemplo, al vigjar en
avién o en tren, estando en el teatro o en el cine).

De este modo se impide una apertura involuntaria de la mano, que se puede producir al tensar sin querer el
musculo o mediante interferencias eléctricas externas. Ademds contribuye a alargar el tiempo de duracién
del acumulador instalado en su proétesis.

Para accionar el interruptor se utiliza la mano contralateral, pero también se puede accionar con una ligera
presion de la mano protésica contra la pierna o contra una silla, por ejemplo.

1.2 Mufieca automdtica
El cierre de mufieca se utiliza para un cambio sencillo y répido de la mano al Griefer eléctrico de sistema.

Si su mano eléctrica estd equipada con un cierre rdpido de muiieca, tiene las siguientes opciones de uso:
Girdndo la mano (pro- supinacién pasiva) se buscard la posicién mds favorable para el agarre, lo que facilita
notablemente el agarre de determinados objetos. Otra opcion a tener en cuenta, es la posibilidad de un sencillo
intercambio de la mano por la pinza de sistema eléctrico. Para realizar esta operacién, girar la mano una
vez sobre su proépio eje (aproximadamente 360°), indistintamente hacia el lado derecho o el izquierdo, hasta
que se note una ligera resistencia (Fig. 4). Una vez sobrepasada esta resistencia, la mano quedara libre.

1.3 Acoplamiento del cierre de mufeca

Introduzca el cierre de mufieca de la mano en el aro laminado, presione con fuerza y gire la mano ligeramente hacia
la derecha o izquierda. Con la presion se libera el mecanismo de encaje y la mano queda fija en el aro laminado.

Una vez encajados, compruebe que la mano o el Greifer estén perfectamente sujetos.

1.4 Acumuladores
Para el uso de la mano, se deben utilizar sélo acumuladores de Ottobock completamente cargados.

Si la carga del acumulador se estd acabando, la velocidad de la mano y su fuerza de agarre disminuyen,
por lo que se debe intercambiar el acumulador lo antes posible.

Se recomienda usar la mano con el EnergyPack 757B20, 757B21 o el MyoEnergy Integral 757B25="*,
757B35=", para poder asi obtener el maximo rendimiento de la mano durante el mayor tiempo posible.
También es posible usar el X-ChangePack 757B15, aunque esto supondria una limitacién en el rendimiento.

Encontrardan informacién mas detallada sobre el manejo del acumulador en las instrucciones de uso adjun-
tas. Los acumuladores se deben cargar exclusivamente con los cargadores de Ottobock detallados en las
instrucciones de uso.

A jAtencion!

Si el DMC plus o el Digital Twin encuentra un EnergyPack 757B20/757B21 o un MyoEnergy Integral
757B25=*, 757B35=* cargado, cambia de forma automdtica al modo de bateria de tecnologia Li-lon. A
partir de ese momento, el sistema sélo se podrd utilizar con dicha tecnologia. En caso de que, a pesar de
ello, se emplee el X-ChangePack 757B15 de, no se podrd garantizar que se vaya a usar el maximo de la
capacidad. Utilice MyoSelect 757T13 si desea reestablecer el sistema para poder utilizar el X-ChangePack
o acumuladores reemplazables.

Por razones de seguridad del funcionamiento y de fiabilidad deben utilizarse exclusivamente acumuladores
de 757B20, 757B21, 757B25=*, 757B35=" 0 757B15.

El suministro de lleva a cabo en estado de servicio para funcionamiento de acumulador NiMH.

2 Mantenimiento/Revisién
Sila mano eléctrica no se va a utilizar, ésta se deberd guardar abierta para proteger la sensorizacion y la mecdnica.

Adjunto al guante protésico encontraran las recomendaciones para el cuidado. Para mds informacion dirfjase
a su técnico ortopédico.
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3 Informacion adicional para los pacientes con una mano eléctrica de sistema con Dynamic
Mode Control plus*

A través de una pieza de conexion puente de funciones en la mano eléctrica con control DMC plus, el técnico
ortopédico puede elegir dos diferentes modalidades de accionamiento.

3.1 Modalidad de empleo Control DMC: Pieza de conexién conectada.

La velocidad y la fuerza de agarre estd determinada por el nivel de la sefial muscular. Si la intensidad de la
sefal muscular cambia, se adapta la velocidad y la fuerza de agarre inmediatamente y de forma proporcional
a la nueva sefial muscular. Gracias a ello, el proceso de agarre resulta bastante mas fisiolégico y se puede
agarrar suavemente y sin problemas objetos fragiles que se pueden romper con facilidad.

3.2 Modalidad de accionamiento con control DMC plus: Pieza de conexion desconecta.
La velocidad y la fuerza de agarre es determinada por el nivel de la sefial muscular. Si la intensidad de la
sefial muscular cambia, se adapta la velocidad y la fuerza de agarre inmediatamente y de forma proporcional

a la nueva sefial muscular. Después de una agarre utilizando la fuerza méxima aumente el nivel de conexion a
un valor mds alto. De este modo disminuye el riesgo de abrir la mano con sefiales musculares involuntarias.

La seguridad del agarre — por ejemplo al comer — aumenta.

4 Eliminacion

Estos productos no deben desecharse junto con la basura doméstica. En caso de que se deshaga
de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su pais en referencia a este dmbito,
estard dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que respete las advertencias
que la administracién de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

5 Limpieza y cuidados

Limpie el producto con un pafo suave y himedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de Otto-
bock) en caso de suciedad. Preste atencién a que no se daiie el producto ni penetre ningun liquido en los
componentes del sistema.

A continuacion, seque los componentes protésicos con un pafio suave.

6 Datos técnicos

Datos técnicos de los componentes de agarre

Greifer eléctrico | SensorHand MyoHand Greifer eléctrico
de sistema Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed de sistema con
8E33=9, 8E34=9 | BE39=9", 8E38=9, sistema de con-
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | trol Digital Twin
8E33=7, 8E34=7
Corriente en reposo 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Temperatura de funciona- | 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C

miento

Temperatura de almace-
namiento

entre -20 °C y
+60 °C (- 4 °F

entre -20 °C y
+60 °C (- 4 °F

entre -20 °C y
+60 °C (- 4 °F

entre -20 °C y
+60 °C (- 4 °F

+140 °F) +140 °F) +140 °F) +140 °F)
Humedad del aire relativa | Hasta un 80 %, no | Hasta un 80 %, no | Hasta un 80 %, no | Hasta un 80 %, no
condensante condensante condensante condensante

* Dynamic Mode Control plus es un control proporcional con tecnologia de microcontroladores.
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Temperatura de almace- | -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
namiento y transporte con
embalaje
Temperatura de almace- | -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
namiento y transporte sin
embalaje
Ancho de apertura 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Velocidad proporcional 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Fuerza de agarre propor- | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
cional
Vida atil 5 afios 5 afios 5 afios 5 afios
Datos técnicos de las baterias
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Suministro de corriente 7,2V 72V 7,4V 6V
Vida datil 2 afos 2 afios 2 afios 2 afios

7 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumird la garantia sélo cuando
se hayan observado tanto las indicaciones de preparacion y procesamiento como las instrucciones de cui-
dado y los intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente de que este producto
s6lo puede emplearse combinado con componentes que cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse
el manual de instrucciones y los catdlogos). El fabricante no se responsabiliza de los dafios producidos por
combinaciones de componentes que no cuenten con el visto bueno del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal especializado y autorizado de Ottobock.

8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la base de
los criterios de clasificaciéon para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha
clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ottobock bajo su propia
responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

9 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estan sometidas en su totalidad a las disposiciones
del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondientes.
Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este documento pueden
ser marcas registradas y estdn sometidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacié n explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no implica que
una denominacion esté libre de derechos de terceras personas.
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Portugués

Data da ultima atualizagao: 11.12.2014
Leia este documento atentamente.
Observe os avisos de seguranca e as precaucdes especificadas neste documento anexo.

Se necessitar de ajuda durante a colocagdo em funcionamento, uso ou manutencdo do produto,
assim como em caso de incidentes ou operacgdo inesperada, entre em contacto com o técnico or-
topédico responsavel.

As mdos eléctricas de sistema oferecem-lhe diversas possibilidades funcionais e o melhor conforto de uso
gracas ao accionamento de alta poténcia e a electrénica de controlo do microcontrolador. As versdes seguintes
pretendem familiarizd-lo com as caracteristicas técnicas para obter uma utilizagdo 6ptima.

Observe as instrugdes do seu técnico ortopédico e cumpra os avisos de seguranga indicados.

A Recomendacées de seguranca

A ndo observancia dos avisos de seguranca seguintes pode resultar em danificacdo ou falhas de
funcionamento do produto. Observe os avisos de seguranca e as precaugoes especificadas neste
documento anexo.

Antes de desconectar ou realizar conexdes eléctricas (por ex., retirar a mdo da prétese) € imprescindivel
desligar o sistema da fonte de energia. Para isso, tirar a bateria da armagdo de encaixe ou premir o botdo
da ficha do carregador para desligar a prétese.

Nado deixar que pequenos objectos ou liquidos entrem na mdo eléctrica. Jamais expor o produto a fumo
intenso, poeira, vibragdes mecdanicas ou pancadas. Evitar também altas temperaturas.

A permanéncia na proximidade de cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores ou outras
fontes de forte irradiagdo electromagnética (p. ex. sistemas de alarmes em superficies comerciais)
pode originar anomalias nas mdos eléctricas de sistema e nos componentes a elas ligados. Este risco é mini-
mizado se o ajuste do eléctrodo for regulado para o minimo possivel. Em caso de ocorrer falhas nas fungdes
da mdo, com muita frequéncia, por favor solicitar ao técnico ortoprotésico para verificar o ajuste do eléctrodo.

As mdos eléctricas de sistema foram desenvolvidas para serem utilizadas nas actividades triviais quo-
tidianas, portanto, ndo devem ser usadas em actividades incomuns tais como a prdtica de desportos
arriscados (alpinismo, asa delta, etc.).

O cuidado com a prétese e seus componentes ndo s6 aumenta a durabilidade como também é um factor
decisivo para a seguranga do utilizador. Se a prétese for exposta a uma carga extrema (por ex. através
de uma queda ou algo semelhante) é imprescindivel leva-la a um técnico ortopédico para ser testada. A
pessoa de contacto € o técnico ortopédico responsdvel que, eventualmente, enviard a prétese ao Myo-
Service da Otto Bock.

Em caso de distancia demasiado curta em relagdo aos dispositivos de comunicagdo RF (por ex., tele-
méveis, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN), podem ocorrer episédios de mau funcionamento do
produto devido a falha da comunicagdo interna de dados. Recomenda-se, portanto, manter as seguintes
distancias minimas relativamente a esses dispositivos de comunicagdo RF:

o Telemoével GSM 850 / GSM 900: 0,99m

o Telemével GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

. Telefones sem fios DECT incl. estagdo de base: 0,35 m
. WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
. Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock): 0,22 m

A abertura e a reparacdo do produto, assim como a reparagdo de componentes danificados podem ser
realizadas apenas pelo Myo-Service certificado da Ottobock.
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e Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantdveis ativos (por ex. marca-passo, des-
fibrilhador, etc.), tenha atengdo as disténcias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.
A radiagdo eletromagnética gerada pelo produto pode levar a interferéncias nos sistemas implantdaveis
ativos. Além disso, é imprescindivel observar as condi¢des de utilizagdo e os avisos de seguranga deter-
minados pelo fabricante do sistema implantado.

e Entrada de dgua e humidade
A electrénica e a mecdnica das mdos eléctricas de sistema ndo sdo a prova de dgua. Portanto, deve-se
evitar que a dgua penetre na mado eléctrica. Poderd lavar as mdos, ou até mesmo loiga, desde que a luva
da prétese esteja em perfeitas condigdes de uso, isto €, nem furada e nem rasgada). Ndo deve deixar
que a dgua entre pelo topo da luva e atinja o mecanismo da mdo. Se por qualquer razdo e apesar de
todo o cuidado a dgua penetrar no mecanismo da mdo, por favor contactar imediatamente o técnico
ortoprotésico a fim de evitar maiores estragos.

A Atencdo!

Conduzir veiculos motorizados

A habilidade de um utilizador de prétese do membro superior para conduzir um veiculo motorizado é avali-
ada caso a caso. Os factores determinantes incluem o tipo de adaptagdo (nivel da amputagdo, unilateral
ou bilateral, estado do membro remanescente, tipo de prétese) e a habilidade individual do utilizador. E
indispensdvel que observe a legislagdo nacional para a condugdo de automoéveis e que, por causa da
legislag@o de seguros, uma reparticdo autorizada verifique e confirme sua aptiddo para conduzir.

Geralmente para maior comodidade e seguranga, a Ottobock recomenda que um técnico especializado
avalie a necessidade de adaptar o carro (tal como instalar um adaptador para condugdo). Deve-se certificar
que é possivel uma condugdo sem riscos com as maos eléctricas de sistema desligadas. Conduzir com
a mado eléctrica ligada pode ser um risco ja que ela, por uma contracg@o muscular involuntdria ou outra
causa, pode abrir inadvertidamente.

Um gestor de baterias inteligente avisa o utilizador quando a poténcia estd abaixo dos limites para um bom desempen-
ho, pois as mdos eléctricas de sistema tornam-se mais lentas e a forga de preensdo diminui. Tendo pouca poténcia
a mdo é finalmente desligada, protegendo a bateria de ficar totalmente descarregada, o que é contra-indicado.

A Ottobock recomenda substituir a bateria logo que verifique que a carga diminui notavelmente. A bateria é
facilmente retirdvel. Para tal, empurrar a alavanca de engate da bateria. Retirar a bateria descarregada e substitui-
la por uma com carga. Ao reinserir uma bateria, a alavanca de engate dispara automaticamente para fixa-lo.

E recomendavel utilizar as méos eléctricas de sistema com o EnergyPack 757B20, 757B21 ou com o MyoEnergy
Integral 757B25=*, 757B35=" de modo a tirar pleno proveito da capacidade da mdo durante um maior periodo de
tempo. A mdo pode ser utilizada opcionalmente com o X-ChangePack 757B15, porém com limitagdes de capacidade.

Para mais informagdes detalhadas a respeito da gestdo das baterias por favor consultar o manual de instrugoes
que acompanha a embalagem. As baterias sGo carregadas exclusivamente com os carregadores de baterias
da Ottobock citados no manual de instrugdes.

A Atencao!

Se o sistema electronico DMC plus ou Digital Twin detectar um EnergyPack 757B20/757B21 ou MyoEnergy
Integral 757B25=*, 757B35=* carregado, o sistema electrénico comuta automaticamente para a bateria
Li-lon. Em seguida, o sistema deverd apenas ser utilizado com esta tecnologia.

Porém, se for utilizado um X-ChangePack 757B15 da j& ndo serd possivel utilizar plenamente a sua cap-
acidade. A reposi¢do para o funcionamento com o X-ChangePack ou a bateria de substituigdo é possivel
com o MyoSelect 757T13 da Ottobock.

Por motivos de seguranga operacional e de fiabilidade devem ser utilizadas exclusivamente as baterias
757B20, 757B21, 757B15, 757B25=* ou 757B35=".

Na altura da entrega, estd configurado o funcionamento para bateria NiMH.
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A Cuidado!

Se estiver equipado com um fecho de punho, o componente de preensdo deve ser posicionado, antes da
utilizagdo, de tal forma que uma rotagdo ligeira ndo resulte no seu desprendimento.

1 Informagodes sobre a utilizagao

1.1 Interruptor da méo
Sua mdo elétrica de sistema estd equipada com um interruptor elétrico para ligar e desligar. O interruptor ou
botdo estd montado discretamente sob a parte interna da mdo de tal forma que ndo pode ser visto externamente.

Méo elétrica de sistema tamanhos 7%, 7%, 8%
O botdo ligar/desligar pode ser acionado premindo a luva da prétese de mdo.

Area do dorso da mdo: funcdo LIGAR (fig. 1)
Area do polegar: fungdo DESLIGAR (fig. 2)

Mao elétrica de sistema tamanho 7 (fig. 1)

Maéo transcarpal (fig. 3)

O botdo ligar/desligar é acionado com a pressdo de um dedo sobre a luva da prétese de mdo. Para evitar
uma ativagdo acidental, o botdo de ligar/desligar deve ser premido por aprox. 1 segundo para a ativagdo
ou desativagdo da protese.

Quando deve utilizar o interruptor da mé&o?

Quando puder manter uma posigdo de preensdo por um tempo prolongado, p. ex. ao segurar uma mala
ou um talher, ao escrever ou durante pausas passivas longas, p. ex. em viagens de avido ou comboio, no
teatro ou no cinema.

Assim, impede uma abertura acidental da m&o que pode ser provocada por uma tensdo muscular involuntdria
ou por interferéncias elétricas extremas. Além disso, isto permite obter um maior tempo de funcionamento
da bateria da sua proétese.

O interruptor da mdo pode ser facilmente acionado com a sua outra mdo ou com uma pressdo sobre a perna
ou o rebordo da mesa.

1.2 Fecho de punho

O fecho de punho permite a mudanga fdcil e rdpida entre a mdo elétrica de sistema e a tenaz elétrica de sistema.
Se a sua mdo elétrica de sistema estiver equipada com um fecho de punho, existem as seguintes possibilidades:
Pode colocar a mao na posigdo de preensdo que lhe for mais adequada por meio de uma rotagdo (pronagdo
e supinagdo passivas). Assim, pode segurar muitos objetos mais faciimente. Além disso, pode separar muito
facilmente a mdo do encaixe para trocd-la por uma tenaz elétrica de sistema. Para tal, rode a mdo uma vez
em torno do prdprio eixo (aprox. 360°), ou para direita ou para esquerda indistintamente, até perceber uma
leve resisténcia (fig. 4). Apos ultrapassar esta resisténcia, a mdo pode ser retirada.

1.3 Encaixe do fecho de punho

Inserir o fecho de punho da mdo no anel de laminagem, premir firmemente e rodar a mdao elétrica de sistema
ligeiramente para a esquerda ou para a direita. A pressdo ativa o mecanismo de encaixe e a mdo estard
firmemente ancorada no anel de laminagem.

Apods o encaixe, sempre verifique se a mdo ou a tenaz esta posicionada firmemente.

1.4 Baterias
Utilize apenas baterias Ottobock com carga completa para operar a sua mdo elétrica de sistema.
Uma gestdo de bateria inteligente indica a redugdo do estado de carga da bateria quando a mdo se tornar
cada vez mais lenta ou produzir menos forga de preensdo.
Recomendamos operar a mdo elétrica de sistema com o EnergyPack 757B20/757B21 ou o MyoEnergy Integral
757B25=*, 757B35=* a fim de poder utilizar a capacidade de desempenho completa da mdo por um periodo
prolongado. A mdo pode ser utilizada com o X-ChangePack 757B15 com limitagdes de poténcia.
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Para indicagdes detalhadas sobre o manuseamento da bateria, consulte o manual de utilizagdo que a acom-
panha. As baterias devem ser carregadas exclusivamente com os carregadores Ottobock especificados no
manual de utilizagdo.

A Achtung!

Erkennt die DMC plus- oder die Digital Twin-Elektronik einen vollen EnergyPack 757B20/757B21 oder Myo-
Energy Integral 757B25=*,757B35=", dann schaltet sie automatisch auf Li-lon-Akkutechnologie um. Danach
sollte das System nur noch mit dieser Technologie betrieben werden. Wird dennoch ein X-ChangePack
757B15 eingesetzt, kann dessen Kapazitat nicht mehr voll genutzt werden. Eine Rickstellung zum Betrieb
mit X-ChangePack ist mit dem Ottobock MyoSelect 757T13 maglich.

Aus Griinden der Betriebssicherheit und Zuverldssigkeit sind ausschlieBlich Akkumulatoren 757B20, 757B21,
757B15, 757B25=* oder 757B35=* zu verwenden.

Die Auslieferung erfolgt im Betriebszustand fiir NiMH Akkumulatorbetrieb.

2 Conservagdo/manutencdo

Se as mdos eléctricas de sistema ndo forem utilizadas a m&o eléctrica deve ser guardada em posicdo aberta
para proteger o sistema de sensores e o sistema mecanico.

Uma vez que todas as pegas moveis estdo sujeitas a algum uso e desgaste, a Ottobock recomenda revisdes
anuais a serem efectuadas pelo seu técnico ortoprotésico. Nessas alturas, as mdos eléctricas de sistema
serdo inspeccionadas na integra, lubrificadas e efectuados todos os ajustes considerados necessdrios. Além
disso, as pecas gastas serdo trocadas, se for necessdrio.

As instrucgdes sobre cuidado a ter com a luva da prétese s@o fornecidas com a luva. Para mais informagdes,
por favor contactar o técnico ortoprotésico.

3 Informacées adicionais para os pacientes com uma mao eléctrica de sistema com
Dynamic Mode Control plus*

O técnico ortoprotésico pode seleccionar um dos dois diferentes modos de controlo, inserindo ou removendo
0 mdos eléctricas de sistema com DMC plus, uma ficha de fungdo.

3.1 Modo de controlo DMC: com ficha de fungdo

As forgas de preensdo e velocidade sdo controladas pela intensidade do sinal muscular. Mudando a potén-
cia do sinal muscular, as forcas de preensdo e velocidade adaptam-se imediata e proporcionalmente ao
sinal muscular alterado. Assim, a forga de preensdo parece mais natural e também mais fécil para agarrar,
subtilmente, objectos pequenos e frageis.

3.2 Modo de controlo DMC plus: sem ficha de funcdo

As forgas de preensdo e velocidade sdo controladas pela intensidade do sinal muscular. Mudando a poténcia
do sinal muscular, as forgas de preensdo e velocidade adaptam-se imediata e proporcionalmente ao sinal
muscular alterado. Depois de agarrar um objecto com uma forga maxima, a reacgdo a abertura serd muito
maior, evitando assim que a mdo abra por contracgdo muscular involuntaria. Com isso a seguranca de
preensdo aumenta em situagdes tais como ao comer.

* Dynamic Mode Control plus é um sistema de controlo proporcional que utiliza tecnologia micro-controlada.
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4 Eliminagdo

Em alguns lados a eliminagdo destes produtos ndo é permitida juntamente com o lixo doméstico.
A eliminagdo que ndo cumpre as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo poderd ter con-
sequéncias nocivas para o ambiente e para a saude. Observe as indicagdes dos organismos
nacionais responsaveis pelo processo de devolugdo e de recolha.

5 Limpeza e manuteng¢do

Em caso de sujidades limpar o produto com um pano macio e himido, e sabdo suave (p ex. Derma Clean
453H10=1 da Ottobock). Certifique-se de que o produto ndo é danificado e que ndo hd a penetragdo de
liquidos nos componentes do sistema.

Em seguida, secar o componente de prétese com um pano macio.

6 Dados técnicos

Dados técnicos dos componentes de preensdo

namento

(- 4 °F/+140 °F)

(- 4 °F/+140 °F)

(- 4 °F/+140 °F)

Tenaz elétrica de | SensorHand MyoHand Tenaz elétrica
sistema Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed de sistema com
8E33=9. 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, controlo DIgItOl
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | Twin 8E33=7,
8E34=7
Corrente de repouso 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Temperatura de servigo 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Temperatura de armaze- | -20 °C até +60 °C | -20 °C até +60 °C | -20 °C até +60 °C | -20 °C até +60 °C

(- 4 °F/+140 °F)

Humidade relativa do ar

até 80 % ndo con-

até 80 % ndo con-

até 80 % ndo con-

até 80 % ndo con-

densante densante densante densante
Temperatura de armaze- | -20° - +60°C -20° - +60°C -20° — +60°C -20° - +60°C
namento e transporte com
embalagem
Temperatura de armaze- | -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
namento e transporte sem
embalagem
Amplitude de abertura 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Velocidade proporcional | 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Forca de preensdo pro- | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
porcional
Vida dtil 5 anos 5 anos 5 anos 5 anos
Dados técnicos das baterias
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Alimentacdo de tensdo 7,2V 72V 7,4V 6V
Vida atil 2 anos 2 anos 2 anos 2 anos
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7 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante, apenas se responsabiliza se as
orientagdes e normas relativas a adaptagdo e ao emprego do produto, assim como as orientagoes relativas aos
cuidados e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas. O fabricante chama expressamente a
atencdo para o facto de que esse produto apenas pode ser utilizado em combinagdo com componentes (veja
nas instrugoes de utilizagdo e nos catdlogos) autorizados pelo fabricante. O fabricante ndo se responsabiliza
por danos causados por combinagdes de componentes e empregos, que ndo tenham sido por ele liberadas.

O produto somente poderd ser aberto e consertado por pessoal técnico autorizado da Ottobock.

8 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em funcdo dos crité-
rios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado
como pertencente a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pela Ottobock, sob
responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.

9 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos proprietdrios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registradas e estar
sob os direitos dos respectivos proprietdrios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento anexo ndo pode servir de base
conclusiva de que uma designagdo esteja isenta de direitos de terceiros.

Nederlands

Datum van de laatste update: 11.12.2014
Lees dit document aandachtig door.

Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaatregelen
in acht.

Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onderhoud van het product hulp nodig hebt, het
product zich anders gedraagt dan u verwacht of zich andere problemen voordoen, neem dan contact
op met uw orthopedisch instrumentmaker.

De systeem-elektrohanden bieden u dankzij de buitengewoon krachtige aandrijving en de microcontroller-
besturingselektronica een breed scala aan functionele mogelijkheden en kenmerken zich door een optimaal
draagcomfort. De onderstaande informatie is bedoeld om u vertrouwd te maken met de technische bijzonder-
heden van uw systeem-elektrohand, zodat u er optimaal gebruik van kunt maken.

Houd u aan de aanwijzingen van uw orthopedisch instrumentmaker en aan de navolgende veiligheidsvoorschriften.

A Veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat tot gevolg heb-

ben dat het product beschadigd raakt of dat er storingen in de werking van het product optreden. Neem

de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

e Voor het verbreken of tot stand brengen van elektrische verbindingen (bijv. het losmaken van de hand van
de prothese) moet het systeem altijd worden losgekoppeld van de energiebron. Haal hiervoor de accu uit
de houder of schakel de prothese uit door de knop in de laadbus in te drukken.

e Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de elektrohand kunnen binnendringen. De elek-
trohand mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen en schokken of
grote hitte.
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In de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transformatoren of andere bronnen van sterke
elektromagnetische straling (bijv. productbeveiligingssystemen in warenhuizen) kunnen er storingen
in de werking van de systeem-elektrohand en de aangesloten componenten optreden. Om het betreffende
risico te verkleinen moeten de elektroden zo ongevoelig mogelijk worden afgesteld. Merkt u dat de hand
regelmatig dergelijke storingen vertoont, laat de afstelling van de elektroden dan bij uw instrumentmaker
controleren.

De systeem-elektrohand is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothese en de componenten ervan verlengt niet alleen de verwachte levens-
duur, maar is vooral in het belang van uw eigen veiligheid! Als de prothese extreem is belast (bijv. door een
val of iets dergelijks), moet deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd
op beschadigingen. Deze dient de verantwoordelijkheid te nemen in voorkomend geval de prothese door te
sturen naar de Ottobock Myo-Service.

Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-apparaten,
Wifi-apparaten) is het mogelijk dat er door verstoring van de interne datacommunicatie storingen op-
treden in de werking van het product. Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde
HF-communicatieapparaten komt dan daarachter is aangegeven:

. mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
. mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;

. draadloze DECT telefoons incl. basisstation: 0,35 m;

. Wifi (routers, access points,...): 0,22 m;

. Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goedgekeurd):
0,22 m.

Het product mag alleen worden geopend of gerepareerd door, en de beschadigde componenten mogen
uitsluitend worden gerepareerd door de gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

Let erop dat u bij het gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare syste-
men (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.), de minimale afstand aanhoudt die door de fabrikant van het
implantaat wordt voorgeschreven. Als gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische
straling kunnen storingen optreden in de actieve, implanteerbare systemen. Let verder altijd op de door
de fabrikant van het implantaat voorgeschreven gebruikscondities en veiligheidsinformatie.

Water en het binnendringen van vocht

De elektrische en mechanische onderdelen van uw systeem-elektrohand zijn niet waterdicht. U moet
ervoor zorgen dat er geen water in de elektrohand kan binnendringen. U kunt de handschoen om de
elektrohand voor het dagelijks onderhoud wassen, ermee afwassen e.d, maar u moet wel opletten of de
prothesehandschoen geen beschadigingen vertoont. Ook moet u ervoor zorgen dat er geen water over
de rand van de kap loopt en binnendringt in het mechanisme van de hand. Als u constateert dat er toch
water binnen in de hand is terechtgekomen, ga dan, om ernstige schade te voorkomen onmiddellijk naar
uw Ottobock servicepunt.

A Let op!

Besturen van een voertuig

Op de vraag of en in hoeverre de drager van een armprothese in staat is een voertuig te besturen, kan geen
algemeen geldig antwoord worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de verzorging (amputatieniveau,
eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese) en van de individuele vaardigheden
van de drager van de armprothese. Houdt u onherroepelijk aan de nationale wettelijke voorschriften voor
het besturen van voertuigen en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde
instantie controleren of en bevestigen dat u in staat bent een voertuig te besturen.
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Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin gespecialiseerd bedrijf te laten aanpassen
aan de behoeften van de prothesedrager (bijv. door montage van een stuurvork). Het moet onherroepelijk
gewaarborgd zijn dat de prothesedrager zijn voertuig met een uitgeschakelde systeem-elektrohand zonder
risico’s kan besturen. Wanneer er bij het rijden met ingeschakelde elektrohand besturingsfouten worden
gemaakt, kunnen medeweggebruikers in gevaar worden gebracht.

Voorzichtig!

Wanneer de grijpcomponent is uitgerust met een polsautomaat, moet de grijpcomponent voordat de pro-
thesedrager een voertuig gaat besturen, zo worden gepositioneerd dat een geringe verdraaiing tijdens het
sturen niet tot gevolg kan hebben dat de grijpcomponent losraakt van de prothese.

1 Gebruiksaanwijzing

1.1 Handschakelaar
Uw systeem-elektrohand is uitgerust met een elektrische aan-/uitschakelaar. Deze schakelaar is aangebracht
onder de binnenhand, zodat hij aan de buitenkant niet zichtbaar is.

1.1.1 Systeem-elektrohand maat 7%, 7%, 84

Door op de prothesehandschoen te drukken, kunt u de aan-/uitschakelaar bedienen.
Drukken op de handrug: schakelaar AAN (afb. 1).

Drukken onder de duim: schakelaar UIT (afb. 2).

1.1.2 Systeem-elektrohand maat 7 (afb. 1)

Transcarpaalhand (afb. 3)
De aan-/uitschakelaar wordt bediend door met de vinger op de prothesehandschoen te drukken. Om te
voorkomen dat de elektrohand per ongeluk wordt in- of uitgeschakeld, moet de aan-/uitschakelaar voor het
activeren en deactiveren van de prothese ca. 1 seconde ingedrukt worden gehouden.

Wanneer kunt u de handschakelaar gebruiken?

Wanneer een grijpstand gedurende langere tijd gehandhaafd kan worden, bijv. bij het dragen van een tas,
het vasthouden van bestek tijdens het eten of bij het schrijven en wanneer u de hand een tijdlang niet hoeft te
gebruiken, bijv. tijdens vlieg- en treinreizen en theater- en bioscoopbezoek.

U voorkomt daardoor dat de hand wordt geopend zonder dat dit de bedoeling is, bijv. door het per ongeluk
aanspannen van spieren of onder invloed van sterke elektrische storingsbronnen. Een bijkomend voordeel is
dat de accu van uw prothese hierdoor langer meegaat.

U kunt de handschakelaar eenvoudigweg bedienen met uw andere hand, maar ook door hem op uw been of
de rand van een tafel te drukken.

1.2 Polsautomaat
Met de polsautomaat kan de systeem-elektrohand eenvoudig en snel worden vervangen door een systeem-
elektrogrijper en omgekeerd.

Als uw systeem-elektrohand is uitgerust met een polsautomaat, heeft u de volgende mogelijkheden:

u kunt de hand door deze te draaien (passieve pro- en supinatie) in de grijpstand brengen die voor u het
handigst is. Daardoor kunt u veel voorwerpen gemakkelijker grijpen. Bovendien kunt u de hand heel eenvoudig
losmaken van de koker om hem te vervangen door een systeem-elektrogrijper. Draai de hand hiervoor eenmaal
linksom of rechtsom om zijn eigen as (ca. 360°) tot u een lichte weerstand voelt (afb. 4). Als u deze weerstand
overwint, kunt u de hand van de koker afhalen.

1.3 Polsautomaat vergrendelen

Steek de polsautomaat van de hand in de ingietring, druk hem stevig aan en draai de systeem-elektrohand
iets naar links of naar rechts. Door de druk wordt het vergrendelingsmechanisme in werking gesteld en wordt
de hand stevig in de ingietring verankerd.

Controleer na het vergrendelen altijd of de hand of de grijper goed vastzit.
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1.4 Accu’s
Gebruik voor uw systeem-elektrohand alleen volledig geladen Ottobock accu's.

Een intelligent accumanagement informeert u over het afnemen van de acculading, doordat de hand steeds
langzamer wordt resp. minder grijpkracht opbouwt.

Aanbevolen wordt voor de systeem-elektrohand een EnergyPack 757B20, 757B21 of de MyoEnergy Integral
757B25=*,757B35=" te gebruiken, omdat de hand daarmee gedurende langere tijd zijn volle prestatievermogen
behoudt. Daarnaast kan voor de hand ook het X-ChangePack 757B15 worden gebruikt. Het prestatiever-
mogen is dan wel enigszins beperkt.

Gedetailleerde aanwijzingen voor het gebruik van de accu zijn te vinden in de met de accu meegeleverde
gebruiksaanwijzing. De accu's mogen uitsluitend worden geladen met de, in de gebruiksaanwijzing vermelde,
Ottobock acculaders.

A Let op!

Woanneer de DMC plus of de Digital Twin elektronic abesturing een vol EnergyPack 757B20/757B21 of een
volle MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=" identificeert, schakelt deze automatisch over op de Li-ion-
accutechnologie. Daarna mogen er voor het systeem alleen nog accu’s worden gebruikt die zijn gebaseerd
op deze technologie. Als er toch weer een X-ChangePack 757815 wordt gebruikt, kan de capaciteit daarvan
niet meer volledig worden benut. Met de Ottobock MyoSelect 757T13 kan weer worden overgeschakeld
naar het gebruik van een X-ChangePack of een verwisselbare accu.

Met het oog op de bedrijfszekerheid en betrouwbaarheid mogen er uitsluitend accu’s 757820, 757B21,
757B15, 7567B25=" en 757B35="* worden gebruikt.

Bij aflevering is de systeem-elektrohand ingesteld op het gebruik van NiMH-accu's.

2 Onderhoud

Wanneer de systeem-elektrohand niet wordt gebruikt, moet deze ter bescherming van de sensoren en het
mechanisme in geopende toestand worden bewaard.

Hoe u de prothesehandschoen moet onderhouden, wordt beschreven in de met de handschoen meegeleverde
documentatie. Voor nadere informatie kunt u terecht bij uw orthopedisch instrumentmaker.

3 Aanvullende informatie voor patiénten met een systeem-elektrohand met Dynamic Mode
Control plus*

Met een functiestekker voor de systeem-elektrohand met DMC plus-besturing kunnen er door de orthopedisch
instrumentmaker twee verschillende operationele modi worden ingesteld.

3.1 Operationele modus DMC-besturing: de functiestekker is aangesloten.

De grijpsnelheid en de grijpkracht worden bepaald door de hoogte van het spiersignaal. Als de sterkte van het
spiersignaal verandert, worden de grijpsnelheid en de grijpkracht onmiddellijk en proportioneel aangepast aan
het gewijzigde spiersignaal. Daardoor verloopt de grijpbeweging veel meer in overeenstemming met de fysiologie
en kunnen breekbare voorwerpen zonder enig probleem voorzichtig worden vastgepakt.

3.2 Operationele modus DMC plus-besturing: de functiestekker is niet aangesloten.

De grijpsnelheid en de grijpkracht worden bepaald door de hoogte van het spiersignaal. Als de sterkte van het
spiersignaal verandert, worden de grijpsnelheid en de grijpkracht onmiddellijk en proportioneel aangepast aan
het gewijzigde spiersignaal. Na een grijpbeweging met maximale grijpkracht wordt de inschakeldrempelwaarde
in de open-richting verhoogd. Hierdoor is het risico kleiner dat de hand wordt geopend met spiersignalen die
niet bewust zijn gegenereerd. De zekerheid van de grijpbeweging — bijv. bij het eten — wordt daardoor groter.

* Dynamic Mode Control plus is een proportionele besturing met microcontroller-technologie.
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4 Afdanking

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw land geldende bepalingen,
kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in uw land verantwoordelijke instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

5 Reiniging en onderhoud

Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige, zachte doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma Clean
453H10=1). Let op dat u het product niet beschadigt en dat er geen vocht in de systeemcomponenten binnendringt.

Droog de prothesecomponent daarna af met een zachte doek.

6 Technische gegevens

Technische gegevens grijpcomponenten

(- 4 °F +140 °F)

(- 4 °F +140 °F)

(- 4 °F +140 °F)

Systeem-elektro- | SensorHand MyoHand Systeem-elek-

grijper Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed trogrijper met

8E33=9. 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, Dlglt0| Twin-be-

8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | sturing 8E33=7,
8E34=7

Ruststroom 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Gebruikstemperatuur 0-70°C 0-70°C 0-70°C 0-70°C
Opslagtemperatuur -20 °C tot +60 °C | -20 °C tot +60 °C | -20 °C tot +60 °C | -20 °C tot +60 °C

(- 4 °F +140 °F)

Relatieve luchtvochtigheid

max. 80%, niet

max. 80%, niet

max. 80%, niet

max. 80%, niet

condenserend condenserend condenserend condenserend
Opslag- en transporttem- | -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
peratuur met verpakking
Opslag- en transporttem- | -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
peratuur zonder verpakking
Openingswijdte 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Proportionele snelheid 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Proportionele grijpkracht | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Levensduur 5 jaar 5 jaar 5 jaar 5 jaar
Technische gegevens accu's

EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack

757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Voeding 72V 72V 7,4V 6V
Levensduur 2 jaar 2 jaar 2 jaar 2 jaar
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7 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan alleen aansprakelijk worden
gesteld, indien de voor het product geldende be- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en on-
derhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op dat dit product uitsluitend
mag worden gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen
en catalogi). Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelencombinaties en toepassingen die niet door
de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprakelijk.

Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geautoriseerde mede-
werkers van Ottobock.

8 CE-conformiteit

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

9 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van
het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en vallen onder
de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende document gebruikte merken
kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

Svenska

Datum for senaste uppdatering: 11.12.2014
Las igenom detta dokument noggrant.
Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta medféljande dokument.

Kontakta den ansvarige ortopedingenjéren om du behéver hjdlp med idrifttagning, anvéandning eller
underhdll av produkten, om produkten fungerar pé ett ovantat satt eller om andra avvikelser férekommer.

System-Elektrohénderna erbjuder dig mangsidiga funktionella maojligheter och dérmed den allra bdsta komforten
vid bdrande tack vare en hdgpresterande drift och mikrokontrollerad styrningselektronik. Gér dig bekant med
de tekniska egenskaperna i de efterféljande utférandena fér en optimal anvéndning.

Var god beakta ortopedingenjérens anvisningar och sdakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen.

A Sdkerhetsanvisningar

Om sdkerhetsanvisningarna nedan inte beaktas kan produkten skadas eller fungera felaktigt. Beakta

sdkerhetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta medféljande dokument.

¢ Innan elektriska kopplingar/kontakter bryts eller installeras (t ex. avidgsnande av handen frén protesen)
skall batteriet tas ut ur batterifacket for att stanga av systemet.

e Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan trénga in i den Myoelektriska handen. Handen fér
ej heller utsattas for intensiv rok, damm, hég vérme, mekaniska vibrationer eller stotar.

e \Vistelse i ndrheten av hégspdnningsledningar, séndare, transformatorer eller andra kdllor till stark
elektromagnetisk stralning (t ex. varusdkeryhetssystem) kan resultera i stark elektromagnetisk strdl-
ning och funktionsfel pa den Myoelektriska handen och de anslutna komponenterna. For att minska denna
risk bor elektroderna stdllas in pd sé lag kanslighet som majligt. Skulle sGdana funktionsfel upptréda ofta,
bor elektrodernas instdllning kontrolleras av din ortopedingenjor.
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e Den Myoelektriska handen har utvecklats for alldaglig anvéndning och far inte anvdndas vid aktiviteter
som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.).

® En noggrann skotsel av protesen och dess komponenter forléinger inte bara dess livslangd, utan héjer
framforallt brukarens egen sdkerhet! Skulle protesen utsdttas for extrema belastningar (t ex. genom fall
eller liknande) maste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjéren, som vid behov
vidarebefordrar den till Ottobock Myo Service. Vid for kort avstand till hdgfrekventa kommunikationsen-
heter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WLAN-enheter) kan stérningar i den interna datakommuni-
kationen uppstd som leder till att produkten inte fungerar korrekt. Vi rekommenderar darfér att hdlla minst
foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunikationsenheter:

. Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

. Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

. Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

. WLAN (router, accesspunkter o.s.v.): 0,22 m

. Bluetooth-enheter (produkter frén andra tillverkare som inte godkdnts av Ottobock): 0,22 m

e Endast en certifierad Ottobock Myo-Service-avdelning far 6ppna och reparera produkten eller reparera
skadade komponenter.

e Tank pd att inte underskrida det nédvandiga minsta tilldtna avsténdet till aktiva, implanterbara system
(pacemaker, defibrillator etc) ndr du anvénder produkten i ndrheten av dylika implantat. Observera res-
pektive tillverkares anvisningar. Eftersom produkten alstrar elektromagnetisk stralning kan det uppsta
stérningar i de aktiva, implanterbara systemen. Observera noga de anvandarvillkor och sdkerhetsanvis-
ningar som tillverkaren av implantatet anger.

¢ Intrdngande av vatten resp. fukt
Elektroniken och mekaniken i din Myoelektriska hand @r inte vattentdt! Du maste forhindra att vatten
tranger in i handen. Naturligtvis kan handen tvattas. Du kan dven diska eller géra liknande aktiviteter med
den, men du méste vara uppmarksam pd att proteshandsken inte skadas. Dessutom maste du undvika
att vatten ndr 6ver kanten pd handsken och trénger in i handmekaniken. Skulle du trots allt upptdcka
att vatten trangt in i innerhanden, mdste ortoped-verkstaden uppsokas direkt for att férhindra att storre
skador uppstar.

A Observera!

Framférande av ett fordon

Om, och i vilken utstrdckning en brukare av armprotes ar Iémpad att framféra ett fordon, méste avgoéras
frén fall till fall. Avgoérande faktorer @r typen av protesférsorjning (amputationsnivd, en-eller dubbelsidig
forsorjning, stumpférhdllanden, protesens komponenter och inriktning etc.) och den individuella formdagan
hos brukaren sjdlv. Det ér nddvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser som gdller for fram-
férande av ett fordon i respektive land. Lat en auktoriserad myndighet kontrollera och testa din kérduglighet
ur férsakringssynpunkt. For maximal séikerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist
utvarderar behovet av speciella anpassningar av fordonet (automatvéxel, etc.). Det maste sdkerstéllas
att fordonet alltid kan framféras riskfritt med elektroniksystemet avstdngt. Framférande av fordon med
elektroniken pd kan medféra felaktig signal/styrning och dérmed ocksa innebéra en risk fér medtrafikanter!

A Observera!

Om greifern @r utrustad med en snabbkoppling, mdste den fére framférandet av fordonet, positioneras pa
ett sddant satt att en IGtt vridning, vilken kan upptrada vid styrning av ett fordon, inte kan f& greifern att
lossna fran protesen!
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1 Bruksanvisningar

1.1 Strémbrytare
Din Myoelektriska hand d&r utrustad med en elektrisk strombrytare. Strombrytaren dr diskret placerad pa
undersidan av innerhanden, sd att den inte ér synlig utdt sett.

1.1.1 Myoelektriska hand storlek 7%, 7%, 8%
Genom att trycka pd kosmetikhandsken aktiveras strémbrytaren.

Omrade handrygg:  Funktion PA  (bild 1)
Omrade tumme: Funktion AV (bild 2)

1.1.2 System-elektrohand Storlek 7 (bild 1)

Transcarpal-hand (bild 3)
P&- och avknappen aktiveras genom fingertryck pd kosmetikhandsken. For att forhindra en ofrivillig aktivering,
mdste strombrytaren hdllas nedtryckt under ca 1 sekund fér att aktivera respektive avaktivera protesen.

Ndr bér du anvdnda strémbrytaren?

Ndr en grip-position ska bibehdllas under en langre tid, t ex. vid fasthdllande av bestick eller nér du skriver eller
hdller i en vaska. Harigenom forhindras ett oonskat 6ppnande av handen vilket skulle kunna ske genom oavsiktlig
muskelanspdnning eller genom extrema elektriska stérningar. Dessutom hdller batterierna i protesen léngre.

Strémbrytaren trycks enkelt ner med din hand, eller genom tryck pé benet eller mot en bordskant.

1.2 Snabbkoppling

Snabbkopplingen hjdlper till att enkelt och snabbt véxla mellan t ex. en System-elektrohand och en system-
elektro-greifer. Ar din Myoelektriska hand férsedd med en snabbkoppling, erbjuder den dig féliande méjligheter:
Genom att vrida handen kan du uppnd en passande gripposition (passiv pro- och supinering). Pa detta vis blir
det betydligt enklare att gripa féremdl. Dessutom dr handen mycket enkel att lossa frdn hylsan for att bytas ut
mot en t ex. en greifer. For detta mdste handen vridas kring sin egen axel (ca. 360°), antingen &t vanster eller
Gt hoger, tills ett 1att motstdnd ar kénnbart (bild 4). N&r detta motstdnd har 6vervunnits, kan handen tas av.

1.3 lldsning av snabbkopplingen
Handens snabbkoppling férs in i ingjutningsringen, tryck till hart och vrid handen 16tt &t véanster eller hoger.
Genom trycket utléses Idsningsmekanismen och elektrohanden férankras stabilt i ingjutningsringen.

Kontrollera alltid att elektrohanden eller greifern sitter ordentligt i Idsningen.

1.4 Batterier
For drift av den Myoelektriska handen ska endast fulladdade Ottobock batterier anvéndas.

Ett sinnrikt system informerar brukaren om det batteriets laddningskapacitet, genom att handen blir allt Iang-
sammare resp. att gripkraften minskar.

Det rekommenderas att System-elektrohanden drivs med EnergyPack 757820, 757B21 eller med MyoEnergy
Integral 757B25=*, 757B35=* for att kunna utnyttjo handens maximala prestationsférmaga 6ver ett Iéingre
tidsutrymme. Med prestationsinskrdnkningar kan handen dven drivas med X-ChangePack 757B15.

Detaljerade tips for skétseln av batterierna finner du i den bifogade bruksanvisningen som alltid féljer med batterierna.
Batterierna ar uteslutande avsedda att uppladdas i de laddningsapparater som stér ndmnda i bruksanvisningen.

A Observera!

Om DMC plus- eller Digital Twin-styrningen kénner av ett fullt EnergyPack 757B20/757B21 eller MyoE-
nergy Integral 7567B25=*, 757B35=", kopplar det automatiskt om till Li-lon-batteriteknologin. Ddrefter ska
systemet endast drivas med den har teknologin. Skulle man dndd anvanda ett X-ChangePack 757B15,
kan den fulla kapaciteten inte ldngre utnyttjas. Att ga tillbaka till drift med X-ChangePack eller vaxelbatteri
ar endast mojligt med Ottobock MyoSelect 757T13.
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For hog driftsGkerhet och tillforlitighet ar det endast tilldtet att anvdnda batterierna 757B20, 757B21,
757B15, 757B25=*, eller 757B35".

Vid leveransen dr handen installd fér drift med NiMH batteri.

2 Skétsel/underhall
Skulle System-elektrohanden inte anvdndas under en langre tid, &r det viktigt att elektrohanden bevaras i
oppet lage for att skydda sensoriken och mekanismen.

Skotseltips for proteshandsken dterfinns i den bifogade informationen som bipackas med handsken. Ytterligare
information erhdller du fran din ortopedingenjor.

3 Kompletterande information fér brukare med en System-Elektrohand med Dynamic
Mode Control plus*

Genom en funktionsplugg pé& System-elektrohanden med DMC plus-Styrning, kan ortopedingenjoren vdlja
bland tva olika styrningsvarianter;

3.1 Styrningsvariant DMC-styrning: Funktionsplugg ansluten.

Griphastighet och gripkraft bestéms av hdjden pd muskelsignalen. Andrar sig styrkan p& muskelsignalen,
anpassar sig griphastigheten och gripkraften genast proportionellt till den férandrade muskelsignalen. P&
detta satt blir greppet betydligt mer fysiologiskt och ett mjukt gripande av 6mtdliga féremdl dr helt problemlos.

3.2 Styrningsvariant DMC plus-styrning: Funktionsplugg ej ansluten.

Griphastigheten och gripkraften bestéms av héjden p& muskelsignalen. Andrar sig styrkan p& muskelsignalen,
anpassar sig griphastigheten och gripkraften genast och proportionellt till den féréindrade muskelsignalen. Efter
ett gripande med maximal gripkraft hdjs inkopplingstréskeln pa 6ppnings-signalen.. Genom denna héjning
minskar risken att handen 6ppnas med en odnskad muskelsignal.

Gripsdkerheten - t ex. ndr man haller i bestick - 6kar darmed.

4 Avfallshantering

Det dr inte tillatet att kasta dessa produkter 6verallt med osorterade hushdllssopor. En avfallshan-
tering som inte motsvarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig inverkan pd miljon.
Var god beakta anvisningarna fran den ansvariga myndigheten i ditt land gdllande avfallshante-
ring- sophantering och dtervinningsstationer.

5 Rengoring och skétsel

Rengor produkten frdn smuts med en mjuk, fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Se till att produkten inte skadas och att ingen vatska trdnger in i systemkomponenterna.

Torka ddrefter proteskomponenterna med en mjuk trasa.

6 Tekniska uppgifter

Tekniska uppgifter gripkomponenter
Systemelektro- SensorHand MyoHand Systemelek-
greifer Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed | trogreifer med
8E33=9, 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, DIgItO' Twin-
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | styrning 8E33=7,
8E34=7
Vilostrom 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA

* Dynamic Mode Control plus dr en proportionalstyrning med Mikroprocessor-teknologi.
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Drifttemperatur

0-70 °C

0-70 °C

0-70 °C

0-70 °C

Forvaringstemperatur

-20 °C till +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

-20 °C till +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

-20 °C till +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

-20 °C till +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

Relativ fuktighet upp till 80 %, ej | upp till 80 %, ej | upp till 80 %, ej | upp till 80 %, €]
kondenserande kondenserande kondenserande kondenserande
Foérvarings- och transport- | -20 till +60 °C -20 till +60 °C -20 till +60 °C -20 till +60 °C
temperatur med férpackning
Forvarings- och transport- | -20 till +60 °C -20 till +60 °C -20 till +60 °C -20 till +60 °C
temperatur utan férpackning
Oppningsvidd 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
proportionell hastighet 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
proportionell gripkraft 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Hallbarhet 5 ar 5 ar 5 ar 5 ar
Tekniska uppgifter batterier
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Spdnningsforsérjning 7,2V 7,2V 7,4V 6V
Hallbarhet 2ar 2 ar 2ar 2 ar
5 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare, ansvarar bara om angivna be- och
omarbetningsanvisningarna liksom skétselanvisningarna och serviceintervallerna for produkten hdlls. Tillver-
karen pépekar uttryckligen att denna produkt bara f&r anvéndas i kombination med av tillverkaren godkanda
produkter (se bruksanvisning och kataloger). Fér skador som férorsakats av komponentkombinationer och
anvdndningar, som inte dr godkdnda av tillverkaren , ansvarar inte tillverkaren.

Oppna och reparera denna produkt fér bara géras av auktoriserad Ottobock fackpersonal.

6 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna
for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga X, har produkten placerats i klass |. Konformitetsférklaringen
har darfor framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

7 Varumdérken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av gdllande varumarkeslag-
stiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhoér respektive Ggare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i den medfdljande kan omfattas av rattigheter
hos en tredje part.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 11.12.2014
Lzes dette dokument opmaerksomt igennem.
Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette medfelgende dokument.

Hvis du ved ibrugtagningen, anvendelsen eller vedligeholdelsen af produktet, eller ved uventet drift
eller uventede hzendelser har brug for hjeelp, bedes du kontakte den ansvarlige bandagist.

De elektriske systemheaender byder takket veere hejeffektiv motor og mikrocontroller-styringselektronik pd alsidige
funktionelle muligheder og dermed bedst mulig beerekomfort. De efterfelgende beskrivelser har til formdl at
give dig kendskab til de tekniske detaljer, sd du kan bruge systemet optimailt.

Folg bandagistens anvisninger og de anferte sikkerhedsanvisninger.

A Sikkerhedsanvisninger

Tilsidesezettelse af sikkerhedsanvisningerne nedenfor kan resultere i beskadigelse eller fejlfunktion af
produktet. Felg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette medfelgende dokument.

4

Adskil ubetinget systemet fra energikilden fer adskillelse eller oprettelse af elektriske forbindelser (fx fier-
nelse af handen fra protesen). Tag i denne forbindelse batteriet ud af batterirummet eller sluk for protesen
ved at trykke pa knappen i ladebesningen.

Serg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i den elektriske hdnd. Produktet ber ikke
udsaettes for steerk reg eller stev, mekaniske vibrationer eller stod og ikke udsaettes for steerk varme.

| neerheden af hejspaendingsledninger, sendere, transformere eller andre kilder med kraftigt elek-
tromagnetisk straling (fx varesikringssystemer i varehus) kan der ske fejlfunktioner i den elektriske
systemhdnd og de tilsluttede komponenter. For at minimere denne fare, ber elektroderne indstilles med sé
lidt felsomhed som mulig. Hvis du hyppigt registrerer sddanne fejlfunktioner, skal elektrodernes indstilling
kontrolleret hos din bandagist.

Den elektriske systemhdnd er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige
formdl sGsom ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter forager ikke kun dennes levetid, men er iseer
vigtig for din sikkerhed! Hvis protesen er blevet udsat for ekstreme belastninger (fx pd grund of styrt e.l.),
skal den omgdende kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktpersonen er den bandagist, som evt.
giver protesen videre til Ottobock Myo-service.

Ved for lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-apparater, WLAN-appa-
rater) kan der p& grund af forstyrrelser af den interne datakommunikation opsté fejlfunktioner i produktet. Det
anbefales derfor at overholde falgende minimumafstande til nedenstdende RF-kommunikationsapparater:

. Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

. Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

. DECT tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,35m

. WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

. Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er godkendt af Ottobock): 0,22 m

Abning og reparation af produktet eller istandszettelse af beskadigede komponenter mé kun udferes af et
certificeret Ottobock Myo-serviceveerksted.

Serg for, ndr produktet anvendes i umiddelbar naerhed af aktive, implanterede systemer (f.eks. pace-ma-
ker, defibrillator etc.), at de af implantat-producentens pdkraevede minimumsafstande overholdes. Grun-
det elektromagnetisk strdling fra produktet kan der forekomme negativ pavirkning af aktive implanterede
systemer. Serg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som producenten
foreskriver, overholdes.

2 | Ottobock



¢ Vand og fugtindtraengning
Den elektriske systemhdnds elektriske og mekaniske systemer er ikke vandfaste. Du skal forhindre, at
vand fdr lov til at treenge ind i den elektriske hand. Til daglig pleje kan du vaske hadnden, vaske op m.m.,
men du skal kontrollere, at protesehandsken ikke fremviser nogen som helt form for beskadigelser. Desu-
den skal du undgd, at vand leber over manchettens rand og treenger ind i hdndens mekaniske system.
Hvis du konstaterer, at der pa trods aof forholdsregler er treengt vand ind i hdndens indre, opseg omgéende
din bandagist for at undgé sterre skader.

A Bemeerk!

Bilkersel

Om og hvor vidt brugeren aof en armprotese er i stand til at kere bil, kan ikke besvares generet. Dette er
afhaengigt aof forsyningens type (amputationssted, ensidig eller tosidig, stumpforhold, protesens konstrukti-
onstype) og de specielle evner af armprotesens bruger. Overhold altid landets love med hensyn til fering af
keretejer. Egnetheden til at fere motorkeretejer skal afpreves og godkendes pd grund af forsikringens love
og forskrifter. Generelt anbefaler Ottobock at & bilen tilpasset til de pdgeeldende behov af et autoriseret
veerksted (fx styretej). Det skal absolut veere sikkert, at kersel uden risiko med slukket elektrisk systemhdnd.
Kersel med aktiveret elektrisk hand kan medfere farer for andre trafikanter pa grund of fejlstyringer.

A Forsigtig!

Hvis gribekomponenten er udstyret med en hdndledslas, skal gribekomponenten fer kersel af et keretoj
placeres sdledes, at en let drejning, som kan ske under manevreringen, ikke medferer, at gribekomponenten
adskiller sig fra protesen.

1 Anvendelse

1.1 Handkontakt
Din elektriske systemhdnd er udstyret med en elektrisk teend/sluk-kontakt. Afbryderen eller knappen er anbragt
diskret under inderhanden, saledes at den ikke kan ses udefra.
1.1.1 Elektrisk systemhdnd sterrelse 7%, 7%, 8%
Ved at trykke pé protesehandsken kan teend/sluk-kontakten betjenes.
Omrdde handryg: Funktion TENDT (fig. 1)
Omrdde tommelfinger: Funktion SLUKKET (fig. 2)
1.1.2 Elektrisk systemhdnd sterrelse 7 (fig. 1)
transcarpal-hdnd (fig. 3)
Teend/sluk-kontakten betjenes gennem fingertryk pd protesehandsken. Taend/sluk-kontakten skal trykkes i ca.
1 sekunder til aktivering eller deaktivering af protesen for at forhindre utilsigtet udlesning.
Hvorndr ber du bruge hdndkontakten?

Nér en gribeposition kan bibeholdes over et leengere tidsrum, fx ndr en taske beeres, ndr bestik holdes, man
skriver eller under leengere passive pauser, fx fly- og togrejser, teater-, biografbeseg.

Sdledes forhindres en utilsigtet dbning af handen, der kan udlgses gennem uforszetlig muskelanspaendelse eller
gennem ekstreme elekiriske stejpdvirkninger. Desuden opnds herigennem en leengere levetid af din proteses batteri.

Handkontakten kan du nemt aktivere med din anden hand eller gennem tryk mod benet eller en bordkant.
1.2 Handledslds

Handledsldsen er beregnet til nemt og hurtigt skift mellem den elektriske systemhdand og den elekiriske systemgriber.
Nér din elektriske systemhdnd er udstyret med en handledslds, har du felgende muligheder:

Gennem drejning (passiv pro- og supination) kan du bringe hénden i den gribeposition, som du har det bedst
med. Herigennem kan mange genstande nemmere gribes. Derudover er det meget let at tage hdnden aof
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hylstret for at udskifte den med en elektrisk systemgriber. Drej hertil hdnden én gang om dens egen akse (ca.
360°), her er det lige meget om til hejre eller venstre, indtil der mades en let modstand (fig. 4). Nar denne
overvindes, kan handen tages af.

1.3 Fastldsning af hdndledsldsen
Fer hdndens handledslés ind i steberingen, tryk den fast ind og drej den elektriske systemhdnd let mod venstre
eller hejre. Gennem trykket udleses lasemekanismen og hdnden forankres fast i steberingen.

Kontroller efter fastld@sningen altid, at hdnden eller griberen sidder fast.

1.4 Batterier

Anvend kun fuldt opladte Ottobock batterier til drift af din elektriske systemhdand.

En intelligent batteristyring informerer dig om batteriets ladetilstand ved at handen bliver mere og mere langsom
og gribekraften reduceres.

Det anbefales at anvende den elektriske systemhdnd med EnergyPack 757820, 757B21 eller MyoEnergy
Integral 757B25=*, 757B35=* for at kunne udnytte hdndens komplette ydeevne over et leengere tidsrum. Med
reduceret ydeevne kan hdnden alternativt anvendes med X-ChangePack 757B15.

Detaljerede informationer om hé&ndtering af batteriet fremgdr af brugsanvisningen, der felger med batteriet.
Batterierne mé udelukkende oplades med de Ottobock ladeapparater, der er angivet i brugsanvisningen.

A Bemaerk!

Nar DMC plus- eller Digital Twin-elektronikken registrerer en fuld EnergyPack 757B20/757B21 eller MyoE-
nergy Integral 7567B25=*, 757B35=", skifter den automatisk om til lithium-ion batteriteknologi. Herefter ber
systemet fortsat kun anvendes med denne teknologi. Skulle der dog alligevel anvendes et X-ChangePack
757B15, kan kapaciteten af det ikke mere udnyttes helt. En tilbagestilling til drift med X-ChangePack eller
skiftebatteri er mulig med Ottobock MyoSelect 757T13.

Anvend pd grund aof driftssikkerhed og pdlidelighed udelukkende batterierne 7567820, 757B21, 757B15,
757B25=" eller 757B35=".

Hénden leveres i driftstilstanden for NiMH-batteridrift.

2 Vedligeholdelse/service

Hvis den elektriske systemhdand ikke anvendes, serg for at opbevare den i dbnet tilstand for at beskytte den
sensoriske og mekaniske funktion.

Plejeanvisninger til protesehandsken fremgdr af informationen, der er vedlagt handsken. Yderligere informa-
tioner fér du hos din bandagist.

3 Ekstrainformationer til patienter med en elektrisk systemhdnd med Dynamic Mode
Control plus*

Via et funktionsstik af den elektriske systemhdnd med DMC plus-styring kan bandagisten veelge mellem to

forskellige driftsmodi.

3.1 Driftsmodus DMC-styring: Funktionsstik monteret.

Gribehastigheden og gribekraften bestemmes af muskelsignalets styrke. Hvis muskelsignalets styrke forandrer
sig, tilpasser gribehastigheden og gribekraften sig omgdende og proportionalt til det eendrede muskelsignal.
Herigennem bliver gribningen betydelig mere fysiologisk og skrebelige genstande kan problemlsst holdes blidt fast.

* Dynamic Mode Control plus er en proportionalstyring med mikrocontroller-teknologi.
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3.2. Driftsmodus DMC plus-styring: Funktionsstik ikke monteret.

Gribehastigheden og gribekraften bestemmes af muskelsignalets styrke. Hvis muskelsignalets styrke forandrer
sig, tilpasser gribehastigheden og gribekraften sig omgdende og proportionalt til det eendrede muskelsignal.
Efter et greb med maksimalkraft foreges startteersklen i dben-retning til en hejere veerdi. Gennem foregelsen

reduceres risikoen for at dbne hadnden med utilsigtede muskelsignaler.

Gribesikkerheden — fx under spisning — foreges herigennem.

4 Bortskaffelse

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overesstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

5 Rengering og pleje

Snavs fjernes fra produktet med en fugtig, bled klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
Sorg for, at produktet ikke bliver beskadiget, og at der ikke treenger vaeske ind i systemkomponenterne.

After derefter protesekomponenterne med en bled klud.

6 Tekniske data
Tekniske data gribekomponenter
Elektrisk system- | SensorHand MyoHand Elektrisk system-
griber Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed griber med digital
8E33=9. 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, twin-styring
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | 8E33=7, 8E34=7
Hvilestrem 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Driftstemperatur 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Opbevaringstemperatur -20 °C til +60 °C | -20 °C til +60 °C | -20 °C til +60 °C | -20 °C til +60 °C
Relativ luftfugtighed op til 80 %, ikke | op til 80 %, ikke | op til 80 %, ikke | op til 80 %, ikke
kondenserende kondenserende kondenserende kondenserende
Opbevarings- og transport- | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
temperatur med emballage:
Opbevarings- og transport- | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
temperatur uden emballage:
Abningsvidde 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Proportional hastighed 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Proportional gribekraft 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Levetid 5 ar 5 ar 5 ar 5 ar
Tekniske data akkumulatorer
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Speendingsforsyning 7,2V 7,2V 7,4V 6V
Levetid 24ar 2 ar 24ar 2 ar
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7 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, i felgende naevnt producent, er kun ansvarlig, hvis de angivne be-
og forarbejdningshenvisninger som ogsa produktets pleje- og serviceintervaller overholdes. Producenten
gor udtrykkeligt opmeerksom pa, at dette produkt kun ma bruges i kombination med komponenter som blev
godkendt af producenten (se betjeningsvejledningerne og katalogerne). For skader, som blev forarsaget af
komponentkombinationer og anvendelser, der ikke blev godkendt af producenten, garanterer producenten ikke.

Abning og reparation af dette produkt mé kun udferes af autoriseret Ottobock faguddannet personale.

8 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | p&
baggrund of klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

9 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende, ledsagende dokument, skal uindskreenket overholde bestemmelserne,
der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pdgeeldende ejeres rettigheder.
Alle her betegnede maerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemeerker, som de pageel-
dende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naerveerende, ledsagende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 11.12.2014
Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.

Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobéw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie.

Nalezy skontaktowaé sie z odpowiedzialnym technikiem ortopedg, jesli konieczna jest pomoc podczas
uruchomienia, uzytkowania lub konserwaciji produktu lub w przypadku nieoczekiwanego zadziatania
lub niespotykanego zdarzenia.

Dzigki napedowi o wysokiej wydajnosci i elektronice sterowanej mikrokontrolerem, systemowe dfonie elek-
tryczne oferujq wielostronne mozliwosci funkcjonalne i, co za tym idzie, mozliwie najlepszy komfort noszenia.
Ponizsze informacje pomogq Panstwu zapoznaé sig z wyjgtkowoscig techniczng dla optymalnego stosowania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji Panstwa technika-ortopedy i wskazéwek odnosnie bezpieczenstwa.

A Wskazéwki odnosnie zachowania bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub nie-

prawidtowego funkcjonowania produktu. Nalezy przestrzegaé¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych

sposobow postepowania zawartych w niniejszym dokumencie.

® Przed przerwaniem potgczen elektrycznych lub ich wytworzeniem (np. wyjmowanie dfoni z protezy) nalezy
koniecznie wyjgé akumulator z ramy i w ten sposéb odtgczy¢ system od zrédet energii.

¢ Nalezy zwréci¢ uwage na to, by do dtoni elektrycznej nie mogty przedosta¢ sie drobinki o statej konsy-
stenciji. Dfoni elektrycznej nie nalezy narazaé na dziatanie intensywnego dymu lub kurzu oraz na dziatanie
wibracji mechaniczych lub uderzen.

* Podczas przebywania w poblizu linii wysokiego napiecia, nadajnikéw, stacji transformatorowych lub
innych zrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego (np. systemy zabezpieczania towaréw
przed kradziezg w domach towarowych) moze dojs¢ do zaburzen w prawidtowym funkcjonowaniu sy-
stemowej dioni elektrycznej i zainstalowanych komponentéw. Aby zredukowaé wystgpienie tego ryzyka,
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nalezy ustawi¢ elektrody w sposob jak najmniej wrazliwy. Jesli pacjent stwierdzi czgstsze wystepowanie
odpowiednich zaktécen, to winien zlecié skontrolowanie elektrod przez specjalistyczny warsztat obstugi.

Systemowa dton elektryczna opracowana zostata dla aktywnosci wykonywanych na codzier: i nie nalezy
jej stosowaé do wykonywania czynnosci nadzwyczajnych tj. uprawianie sportéw ekstremalnych (wspina-
czki wysokogorskiej, latenie na paralotni etc.)

Staranne obchodzenie sig z protezq i jej elementami sktadowymi nie tylko zwieksza jej zywotno$¢ ale stuzy
przede wszystkim bezpieczenstwu pacjenta! Jesli proteza zostata narazona na ekstremalne obcigzenia
(np. wskutek upadku itp.) to technik ortopeda musi niezwtocznie sprawdzi¢ proteze pod kgtem ewentual-
nych uszkodzen. Konsultantem dla pacjenta jest jego technik ortopeda, ktéry w razie wystgpienia takiej
koniecznosci przekaze proteze do serwisu firmy Ottobock.

W przypadku zbyt matego odstepu od urzgdzen komunikacyjnych HF (np. telefony komérkowe, urzqdze-
nia Bluetooth, urzgdzenia WLAN) moze doj$¢ do nieprawidtowego funkcjonowania produktu wskutek
usterek wewnetrznego transferu danych. Zalecane jest zachowanie odlegtosci do urzgdzen komunikacyj-
nych HF réwnej co najmniej:

. Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

. Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

. Telefony bezprzewodowe DECT tgcznie ze stacjq bazowq: 0,35 m

. WLAN (router, access points,...): 0,22 m

. Urzqdzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez Ottobock): 0,22 m

Otwierania i napraw produktu wzgl. napraw uszkodzonych komponentéw moze dokonywac tylko certyfi-
kowany serwis myo Ottobock.

Podczas uzytkowania produktu w poblizu aktywnych systeméw implantowanych (np. rozrusznik serca,
defibrylator, itp.), nalezy zwréci¢ uwage na zachowanie minimalnej odlegto$ci wymaganej przez produ-
centa implantéw. Ze wzgledu na promieniowanie elektromagnetyczne wytwarzane przez produkt, moze
doj$é do zaktdécen aktywnych, implantowanych systeméw. Nalezy koniecznie przestrzegaé warunkéw za-
stosowania i wskazéwek bezpieczeristwa okreslonych przez producenta implantéw.

Kontakt z wodg lub wilgotnosciq

Cze$é elektryczna i mechaniczna systemowej dioni elekirycznej nie sq odporne na dziatanie wody.
Uzytkownik musi zapobiega¢ przedostawaniu sie wody do dioni elektrycznej. W celu codziennej
pielegnacji mozna dton elektryczng myé, mozna w niej zmywac naczynia i wykonywaé podobne czynnosci
ale nalezy zwrécié uwage na to, by rekawica protezy nie wykazywata jakichkolwiek uszkodzen. Ponadto
pacjent musi unika¢ przelewania sie wody powyzej krawedzi mankietu i przedostania sie jej do czesci me-
chanicznej reki. Jesli mimo zachowanej ostroznosci pacjent stwierdzi przedostanie si¢ wody do wnetrza
dfoni, winien natychmiast udaé sig do swojego warsztatu serwisowego w celu unikniecia powstawania
wigkszych szkéd.

A Uwaga!

Kierowanie pojazdem mechanicznym

Na pytanie, czy i na ile osoby korzystajgce z protezy reki sg w stanie prowadzié pojazdy mechaniczne,
trudno jest udzieli¢ jednoznacznej odpowiedzi. Decyzja uzalezniona jest od rodzaju zaopatrzenia (wysoko$é
amputacji, amputacja jednostronna /dwustronna, ksztatt i forma kikuta, rodzaj konstrukcji protezy) oraz
od indywidualnych umiejetno$ci motorycznych osoby korzystajgcej z protezy reki. Ottobock zaleca, by w
specjalistycznym warsztacie zlecié dostosowanie pojazdu mechanicznego do potrzeb konkretnego pacjenta
(np. zainstalowaé widetki kierownicy). Nalezy koniecznie zapewni¢ mozliwos¢ bezpiecznej jazdy z wytgczong
dioniq. Jazda przy wigczonej dioni elektrycznej moze prowadzi¢ do narazenia innych uczestnikdéw ruchu
drogowego na niebezpieczenstwo wskutek btednego sterowania.
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A Przestroga!

Jesli komponent chwytu wyposazony jest w zamek na przegubie reki, powinnien on zosta¢ ustawiony przed
uzytkowaniem w taki sposob, aby przy lekkim przekrecaniu, nie doszto do jego odtgczenia od protezy.

1 Wskazéwki dotyczgce uzytkowania

1.1 Przetqgcznik dfoni
Systemowa dton elektryczna wyposazona jest w elektryczny wigcznik/wytgeznik. Przetqeznik wzgl. przycisk
zainstalowany jest dyskretnie od wewnetrznej strony dfoni, co sprawia, iz jest niezauwazalny z zewngtrz.

1.1.1 Systemowa dton elektryczna rozmiar 7%, 7%, 8%4
Uzywanie wigcznika/wytgcznika mozliwe jest poprzez naciskanie rekawicy protezy.

Okolica grzbietu dioni:  funkcja: wigczony (rys. 1)
Okolica kciuka: funkcja: wytgczony (rys. 2)

1.1.2 Systemowa dfon elektryczna rozmiar 7 (rys. 1)

Dton typu Transcapral (rys. 3)
Wigcznik i wytgeznik uruchamiany jest poprzez naciéniecie palcem rekawicy protezy. Aby zapobiec niezamierzonemu
uruchomieniu funkcji, nalezy nacisng¢ wigcznik/wytgeznik ok. 1 s. w celu aktywaciji wzgl. dezaktywacii protezy.
Kiedy nalezy korzysta¢ z przetgcznika?
Gdy okreslona pozycja chwytna ma byé utrzymywana przez dtuzszy czas, np. podczas noszenia torebki,
trzymania sztuécow, podczas pisania lub podczas pasywych przerw, np. w trakcie lotu samolotem i jazdy
pociggiem lub podczas przedstawienia teatralnego lub seansu w kinie.
Pomoze to zapobiec niezamierzonemu otwarciu dfoni, ktére moze zostaé wywotane poprzez mimowolne napigcie
migsniowe lub ekstremalne zaktécenia elektryczne. Poza tym umozliwia to diuzszq eksploatacije baterii protezy.
Przetgcznik dioni mozna fatwo wigczy¢ uzywajge drugiej reki, lub tez naciskajgc na noge lub krawedz stotu.

1.2 Zamek na przegubie dfoni

Zamek na przegubie dfoni stuzy do prostej i szybkiej wymiany dioni systemowe;j i chwytaka systemowego.
Jesli systemowa dton elektryczna wyposazona jest w zamek na przegubie reki, daje ona nastepujgce mozliwosci:
Poprzez skrecenie (pasywna pronacja i supinacja) mozna uzyskac najbardziej optymalng pozycje chwytng
dfoni. Dzigki temu mozna tatwiej chwyta¢ wiele przedmiotéw. Ponadto dtoi mozna tatwo oddzieli¢ od leja,
aby wymieni¢ jg na chwytak elektryczny. W tym celu nalezy obrocic dton jeden raz w lewo lub w prawo wokét
wiasnej osi (ok. 360°), az do lekkiego oporu (rys. 4). Po pokonaniu tego oporu

1.3 Zatrzask zamka na przegubie reki

Woprowadzi¢ zamek na przegubie reki do pierscienia mocujgcego, mocno wcisng¢ i przekrecié dton w lewo
lub w prawo. Poprzez ucisk wyzwalany jest mechanizm zatrzasku i dtor zostaje mocno zakotwiczona w
pierscieniu mocujgcym.

Po wyzwoleniu mechanizmu zatrzasku nalezy sprawdzié¢, czy dion wzgl. chwytak jest prawidiowo umo-
cowany.

1.4 Akumulatory
Do eksploatacji dfoni elektrycznej nalezy uzywacé tylko w petni natadowanych baterii firmy Ottobock.

Inteligentny system zarzgdzania bateriami informuje o spadajgcym poziomie natadowania baterii. Dion staje
sie wowczas coraz wolniejsza wzgl. jej sita uchwytu maleje.

W celu petnego wykorzystania wydajnosci dtoni przez dtugi okres czasu, do eksploatacji systemowej dtoni
elektrycznej zalecane jest stosowanie baterii EnergyPack 757820, 757B21 lub MyoEnergy Integral 757B25="
757B35=*. W przypadku ograniczenia wydajnosci, dton moze byé zasilana opcjonalnie za pomocq baterii X-
ChangePack 757B15.Nalezy jednak liczy¢ sie z pewnymi ograniczeniami wydajnosci dtoni. Szczegdtowe wska-
zOwki dotyczgce stosowania baterii znajdujg sie w zatgczonej instrukgji obstugi baterii. Baterie nalezy tadowaé
korzystajgc wytgcznie z fadowarek firmy Ottobock wymienionych w instrukciji obstugi.
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A Uwaga!

Jesli sterowanie DMC plus lub elektronika Digital Twin rozpozna w petni natadowane baterie EnergyPack
757B20/757B21 lub MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=", wtedy automatycznie przetgcza na technologie
akumulatoréw litowo-jonowych. System powinien wtedy by¢ zasilany tylko za pomocq tej technologii. Jesli
jednak zostanie zastosowana bateria X-ChangePack 757B15 firmy, jej petna pojemnosé nie moze byé
wykorzystana. Powrét do zasilania za pomocg X-ChangePack lub akumulatora zmiennego mozliwy jest
dzieki urzqdzeniu MyoSelect 757T13 firmy Ottobock.

Z przyczyn bezpieczenstwa uzytkowania i niezawodnosci nalezy stosowac wytgcznie akumulatory typu
757B20, 757B21, 757B15, 757B25=" lub 757B35=".

W stanie gotowym do eksploatacji dior przygotowana jest fabrycznie do baterii typu NiMH.

2 Konserwacja/pielegnacja

Jesli systemowa dfon elektryczna nie bedzie uzywana, nalezy pamigtaé o przechowywaniu jej w stanie otwartym
aby w ten sposéb chroni¢ komponenty sensoryczne i mechaniczne.

Wskazdéwki dotyczgce pielegnacii rekawicy protezy znajdujq sie w zatgczonej do rekawicy informacji. Dalszych
informaciji udzieli technik ortopeda.

3 Dodatkowe informacje dla pacjentéw zaopatrzonych w reke systemowg Dynamic Mode
Control plus*

Poprzez wtyczke funkcyjng systemowej dtoni elektrycznej ze sterowaniem DMC plus technik ortopeda moze
wybraé dwa rézne tryby robocze.

3.1 Tryb roboczy sterowania DMC: Wtyczka funkcyjna jest podigczona.

Predkos$¢ i sita uchwytu uzaleznione sg od poziomu sygnatu miesniowego. Jesli zmieni sie sita sygnatu miesniowego,
to predkos¢ i sita chwytu dopasuje sie od razu proporcjonalnie do zmienionego sygnatu migsniowego. Dzigki
temu proces chwytania nabiera znacznie bardzie;j fizjologicznego charakteru, a chwytanie kruchych przedmi-
otéw nie sprawia zadnych probleméw.

3.2 Tryb roboczy sterowania DMC plus: Wtyczka funkcyjna nie jest podigczona.

Predkosc i sita uchwytu uzaleznione sq od poziomu sygnatu miesniowego. Jesli zmieni sig sita sygnatu
miesniowego, to predkosé i sita chwytu dopasuje sie od razu proporcjonalnie do zmienionego sygnatu
mies$niowego. Po uchwycie z sitg maksymalng prég wigczenia w kierunku otwarcia zostaje podniesiony do
wyzszej wartosci. Dzieki temu ryzyko otwarcia dfoni poprzez wystanie niezamierzonych sygnatéw migsniowych
zostaje zmniejszone, a bezpieczenstwo uchwytu, np. podczas jedzenia, zwigksza sig.

4 Utylizacja

Omawiane produkty nie mogq by¢ poddane utylizacji w niesegregowanych odpadach gospodar
stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiqzujgcymi w kraju moze byé szkodliwa
dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wtasciwych wtadz krajowych odnosénie
segregaciji i utylizacji tego typu odpaddw.

5 Czyszczenie i pielegnacija

W przypadku zabrudzen produkt nalezy czysci¢ wilgotng, migkkq $cierkg i tagodnym mydtem (np. Ottobock
Derma Clean 453H10=1). Nalezy zwrdci¢ uwage, aby produkt nie zostat uszkodzony i zadna ciecz nie wply-
neta do komponentéw systemu.

Na koncu podzespoly protezy nalezy wytrzeé do sucha za pomocg migkkiej Scierki.

* Dynamic Mode Control plus* to sterowanie proporcjonalne z technologiq mikrokontrolera.

Ottobock | 49



6 Dane technicze

Dane technicze podzespoty chwytaka

wania

(- 4 °F +140 °F)

(- 4 °F +140 °F)

(- 4 °F +140 °F)

Systemowy SensorHand MyoHand Systemowy
chwytak elek- Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed chwytak elek-
tryczny 8E39=9%, 8E38=9, tryczny ze stero-
8E33=9, 8E34=9 8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | waniem Digital
Twin 8E33=7,
8E34=7
Prqgd spoczynkowy 1 mA 2mA 1 mA 1 mA
Temperatura robocza 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Temperatura przechowy- | -20 °C do +60 °C | -20 °C do +60 °C | -20 °C do +60 °C | -20 °C do +60 °C

(- 4 °F +140 °F)

Relatywna wilgotnos¢ po-
wietrza

do 80%, bez skro-
plania

do 80%, bez skra-
plania

do 80%, bez skra-
plania

do 80%, bez skra-
plania

Temperatura przechowy- | -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
wania i transportu z opa-
kowaniem
Temperatura przechowy- | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
wania i transportu bez
opakowania
Zakres rozwarcia 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
proporcjonalna predko$¢ | 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
proporcjonalna sita chwytu | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Zywotno$é 5 lat 5 lat 5 lat 5 lat
Dane technicze odnos$nie akumulatoréw
EnergyPack EnergyPack EnergyEnergy X-ChangePack
757B20 757B21 Integral 757B35* | 757B15
Zaopatrzenie w napiecie | 7,2V 7,2V 7,4V 6V
Zywotnosé 2 lata 2 lata 2 lata 2 lata

7 Odpowiedzialnosé

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH, zwana dalej Producentem, ponosi odpowiedzialno$é cywilnoprawng
tylko wtedy, jesli spetnione zostaly zalecenia i przepisy dotyczgce obrébki i obstugi, jak réwniez pielegnacii i
okreséw konserwacji produktu. Producent wyraznie zaznacza, ze produkt ten wolno stosowac tylko w takiej
kombinaciji z czesciami, ktéra zostata przez niego dopuszczona (patrz: instrukcja obstugi oraz katalogi). Produ-
cent nie odpowiada za szkody wynikte z takiej kombinacji z innymi komponentami oraz z takiego stosowania,
ktére nie zostato przez niego dopuszczone.

Otwierania i przeprowadzania napraw produktu dokonywaé moggq tylko i wytgcznie pracownicy specjalistyczni
autoryzowani przez firme Ottobock.

8 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryteriami klasy-
fikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do
klasy I. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona

na wylgczng odpowiedzialno$é firmy Ottobock.
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9 Znak towarowy

Wszystkie znaki wymienione w posiadanym dokumencie towarzyszgcym podlegajg w stopniu nieograniczonym
zarzqdzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawomposzczegdlnego wiasciciela.
Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm mogg by¢ zarejestrowanymi znakami
towarowymi i podlegajg prawu poszczegdlnego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie towarzyszgcym znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

Magyar

Az utolsoé frissités id6pontja 11.12.2014
Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaléknak és a jelen kiséré dokumentumban szereplé megel6z6
intézkedéseknek.

Ha a termék (izembe helyezése, haszndlata vagy karbantartdsa kézben segitségre van sziiksége,
vagy varatlan mikoédés vagy egyéb esemény kovetkezik be, akkor vegye fel a kapcsolatot az On
orszdagdban illetékes ortopédia technikussal.

Az elektromos rendszer-kezek kiemelkedd teljesitményliknek és Mikrocontroller vezérl6 elektronikdjuknak koszon-
het6en sokféle funkciondlis lehet6séget kindinak és viselésiik is kiemelked&en kényelmes. Az aldbbi tudnivalék
segitenek Onnek abban, hogy a miiszaki részletek megismerésével optimdlisan haszndlhassa protézisét.

Kérjik, pontosan kévesse az ortopédiai miiszerész Utmutatdsait és a haszndlati utasitédsban foglaltakat.

A Biztonsagi tudnivalék

Az alabbi biztonsagi tudnivalék be nem tartasa esetén a termék megrongalédhat, esetleg hibasan

miikédhet. Szenteljen figyelmet a biztonsdagi tudnivaléknak és a jelen kiséré dokumentumban szereplé

megel6z6 intézkedéseknek.

e Elekiromos 6sszekottetések létrehozdsa és megszakitdsa elétt (pl. amikor a kezet lehtzza a protézisrdl)
feltétlendl ki kell venni az akkumuldtort a tartékeretbdl levalasztva ezzel a rendszert az energiaforrdsrol.

 Ugyelien arra, hogy az elektronikdba szilérd részecskék ne keriilhessenek. A terméket nem szabad kitenni
intenziv flst, vagy por hatdsanak, mechanikus vibraciénak vagy itéseknek és magas hémérsékletnek
sem.

e Tavvezetékek, adok, trafédllomdasok vagy mds, erés elektromdagneses sugdarforrasok kozelében
tartézkodva az elektromos protéziskéz-rendszer és a hozzdacsatlakoztatott komponensek miikodése
meghibdsodhat (pl. az aruhdzak lopdsbiztosité rendszerei). E veszély csokkentése érdekében az elelk-
troddkat a lehetd legkisebb érzékenységtire kell bedllitani. Ha gyakran fordul el6 miikédési hiba, az elek-
troddk bedllitasait szakmihelyben be kell vizsgdltatni.

® Az elektromos protéziskéz-rendszert hétkéznapi haszndlatra tervezték, rendkivili tevékenységek, pl. ex-
trém sportok (falmdszds, paplanerny6zés) nem folytathatok vele.

® A protézis és szerkezeti elemeinek gondos haszndlata nemcsak az élettartamot, hanem elsésorban a
biztonsagot noveli meg! Amenynyiben a protézist szélséséges terhelések érik, (ilyen pl, az elesés stb.),
azonnal felil kell vizsgdltatni az ortopédiai mliszerésszel, nem keletkeztek-e benne kdrok. Ebben az orto-
pédiai miszerész illetékes, aki a protézist esetleg tovabbitja az Ottobock Myo-Szervizbe.

* Ha tdl kicsi a tdvolsag nagyfrekvencias kommunikdcios késziilékektd! (pl. mobiltelefonok, Bluetooth-, és
WLAN késziilékek), a bels6 adatkommunikdcios zavar a termék hibds mikodését okozhatja. Ezért java-
soljuk az adott nagyfrekvencids készllékektdl a megadott legkisebb tavolsagok betartdsat:

¢ Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
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e DECT zsin6r nélkiili telefonok, ideértve a baziskésziiléket is: 0,35m
e WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
® Bluetooth késziilékek (az Ottobock dltal jova nem hagyott idegen gyartmanyok): 0,22m

* A termék kinyitasat és javitdsdt, ill. a meghibdsodott alkatrészek feltjitdsat csak az erre felhatalmazott
Ottobock Myo szerviz végezheti.

e A termék aktiv, beliltethet6 rendszerek (pl. szivritmusado, defibrilldtor, stb.) kdzvetlen kozelében torténd
lzemeltetése kdzben ligyeljen az implantdtum gydrtéja dltal megadott legkisebb tavolsagok betartdsara.
A termék dltal gerjesztett elektromdgneses sugdrzds alapjén az aktiv, beliltetheté rendszerekben zavarok
keletkezhetnek. Ezen kivil feltétlen tartsa be az implantdtum gyartodja dltal elSirt alkalmazdsi feltételeket
és biztonsdagi tandcsokat.

¢ Viz és nedvesség behatoldsa
Az elektromos protéziskéz-rendszer elektromos és mechanikus szerkezete nem vizdll6. Meg kell akaddly-
ozni, hogy a szerkezetbe viz vagy nedvesség keriljon. A mindennapos dpolds sordn a protéziskezet lehet
mosni, lehet vele mosogatni is, de tigyelni kell arra, hogy a protéziskesztyiin ne legyen semmiféle sériilés.
El kell kerlIni tovabbd, hogy a viz dtfolyjon a csuklé peremén és bejusson a kéz mechanikdjaba. Ha mégis
azt dllipatand meg, hogy viz keriilt a kéz belsejébe, azonnal keresse fel a szervizt, nehogy nagyobb kar
keletkezzék.

A Figyelem!

Gépjarmivezetés

Arra a kérdésre, hogy egy protéziskezet visel6 pdciens mennyire tud autét vezetni, nem lehet dltaldnos
vdlaszt adni. Fiigg az ellatds fajtdjatol (amputdciés magasdg, egyoldali, vagy kétoldali, csonkviszonyok, a
protézis felépitése stb.) Feltétleniil tartsdk be a Magyarorszdgon érvényes jarmiivezetést szabdlyozé jogsz-
abdlyokat. Ugyanakkor, a biztositdsi térvény rendelkezéseinek megfeleléen, jarmsvezetéi alkamassagukat
vizsgdltassdk meg és igazoltassdk egy erre meghatalmazott szerv dltal. Az Ottobock azt ajanlja, hogy a
jarmivet szakmihelyben az igényeknek megfeleléen alakittassdak at (pl. kormanyvilla). Feltétlenll biztositva
kell lennie a biztonsdgos vezetésnek kikapcsolt rendszerrel is. Ha az elektromos protéziskéz-rendszer ve-
zetés kdzben be van kapcsolva, hibdas vezérlés kdvetkezhet be, ami veszélyezteti a kdzlekedés résztvevdit.

A Vigyazat!

Amennyiben markol6 komponens csuklézdrral rendelkezik, a markolé komponenst az autévezetés megkez-
dése el6tt gy kell bedllitani, hogy az autévezetés kozben gyakran el6forduld enyhébb elforduldsra a markold
komponens ne kapcsolédhasson le a protézisrél.

1 Haszndlati tudnivalok

1.1 Kézikapcsolo
Az elektromos protéziskéz-rendszernek ki-/bekapcsoldja van. A kapcsold, pontosabban az érintkezd diszkréten
el van rejtve a bels6kéz alatt, kiviilrél tehat nem lathatd.

1.1.1 Protéziskéz méretek 7%, 7%, 8%

A protéziskeszty(it megnyomva lehet be- és kikapcsolni.
a kézfejen: BE-kapcsolds (1. dbra)

a hivelkyujjnal: Kl-kapcsolds (2. dbra)

1.1.2 Protéziskéz méret 7 (1. dbra)
Transcarpalis-kéz (3. dbra)

A ki- bekapcsolét a kozmetikai markolé komponenst megnyomva kell mikddtetni. A véletlen ki-bekapcsolds
elkerlilése érdekében a protézis aktivdldsdhoz ill. kikapcsoldsdhoz a kapcsoldt kb. 1 mp-ig nyomva kell tartani.
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Mikor kell haszndlni a kézikapcsol6t?

Ha példdul valamilyen fogdsi pozicié hosszabb ideig tart, pl. ha tdskat visz, evéeszkozt fog meg, ir vagy hoss-
zabb passziv sziinet kdzben, pl. repll6- vagy vonataton, szinhdz- vagy mozildtogataskor.

Ezzel megakaddlyozza ugyanis a kéz véletlen kinyilasat, amely el6fordulhat akaratlan izomfesziilésnél, esetleg
elektromdaégneses zavar hatasdra. Ezenkiviil ilyenkor az akku élettartama is meghosz-szabbodik.

A kézikapcsoldt egyszerilien a masik kezével is miikodtetheheti, vagy ranyomhatja a kezet a labdra, esetleg
az asztal peremére.

1.2 Csuklozar

A csuklézdr arra vald, hogy egyszerlien és gyorsan ki lehessen cserélni az elektromos protéziskezet elektromos
munkakézre.

Amennyiben az elelktromos protéziskéz-rendszer rendelkezik ilyen csuklézdrral, az aldbbi lehetéségek kozil
vdlaszthat:

A kéz elforgatdsaval (passziv pro- és szupindcid) az dnnek legalkalmasabb fogohelyzetbe hozhatd, igy sok
targyat kdnnyebben megfoghat. Ezenkivil kdnnyebben levdlaszthatja a kezet a tokrél, hogy kicserélje egy
elektromos munkakézre. Ehhez a kezet jobrra vagy balra egyszer kérbe kell forgatni a tengelye kortl (kb.
360°). Konnyd ellendllds érezhetd (4. dbra), majd ezt lekiizdve a kéz levehetd.

1.3 A csuklozdr reteszelése

A kéz csuklozarjat vezesse be a tokgyf(irlibe, nyomja bele er6sen, majd az elektromos protéziskezet forgas-
sa kénnyedén jobbra vagy balra. A nyomdsra miikédésbe 1ét a zdrautomatika, és a kéz szildrdan régziil a
tokgydrtiben.

A zarédas utan mindig ellenérizze, hogy a kéz vagy a munkakéz szilardan a helyén van-e.

1.4 Akkumuldtorok

Az elektromos protéziskéz-rendszert kizardlag teljesen feltoltétt akkumulatorral szabad miikédtetni. Az
akkufelligyel6 rendszer tdjékoztatja a pdcienst a toltés csokkenésérdl, a kéz egyre lassabban mikodik ill.
csOkken a fogderd is. Az akkumuldator védett a kdros talzott lemeriléstdl.

Ajdljuk az elektromos rendszerkézhez a 757B20, 757B21 EnergyPack vagy a 757B25=*, 757B35=* MyoEnergy
Integral-t alkalmazni, hogy a kéz teljes kapacitdsat hosszabb idén dt ki lehessen haszndlni. Opciondlisan,
bizonyos teljesitménybeli korlatozdsokkal haszndlhaté a 757B15 X-ChangePack-kal is.

Az akkumuldtor kezelésével kapcsolatos részletes informaciok az akkumuldtorhoz mellékelt haszndlati utasitas-
ban olvashatok. Az akkuk kizardlag az Ottobock toltékésziilékével tolthetdk.

A Figyelem!

Amikor a DMC plus-, vagy a Digital Twin-elektronika teljes 757B20/757B21 EnergyPack vagy 757B25="
757B35=* MyoEnergy Integral jelenlétét érzékeli, automatikusan dtkapcsol Li-ion akkutechnolégidra. Ezutan
a rendszert mar csak ezzel a technolégidval lehet mikddtetni. Amennyiben mégis 757B15X-ChangePack
keril alkalmazdsra, ennek kapacitdsa mar nem haszndlhato ki teljes egészében. Az 757T13 Ottobock
MyoSelect lehet6vé teszi a visszadllast X-ChangePack-kel vagy csereakkumuldtorral valé miikodtetésre.

A megbizhatésdg és az lizembiztonsdg megkéveteli, hogy kizdrélag az aldbbi jelzéssel ellatott akkumuldtorokat
haszndljak: 757820, 757B21, 757B15, 757B25=" vagy757B35=".

NiMH akkumuldtoros Gizemmaédra bedllitva szdllitjuk.

2 Karbantaratas/apolas

Amennyiben az elektromos protéziskéz-rendszert nem haszndljdk, a szenzorika és a mechanika védelme
érdekében figyelni kell arra, hogy az elektromos kezet nyitott helyzetben taroljuk.

A kozmetikai protéziskesztyiivel kapcsolatos dpoldsi tudnivaldk a kesztyi tajékoztatdjaban olvashatok. Egyéb
informdcidkkal szolgdl az ortopédiai mlszerész.
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3 kiegészité informdcié Dynamic Mode Control plus*-szal felszerelt elektromos
rendszerkezet hasznadlé paciensek szamdara

A DMC-plus vezérlési elektromos portéziskéz-rendszer funkciévalaszté dugodja segitségével az ortopédiai
miiszerész két kilonbozé izemmod kozott valaszthat.

3.1 DMC-vezrérléses lizemmod: funkcidvdlaszté dugé bedugva.

A fogds sebességét és erejét az izomjel nagysdga hatdrozza meg. Amennyiben az izomjel eréssége vdltozik,
a fogds sebessége és a fogderd proporciondlisan automatikusan alkalmazkodik az izomjel nagysagdhoz.
Ennek nyomdn a fogds folyamata sokkal jobban megfelel a fiziolégidsnak és probléma nélkiil meg lehet fogni
gyengéden is kulonb6z6 torékeny targyakat.

3.2 DMC plus-vezérlés iizemmdd: A funkcidvdlaszté dugd nincs bedugva.

Az izomjel ereje megvdiltozik, a vezérlés aranyosan azonnal ehhez igazitja a fogdsi sebességet és a fogderét,
de ha ilyenkor egy maximdlis erével végrehajtott szoritds kévetkezik, a kapcsolétengely eggyel magasabb
fokozatba ugrik. Ezdltal cs6kken annak a kockdazata,hogy egy véletlen izommozdulatra a kéz kinyiljon. A
fogdasbiztonsag tehat megné. A fogdsbiztonsdg étkezéskor nagyon fontos lehet.

4 Artalmatlanitas

Ezeket a terméket tilos barhol valogatas nélkll a haztartdsi szeméttel egyiitt kidobni. Amennyiben
nem az adott orszag koérnyezetvédelmi elSirdsai szerint torténik az drtalmatlanitdsa, az veszélyes
lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant. Kérjlk, tartsak be orszaguk illetékes hatésdgainak
a visszaszolgdltatdsra és gyiijtésre vonatkozd elirdsait.

5 Tisztitas és apolds
Az elszennyez6dott terméket nedves, puha ruhaval és kimélé szappannal (pl. az Ottobock 453H10=1 jelli

Derma Cleanjével) tisztitsa meg. Ugyeljen rd, hogy a termék ne kdrosodjon és folyadék ne keriiljon a rendszer
alkatrészeibe.

Végll a protézis alkatrészeket puha ruhdaval térélje szarazra.

6 M(iszaki adatok

Mdszaki adatok, munkakéz alkatrészek

Elektromos rend- | SensorHand MyoHand Digital Twin
szer munkakéz Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed vezérlésl elekt-
8E33=9. 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, romos rend-
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | szer-munkakéz
8E33=7, 8E34=7
Nyugalmi dram 1mA 2 mA 1 mA 1 mA
Uzemi hémérséklet 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Tdroldsi hémérséklet -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C | -20 °C - +60 °C

(- 4 °F - +140 °F)

(- 4 °F - +140 °F)

(- 4 °F - +140 °F)

(- 4 °F - +140 °F)

Relativ pdratartalom

legfeljebb 80%,
nem lecsapédo

legfeljebb 80%,
nem lecsap6do

legfeljebb 80%,
nem lecsap6do

legfeljebb 80%,
nem lecsap6do

Tarolasi és szdllitasi hé-

-20° - +60°C

-20° - +60°C

-20° - +60°C

-20° - +60°C

mérséklet becsomagolva

* A Dynamic Mode Control plus mikrokontroll technoldgia proporciondlis vezérlését jelenti.
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Tdroldsi és szdllitdsi hémér- | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
séklet kicsomagolva
Nyitasszélesség 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Ardnyos sebesség 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s-ig
Ardnyos markol6 erd 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Elettartam 5 év 5 év 5 év 5 év
M(szaki adatok, akkumuldatorok
EnergyPack EnergyPack EnergyEnergy X-ChangePack
757B20 757B21 Integral 757B35* | 757B15
Tdpesziiltség 72V 7,2V 7.4V 6V
Elettartam 2év 2 év 2év 2 év

7 Szavatossag

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH, (a tovdbbiakban a Gyartd) csakis akkor vdllal szavatossagot, ha
a termékre vonatkozé be- és feldolgozdsi utasitdsok és elirdsok, valamint az dpoldsi utasitdsok és a karbant-
artdsi terv dltal el6irt intervallumok be vannak tartva. A Gydrté hatdrozottan rdmutat arra, hogy jelen termék
kizarélag a Gyarté dltal jdvahagyott épit6-elem kombindcidkban haszndlandé (Id. a haszndlati utasitdsokat
és katalégusokat). Karokért, amelyeket a Gydrté dltal nem jévahagyott épité- elem kombindciokb és nem
megfelel6 felhaszndlds okoztak, a Gydrtd nem vdllal feleléséget.

Ezt a terméket kizarélag engedélyezett Ottobock szakszemélyzet nyithatja ki és végezhet rajta javitdsokat.

8 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozd 93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek.
A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gydgydszati termékekre vonatkozé osztalyozdsi kritériumok alapjdan
az |. osztdlyba soroltak. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak
szerint az Ottobock kizdrélagos felelésségének tudataban tette.

9 Aruvédjegy

A jelen kisér6é dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozds nélkil az érvénybenlévé védjegyzési
és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik. Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy
cégnév lehet bejegyzett markanév is, az adott tulajdonos jogai ald tartozik.

A jelen kisér6 dokumentumban hasznadlt markdk koéziil kifejezetten hianyzé megnevezésbdl nemkovetkezik,
hogy egy megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 11.12.2014
Pozorné si prectéte tento dokument.
Dodrzujte bezpec¢nostni pokyny a upozornéni uvedené v tomto prtivodnim dokumentu.

Budete-li potfebovat pomoc pfi uvadéni do provozu, pouzivani a idrzbé nebo nebude-li zafizeni fun-
govat podle oé¢ekavani, spojte se s prislusnym ortotikem-protetikem.

Systémy elektrickych rukou vam diky vysoce vykonnéu pohonu a mikrokontrolérové fidici elektronice umoznuiji
mnohostranné funkéni moznosti a tim i nejlepsi mozny komfort noSeni. Ndsledujici popis vas mda sezndmit s
technickymi zvld$tnostmi pro optimdlni vyuziti.

Respektujte pokyny vaseho ortotika-protetika a uvedené bezpeénostni pokyny.
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A Bezpeénostni pokyny

Nerespektovani ndsledujicich bezpeénostnich pokyni muze vést k poskozeni nebo nespravné funkci

produktu. DodrZujte bezpeénostni pokyny a upozornéni uvedené v tomto priivodnim dokumentu.

e Pred rozpojovanim nebo vytvarenim elektrického kontaktu (napf. vyjimani ruky z protézy) je bezpodminecné
nutné vyjmout akumuldtor z rdmecku a odpojit tak systém od energetického zdroje.

¢ Dbejte na to, aby do elektrické ruky nemohly vniknout zddné pevné cdastice. Elektrickd ruka se nesmi
vystavovat pisobeni silného koufe a mechanickym vibracim nebo rdzdm.

¢ P¥i pobytu v blizkosti vedeni vysokého napéti, vysilac¢l, transformatori nebo jinych zdrojl, které
vysilaji silné elektromagnetické zdreni (napf. zabezpecovaci systémy zbozi v obchodech) mize dojit
k chybné funkci systému elektrické ruky a pfipojenych komponentl. Pro snizeni tohoto rizika by se mély

zkontrolovat nastaveni elektrod v odborném servisu.

e Systém elektrické ruky byl vyvinuty pro kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimoradné cinnosti
jako napf. extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

® Pedlivé zachdzeni s protézou a jejimi komponenty nejen prodluzuje jejich Zivotnost, nybrz slouzi predevsim
pro zajisténi jejich bezpecnosti! Pokud by byla protéza vystavena extrémnim zdtézim (napf. pfi padu
apod.), tak musi technik okamzité zkontrolovat, zda nedoslo k jejimu poskozeni. Spojte se proto prosim s
technikem, ktery protézu dodal a ten elektrickou ruku popf. predd na Ottobock Myo Service.

e P¥i prili§ malém odstupu od VF komunikaénich zafizeni (napf. mobily, zafizeni s bluetooth, zafizeni WLAN)
muze dojit v disledku ruseni interni datové komunikace k nesprdvné funkci produktu. Proto doporuéujeme,
aby byly dodrzovany od téchto VF komunikaénich zafizeni nasledujici minimdini odstupy:

® mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

® bezdrdtové telefony DECT vE. zdkladni stanice: 0,35 m

* WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,22 m

e zarizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvdleny spolec¢nosti Ottobock): 0,22 m

® Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentl smi byt provadény pouze pro-
stfednictvim certifikovaného oddéleni Ottobock Myo-Service.

¢ P¥i pouzivani produktu v bezprostfedni blizkosti aktivnich, implantovatelnych systémi (napf. kardiostimu-
Iator, defibrildtor atd.) méjte na zieteli, Ze je nutné dodrZzovat minimalni vzddlenosti stanovené vyrobcem
implantdtu. Z divodu vytvareni elektromagnetického zafeni mize dojit k poruchdm aktivnich implatova-
telnych systémd. Ddle je bezpodmine¢né nutné dbdt na dodrzeni podminek pro pouziti a bezpecénostnich
pokyni vyrobce implantatu.

e Zabranit pasobeni vody a vniknuti vihkosti
Elektrickd a mechanickd &ast systému elektrické ruky neni vodotésnd. Musite zabrdnit tomu, aby mohla
voda vniknout do elektrické ruky. V rdmci denni péce o protézu mizete elektrickou ruku omyvat, pouzivat
pri myti nddobi apod., ale musite davat pozor na to, aby nedoslo k poskozeni rukavice protézy. Ddle
musite zabrdnit tomu, aby voda nepretekla pres ohrnuty okraj a nevnikla do mechaniky ruky. Kdyz zjistite,
ze i presto doslo ke vniknuti vody dovnitf ruky, tak okamzité navstivte vase servisni stfedisko, aby se
zabrdnilo vétsim Skoddm.
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A Pozor!

Rizeni motorového vozidla

Zda a do jaké miry je uZivatel protézy ruky schopny fidit automobil, nelze pausdiné zodpovédét: Zdvisi to na
druhu vybaveni (vyska amputace, jednostrannd nebo oboustrannd, poméry na pahylu, konstrukce protézy)
a na individudlnich schopnostech uzivatele protézy. Je bezpodminecné nutné, abyste dodrzovali zdkonné
predpisy pro fizeni motorovych vozidel a zejména pak z pojistnych divodd a diivodd zdkonné odpovédnosti se
nechali pfezkouset u pfislusného dopravniho inspektordtu z hlediska zpisobilosti k fizeni motorovych vozidel.
Ottobock v§eobecné doporuduje, aby se nechal automobil vybavit v odborném servisu podle individudlnich
potieb amputovaného (napf. drzdk na volant s kouli). Musi byt bezpodmineéné zajisténo bezrizikové fizeni
vozu pfi vypnutém systému elektrické ruky. P¥i fizeni se zapnutou elektrickou rukou by mohlo dojit k ohrozeni
Ucastnikd silni¢niho provozu vlivem chyb fizeni ruky.

A Upozornéni!

Pokud se maji ichopové komponenty s bajonetovym pfipojenim v zapésti pouzivat k fizeni motorového vo-
zidla, tak se musi polohovat tak, aby pfi mirném natoceni ruky, k jakému dochdzi pri fizeni vozidla, nemélo
za ndsledek odpojeni ichopovych komponentl od protézy.

1 Pokyny pro pouzivani

1.1 Vypinac ruky

Systém elektrické ruky je vybaveny hlavnim vypinacem elektrického napdjeni. Vypinac resp. tlacitko je umistén
na nendpadném misté pod vnitini rukou tak, aby nebyl vidét.

1.1.1 Systém elektrické ruky, vel. 74, 7%, 8%

Hlavni vypina¢ Ize ovlddat stisknutim rukavice protézy.

Oblast hibetu ruky: ~ Funkce ZAP  (obr. 1)

Oblast palce: Funkce VYP  (obr. 2)

1.1.2 Systém elektrické ruky, vel. 7 (obr. 1)

transkarpdlni ruka (obr. 3)
Funkce zapindni a vypinani tladitka (vypinace) se ovladd stisknutim kosmetické rukavice prstem. Aby se
zabrdnilo ndhodnému spusténi, musi se vypina¢ pro aktivaci resp. deaktivaci protézy stisknout a pridrzet po
dobu cca. 1 sekundy.
Kdy byste méli pouzivat spinaé ruky ?
Kdyz Ize zachovat polohu tichopu delsi dobu, napf. pfi noseni tasky, pfi drzeni priboru, pfi psané nebo béhem
delsich pasivnich prestdvek napf. pfi setovani letadlem, ve vlaku, pfi navstévé divadla, v kiné apod.
Tim zabrdnite nechténému otevieni ruky, ke kterému maze dojit vivem samovolného napnuti svali nebo externich
rusivych vlivi. Kromé toho se tim dosdhne delsi provozni doby akumuldtoru protézy.

Vypinag ruky Ize jednoduse spinat druhou rukou, ale také stiskem nohy nebo o hranu stolu.

1.2 Pripojovaci uzdvér ruky

Pripojovaci uzdvér ruky slouzi k jednoduché a rychlé vyméné systému ektrické ruky za termindini zafizeni
(pracovni ndsadec) ,Greifer”.

Pokud je Vas sytém elektrické ruky vybaven timto pripojovacim ruky uzdvérem, tak Vam to umozruje nésle-
dujici funkce:

Muzete uvést ruku do optimdlni Gchopové polohy pootocenim (pasivni pronace a supinace). Tim mizete sndze
uchopovat mnoho pfedmétl. Kromé toho mizete velmi snadno provadét vyménu ruky za pracovni ndsadec
»Greifer". Pro odpojeni ruky pootocte ruku kolem vlastni osy (cca. o 360°) doprava nebo doleva, dokud
neucitite mirny odpor (obr. 4). Po prekondni tohoto odporu Ize ruku sejmout.
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1.3 Aretace pripojovaciho uzavéru ruky

Nasadte pfipojovaci uzavér ruky do zdpéstniho krouzku pevné jej zamdcknéte a pootoéte systémovou elek-
trickou ruku mirné doleva nebo doprava. Zatlac¢enim na ruku se aretaéni mechanizmus zapne a ruka se pevné
zakotvi v laminaénim krouzku.

Po zaaretovani zkontrolujte, zda ruka nebo ,Greifer” spravné doseda.

1.4 Akumuldtory
K napdjeni systému elektrické ruky pouzivejte pouze pIné nabité akumuldatory Ottobock.

Inteligentni fizeni nabiti akumuldtoru informuje uZivatele o snizujicim se stavu nabiti akumuldtoru tak, Ze se ruka
bude stdle vice a vice zpomalovat popt. vyvijet stdle méné sily.

Doporuc¢ujeme napdjet systém elektrické ruky akumuldtorovou baterii EnergyPack 757B20, 757B21 nebo
MyoEnergy Integral 757B25="*, 757B35=" aby bylo mozné ruku pouzivat del$i dobu na plny vykon. Ruku lze
také napdjet akumuldtorovou sadou X-ChangePack 757B15, ale to s sebou nese urcité omezeni vykonu.
Podrobné pokyny pro manipulaci s akumulatorem viz ndvod k obsluze prilozeny k akumuldtoru. Akumuldatory
se musi nabijet vyhradné pomoci nabijecek Ottobock, jak je uvedeno v ndvodu k obsluze.

A Pozor!

Jestlize elektronika DMC plus nebo Digital Twin rozeznd piné nabity EnergyPack 757B20/757B21 nebo
MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=" tak automaticky prepne na techniku lithiovych akumuldatord.
Potom by se mél systém elektrické ruky napdijet jiz jen pomoci této techniky. Pokud by se prece jen pouzival
akumuldtor X-ChangePack 757B15, tak neni mozné jeho kapacitu jiz plné vyuZit. Systém Ize nastavit zpét na
napdjeni sadou X-ChangePack nebo napdjeni vyménnym akumuldtorem pomoci Ottobock MyoSelect 757T13.

Z ddvodu provozni bezpecnosti a spolehlivosti je nutné pouzivat vyhradné akumuldtory 757B20, 757B21,
757B15, 757B25="* nebo 757B35=".

Zarizeni se doddva nastavené na napdjeni z akumuldtord NiMH.

2 Udrzba
Kdyz se nebude systémova elektrickd ruka pouzivat, tak by se mélo z diivodu ochrany senzoriky a mechaniky
dbdt na to, aby byla elektrickd ruka uskladnéna v otevieném stavu.

Pokyny pro péci o rukavici protézy jsou obsazené v informacich doddvanych k rukavici. Dalsi informace ziskate
od svého protetického technika.

3 Doplnuijici informace pro pacientem se systémem elektrické ruky s Dynamic Mode
Control plus*

Proteticky technik mize zvolit pomoci tzv. funkéniho konektoru systémové elekirické ruky s fizenim DMC plus
dva rizné provozni rezimy.

3.1 Provozni rezim fizeni DMC: Konektor funkce je zasunuty.

Rychlost a sila dchopu jsou uréovany drovni svalového signdlu. Kdyz se zméni sila svalového signdlu, tak se
rychlost a sila Gchopu okamZité a proporciondlné pfizpisobi zménénému svalovému signdlu. To umozniuje

3.2 Provozni rezim fizeni DMC plus: Konektor funkce neni zasunuty.
Rychlost a sila Gchopu jsou uréovany drovni svalového signdlu. Kdyz se zméni sila svalového signdlu, tak se
rychlost a sila Gchopu okamZité a proporciondlné pfizpGsobi zménénému svalovému signdlu. Po uchopeni

maximdlni silou se zvysi prahovd hodnota signdlu pro otevirdni ruky. Tim se snizi riziko ndhodného otevreni
ruky vlivem nechténych svalovych signdli.

Zvysi se tim bezpe&nost Uchopu - napf. pfi jidle.

* Dynamic Mode Control plus je proporciondini fizeni pomoci mikroprocesorové techniky.
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4 Likvidace

Tyto vyrobky se nesmi likvidovat spolecné s netfidénym komundlnim odpadem. Likvidace odpadu,
kterd nebude provddéna podle mistnich predpist, mize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a
zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro vraceni a sbér odpadu vydané prislusnymi mistnimi organy.

5 Cisténi a péce

PFi zaspinéni ocistéte produkt vlihkym, mékkym hadrem, ktery nepousti chlupy, a jemnym mydlem (napf.
Ottobock Derma Clean 453H10=1). Dbejte na to, aby se produkt neposkodil a nevnikla do systémovych

komponentt Zzadnd kapalina.

Potom osuste komponenty protézy mékkym hadfikem.

6 Technické udaje

Technické Udaje Gchopovych komponentt

System Elektro- | SensorHand MyoHand System Elektro-
greifer Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed greifer s fizenim
8E33=9, 8E34=9 8E39=9%, 8E38=9, Digital Twin
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | 8E33=7, 8E34=7
Klidovy proud 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Provozni teplota 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C

Skladovaci teplota

-20 °C a2 +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

-20 °C 0z +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

-20 °C a2 +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

-20 °C 0z +60 °C
(- 4 °F +140 °F)

Relativni vlhkost vzduchu

do 80%, nekon-
denzujici

do 80%, nekon-
denzujici

do 80%, nekon-
denzujici

do 80%, nekon-
denzujici

Skladovaci a pfepravni | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
teplota s obalem
Skladovaci a pfepravni | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° — +60°C -20° — +60°C
teplota bez obalu
Velikost rozevreni 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
proporciondlni rychlost 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
proporciondlni tchopova | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
sila
Zivotnost 5 let 5 let 5 let 5 let
Technické Gdaje akumuldtort
EnergyPack EnergyPack EnergyEnergy X-ChangePack
757B20 757B21 Integral 757B35* | 757B15
Napdjeci napéti 7,2V 7,2V 7,4V 6V
Zivotnost 2 roky 2 roky 2 roky 2 roky
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7 Odpovédnost za skodu

Spoleénost Otto Bock Products Healthcare GmbH, ddle jen vyrobce, ruei za vyrobek jen tehdy, byly-li dodrzeny
stanovené pokyny a peedpisy pro zpracovdni a opracovani vyrobku a pokud byla vyrobku poskytnuta peedepsand
péée a udrzba. Vyrobce vyslovni poukazuje na to, Ze tento vyrobek je nutno pouZivat pouze s konstrukenimi dily
schvalenymi vyrobcem (viz ndvody k obsluze a katalogy). Za skody zpusobené konstrukénimi dily a zpusoby
pouziti, které nebyly vyrobcem, nenese vyrobce zadnou odpovidnost.

Demontdz a opravy tohoto vyrobku smi provddit pouze odborny persondl s oprdvninim od firmy Ottobock.

8 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zdkladé kritérii pro
klasifikaci zdravotnickych prostredkt dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto
bylo prohldseni o shodé vyddano spolecnosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti dle Pilohy VIl této smérnice.

9 Obchodni znacka

Veskerd oznaceni uvedend v privodni dokumentaci podléhaji neomezené ustanovenim platnéhozdkona o
ochrannych zndmkdch a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné zndmky, obchodni ndzvy nebo ndzvy firem mohou byt zaregistrovanymiznac¢kami a
podléhaji pravim pfislugnych viastnikd.

V pfipadé, Ze nebudou v tomto dokumentu ochranné znamky explicitné oznaceny, nelze z toho vyvozovat, Ze
se na né nevztahuji prava tretich stran.

Romana

Data ultimei actualizari: 11.12.2014
Cititi cu atentie intregul document.
Respectati instructiunile de siguranta si masurile preventive indicate in acest document insotitor.

Daca la punerea in functiune, utilizarea sau intretinerea produsului este necesar ajutor, precum si la
functiondri sau evenimente neasteptate, contactati tehnicianul ortoped responsabil.

Gratie mecanismului de actionare performant si dispozitivului electronic de comanda cu microcontroller, sistemele
de mana electricd oferd posibilitati functionale complexe si prin aceasta un confort sporit la purtare. Descri-
erile si explicatiile de mai jos sunt menite a va familiariza cu caracteristicile tehnice pentru o utilizare optima.

Va rugdm sa respectati indicatiile tehnicianului ortoped, precum si indicatiile de sigurantd prezentate.

A Instructiuni privind siguranta

Nerespectarea indicatiilor de sigurantd de mai jos poate duce la deteriorarea, respectiv defectarea pro-

dusului. Respectati instructiunile de siguranta si masurile preventive indicate in acest document insotitor.

e Inainte de intreruperea sau stabilirea conexiunilor electrice (cum ar fi indepdrtarea mainii de pe protezd),
sistemul trebuie neapdrat deconectat de la sursa de energie. Pentru aceasta fie se va scoate acumu-
latorul din cadrul-suport, fie se va deconecta proteza prin apdsarea tasterului din mufa de alimentare.

® Aveti grijd ca nicio particula straind, solidd sau lichidd, sd nu poatd patrunde in ména electricd. Mana
electrica nu trebuie expusa la fum ori praf excesiv, la vibratii mecanice ori la socuri, sau la cdldurd excesiva.

* Atunci cand pacientul se afld in apropierea unor linii de inaltd tensiune, transmitatoare, transforma-
toare sau alte surse de unde electromagnetice puternice, (cum ar fi sisteme de securitate din ma-
gazine) pot apdrea dereglari ale Sistemului de manad electricd si ale componentelor conectate la acesta.
Setdnd pragul electrozilor cat de jos posibil se va minimaliza acest risc. Dacd au loc astfel de defectiuni
in mod repetat, va rugdm sa apelati la un centru specializat pentru verificarea setdrilor electrozilor.

e Sistemul de mana electrica a fost conceput pentru activitdti cotidiene si nu trebuie utilizat pentru activitdti
iesite din comun, cum ar fi, de exemplu, sporturi extreme (escaladd sportiva, parapantism etc.).

60 | Ottobock



* Manuirea si ingrijirea adecvatd a protezei si a componentelor acesteia contribuie nu doar la prelungirea
duratei lor de viatd, ci serveste in primul rand siguranta personald a pacientuluil in cazul in care proteza
a fost expusd la solicitdri extreme (de ex. prin cadere) aceasta trebuie neintdrziat verificatd de catre un
tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri. Persoana de contact este tehnicianul orto-
ped competent, care va trimite proteza la atelierul Myo-Service al Ottobock dacd este cazul.

La distante prea mici fatd de aparatele de comunicatii HF (de ex. telefoane mobile, aparate bluetooth, apara-
te WLAN) sunt posibile defectari ale produsului, din cauza perturbdrii comunicdrii interne de date. Din aceas-
td cauzd se recomandd sa pdstrati urmdtoarele distante minime fatd de aceste aparate de comunicatie HF:

3 Telefon mobil GSM 850 / GSM 900: 0,99m
. Telefon mobil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

. Telefon fard fir DECT inclusiv statia de baza: 0,35m
. WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
. Aparate bluetooth (produse de altd provenientd, care nu sunt autorizate de Ottobock): 0,22m

e Deschiderea si repararea produsului, respectiv repararea componentelor defecte poate fi realizata ex-
clusiv de catre atelierele de service autorizate ale firmei Ottobock, specializate in proteze mioelectrice.

Daca utilizati produsul in imediata apropiere a sistemelor active, implantabile (de ex. stimulator cardiac, de-
fribilator etc.), asigurati-va ca respectati distantele minime prescrise de producdtorul implantului. Din cauza
radiatiilor electromagnetice produse, sunt posibile defectiuni ale sistemelor active, implantabile. De aceea
respectati neapdrat conditiile de utilizare si instructiunile de siguranta prescrise de producatorul implantului.
Apa si umiditate

Sistemul electric si cel mecanic al Sistemului de mana electricd nu sunt rezistente la apd. Trebuie evitatd
patrunderea apei in Ména Electrica. Puteti spdla Mana Electrica pentru ingrijirea zilnicd, puteti spdla va-
sele si efectua activitati similare doar dacd manusa proteticd nu prezinta niciun fel de deteriordri (rupturi
sau gauri). De asemeneaq, trebuie evitatd infiltrarea apei prin partea de sus a mdnusii, si pdtrunderea ei in
componentele mecanice ale sistemului de mand. Dacd se intémpld ca totusi sa fi patruns apa in interiorul
mainii, contactati imediat punctul de service pentru a evita orice disfunctionalitate.

A Atentie!

Conducerea unui autovehicul

Daca si in ce masurd un pacient purtdtor de protezd de brat este capabil sa conducd un autovehicul, este o
intrebare la care nu se poate da un raspuns general valabil. Aceasta depinde de tipul tratamentului protetic
(indltimea amputatiei, dacd aceasta este uni- sau bilaterald, starea bontului, constructia protezei), precum
si de aptitudinile individuale ale pacientului purtdtor de protezd de brat.

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

in principiu, Ottobock recomandd adaptarea autovehicului de cétre un atelier specializat la nevoile speciale
ale pacientului (de ex. maner sferic). Este imperios necesard asigurarea posibilitdtii conducerii fara riscuri
a unui vehicul, chiar si atunci cand Sistemul de mana functionald actionatd electric este decuplat. Datorita
riscului unei directiondri eronate, condusul cu mana actionatd electric pornitd poate constitui un pericol
pentru participantii la trafic.

A Atentie!

In cazul in care componenta de apucare este prevazutd cu un dispozitiv de fixare pe articulatia mainii,
nainte de utilizare componenta de apucare trebuie astfel pozitionatd incdat o rdsucire usoara a acesteia sa
nu poatd duce la desprinderea mainii de pe proteza.

Ottobock | 61



1 Instructiuni de utilizare

1.1 Butonul de comutare a mdinii

Sistemul de mana electrica este prevazut cu un comutator electric pentru pornire/oprire. Comutatorul, respectiv
tasterul, este amplasat discret in regiunea palmei, sub stratul de protectie oferit de manusa proteticd, astfel
ca nu este vizibil din exterior.

1.1.1 Sistem de ménd functionald actionata electric, mdrimile 7%, 7%, 8%
Comutatorul pentru pornire/oprire poate fi actionat prin apdsare pe manusa proteticad.

Apdsare in zona fetei dorsale a mdinii: activarea functiei PORNIT (fig. 1)

Apasare in zona policelui: activarea functiei OPRIT (fig. 2).

1.1.2 Sistem de méana functionala actionata electric, marimea 7 (Fig. 1) Ména transcarpiand (Fig. 3)
Comutatorul pentru pornire/oprire se va actiona prin apdsarea cu degetul pe mdnusa proteticd. Pentru a preveni
activarea sau dezactivarea involuntard, butonul de PORNIT/OPRIT trebuie tinut apdsat timp de aproximativ
1 secundd, pentru a activa, respectiv a dezactiva proteza.

Cand trebuie sd folositi butonul de comutare de la ména?

Acesta trebuie folosit atunci cand o anumitd pozitie a mainii poate fi mentinuta timp mai indelungat, spre
exemplu dacd duceti o geantd, tineti tacémuri ori in timp ce scrieti, sau in timpul unor perioade pasive mai
indelungate, cum ar fi caldtorii cu avionul sau trenul, spectacole de teatru sau cinematograf.

Prin aceasta se previne deschiderea neintentionatd a Mainii, cauzatd de tensionarea accidentald a muschilor
sau de interferente electro-magnetice extreme. De asemeneaq, prin utilizarea comutatorului de mana se
prelungeste durata de viatd a acumulatorului protezei.

Butonul de la mand poate fi comutat cu usurintd folosindu-va de cealaltd mand, precum si prin apdsarea
acestuia de picior sau de muchia unei mese.

1.2 Dispozitivul de fixare pe articulatia mdinii
Dispozitivul de fixare pe articulatia mainii permite o schimbare simpla si rapida de la Sistemul de mana
functionald actionatd electric la Sistemul de graifer (brat de prindere) actionat electric i invers.

Daca sistemul de Mana Electrica este utilat cu un dispozitiv de fixare pe articulatia mainii, acesta va ofera
urmdtoarele posibilitati:

Puteti aduce mana prin rotire (pronatie si supinatie pasivd) in pozitia optimd pentru apucare. Aceasta va
facilita prinderea diferitelor obiecte. Puteti de asemenea separa cu usurintd Mana de cupa (pentru a o inlocui
cu un Sistem de graifer actionat electric). Pentru aceasta rotiti mana (aproximativ 360°) in jurul propriei axe
n orice directie pana cand sesizati o ugoard rezistentd (fig. 4). Odatd ce depdsiti rezistenta, mana poate fi
deconectata de la articulatie.

1.3 Blocarea dispozitivului de fixare pe articulatie

Introduceti dispozitivul de fixare a mdinii pe articulatia de manad in inelul de laminare si apdsati-l cu putere
nduntru. Apoi intoarceti ugor Sistemul de mana electrica spre stnga sau spre dreapta. Presiunea activeazd
mecanismul de inclichetare si ancoreaza mana ferm in inelul de laminare.

Dupad inclichetare, asigurati-va de fiecare datd cd mana sau graiferul sunt atasate corespunzdtor.

1.4 Acumulatoare

Pentru operarea Sistemului de mana functionald actionatd electric folositi exclusiv acumulatoare complet
incarcate.

Un sistem inteligent de administrare a energiei va avertizeazd in cazul conditiilor de nivel redus de curent in
acumulator: Mana va functiona mai incet si forta de apucare va scadea.

Pentru mentinerea gradului optim de performanta a mainii protetice pentru o perioadd cat mai indelungata de
timp, se recomanda ca sistemul de ména functionala actionatd electric sa fie operat cu EnergyPack 757820,
757B21 sau cu MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=". Optional, mana proteticd poate fi operatd si cu
X-ChangePack 757B15, insd cu diminudri ale performantei.
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Pentru informatii detaliate cu privire la intretinerea acumulatoarelor, consultati instructiunile de utilizare inclu-
se cu acumulatorul. Pentru a reincarca acumulatoarele, folositi exclusiv incarcdtorul Ottobock mentionat in
instructiunile de utilizare.

A Atentie!

De indatd ce sistemul de mdana functionald actionatd electric DMC Plus ori Digital Twin-Elektronik recunoaste
un acumulator EnergyPack 757B20/757B21 sau MyoEnergy Integral 757B25=*, 7567B35="* complet incarcat,
acesta se comuteazd automat pe functionarea cu baterie pe bazd de tehnologie Li-lon. Odata ce a avut loc
comutarea, trebuie utilizatd doar aceastd tehnologie pentru operarea sistemului. Dacd, cu toate acesteq,
este utilizat X-ChangePack 757B15, sistemul nu mai poate fi utilizat la capacitatea sa maximd. Cu ajutorul
dispozitivului Ottobock MyoSelect 757T13 sistemul poate fi totusi resetat pentru operarea cu X-ChangePack
sau un acumulator intersanjabil.

Din motive de sigurantd a functiondrii si fiabilitate, utilizati exclusiv acumulatoarele 7567B20, 757B21,
757B15, 757B25=" sau 757B35=".

La livrare, setdrile din fabrica sunt optimizate pentru acumulatoare NiMH.

2 Reparatie/intretinere

Daca Sistemul de ména functionald actionatd electric nu va fi utilizat o lungd perioadd de timp, ména electrica
trebuie lasatd in pozitia de deschis pentru a proteja sistemul de senzori si componentele mecanice.

Pentru instructiunile de ingrijire a manusii protetice consultati informatiile livrate cu mdnusa. Pentru informatii
suplimentare, va rugdm sa contactati tehnicianul ortoped.

3 Informatii suplimentare pentru pacienti cu un sistem de ména electricd cu mod de
Control Dynamic plus*®

Prin intermediul unei fige functionale a Sistemului de manad functionald actionatd electric cu mod de control
Dynamic plus, tehnicianul ortoped poate alege intre doud moduri de operare diferite.

3.1 Mod de control Dynamic: Fisa functionald atasatd.

Viteza de apucare si forta de apucare sunt determinate de forta semnalului muscular. Indaté ce forta semnalului
muscular se schimbd, viteza de apucare si forta de apucare se adapteaza imediat si proportional semnalului mus-
cular modificat. Astfel, procesul de apucare este mult mai apropiat de cel fiziologic si faciliteazd apucarea delicata
a obiectelor fragile.

3.2 Mod de control Dynamic plus: Fisa functionald nu este atasata.

Viteza de apucare si forta de apucare sunt determinate de forta semnalului muscular. indatd ce forta sem-
nalului muscular se schimba, viteza de apucare si forta de apucare se adapteazd imediat si proportional
semnalului muscular modificat. Dupd ce ati apucat o datd cu fortd maximd, pragul semnalului necesar pentru
a deschide mdna va fi setat la o valoare mai ridicatd. Astfel se reduce riscul deschiderii mdinii, cauzata de
semnale musculare involuntare.

Prin aceasta creste siguranta de apucare — in timpul unor activitati cum ar fi, spre exemplu, mancatul.

4 Eliminarea deseurilor

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la gunoiul
menajer. Eliminarea deseurilor fard respectarea prevederilor corespunzdtoare valabile in tara
dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sandtatii. V& rugdm sa respectati
prevederile autoritdtii competente privind procedurile de returnare si colectare valabile in tara dvs.

* Mod de Control Dinamic plus este un sistem de control proportional care utilizeazd tehnologia controlatd mioelectric.
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5 Curdatare si ingrijire

Tn caz de murdérire, curdtati produsul cu o lavetd moale, umedd si cu sdpun neagresiv (de ex. Ottobock Derma
Clean 4563H10=1). Asigurati-va cd nu deteriorati produsul si ca nu patrunde umezeald in componentele sistemului.

Ulterior uscati componentele protetice cu o lavetd moale.

6 Date tehnice

Date tehnice componente pentru apucare

Electro-graifare SensorHand MyoHand Electro-graifar
de sistem Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed de sistem cu
8E33=9. 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, comandd Dlglt0|
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | Twin 8E33=7,
8E34=7
Curent de repaus 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Temperatura de functionare | 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Temperatura de depozitare | -20 °C pdnad la | -20 °C pand la | -20 °C panad la | -20 °C pana la
+60 °C (- 4 °F | +60 °C (- 4 °F | +60 °C (- 4 °F | +60 °C (- 4 °F
+140 °F) +140 °F) +140 °F) +140 °F)

Umiditatea relativa a aerului

pand la 80%, fara
condens

panad la 80%, fara
condens

panad la 80%, fara
condens

pand la 80%, fara
condens

Temperatura de depozitare | -20 ° — +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
si transport cu ambalaj
Temperatura de depozitare | -20 ° — +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - +60 °C
si transport fard ambala;j
Deschidere 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Viteza proportionala 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Forta de apucare propor- | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
tionala
Durata de viata 5 ani 5 ani 5 ani 5 ani
Date tehnice acumulatori
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy Inte- | X-ChangePack
757B20 757B21 gral 757B35* 757B15
Alimentare cu tensiune 7,2V 72V 7,4V 6V
Durata de viata 2 ani 2 ani 2 ani 2 ani

7 Garantie

Compania Otto Bock Healthcare Products GmbH, numitd in cele ce urmeazd Producdtor, oferd garantie
numai in cazul respectdrii indicatiilor de prelucrare si asamblare a produsului, precum si a recomanddrilor de
ngrijire a produsului, cu pdstrarea intervalelor pentru lucrdri de intretinere. De asemenea producatorul atrage
atentia Tn mod expres asupra faptului ca acest produs trebuie utilizat exclusiv in combinatiile de elemente de
constructie (v. instructiunile de utilizare si cataloagele) aprobate de producator. Producdtorul isi decling orice
responsabilitate pentru pagubele provocate prin folosirea unor combinatii de elemente de constructie si prin
utilizarea produsului in scopuri neaprobate de Producdtor.

Deschiderea si repararea acestui produs poate fi efectuatd exclusiv de catre personal de specialitate autorizat
al companiei Ottobock.
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8 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind produsele medicale. In baza crite-
riillor de clasificare a produselor medicale conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1.
Declaratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe rdspundere proprie exclusivd, conform
Anexei VIl a Directivei.

9 Marcad inregistrata

Toate denumirile din prezentul document complementar sunt in deplind conformitate cu prevederile dreptului
corespunzdtor de marcd inregistratd precum si cu drepturile proprietarilor corespunzatori. Toate madrcile, de-
numirile comerciale sau denumirile de companii numite aici pot fi marci inregistrate si sunt supuse drepturilor
proprietarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marcd folosite in acest document complementar nu implica faptul cé
o anumitd denumire nu este supusa dreptului unor terti.

Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 11.12.2014
Bu dokiimani dikkatli sekilde okuyunuz.
Size eslik eden bu belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate aliniz.

Urainitin isletime alinmasinda, kullaniminda veya bakiminda yardim gerekliyse, beklenmedik isletim
sorunlari veya beklenmedik olaylar durumunda yetkili ortopedi teknikerine basvurunuz.

Elektrikli el sistemi yliksek guiglii tahrik sistemi ve mikro kontrolérlii kumanda teknigi sayesinde gok yonli
fonksiyonel olanaklar sunar ve bu sayede en iyi kullanma konforunu saglar. Asagidaki agiklamalari teknik
ozelliklerle birlikte en iyi yararlanma agisindan iyice anlamaniz gerekir.

Lutfen ortopedi teknisyeninizin talimatlarini ve burada agiklanan glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

A Guvenlik Talimatlar

Mevcut gavenlik uyarilarina uyulmadigi takdirde triinde hasar ve hatali fonksiyonlar meydana gelir. Size

eslik eden bu belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate aliniz.

e Elektrikli baglantilarin sékiilmesinden veya olusturulmasindan (6rn. elin protezden ¢ekilmesi) 6nce sistemin
mutlaka enerji kaynagindan ayrilmasi gerekir. Bunun igin akiimilatori yerlestirme gergevesinden cikariniz
veya protezi, sarj kovanindaki tusa basarak kapatiniz

* Elektronik elin igine kati veya sivi herhangi bir maddenin kagmamasina dikkat edilmelidir. EI yogun duma-
na, toz veya mekanik titresim ve darbelere maruz birakilmamalidir.

* Yiiksek gerilim hatlan, vericiler, trafo ve diger gii¢lii elektromanyetik isinlarin bulundugu ortamlar
(Orn; Alis veris merkezlerinde bulunan iriin giivenlik sistemleri) Sistem Elektronik El ve bagl bulunan
bilesenlerin fonksiyonlarini bozabilir. Bu tehlikeyi en aza indirmek igin elektrodlarin hassasiyet ayari miim-
kiin oldugunca dislik yapiimalidir. Buna benzer fonksiyon bozukluklarini daha sik kaydedecek olursaniz,
elektrodlarin ayarlarini yetkili firmaya kontrol ettiriniz.

e Sistem-Elektronik El guinltk aktivitelerde kullaniimak tzere gelistirilmistir ve zorlu spor aktiviteleri benzeri
sira digi faaliyetlerde (serbest tirmanma, paragliding gibi) kullaniimamalidir.

* Proteze ve pargalarina itina gosterilmesi sadece émdrlerini uzatmakla kalmaz, 6zellikle hasta givenligi
acisindan 6nem tasir! Proteze asir derecede yuklenildiginde (6rn.: Distldiiginde v.s.), protez herhangi
hasara karsi bir ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir. Béyle durumlarda, protezi gerektiginde
Ottobock Myo Servis'ine génderecek olan yetkili bir ortopedi teknisyenine miiraacat edilmelidir.
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e HF iletigsim cihazlarina ¢gok az mesafede (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN cihazlari) dahili
veri iletisiminin bozulmasindan dolay: tiriinde hatali fonksiyonlar meydana gelebilir. Bu HF iletisim cihazla-
rina bu nedenlerden dolayl minimum mesafelerde durulmasi 6nerilmektedir:

. Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m

. Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

. DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m

. WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m

. Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trinler): 0,22m

¢ Uriiniin agllmas ve tamir edilmesi ya da hasar gérmiis bilesenlerin onarimi sadece sertifikali Ottobock-
Myo servisi tarafindan yapilabilir.

e Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda ¢alistinimasinda (6rn. kalp pili, defibrilator
vb.) implant ireticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir. Uriinde
meydana gelen elektromanyetik yaylimalardan dolay aktif implant edilebilir sistemlerde arizalar meydana
gelebilir. Ayrica implant treticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka
dikkate aliniz.

¢ Uriiniin su ve nem almasi
Sistem Elektronik Elinizin elektrik ve mekanik aksamlari suya dayanikl degildir. Elektronik Elinize su
kagmamasina dikkat etmelisiniz. Giinliik temizliginizde elinizi yikayabilirsiniz, bulagik yikayabilirsiniz v.s.
fakat Kozmetik eldivenin hi¢ bir sekilde zarar gérmemis olmasina dikkat ediniz. Ayrica suyun manson
kenarindan sizarak elin mekanik kismina ulagsmasini engellemelisiniz. Buna ragmen eger suyun elin
icine sizdigini fark ederseniz, daha buyik zararin olugmasini 6nlemek igin litfen hemen yetkili servisinize
daniginiz.

A Dikkat!

Arag kullanma

Kol protezi kullanan bir kisinin otomobil kullanip kullanamayacagi genel olarak ifade edilemez: Bu durum kol
protezi kullanan kisinin gérdigu protez uygulamasina (amputasyon seviyesine, tek veya cift tarafl, giidiik
durumu, protezin kurulum sekli) ve kol protezi kullanicisinin bireysel yeteneklerine bagldir. Ottobock genel
olarak kullanilacak otomobilin bir uzman tarafindan ihtiyaglar dogrultusunda modifiye edilmesini (6rnegin
6zel bir direksiyon tertibati ile) 6nerir. Sistem Elektronik El kapaliyken sorunsuz bir siiriiglin miimkiin olmasi
mutlaka garanti edilmelidir. Sistem Elektronik El ¢alisir konumdayken otomobil kullanildiginda, hastanin
muhtemel hatal bir stirlsu trafikteki diger striculeri tehlikeye atabilir.

A Dikkat!

Eger elektrikli el bir el mafsal baglantisi ile donatildiysa, arag kullanimindan énce érn. hafif bir direksiyon
cevirme isleminde eli protezden ¢ikmayacak sekilde konumlandiriniz.

1 Kullanim talimatlan

1.1 El kumanda digmesi
Sistem Elektronik El'iniz elektrikli bir agma/kapama digmesi ile donatiimistir. Salter (diigme) disardan fark
edilmeyecek sekilde elin i¢ tarafina dogru yerlestirilmistir.

1.1.1 Sistem Elektronik El Ebat 7%, 7%, 8%
Protez eldivenin lizerine basilarak agma/kapama diigmesi kullanilabilir.
Elin st bolgesi: Ac fonksiyonu (resim 1)

Elin alt bolgesi: Kapat fonksiyonu (resim 2)

66 | Ottobock



1.1.2 Sistem Elektronik El Ebat 7 (resim 1)

Transcarpal-El (resim 3)
Agma ve kapama diigmesi protez eldivenin (izerine parmaginiz ile bastirdiginiz takdirde galigir. istem disi bir
komutu 6nlemek igin acarken ve kapatirken diigme takriben 1 saniye siire ile basil tutulmaldir.

El ile kumanda edilen diigme ne zaman kullaniimalidir?

Tutma pozisyonunuz uzun siire ayni kalacak ise, érnegin bir gantayi tasirken, gatal bicak tutarken veya yazi
yazarken, ya da daha uzun pasif dinlenme araliklarinda érnegin ugak ve demiryolu seyahatlerinde, tiyatro,
sinema ziyaretlerinde.

Boylece kasitsiz kas gerilmesi veya ekstrem elektrik arizasinin etkisi sonucu istem disi elin agilmasini engellemis
olursunuz. Ayrica boyle protezinizin aklsiiniin daha uzun ¢alismasini hedeflemis olursunuz.

El kumanda digmesini kolaylikla diger eliniz ile, bacaginiza veya masanin kenarina bastirarak kumanda
edebilirsiniz.

1.2 Kilit otomatigi

El mafsal kilidi Sistem Elektronik El ile Sistem Elektronik Kancayi kolay ve ¢cabuk degistirmeye yarar.

Eger Sistem Elekronik El'iniz bir el mafsali kilidi ile donatiimig ise size asagidaki imkanlari sunar:

Eli dondiirerek (passiv ige ve disa dondiirerek) sizin igin en uygun pozisyona getirebilirsiniz. Bundan dolay!
bir gok nesneyi kolayca kavrayabilirsiniz. Buna ilave olarak eli Sistem Elektronik Kanca ile degistirmek igin
soketten kolayca ayirabilirsiniz.

Bunun icin eli kendi ekseninde bir defa (takriben 360°) dénd(iriin, hemen ayni anda sag veya sol tarafa dogru
hafif bir direng gosterene kadar (resim 4). Bu durum asildiktan sonra eli ¢ikarabilirsiniz.

1.3 El mafsali kilidinin kilittenmesi
El mafsali kilidini dokim bilezige yerlestirin, sikica itin ve Sistem Elektonik El'i hafifge sola veya saga dogru
doéndurin. Baski sonucu kilit mekanizmasi agilacak ve el dékiim bilezine sikica oturacaktir.

Kilitlendikten sonra her zaman elin veya kancanin siki oturup oturmadigini kontrol edin.

1.4 Akidmdlatérler

Sistem Elektronik El'inizin igletimi igin sadece tam dolumlu Ottobock Akimiilatérlerini kullanin.

Ak servisinden bir ilgili elin yavas islemesi ve daha az kavrama glicu sarf etmeye baslamasi ile ilgili, akim-
latériin azalan dolum durumu hakkinda bilgi verecektir.

Sistem elektrikli elin daha uzun siire tam verimle kullanilabilmesi igin elin EnergyPack 757B20, 757B21 veya
MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=" ile caligtirimasi tavsiye edili. istenirse el, gii¢ sinirlandirmalariyla
X-ChangePack 757B15 ile galistirilabilir.

Aklmulatérin kullanimi ile ilgili daha detayl bilgileri beraberinde bulunan kullanma kilavuzunda bulabilirsiniz.
Akiimilatérler sadece kullanim kilavuzunda adi gegen Ottobock Sarj Aleti ile saj edilmelidirler.

A Dikkat!

DMC plus elektronik veya Digital Twin elektronik dolu bir EnergyPack 757B20/757B21 ya da MyoEnergy
Integral 757B25=", 757B35=" algilarsa, otomatik olarak Li-iyon akii teknolojisine gegis yapar. Bundan sonra
sistem yalnizca bu teknolojiyle galigtinimalidir. Yine de bir X-ChangePack 757B15 takilirsa bunun kapasitesi
tamamen kullanilamaz. Ottobock MyoSelect 757T13 ile X-ChangePack veya degistirilebilir akiimilator ile
calismaya geri dénmek mimkdnd(ir.

isletim emniyeti ve giivenirlik nedenlerinden 6tiirli sadece 757B20, 757B21, 757B15, 757B25=" veya
757B35=* akimilatorleri kullaniimalidir.

Teslimat, NIMH Akimdulatér modu igin ¢alisma konumunda gergeklesir.
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2 Koruma/Bakim

Sistem Elektronik El'in uzun bir siire kullanilmamasi durumunda, sensoériin ve mekanizmanin korunmasi igin
elektronik elin acik konumda muhafaza edilmesine dikkat edilmelidir.

Protez eldiven ile ilgili bakim &nerilerini eldiven ile birlikte bulunan bilgi edinme brostriinde bullabilirsiniz. Diger
gerekli bilgileri ortopedi teknisyeninizden edinebilirsiniz.

3 Dinamik mod kontrol plus* donanimli sistem elektrikli eli kullanan hastalar icin ilave
bilgiler

DMC plus kontrollii Sistem Elektronik El‘in fonksiyon fisi (izerinden ortopedi teknisyeni tarafindan iki farkh

isletim modu segilebilir.

3.1 Isletim modu DMC kumandasi: Fonksiyon fisi takilr.

Kavrama hizi ve kavrama giicli kas sinyalinin derecesine gore belirlenir.

Eger kas sinyalinin glicii degisir ise, kavrama hizi ve kavrama giici, orantili olarak degisen kas sinyaline hemen
uyum saglar. Bundan dolay! kavrama oldukga fizyolojiktir ve kirilabilen nesneleri sorunsuz hassas tutabilme
imkani sunar.

3.2 I'§Ietim modu DMC plus kumandasi: Fonksiyon fisi takili degildir.

Kavrama hizi ve kavrama glicii kas sinyalinin derecesine gore belirlenir. Kas sinyalinin giict degistiginde, ka-
vrama hizi ve kavrama glicti orantili olarak degisen kas sinyaline hemen uyum saglar. Azami gii¢ kullanilarak

kavrandiginda agma esigi yukari yliksek bir degere dogru artar. Bu artis sayesinde istem disi gdnderilen kas
sinyallerinden dolay! elin acilmasi riski azalir.

Kavrama giivenligi — 6rn. yemek yerken — béylece artar.

4 imha etme

Bu Urtinler her yerde ayristinimamis ev ¢épii ile imha edilmemelidir. Ulkenizin yénetmeliklerine uygun
olmayan bir imha sekli gevre ve insan saghdi igin zararl olabilir. Liitfen Glkenizde gegerli olan geri
verme ve toplama ydntemleri ile ilgili agiklamalar dikkate aliniz.

5 Temizlik ve bakim

Kirlenmesi halinde trin nemli, yumusak bir bez ve sabun (hassas) ile (6rn. Ottobock Derma Clean 453H10=1)
temizlenmelidir. Uriinlin zarar gdrmemesine ve sistem bilesenlerine sivi madde girmemesine dikkat edilmelidir.

Protez bilesenleri daha sonra yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

* Dynamic Mode Control plus mikro kontrol teknolojili orantili bir kumandadir.
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6 Teknik veriler

Kavrama elemanlari teknik verileri

Sistem-Elektrikli | SensorHand MyoHand Digital Twin ku-
kavrayici Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed mandali sistem-
8E33=9. 8E34=9 8E39=9*, 8E38=9, elektrikli kGVI’GyICI
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | 8E33=7, 8E34=7
Bosta ¢alisma akimi 1 mA 2 mA 1 mA 1mA
Calisma sicakhig 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Depolama sicakhg -20 °C'den +60 | -20 °C'den +60 | -20 °C'den +60 | -20 °C'den +60
°C'ye kadar (- 4 | °C'ye kadar (- 4 | °C'ye kadar (- 4 | °C'ye kadar (- 4
°F +140 °F) °F +140 °F) °F +140 °F) °F +140 °F)
Roélatif hava nemliligi %80'e kadar, yo- | %80'e kadar, yo- | %80'e kadar, yo- | %80'e kadar, yo-
gusmasiz gusmasiz gusmasiz gusmasiz
Ambalajli depolama ve | -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
nakliye sicakhg
Ambalajsiz depolama ve | -20° — +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C -20° - +60°C
nakliye sicakhgi
Acilma genisligi 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Orantili hiz 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Orantii kavrama kuvveti | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Dayanim siiresi 5yl 5yl 5yl 5yl
Ak teknik verileri
EnergyPack EnergyPack EnergyEnergy X-ChangePack
757B20 757B21 Integral 757B35* | 757B15
Gerilim beslemesi 7,2V 72V 7,4V 6V
Dayanim siresi 2yl 2yl 2yl 2yl

7 Sorumluluk

Otto Bock Healthcare Products GmbH, (takip eden bélimlerde Uretici), sadece iriinin belirtilen isleme ve
kullanma uyarilar ve bakim talimatlari ve bakim araliklarina uyulmasi durumunda sorumluluk Gstlenir. Uretici,
bu Griintin sadece Uretici tarafindan onaylanmis yapi pargasi kombinasyonlarinda (Bkz. Kullanim kilavuzlari ve
kataloglar) kullaniimasi gerektigini 6zellikle belirtir. Uretici tarafindan onaylanmamis yapi parcasi kombinasyonlari
ve uygulamalari nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlar igin tretici higbir sorumluluk tstlenmez.

Bu Uriin sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan agilmali ve onarilmalidr.

8 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler ydnetmeliginin yikamldliklerini yerine getirmektedir. Yonetmeligin IX sayil
ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani
Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII. ekine gére hazirlanmisgtir.
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9 Marka

Ekteki belgede gegen tiim tanimlar yirirliikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarininhiikiimlerine
tabidir. Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilirve

k

endi sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtimemesi sonucunda isimhakkinin ser-
best oldugu anlasiimamalidir.

EMVIKG

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 11.12.2014

MeAETAOTE IPOCEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.

Mpooé&te TIg uodeielg aodalelag kat Tig avapepopeveg PodpuAa&elg oto apov GUVODEVUTIKO
gyypado.

Av kata tnv évapgn Aettovpyiag, Th XpRon N TN cuvVTRPNON TOL TIPOIOVTOG XPelaleoTe Bonbela, 6TwG
Kal O€ TIEPITITWON avamavtexng Aettoupyiag i CUUPBAVTWY, ETILKOIWVWVHOTE HE TOV APUOBLO TEXVIKO
0pOOTIESIKWV ELBWV.

Xdpn oto clbotnpa kivnong uPpnAwv eTdOCEWY KAl OTO NAEKTPOVIKO CUOTNUA EAEYXOU HE LUKPOEAEYKTEG, TA
OLOTAATA NAEKTPLKAG AKPAG XELPOG OAG TIPOOPEPOLV TIOIKIAEG AELTOUPYIKEG duvVATATNTEG Kal, WG €K TOUTOU,
peyaAitepn dveon katd tn xperion. Ot meptypadég mou akoAouBolv otoxelouv otnv eEolkeiwon oag pe Tiq
TEXVIKEG LOLALTEPOTNTEG YLa pia BEATLIOTN Xprion.

MapakaAolpe va Tnpeite TIG 0dnyieg Tou TEXVIKOL 0pBOTIESIKWOV £10WV KABWG Kal TiG avadepdeVeS uTIo-
Oeielg aodaleiac,.

A YTmodeielg aodaleiag
Tuxov mapdapAePn Twv akéAouvdwv vrtodeiewv aodpaleiag evdéxetal va odnynoel oe CnULEG i} SUCAEL-

T

ovpYieg Tov TpoidvTog. MpooéEte Tig uTodEi&elg aoddaleiag kat Tig avadepoueveg TiPoduAAgelg oTo

TIapov cuvodeVTIKO éyypado.

Mpw amé 1 diakot| 1 T dnpovpyia pag NAEKTPIKAG obvdeong (T.x. adaipeon Touv TEXVNTOL XEPLOD
amnd v mpdBean) Tpérel onWodATIoTE va anocuvdéete To olotnua and v mnyn tpododooiag. MNa
To oKoTO autd, adalpéote TNV pnatapia and v vTodoxr TNG i ATIEVEPYOTIOOTE TO TEXVNTO HEAOG
TIATWVTAG TO TIARKTPO otV uttodoxn GoPTIoNG.

Mpooéxete Blaitepa va pnv eloépxovial oteped owpatidla i vypd otnv nAektpikn dkpa xeipa.
H nAektpikr) dkpa xeipa dev Ba mpémel va ektiBetal oe €viovo Karvo 1 okovn, UNXAvikEG OOVNOELG,
Kpoloelg | uPnAég Beppokpaaiea,.

Katd tnv mapapovry Kovtd og aywyolc VPNARG TAong, TIOUTIoUG, TIOUTIOBEKTEG | AAMEG TINYEG
vdnAAg nAektpopayvnTikAg aktivopoliag (Ti.X. QVTIKAETITIKA CUCTAMATA TIPOIOVTWY OE EUTIOPIKA
Karaotipata) evdExetal va onuelwdolv PAABeg otn Asttoupyia TOU CUCTARATOG NAEKTPIKAG AKPAG
XELPOG KABWG Kal Twv ouvdedepévwy eEapTnuatwy. Na Tov Teploplopd Tou Kivdivou autol Ba Tpérel
Ta nAektpodia va pubpoToldv pe 600 To duvatdv pikpdTePn gvaiodbnaoia. Av TTAPoucIaoTolV AvTioTOLXEG
BAABeqg pe ouxvotepo pubpo, apakahovpe areuvbuvOeite oe eEeIBIKEVIEVO OUVEPYEID, TIPOKELHEVOL va
eleyxOei n puBuLoN Twv NAeKTPOdiwV.

To obotnua nAeKTPIKNAG AKPAG XELPOG OXEBIAOTNKE Yia KABNUEPIVEG OpaoTtnPLOTNTEG Kal eV TIPETIEL va
xpnoworoteitat yia eldikég dpaotnpldtnTeg, OTwWG TL.X. anmaltnTika abAfuata (eAevBepn avappixnon,
TIAPATIEVTE K.ATL.).

H emupehng ppovtida tou texvnToL HEAOULG Kal Twv eEAPTNHATWY Tou dev avEAvel amAd TNV avApEVOHEVN
duapkela Gwng toug, aMa efumnpetei kupiwg otnv aopdlela oag! Av o Texvntd pENOG €XEL UTIOOTEL
HeydAn katarmévnon (m.X. Adyw mrtwong [ AAAng mapopolag aitiohoyiag), Ba mpémnel va efetaotel
apéows amod Tov TeXVIKO opBotedikwv ed®V yla PAAPeq. Z0vdeopog emikowvwviag eivat o appodiog
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TeXVIKOG 0pBoTiedikwv edwv, o omoiog Ba petapipdoel 1o TexvnTo péNog oto TuRpa Myo-Service Tng
Ottobock.

e 'Otav n amoéotaon amd ouokevég emikolvwviag vPpnAng ouxvotntag (HF), onwg .x. Kivntd tnAédwva,
ouokevég Bluetooth kat WLAN, eival pikpr, To Tipoidv evdExeTal va Tiapouotdoel SUOAEITOUPYIEG AOYW
dlatapayng MG EoWTEPLKNG eTiKOVWviag dedopévwy. Na 1o Adyo autd, cuviotdtal va tnpolvTal ot akd-
AouBeg eAALOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG CUYKEKPLULEVESG OUOKEVEG eTikovwviag HF:

. KwnT6 tAédpwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m

. KwnT6 tAédpwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

. aobppato tnAédwvo DECT oupmnepihapBavopévou tou otabpol paong: 0,35m

. WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m

. ouokeuég Bluetooth (poidvta dAwv kataokevaotwv xwpiq €ykpion amd v Ottobock): 0,22m

e To Avolypa Kat n €TILOKELN TOL TIPOIOVTOG Kat/f n amokatdotaon e§apTnUATwy TIou £ouv UTIoTEL (NpLd
emutpénetal va dieEayovtal pévo amd 1o mototoinpévo Tuipa Myo-Service tng Ottobock.

e ‘Otav xpnolporioleite 1o TPoidv TIOAD Kovtd oe evepyd, epduteboa cvotipara (.. kapdiakdg Bnpa-
10001nG, amvidwTAg K.ATL), ¢povTileTe va TnPovvTal Ol amaltoOpeveg EAAXIOTEG AMOOTACELG CUUPWvVaA
HEe TOV KQTAOKeLaoTH Tou epdutedpatog. Evdéxetal va mipokAnBolv diatapayég ota evepyd, epduten-
owa ovotApata e€attiag g mMapayopevng nAekTpopayvnTikng aktivopohiag Tou Tpoidvtog. Emiong,
Aappavete onwodnmote uToYPn TIG TIPOPAETIOHEVEG CUVBNKEG XProNG kat Tig uTtodeifelg aodaleiag Tou
KOTAOKEVAOTH TOU ePPUTEVHATOG.

¢ Ewoxwpnon vepou kal vypaciag

Ta nAeKTPOVIKA Kal PNXAVIKA HEPN TOU CUOTAHATOG NAEKTPLIKAG AKPAG XEWOG Oegv eival adldppoxa.
®PpovtioTe va amoTPETETE TNV ELOXWPNON VEPOU OTNV NAEKTPIKN Akpa Xeipa. Mrmopeite va TAévete
™V NAEKTPIKA akpa Xeipa katd tnv kabnuepwv ¢povtida, va TAEveTe THATA K.ATL, AAAA TIpETEL va
armotpéPete pe kaBe tpdTo POopEG oTo YavTL TNG IPdBeong. EmumAéov, Ba mpémel va epmodioete Tnv
€LOXWPNON vePOL OTO ETIEVOULEVO AKPO KAl OTA UNXAVIKA pépn Tou texvntol péloug. Edv dariotwoete
oTL TTap'dAa auvtd €xel ELIOXWPAOEL VEPO OTO ECWTEPLKO TOU TEXVNTOU péNoug, avalnTtiote apéows To
KOVTLVO KEVTPO ETILOKEVWV, WOTE va amodeuyBolv peyaiitepeg PAAPeG.

A NPOZOXH!

031ynon oxrinatog

Av Kat KaTd 1600 0 XPHOTNG EVOG TEXVNTOL Avw péNoug eival oe B€an va odnyroel avtokivnto eEaptdtal
ano Ty TepiTTwon. Znpavtiké péio mailel To €idog g edpapuoyig (OPog akpwnpLacuol, LoveTIASUPOG
1 apdimevpog, ouvrkeg kOAOPWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU LEAOUG) KAl OL ATOHIKEG LKAVOTNTEG TOU acBevolg
TIoU PEPEL TO TEXVNTO AV GKpo. Tnpeite TIAvTa TV eOVIKr vopoBeaia oxeTKA pe TNV 0dyNon QUTOKIVATWY
kat CntAote amod pla efovalodoTtnpévn utinpeoia va efeTdoel kal va TIoToTooEL TNV KATAaAANASTNTA
0ag wg TPOog TNV 0dRynon yia Adyoug voppng acdpdhiong. Mevikd, n Ottobock cuviotd v mpooappoyn
TOU QUTOKIVATOU atid eEeLBIKEVIEVO OLUVEPYEIO OTIG EKAOTOTE AvAykeg (T.X. didAa Tioviol). Oa Tipémel
onwodnmote va dtacdaliCetal 6Tt n acpahrg odriynon eival duvaTr pe arevepyoTonuévo To oloTnpa
NAEKTPLKAG Akpag xelpog. H odrynon pe evepyotioinpévo 1o oVoTNHA NAEKTPLKAG AKPAg XELPOG EVOEXETAL
va B€oel oe Kivduvo Toug XProTeg TNG 0000 Adyw eapaApévou XeLPLOpOU.

A Mpoooxn!

Av 1o eEdpnua olANYPNG eivar eEoTtAlopévo pe pnxaviopd aodpaliong kaptou, ToTe To e§aptnua cOANYNG
Ba Tpétel va TomoBeTeiTal TPV ATIO TN XPNON HE TETOLO TPOTIO, WOTE HIA HIKPH TIEPLOTPOGN VA KNV PTIOPEL
va odnynoel oe amnoouvdeon tou efaptripartog amo tnv mpdbean.
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1 Ymodei&elg xpriong

1.1 AlaKoTTTNG X€1POG

To obotnua nAekTPIKAG AKpag XelPog gival eEOTIAMIOPEVO pe évav NAeKTPoviKO SLakoTITn evepyoTtoinong/
arevepyotoinong. O dlakdmng | To TAKTPO eival SLAKPLTIKA TOTIOBETNEVA OTO ECWTEPIKO TOU TEXVNTOU
HéNOUG, ETOL WOTE va NV yivovtal avTiAnmtd e§wTepika.

1.1.1 Z0oTtnua nAeKTPIKIIG AKpag XeipoG UEyeOBoG 7V, 7%, 84

O diakdTmTng evepyorioinang/arevepyoroinong evepyoroleital TECo-vIag To yavTt ng mpobeong.
Meploxn petakapriiov: ENEPFOMOIHZH Aettoupyiag (eik. 1)

Meploxn avtixelpa: AMNENEPT OIMOIHZH Aettoupyiag (eik. 2)

1.1.2 Zootnua nAeKTpIKIiG AKpag XePoG LEYeBoG 7 (eik. 1)

Awakapmikn dkpa xeipa (eik. 3)
O BLakaTTINgG evepyoToinong Kal arievepyottoinang Aettovpyei TieCovtag o yavtl g mpdOeong pe To dAKTUAO.
MNa va anotpépete TuxdV evepyoToinon ek TIAPAdPOUNG, TIPETIEL va TILECETE TO TIANKTPO evepyoTtoinong/
arevepyoToinong, yta va Béoete eviog f koG Asttoupyiag To TexvnTo HEAOG Yyla TiepiTiou 1 deuTepOAETITO.

[16Te MPEmeL va XpnOoIUOTIOLEITE TO SIAKOTITN XEIPOG;

‘Otav pla 6€on Aaprg pmopei va diatnpndei yia peyalo xpoviké didotnua, T.X. 0Tav KpATAaTe Hia Todavia,
OUYKPATEITE payalpotiipouva A ypddete i akOpn Katd tn Siapkela HeYaAOTEPWV TTAONTIKWV SLOAEIPUAT®Y,
m.X. oe taidla pe 1o Tpévo f To agpomAdvo, oTo BEaTpo 1 oToV KvnpaToypddo.

M‘autév Tov TpdTIo amodpelyete To aveTilBOUNTO AVOLYHa TOU XEPLOU, TIPAYHA TIou pTiopei va oupPel Adyw
akolotag puikAg obomaong f akpaiwv NAekTpk®v TiapepfoAwy. ETumAéov, p'avtdv tov Tp6TIO N pratapia
Tou TeEXVNTOL 0ag HéAouG SLapKel TIOAD TIEPLOCATEPO.

O diakémINg XeLpog evepyoroteitat e0KoAa pe To Ao oag xépt, aMa kat TéCovtdg Tov Tavw oTto TOdL R
otnv dkpn evog tpamneliov.

1.2 Mnxavioudéc aogaiiong kapmoo

O pnxaviopég aodpaiong kaptou eEurinpetel otnv armir kat ypriyopn evailayr Heta&ld cuoTiUatog NAEKTPIKNAG
Aakpag Xetpdq kat NAeKTPIKAG Aapng.

Av 10 obotnua nAektplkng dkpag xelpdq eival eEoTALlopEVO pe pnxaviopd aoddAiong Kaptou, EXETE TIG
TIAPAKATW duVATOTNTEG:

Mmopeite va meplotpePete 10 XEPL (TABNTIKOG TIPNVIOHOG KAl UTITIACHOG), WOTE VA TO PEPETE OTNV TILO AVETN
B¢on AaPng yia eodg. M'autriv Tn AetToupyia UTIOPEITE VA CUYKPATOETE EUKOAGTEPA TIOAA QVTIKEIEVA.
ErumAéov, pnopeite va Siaywpioete TIOAD €0KOAA TO XEPL ATIO TO OTEAEXOG, WOTE VA TO AVTIKATAOTHOETE Le
éva ovotnpa nAektpikng Aapng. MNa to okomd auvtd, meploTpePte 10 XEPL pia dopd yOpw amod tov afova Tou
(riep. 360°), eite Tpog ta deld eite TPog Ta aplotepd, PEXPL va onpelwBel pia pikpn avtiotaon (ew. 4).
MoAig uTtepPeite v avtiotaon, T0Te pmopeite va adalpeoeTe To XEPL.

1.3 Torro@étnon tou unxaviouol aogpaliong kapmol

TomoBetote 1O pnxaviopd acdpdiiong kaptol oto daktiAo, TIECTE YePA Kal TieploTpéPTe ehadpd To
olboTnpa NAEKTPIKAG Akpag Xewpog Tpog ta defld rj Tipog ta aplotepd. Mélovtag To obotnua evepyotoleitat
0 HUNXQVIOUOG UTIOBOXNAG KAL TO XEPL OTEPEWVETAL YEPA OTOV EYXUTELOUEVO OAKTUALO.

MeTd tnv Tomof£tnon eAéyxete tavta tn otabepn epappoyn Tov Xeptov i TG Aapig.

1.4 Mmtatapieg

MNa 1t Aettoupyia Tou CUOTANATOG NAEKTPLKAG AKPAG XELPOG XPNOLUOTIOLEITE LOVO TIAPWG GOPTIOUEVEG
prnatapieg g Ottobock.

‘Eva €Eumvo obotnpa dlaxeiplong UImaTapLdV 0ag EVNHEPWVEL OXETIKA He TN XAUNAQ Katdotaon ¢éptiong
NG pnatapiag, eMTPEMOVIAG oAogva Kal Tio apyr Kivnon Tou xeplol i pikpotepn ox0 Aapnig.

Me 1o obotnpa nAekTpikng dkpag xeipag ouviotatal n xpron pnatapiag EnergyPack 757B20, 757B21

MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=*, ipokeLpévou TO XEPL va TIAPAUEVEL AELTOUPYIKO YLa HEYAAO XPOVIKO
Staotnua. Me mieploplopd otnv anodoon, To XEPL Uropei va Aettoupynoet Tipoatpetika pe 1o X-ChangePack
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757B15.\emttopepeic 0dnyieg yia 1o XePLOpo NG pnatapiag 6a Ppeite otig 0dnyieg xpriong Tou T cuvodelouy.
O pnatapieg mpémet va dpoptiCovtal amokAelotikd pe Toug dpopTtiotég tng Ottobock Tou avadépovtal otig
odnyieg xprion.

A Mpoooxn!

Av 1o nAektpovikd ovotnua DMC plus 1} Digital Twin avixveboel pia mAfpn pnatapia EnergyPack
757B20/757B21 f; MyoEnergy Integral 757B25=*, 757B35=*, petafaivel avtépata ot véa texvoloyia
pratapov Li-lon. 2tn ouvéxela, Ba TpETeL va XPnoLHoTIooUVTAL HOVO UTIATAPIEG TNG CUYKEKPLUEVNG
Texvoloyiag oto obotnua. Av mapoia avtd xpnotporoindei X-ChangePack 757B15 1ng, dev Ba pmopei
TiAéov va xpnotporionBei n TAfPNg XwpenTkotNTA Tou. H etuotpodr) oe Aettoupyia pe X-ChangePack n
pratapia aviikardotaong eivat duvatr pe To MyoSelect 757T13 tng Ottobock.

lNa Adyoug aodaleiag katd n Aettoupyia kat aflomiotiag Oa TPETEL va XPNOLLOTIOOVUVTAL ATIOKAELOTIKA
unatapieg 757820, 757B21, 757B15, 757B25=* ; 757B35=".

To mpoidv mapadidetal o katdotaon Aeitoupyiag yia pratapieg NiMH.

2 ZuvtApnon
Av To oloTnua NAEKTPLKAG AKpag XeLpog dev XpnotpotonBei, TPETEL va GpovTioeTe WOTE N NAEKTPIKN Xelpa
va puAdooeTal avolxXTh yia AGYoug TIpOoTasiag Twv AleONTAPWV KAl TWV UNXAVIK®OV LEPWV.

Mapakaholpe peletnote Tig uTodEiEel PppovTidag yia To SLAKooUNTIKO YAVTL OTIG TIAnpodopieg TIOL TO
ouvodelouv. MNepattépw mAnpodopies Ba oag dwaoel o TeXVIKAG 0pPOOTIESIKWV ELOWV.

3 MpooOeteg TAnpodopieg yia acOeveic pe oVOTNHA NAEKTPLKAG AKPAG XELPOG UE
Dynamic Mode Control plus*

O texvikog opBoTedikwy edwV priopei va eTihéEel OUo diapopeTikolg TPOTIOUG AetToupyiag HECW evog
Boopatog Aettoupyiag oto oOoTtnua nAekTpIkig dkpag Xelpdq pe ovotnua eréyxov DMC plus.

3.1 Tpomog Asitoupyiag ouoTtriuatog eAéyxouv DMC: Zuvdedeuévo Booua Asitovpyiag.

H taxutnta kat n 1ox0g g Aaprig kabopiletal amd tnv éviaon Tou puikol ofpatog. Av alda&el n éviaon
Tou puikol onpatog, n Taxvutnta kat n wx0g g AaBig pocappoloval apéows oTo VEo pUiko orpa.Me tov
TPOTIO AUTO, N dtadikaocia AaPrg eivat TIOAD TLo GUCLOAOYIKH, ETITPETIOVTAG TO ATIAAS TILACIHO eVBPAVOTWV
QVTIKEILEVWV XwPIG kavéva TipdPAnua.

3.2 Tpomog Asitoupyiag ouoTtriuatog eAéyxov DMC plus: Mn ouvdedeuévo Buoua Asttoupyiag.

H taxutnta kat n woxdg g AaPng kabopiletal amo tnv €viaocn Tou puikol onpatog. Av ala&el n évtaon tou
puikol onpatog, n taxdTnTa Kat n .oyvg TG Aapng npooappdfovial apéowg oTo VEo HUiko onpa. Metd and
pia AaPn pe pEYLOTN 1oX0, To KaT®PAL EVEPYOTIOINONG ATIOKTA PEYAAUTEPN T doov apopd Tnv katevBuvon
avoiypatog. Me v ab&non auvth eplopiletal To evdexopevo va avoifel 1o xépt e€altiag akololwy HUiKwY
ONUATWV.

‘Etol, av€dvetal n otabepdtnta tng Aapng, T.x. kata n didpkela Tov payntou.

4 Attéppdn

Autd ta mpoidvta dev TIPETIEL va ATIOPPITITOVTAL OTIOUSHATIOTE 08 XWPEOUG YEVIKAG GUANOYHAG OLKL-
akwv amopptppdtwy. ‘Otav dev tnpolvtal oL avtioToly ot eBvikoi kavoviopol, n anéppupn propel
va €xel duopeveic eTumTwoelg oto TiepIPAAdov kat Tnv vyeia. AdBete unidPn oag TiG uTtodeifelq
Tou appo6dlou eBVikol popéa OXETIKA pe TIG DLadIKATIES ETILOTPOPNG Kal GUAAOYHAG.

* To Dynamic Mode Control plus eivar éva avatoyiké abotnua eAéyxou pe texvoloyia UKpoeTEEEPYATTWY.
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5 KaBaplopog kat ppovtida

AmopakplveTe Toug pUTIOUG A6 TO TIPOIOV pe €va LYPO, Halakod Tavi kat Ao oarouvt (.. Ottobock
Derma Clean 453H10=1). NMpooéxete va unv umootei {NIEG TO TIPOIGV KAL VA HNV EL0YXWPHACOLY UYpd ota
efapTipata Tov GLOTARATOG.

21N ouvéxela, oTeyVwoTe To eEAPTNHA NG TIPdOeong pe éva parakd mavi.

6 Texvika otolxeia

Texvika ototxeia eEaptnpaTtwv cOMNPng

20otnpa nAektpl- | SensorHand MyoHand 20otnua nhe-
KAG Aaprg Speed 8E38=8*, | VariPlus Speed KTPLKAG Aapng pe
8E33=9, 8E34=9 8E39=9%, 8E38=9, olboTtnpa eAéyyou
8E41=8* 8E39=9, 8E41=9 | Digital Twin
8E33=7, 8E34=7
Pebpa npepiag 1 mA 2 mA 1 mA 1 mA
Oeppokpaocia Aettoupyiag | 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C 0-70 °C
Oeppokpaocia arobrikevong | -20 °C wg +60 °C | -20 °C wg +60 °C | -20 °C wg +60 °C | -20 °C wg +60 °C
(-4°F +140 °F) | (-4 °F +140°F) | (-4 °F +140 °F) | (- 4 °F +140 °F)
ZXeTIKA vypaocia wq 80%, xwpiq | wg 80%, xwpig | wg 80%, xwpig | wg 80%, xwpiq
OUMTIVKVWON GUMTIVKVWON GUUTIOKVWON GUMTIOKVWON
Oeppokpaocia amobrkeuv- | -20 °- +60 °C -20 ° - +60 °C -20° - +60 °C -20 ° - +60 °C
ong kat peradopdg pe
ouokevaoia
Oeppokpaaia amobrkev- | -20 ° — +60 °C -20 ° - 460 °C -20 ° - +60 °C -20 ° - 460 °C
ong Kat petadopdg xwpiq
ouokevaoia
Ebpog avoiypatog 95 mm 100 mm 100 mm 95 mm
Avaloyikn taxitnta 8-200 mm/s 15-300 mm/s 15-300 mm/s 180 mm/s
Avaloyikry d0vaun oVA- | 0-160 N 0-100 N 0-100 N 0-160 N
Angng
Aidpkela Cwng 5 € 5 émn 5 € 5 émn
Texvikd otolyeia pnataplwv
EnergyPack EnergyPack MyoEnergy X-ChangePack
757B20 757B21 Integral 757B35* | 757B15
Tpododooia 7,2V 72V 7,4V 6V
Aldpkela Cwng 2 € 2 € 2 € 2 £
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7 Eubovn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kalolOpevn oto €€fg kataokevaoTrg, avalapfavel evbovn, epdoov
npouvtal ol ipokaboplopéveg vmodeielg katepyaaoiag kal emefepyaociag, oL 0dnyieg dppovtidag kat Ta
SLaCTANATA CLVTAPNONG ToU TIPOoi6VTOG. O KATAOKEUAOTHG ETICNHAIVEL PNTWG OTL TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO HE EYKEKPLUEVOUG aTto Tov dlo ouvduaopolq eEaptnudatwy (BA. odnyieg xprRong
kat kataAdyoug). O kataokevaotrig dev avaiapfavel kapia guBovn yia {nuieg, ot otoieg pokaiovvtat amnod
ouvduaopd efaptnudtwy i xprion mou dev €xouv eykplBei amo tov idlo.

To @volypa Kat n €MoKeV AuTol TOU TIPOIGVTOG ETITPETIETAL HOVO OE EEOUTLOBOTNHEVO TEXVIKO TIPOCWTIKO
1ng Ottobock.

8 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig amnartioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia atpikd mpoidvia. Bdoel twv kprinpiwv
KatnyopLotoinong yla latpikd mpoiévia obpdwva pe 1o Mapdptnpa IX g avw Odnyiag to Tpoidv taivoprOnke
oty katnyopia |. H dfAwon ouppdpdwong ouvtaxdnke yla avté to Adyo amd tnv Ottobock pe amokAetotiki
g euvbivn obpdwva pe to Mapdptnua VI g avw Odnyiag.

9 Epmopika onpata

‘O)eg ol ovopaoieg Tov avadépovtal 0To E0WTEPLKS TOU TIAPOVTOG CUVODEUTIKOU eYYPADOLUTIOKEIVTAL XWPIG
Tieploplopolq otig dlatdlelg tng ekdotote Loybovoag vopobeaiag Tepi ONUATWY KAl 0Ta SIKALWHATA TOU
eKAoToTE KaTOXOU. ‘ONa Ta ONUaTa, Ol EUTIOPLKEG OVOUAOCIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOL avapépovtal 50
€VOEXETAL VA ATIOTEAODY KATATEDEVTA EUTIOPIKA ONUATA KAL EUTITITOLY OTA SIKAIWHUATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2€ TIEPITITWON ATIOVCIAG PNTAG ETIOAHAVONG YIA TA OKATA TIOU XPNOLLOTIOOUVTAL OTO TIAPOV CUVOJEUTIKO
€yypagdo dev TekpaipeTal OTL Eva orpa Oev EUTITITEL OE OIKALWHATA TPITWV LEPWV.
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Kundenservice/Customer Service

Europe

Otto Bock HealthCare
Deutschland GmbH

37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-3433

F +49 5527 848-1460
healthcare@ottobock.de

Otto Bock Healthcare
Products GmbH

1070 Wien - Austria

T +43 1 5269548

F +43 1 5267985
vertrieb.austria@ottobock.com

Otto Bock Adria Sarajevo D.O.O.
71000 Sarajevo
Bosnia-Herzegovina

T +387 33 766200

F +387 33 766201
obadria@bih.net.ba

Otto Bock Bulgaria Ltd.
1612 Sofia - Bulgaria

T +359 2 80 57 980

F +359 2 80 57 982
info@ottobock.bg

Otto Bock Suisse AG
CH-6036 Dierikon
T+41414556171

F +41 41 45561 70
suisse@ottobock.com

Otto Bock CR s.r.0.
33008 Zru¢-Senec
Czech Republic

T +420 377825044
F +420 377825036
email@ottobock.cz

Otto Bock Iberica S.A.
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spain

T +34 91 8063000

F +34 91 8060415
info@ottobock.es

Otto Bock France SNC
91978 Courtaboeuf Cedex
France

T +33 1 69188830

F +33 169071802
information@ottobock.fr

Otto Bock Healthcare plc
Egham, Surrey TW20 OLD
United Kingdom

T +44 1784 744900

F +44 1784 744901
bockuk@ottobock.com

Otto Bock Hungaria Kift.
1135 Budapest - Hungary
T +36 1 4511020

F +36 1 4511021
info@ottobock.hu

Otto Bock Adria d.o.o.

10431 Sveta Nedelja - Croatia
T +385 13361 544

F +385 1 3365 986
ottobockadria@ottobock.hr

Otto Bock ltalia Srl Us
40054 Budrio (BO) - ltaly
T +39 051 692-4711

F +39 051 692-4720
info.italia@ottobock.com

Otto Bock Benelux B.V.
5692 AK Son en Breugel
The Netherlands

T +31 499 474585

F +31 499 476250
info.benelux@ottobock.com

Industria Ortopédica

Otto Bock Unip. Lda.
1050-161 Lisboa - Portugal
T +351 21 3535587

F +351 21 3535590

Otto Bock Polska Sp. z 0. o.
61-029 Poznan - Poland

T +48 61 6538250

F +48 61 6538031
ottobock@ottobock.pl

il.telepac.pt

Otto Bock Romania srl
077405 Chitila, Jud. Iifov
Romania

T +40 21 4363110

F +40 21 4363023
info@ottobock.ro

00O Otto Bock Service
143441 Moscow
Region/Krasnogorskiy Rayon
Russian Federation

T +7 495 564 8360

F +7 495 564 8363
info@ottobock.ru

Otto Bock Scandinavia AB
60114 Norrkoping - Sweden
T +46 11 280600

F +46 11 312005
info@ottobock.se

Otto Bock Slovakia s.r.o.
851 01 Bratislava 5
Slovak Republic

T +421 2327820 70

F +421 23278 20 89
info@ottobock.sk

Otto Bock Sava d.o.o.
34000 Kragujevac
Republika Srbija

T +381 34 351 671

F +38134 351671
info@ottobock.rs

Otto Bock Ortopedi ve
Rehabilitasyon Teknigi Ltd. Sti.
34387 Mecidiyekay-istanbul
Turkey

T +90 212 3565040

F +90 212 3566688
info@ottobock.com.tr

Africa

Otto Bock Algérie E.U.R.L.
Mackle-Ben Aknoun - Alger
DZ Algérie

T +213 21 913863

F +213 21 913863
information@ottobock.fr

Otto Bock Egypt S.A.E.
Mohandessein - Giza - Egypt
T +202 330 24 390

F +202 330 24 380
info@ottobock.com.eg

Otto Bock South Africa (Pty) Ltd
Johannesburg - South Africa

T +27 11 312 1255
info-southafrica@ottobock.co.za

Americas

Otto Bock Argentina S.A.
Ciudad Auténoma de

Buenos Aires - Argentina

T +54 11 5032-8201 / 5032-8202
atencionclientes@
ottobock.com.ar

Otto Bock do Brasil

Tecnica Ortopédica Ltda.
CEP: 13.278-181, Valinhos-SP
Brasil

T +55 19 3729 3500

F +55 19 3269 6061
ottobock@ottobock.com.br

Otto Bock HealthCare Canada
Burlington, Ontario, L7L 5N5
Canada

T +1 289 288-4848

F +1 289 288-4837
infocanada@ottobock.com

Otto Bock HealthCare
Andina Ltda.

Bogota - Colombia

T +57 1 8619988

F +57 1 8619977
info@ottobock.com.co

Otto Bock de Mexico S.A. de C.V.
C.P. 01180 México, D.F. - Mexico
T +52 55 5575 0290

F +52 55 5575 0234
info@ottobock.com.mx

Otto Bock HealthCare
Minneapolis, MN 55447 - USA
T +1 763 553 9464

F +1 763 519 6153
usa.customerservice
@ottobockus.com

Asia/Pacific

Otto Bock Australia Pty. Ltd.
Baulkham Hills NSW 2153
Australia

T +61 2 8818 2800

F +61 2 8814 4500
healthcare@ottobock.com.au

Beijing Otto Bock

Orthopaedic Industries Co., Ltd.
Beijing, 100015, P.R. China

T +8610 8598 6880

F +8610 8598 0040
news-service@ottobock.com.cn

Otto Bock Asia Pacific Ltd.
Kowloon, Hong Kong - China
T +852 2598 9772

F +852 2598 7886
info@ottobock.com.hk

Otto Bock HealthCare

India Pvt. Ltd.

Mumbai 400 021 - India

T +91 22 2274 5500 / 5501 / 5502
information@indiaottobock.com

Otto Bock Japan K. K.
Tokyo, 108-0023 - Japan
T +81 3 3798-2111

F +81 3 3798-2112
ottobock@ottobock.co.jp

Otto Bock Korea HealthCare Inc.
137-070 Seoul - Korea

T +822577-3831

F +822577-3828
info@ottobockkorea.com

Otto Bock

South East Asia Co., Ltd.
Bangkok 10900 - Thailand
T +66 2 930 3030

F +66 2 930 3311
obsea@otttobock.co.th

Other countries

Otto Bock HealthCare GmbH
37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-1590

F +49 5527 848-1676
reha-export@ottobock.de
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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