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Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-02
¢ |esen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

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

¢ Fadlls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des Produkts Hilfe erforderlich ist
sowie bei unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen kontaktieren Sie den Hersteller (siehe
Herstelleradresse auf der Riickseite dieses Begleitdokuments).

1 Verwendungszweck Deutsch

Die System-Elektrohdnde 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sind ausschlieBlich zur exoprothetischen
Versorgung der oberen Extremitdt zu verwenden.

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Gebrauch
des Produktes an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zul&ssig.

1.1 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden,
welches von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurde.

2 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu Beschddigung oder
Fehlfunktion des Produkts fiihren.

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

¢ Verwenden Sie beim Aufziehen des Prothesenhandschuhs kein Silikonspray, der sichere Sitz
des Handschuhs wird dadurch gefdhrdet. Als Montagehilfe empfiehlt sich das Ottobock
Procomfort-Gel 633S2.

¢ Um Fehlfunktionen der System-Elektrohand und der angeschlossenen Komponenten durch
starke elektromagnetische Strahlungen (z. B. in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sen-
dern, Trafos, Warensicherungssystemen in Kaufhdusern) zu reduzieren, sollten die Elektroden
so unempfindlich wie méglich eingestellt werden.

e Vor dem Ldsen 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.

e Sollten Sie mit den Einstellungen bzw. der Auswahl des geeigneten Programms nicht den ge-
wiinschten Erfolg erzielen, wenden Sie sich bitte an den Ottobock Myo-Service.

¢ Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdBen Handhabung der System-Elektrohand It.
Kapitel 3 ,Patientenhinweise”.

3 Patientenhinweise

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

¢ Vermeiden Sie Aufenthalte in der Ndhe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder
anderen Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Warensicherungssystemen in
Kaufhdusern), da es hierdurch zu Fehlfunktionen der Elektrohand kommen kann.
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¢ Das Offnen und Reparieren der System-Elektrohand bzw. das Instandsetzen beschddigter
Komponenten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Myo-Service vorgenommen werden.

¢ Die System-Elektrohand wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhn-
liche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt
werden. Sorgfdltige Behandlung der Prothese und Ihrer Komponenten erhoht nicht nur deren
Lebenserwartung, sondern dient vor allem der persoénlichen Sicherheit des Patienten! Sollten
auf die Prothese extreme Belastungen aufgebracht worden sein (z.B. durch Sturz, 0.4.), so
muss diese umgehend von einem Orthopddie-Techniker auf Schaden Gberprift werden. An-
sprechpartner ist der zust@ndige Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock
Myo-Service weiterleitet.

¢ Sollte die Hand nicht benutzt werden, ist zum Schutz der Mechanik und des Prothesen-
handschuhs darauf zu achten, dass die Hand im gedéffneten Zustand aufbewahrt wird.

¢ Bitte dem Patienten die Patienteninformation 646D44 aushdndigen.

¢ Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdte,
WLAN-Gerdte) kann es durch Stérung der internen Datenkommunikation zu Fehlfunktionen des
Produkts kommen. Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgerdten folgende
Mindestabstdnde einzuhalten:

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

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

e DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m

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

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

e Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierbaren
Systemen (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) darauf, dass die vom Implantat-Hersteller
geforderten Mindestabstdnde eingehalten werden. Aufgrund von erzeugter elektromagnetischer
Strahlung des Produkts kann es zu Stérungen der aktiven, implantierbaren Systeme kommen.
Beachten Sie ferner unbedingt, die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedin-
gungen und Sicherheitshinweise.

3.1 Fiihren 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 (Amputationshéhe,
einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der Prothese) und den individuellen Fahig-
keiten des Trdgers der Armprothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Flihren eines Fahr-
zeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden lhre Fahrtlichtigkeit von einer
autorisierten Stelle Gberprifen und bestdtigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Bedlrfnisse
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 Elektro-
hand kénnte durch Fehlsteuerungen zur Gefdhrdung der Verkehrsteilnehmer fiihren.

Vorsicht! Ist die Elektrohand mit einem Handgelenkverschluss ausgeriistet, muss die Greif-
komponente vor Benutzung so positioniert werden, dass ein leichtes Verdrehen nicht zu einem
Losen der Hand von der Prothese fiihren kann!
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3.2 Servicehinweis

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann, ist
ein jahrlicher Service notwendig. Dabei wird die komplette System-Elektrohand durch den Ottobock
Myo-Service lberprift, gegebenenfalls nachjustiert und gedlt. AuBerdem werden VerschleiBteile,
wenn noétig, getauscht.

E Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine, nicht den

Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die

mmm  Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir Ihr Land
zustdndigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.*

4 Lieferumfang
1 St. System-Elektrohand Digital Twin 8E**=7
1 St. Gebrauchsanweisung 647H327

5 Beschreibung und Funktion

Die System-Elektrohdnde 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sind mit der Digital Twin-Steuerung ausgestat-
tet. Die Digital Twin-Steuerung beinhaltet einen Digital- und einen Doppelkanal-Steuerungsmodus.
Die gewlinschte Steuerungsvariante wird durch den Funktionsstecker 13E185 ausgewdhlt. Die
Digital Twin-Steuerung ist in einem schwarzen Gehduse mit zwei weiBen Einstellreglern unter-
gebracht. Die Koaxialbuchse bzw. das Handkabel der Hand sind mit einem weiBen Ring markiert.

Der Digital-Modus wird mit zwei und der Doppelkanal-Modus mit nur einer Elektrode 13E200
oder 13E202 angesteuert.

Die System-Elektrohand wird mit angestecktem Funktionsstecker im Digital-Modus ausgeliefert.

6 Ein- und Ausschalten der System-Elektrohand

6.1 GroBe 7

Der Ein- und Austaster wird durch Fingerdruck auf den Prothesenhandschuh betdtigt. Eine Zeit-
verzégerung verhindert ein ungewolltes Auslésen. Um die gewiinschte Funktion zu aktivieren, muss
der Taster ca. 1 Sekunde gedriickt werden (Abb. 11).

6.2 GroBe 7%, 7%, 84

Durch Driicken am Prothesenhandschuh kann der im schwarzen Gehduse integrierte Ein/Aus-
schalter betatigt werden.

Bereich Handriicken: Funktion EIN (Abb. 11)
Bereich Daumen: Funktion AUS (Abb. 12)

7 Betriebsmodi

Hinweis: Die genannten Abbildungen gelten fir alle HandgroBen.

Zur optimalen Anpassung an den Patienten gibt es zwei Programmvarianten, die durch einen
Funktionsstecker ausgewdhlt werden:

7.1 Funktionsstecker angesteckt (Lieferzustand)
Digital-Modus (Abb.1, Abb. 2).

Das Offnen und SchlieBen der Hand erfolgt mit konstanter Geschwindigkeit nach Uberschreiten
eines Schwellwertes durch das jeweilige Elektrodensignal.
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7.2 Kein Funktionsstecker angesteckt

Doppelkanal-Modus (Abb. 3, Abb. 4).

Die Hand wird mit einer Elektrode ge6ffnet bzw. geschlossen.

Ein langsames sanftes Muskelsignal —> Hand schlieBt.
Ein schnelles starkes Muskelsignal —> Hand 6&ffnet.

8 Einstellung der Elektrode(n)

Eine optimale Einstellung der Elektrode(n) und damit die bestmégliche Funktion der Digital Twin-
Steuerung ist mit dem MyoBoy 757M11 problemlos méglich.

Hinweis: Der Einstellregler 1 (Abb. 5, Abb. 6, roter Pfeil) an der Steuerungselektronik dient aus-
schlieBlich Servicearbeiten. Seine Stellung darf nur vom Ottobock Myo-Service verdndert werden.

8.1 Vorgehensweise beim Digital-Modus (mit Funktionsstecker)

Detaillierte Informationen siehe MyoBoy Gebrauchsanweisung 647G265.

Im Programm MyoSoft/PAULA ist die Hand "Digital Twin mit Funktionsstecker" zu wdhlen. Jede
Elektrode so einstellen, dass das Muskelsignal ca. 2 Sekunden lang knapp tber dem Wert ON
halten kann (Abb. 7). Der Einstellregler 2 der Steuerungselektronik ist im Digital-Modus ohne
Funktion.

8.2 Vorgehensweise beim Doppelkanal-Modus (ohne Funktionsstecker)
Detadillierte Information: siehe MyoBoy Gebrauchsanweisung 647G265.

Zum Wechsel des Betriebsmodus von Digital- zu Doppelkanal den Sicherungsring der Innenhand
entfernen. Die Innenhand abziehen und den Funktionsstecker entfernen (Abb. 9, Abb. 10). Damit
das System die neue Programmvariante erkennt, muss der Akku kurz entnommen und wieder
eingelegt werden (=reset).

Im Programm MyoSoft/PAULA ist die Hand "Digital Twin ohne Funktionsstecker" zu wdhlen. Stellen
Sie den Schleppzeiger der Skala auf 3,5. Stellen Sie den Einstellregler 2 der Steuerungselektronik
ebenfalls auf 3,5 (Abb. 5, Abb. 6).

Stellen Sie die Elektrode nun so ein, dass die zweite Schaltschwelle - gekennzeichnet in MyoSoft/
PAULA durch die gestrichelte Linie - mit dem Muskelsignal knapp erreicht wird: die Hand schlieBt
(Abb. 8).

Mit einem schnellen starken Muskelsignal die Schaltschwelle iberspringen, um die Hand zu &ffnen.

Ist das Muskelsignal zu langsam oder zu schwach, so senken Sie die Schaltschwelle in MyoSoft/
PAULA ab (Schleppzeiger). Stellen Sie dann die Steuerungselektronik mit dem Einstellregler 2
(Abb. 5, Abb. 6) auf den gleichen Wert ein.

Die Innenhand wieder aufziehen und mit Silikonfett 633F 11 abdichten. Sicherungsring liberziehen.

Achtung! Der Patient muss wdhrend der Elektrodeneinstellungen Pausen einlegen, da
die Muskelermiidung sonst irreguldre Ergebnisse erzeugt und der Therapeut in der Folge
dazu tendiert, die Elektroden zu sensibel einzustellen.

Es ist darauf zu achten, dass die Kontaktfldche der Elektroden nach Méglichkeit vollfla-
chig auf unversehrter Haut aufliegen. Sollten starke Stérungen durch elektrische Gerdte
beobachtet werden, so ist die Lage der Elektroden zu tberprifen und gegebenenfalls
zu verandern. Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein, so wenden Sie sich an den
Ottobock Myo-Service.

Ottobock | 7



9 Handhabung der Akkumulatoren

Zum Betrieb der System-Elektrohand mit Digital Twin-Steuerung nur vollgeladene Ottobock Akkus
verwenden.

Die System-Elektrohand mit Digital Twin-Steuerung kann mit dem Li-lon-Akkumulator EnergyPack
757B20 bzw. 757B21, dem MyoEnergy Integral 757B35=" oder dem NiMH-Akkumulator 757815
betrieben werden. Detaillierte Hinweise zur Handhabung des Akkumulators entnehmen Sie bitte
der dem Akkumulator beiliegenden Information.

Achtung! Erkennt die Digital Twin-Steuerung einen vollen EnergyPack 757B20/757B21
oder MyoEnergy Integral 7567B35=*, dann schaltet sie automatisch auf die neue Li-lon
Akkutechnologie um. Danach sollte das System nur noch mit dieser Technologie betrieben
werden. Wird dennoch ein Ottobock X-ChangePack 757B15 eingesetzt, kann dessen Ka-
pazitdt nicht mehr voll genutzt werden. Eine Ruckstellung zum Betrieb mit X-ChangePack
ist mit dem Ottobock MyoSelect 757T13 moglich. Aus Griinden der Betriebssicherheit
und Zuverl@ssigkeit sind ausschlieBlich Ottobock Akkumulatoren 757B20, 757B21,
757B35=" oder 757B15 zu verwenden.

Die Auslieferung erfolgt im Betriebszustand fir NiMH Akkumulatorbetrieb.

10 Technische Daten

Ruhestrom (alle GroBen) mA 1

Betriebstemperatur (alle GroBen) °C 0-70

Offnungsweite GréBe 7 mm 79

Offnungsweite GroBe 7 V4, 7%, 84 mm 100

Griffgeschwindigkeit mm/s 110

Griffkraft (alle GroBen) N 0-90

Spannungsversorgung Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Lebensdauer der Greifkomponente 5 Jahre

Lebensdauer des Akkus 2 Jahre

11 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt, haftet nur, wenn die
vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsinter-
valle des Produktes eingehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses
Produkt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe Gebrauchsanwei-
sungen und Kataloge) zu verwenden ist. Flir Schdden, die durch Bauteilkombinationen (Einsatz
von Fremdprodukten) 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
durchgeflhrt werden.
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12 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen unein-
geschrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der
jeweiligen Eigentlimer.

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

13 CE-Konformitdt

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

14 Anhdénge

14.1 Betriebzustédnde/Fehlersignale
Ladezustand des Akkus

Ein intelligentes Akkumanagement informiert den Patienten iber den abnehmenden Ladezustand
des Akkumulators, indem die Hand immer langsamer wird bzw. weniger Griffkraft aufbaut. Der
Akkumulator wird gleichzeitig vor schddlicher Tiefentladung geschutzt.

Date of the last update: 2015-09-02
¢ Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions and the precautions specified in this accompanying document.

¢ |f assistance is required during the start-up, use or maintenance of the product, as well as
in the event of unexpected operating behaviour or circumstances, contact the manufacturer
(see manufacturer’s address on the back of this accompanying document).

1 Application English

The 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 System Electric Hands are to be used solely for the exo-prosthetic
fitting of upper limb prostheses.

The product is designed exclusively for use on one patient. Use of the product by other persons
is not approved by the manufacturer.
1.1 Qualification

Patients may be fitted with the product only by qualified personnel authorised by Ottobock after
completing the corresponding training.

2 Safety information

Failure to follow the safety instructions given below can lead to damage to or malfunction of
the product. Follow the safety instructions and the precautions specified in this accompanying
document.

¢ Do not use silicone spray when putting on the prosthetic glove; silicone spray may compromise
the secure fit of the glove. 633S2 Ottobock Procomfort Gel is recommended as a donning aid.
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In order to reduce the malfunctioning risk of the System Electric Hand and the connected
components due to strong electromagnetic radiation (e.g. when near high-tension power lines,
transmitters, transformers or security systems for goods in department stores), set the electrode
gains as low as possible.

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

If you do not achieve the expected results with the adjustments or with the chosen program,
please contact an Ottobock Myo-Service Facility.

Instruct the patient in the appropriate handling of the System Electric Hand as described in
Chapter 3 “Patient Information”.

3 Patient information

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

Avoid staying near high-tension power lines, transmitters, transformers or other sources of
strong electromagnetic radiation (such as security systems for goods in department stores),
as this can lead to malfunction of the Electric Hand.

The System Electric Hand as well as damaged components of the Hand may be opened or
repaired only by the certified Ottobock Myo-Service.

The System Electric Hand was developped for every-day activities. It should not be used for ex-
ceptional activities such as extreme sports (free-climbing, paragliding, etc.). Careful handling of
the prosthesis and its components increases not only the life-cycle of the hand but also ensures
the personal safety of the amputee! If the System Electric Hand was exposed to extreme loads
(e.g. during a fall,...) then have your Orthopaedic Technician check the hand for damages. If
necessary the hand should be sent to an Ottobock Myo-Service facility.

If the hand is not in use, it should be left in the open position to protect the mechanism
and prosthetic glove.

Please provide your patient with the 646D44 Patient Information.

If the distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WiFi
devices) is too small, interference with internal data communications can result in unexpected
prosthesis behaviour. Therefore, keeping the following minimum distances to these HF com-
munication devices is recommended:

¢ Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.99 m

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

e DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m

* WiFi (routers, access points,...): 0.22 m

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

When operating the product in the immediate vicinity of active, implantable systems (e.g. pace-
makers, 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 instructions stipulated by the manufacturer of the implant.
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3.1 Driving Vehicles

An upper limb 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 op-
erating vehicles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined
and confirmed by an authorized test center.

For maximum safety and convenience, Ottobock recommends that the vehicle should be adapted
in a specialised garage (such as by installing a steering fork). It is imperative that the driver is able
to operate the vehicle without any risk with the System Electric Hand turned off. Driving with the
System Electric Hand switched ON may endanger other traffic participants should it malfunction.

Caution! If the electric hand is equipped with a quick-disconnect wrist, the gripping must be
positioned prior to use in such a way that a slight turn cannot disconnect the hand from the
prosthesis!

3.2 Service Information

Since all moving parts are subject to some wear and tear, Ottobock recommends yearly service check-
ups by your prosthetist. During the service visit, the entire hand will be inspected and any necessary
adjustments or lubrication will be made. Furthermore wearing parts will be exchanged, if necessary.

E This product may not be disposed of with regular domestic waste. Disposal that is not

in accordance with the regulations of your country may have a detrimental impact on

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

4 Scope of delivery
1 pc. 8E**=7 System Electric Hand Digital Twin
1 pce. Operating Manual 647H327

5 Description and function

The 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 System Electric Hands are equipped with Digital Twin Control. The
Digital Twin Constrol system provides both digital control mode (dual site) and a double channel
control mode (single site) in the same terminal device. The desired control mode can be selected
by inserting or removing the 13E185 Function Plug. The Digital Twin Control is located within a
black housing with two white dials. The hand's coaxial bushing or hand cable is marked with a
white ring for identification purposes.

The digital mode (dual site) is controlled by two electrodes and the double channel mode (single
site) is controlled by only one electrode - either 13E200 or 13E202.

The System Electric Hand is delivered in digital mode (dual site) with the function plug inserted.

6 Switching the System Electric Hand ON and OFF

6.1 Size 7

The on / off button is activated with slight finger pressure on the prosthesis glove. A delay pre-
vents accidental activation. In order to activate the desired function, the button must be pressed
for approximately 1 second (Figure 11).
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6.2 Size 7Y, 7%, 84

The on / off button integrated into the black housing can be activated by pushing on the pros-
thesis glove.

Back of Hand region:  Function ON (Fig. 11)
Thumb region: Funcion OFF (Fig. 12)

7 Control modes

| Notice: The photos mentioned are valid for all hand sizes.

For optimal patient fitting, the prosthesist may choose from two different control modes by insert-
ing or removing the Function Plug

7.1 7.1 Function Plug inserted (as delivered)

Digital Mode - Dual site (Fig.1, Fig. 2).

After the corresponding electrode signal has exceeded a certain threshold value, the hand opens
and closes at a constant speed.

7.2 Function Plug removed

Double channel mode - single site (Fig. 3, Fig. 4).

The hand is opened and closed by one electrode only.

A slow and gentle muscle signal will close the hand.

A quick and strong muscle signal will open the hand.

8 Adjusting the electrode(s)

To gain the best possible function from the Digital Twin Control the electrodes must be optimally
adjusted. This is easy with the 757M11 MyoBoy.

Notice: Dial 1 (Fig. 5, Fig 6, red arrow) is to be used exclusively for service work. Only certified
Ottobock Service facilities may change the position of the dial.

8.1 Procedure with digital mode (with Function Plug)
For detailed information please refer to the 647G265 MyoBoy Instructions for Use.

In the MyoSoft/PAULA program, select ,Digital Twin with Function Plug”“. Adjust each electrode
so that the muscle signal can be maintained at a point barely above the value ON (Fig. 7) for
approximately two seconds. Dial 2 on the electronic control has no function in the digital mode.
8.2 Procedure with double channel mode - single site (without Function Plug)

For detailed information please refer to the 647G265 MyoBoy Instructions for Use.

Before changing the digital mode (dual site) to the double channel mode (single site), remove the
inner hand lock ring. Then remove the inner hand and function plug (Fig. 9, Fig. 10). To reset the
system so that it will recognize the new control mode, remove the battery, then re-insert it.

In the MyoSoft/PAULA program, select ,Digital Twin without Function Plug®. Adjust the slider on
the scale to 3.5. Set Dial 2 on the electronic control also to 3.5 (Fig. 5, Fig. 6).

Adjust the electrode so that the muscle signal reaches a value just below the second threshold
marked in MyoSoft/PAULA by the broken line: the hand closes (Fig. 8).

Overcome the threshold with a quick, strong muscle signal to open the hand.

If the muscle signal is too slow or weak, set the threshold in MyoSoft/PAULA to a lower value
(slider). Set Dial 2 (Fig. 5, Fig. 6) on the electronic control to the same level.

Pull on the inner hand and seal it with 633F 11 Silicone Grease. Remount the lock ring.
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Attention! Allow the patient to rest during the adjustment of the electrodes to avoid fati-
gue, and thus incorrect electrode settings (i.e. excess sensitivity). The electrodes should
be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact as possible. In the
case of strong interferences from electric devices, the position of the electrodes should
be verified and, if need be, repositioned. If the interference cannot be eliminated, please
contact the Ottobock Myo-Service.

9 Battery management
Only use fully charged Ottobock batteries to operate the System Electric Hand with Digital Twin
Control.

The System Electric Hand with Digital Twin Control can be operated with the 757820 / 757B21
Li-lon battery EnergyPack, 757B35=* MyoEnergy Integral or 757B15 NiMH battery. For more infor-
mation regarding the batteries please consult the Operating Manual accompanying the batteries.

Attention! As soon as the Digital Twin control unit recognises a fully charged
757B20/757B21 EnergyPack or 767B35=* MyoEnergy Integral, it automatically switches
to the new Li-lon battery technology. Subsequently, only this technology should be used to
operate the system. If an Ottobock 757B15 X-ChangePack is used, its capacity can no
longer be fully utilised. However, the 7567T13 Ottobock MyoSelect can be used to reset
the system for operation with X-ChangePack. For operational security and reliability, only
757B20, 757B21, 757B35=" or 757B15 Ottobock batteries are to be used.

The default setting at delivery is optimzed for NiMH Batteries.

10 Technical data

Static Current (all sizes) mA 1

Operating Temperature (all sizes) °C 0-70

Opening Width Size 7 mm 79

Opening Width Size 7 4, 7%, 84 mm 100

Grip Speed mm/s 110

Grip Force (all sizes) N 0-90

Power Source Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35="-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Service life of the terminal device 5 years

Battery service life 2 years

11 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 product may only be used in com-
bination with components that were authorized by the manufacturer (see instructions for use and
catalogs). The manufacturer assumes no liability for damage caused by component combinations
(use of third-party products) and applications which it did not authorise.

The device may only be opened and repaired by authorised Ottobock technicians.
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12 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respective-
applicable 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.

13 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medical products. This
product has been classified as a class | product 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 appendix VII of the guidelines.

14 Appendices

14.1 Operating states/error signals
Battery charge level

An intelligent ,battery manager” alerts the patient to low voltage conditions: The System Electric
Hand will become slower and the gripping force will decrease. At the same time, the battery is
protected against harmful total discharge.

Date de la derniére mise a jour : 2015-09-02
¢ Veuillez lire attentivement l'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

e Sivous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de I'utilisation ou de I'entretien du pro-
duit ou encore en cas de fonctionnement inattendu ou d’'événements particuliers, contactez
le fabricant (voir I'adresse du fabricant au verso de ce document).

1 Champ d‘application Frangais

Les mains myoélectriques Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sont destinées exclusivement a
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

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

1.1 Qualification

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a appareiller un patient
avec le produit.

2 Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut entrainer une détérioration ou un
dysfonctionnement du produit. Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées
dans ce document.

¢ N'utilisez pas de lubrifiant a base de silicone pour enfiler le gant prothétique car cela I'empé-
cherait de rester en place. Nous vous recommandons d'utiliser le Gel Procomfort 633S2
d'Otto Bock pour faciliter la mise en place.
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3

Il convient de régler la sensibilité des électrodes au minimum pour diminuer les dysfonction-
nements du systéme de main électrique et des composants qui y sont raccordés en raison
de rayonnements électromagnétiques de forte intensité (a proximité de lignes a haute tension,
d’'émetteurs, de transformateurs, de systémes de surveillance des grands magasins, par ex.).

Couper impérativement I'alimentation du systeme avant de débrancher ou d'établir des connexions
électriques (en retirant, par ex., la main de la prothese). Pour ce faire, retirer I'accumulateur de
son boitier ou déconnecter la prothése en appuyant sur le bouton-poussoir dans le coussinet.

Si vous devez procéder & des réglages ou encore choisir le programme approprié et que vous
n‘obtenez pas le résultat souhaité, veuillez vous adresser au service aprés-vente Myo de Otto Bock.

Bien expliquer au patient comment utiliser correctement la main Digital Twin, tel que c'est décrit
au chapitre 3 ,Consignes de sécurité destinées au patient”.

Consignes de sécurité destinées au patient

Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans la main. Ne
pas exposer la main & de la fumée ou de la poussiére dense, a des vibrations mécaniques, a
des chocs ou a une forte chaleur.

Evitez de séjourner a proximité de lignes a haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou
d’autres sources de rayonnements électromagnétiques intenses (systemes de sécurité des
grands magasins, par ex.) car cela peut provoquer un dysfonctionnement de la main électrique.

Seul le SAV Myo certifié par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le systéme de main
électrique ou a remettre en état les composants endommagés.

La main Digital Twin a été congue et développée pour des activités quotidiennes et ne doit pas,
par conséquent, étre utilisée pour des activités inhabituelles comme par exemple les sports
extrémes (escalade libre, parapente etc.). Un entretien minutieux de la prothése permet de
prolonger la durée de vie de la prothése, mais sert avant tout de gage en matiére de sécurité
pour le patient. Si la prothése est exposée a des sollicitations extrémes (par ex. une chute),
immédiatement faire contréler par un technicien-orthopédiste les dégats subis par la prothese.
Celui-ci aura en charge d‘expédier la prothése a Ottobock Myo-Service.

Veillez a ranger la main en position ouverte si vous ne I'utilisez pas afin de protéger la
partie mécanique et le gant prothétique.

Veuillez remettre I'information aux patients 646D44 au patient.

Une distance trop faible par rapport & des appareils de communication HF (par ex. téléphones
portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN) peut entrainer un comportement inattendu
de la prothése 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'acces...) : 0,22 m

¢ Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

Lors de I'utilisation du produit a proximité de systemes actifs pouvant étre implantés (par ex.
stimulateur cardiaque, défibrillateur, etc.), veillez a ce que les distances minimales imposées par
le fabricant de I'implant 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.
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3.1 Conduite d‘un véhicule

La question de savoir dans quelle proportion |utilisateur d'une prothése de bras est apte & 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.

Veuillez observer impérativement la législation nationale en vigueur concernant la conduite
d‘un véhicule. Pour éviter tout litige avec votre assurance, faites vérifier votre aptitude a la
conduite par un organisme agréé.

En régle générale, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule en équipements appropriés
par une entreprise spécialisée (par exemple la colonne de direction ). Pour une conduite sans
risque, il convient de déconnecter la main myoélectrique. Conduire avec une main myoélectrique
connectée serait dangereux en raison d‘erreurs de guidage.

Prudence ! avant toute utilisation de la main électrique, si celle-ci est amovible au poignet, il
faut s'assurer qu'elle soit positionnée de sorte qu'elle ne se désolidarise pas de I'avant-bras
par une légére rotation.

3.2 Consignes d‘entretien et de maintenance

Toutes les parties mécaniques étant soumises a des phénomeénes d‘usure, une révision annuelle
s'impose. Ottobock révise la main complete, effectue le cas échéant les réajustements nécessaires
et procéde au graissage. Si nécessaire, les pieces d'usure sont remplacées.

conforme aux réglementations locales en vigueur peut avoir des effets nocifs sur |'envi-
ronnement et sur la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités locales com-
pétentes concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

E Ce produit ne peut pas étre éliminé avec les déchets ménagers. Une élimination non
—

4 Contenu de la livraison
1 pce Systéme de main électrique Digital Twin 8E**=7
1 pce. Mode d‘emploi 647H327

5 Description et fonction

Les mains myoélectriques Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sont équipées de la commande
Digital Twin. Celle-ci comprend deux modes de commande: le mode digital et le mode double
canal. Le type de commande est sélectionné par la fiche fonction 13E185. La commande Digital
Twin est logée dans un boitier noir avec ses deux régulateurs blancs. La prise coaxiale ainsi
que le cable de la main sont marqués d‘une bague blanche.

La commande digitale fonctionne avec deux électrodes, la commande double canal fonctionne
avec seulement une électrode 13E125 ou 13E200.

La main myoélectrique est livrée avec la fiche fonction, connectée en mode digital.

6 Connexion et déconnexion du systéme de main myoélectrique

6.1 Taille 7

Une simple pression exercée a travers du gant prothétique permet d'actionner le bouton marche-
arrét. Une temporisation empéche tout déclenchement involontaire. Appuyez sur le bouton pendant
env. 1 seconde afin d’activer la fonction souhaitée (ill. 11).

16 | Ottobock



6.2 Taille 7 ¥4, 7 %, 8 ¥4

Une simple pression exercée a travers du gant prothétique permet d'actionner I'interrupteur
marche-arrét intégré dans le boitier noir.

Zone dorsale de la main: Fonction ON (fig. 11)
Zone du pouce: Fonction OFF (fig. 12)

7 Modes de fonctionnement

Remarque: les illustrations mentionnées sont valables pour toutes les tailles de main.

L‘adaptation optimale au patient est assurée par deux versions du programme. Celles-ci sont
sélectionnées par la fiche fonction :

7.1 Fiche fonction connectée (a la livraison)

Mode digital (fig.1, fig. 2).

Apres le dépassement du seuil différentiel par le signal d‘électrode correspondant, la vitesse
d‘ouverture et de fermeture de la main reste constante.

7.2 Pas de fiche fonction connectée

Mode double canal (fig. 3, fig. 4).

L‘ouverture et la fermeture de la main se font avec une seule électrode.

Un signal musculaire lent et modéré — La main se ferme.

Un signal musculaire rapide et intense  — La main s'ouvre.

8 Réglage de I‘électrode ou des électrodes

Un réglage optimal des électrodes, et par conséquent un meilleur fonctionnement de la commande
Digital Twin est aisément réalisable avec le MyoBoy 757M11.

Remarque: le régulateur 1 (fig. 5, fig. 6, fleche rouge) sur I'électronique decommande sert
exclusivement aux travaux de service aprés-vente. Sa position ne peut étre modifiée que par
Ottobock Myo-Service.

8.1 La procédure en mode digital (avec fiche fonction)
Pour des informations plus détaillées, voir la notice d‘emploi 647G265 du MyoBoy.

Dans le programme MyoSoft/PAULA, sélectionner la main "Digital Twin avec fiche fonction". Ré-
gler I'électrode de sorte a maintenir le signal musculaire Iégerement au-dessus de la valeur ON
(fig. 7). Le régulateur 2 de I'électronique de commande n‘a pas de fonction en mode digital.

8.2 La procédure en mode double canal (sans fiche fonction)
Pour des informations plus détaillées, voir la notice d‘emploi 647G265 du MyoBoy.

Pour commuter du mode digital en mode double canal, enlever la bague de sécurité du capotage.
Retirer le capotage et la fiche fonction (fig. 9, fig. 10). Pour que le systéme identifie la nouvelle
version de programme, retirer brievement I'‘accumulateur, ensuite le remettre en place (=reset).

Dans le programme MyoSoft/PAULA, sélectionner la main "Digital Twin sans fiche fonction". Ré-

gler I‘aiguille du cadran gradué sur 3,5. Positionner également le régulateur 2 de I'électronique
de commande sur 3,5 (fig. 5, fig. 6).

A présent, régler I‘électrode de maniére a ce que le signal musculaire arrive a atteindre juste le
seuil différentiel, indiqué dans le programme MyoSoft/PAULA par une ligne hachurée : la main
se ferme fig. 8).
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Pour ouvrir la main, dépasser le seuil différentiel avec un signal musculaire intense et rapide.

Si le signal musculaire est trop lent ou trop faible, abaisser le seuil différentiel dans le programme
Myosoft. Régler ensuite I'électronique de commande ainsi que le régulateur 2 (fig. 5, fig. 6) sur
la méme valeur.

Remettre en place le capotage et assurer son étanchéité avec de la graisse de silicone 633F11.
Remettre la bague de sécurité.

A Attention! le patient est tenu d‘observer des pauses pendant son entrainement, car
la fatique musculaire engendre des résultats irréguliers pouvant inciter le thérapeute a
régler les électrodes de maniére trop sensible.

Veillez & ce que la peau en contact avec les électrodes soit saine. Si I'on constate des
dysfonctionnements importants causés par des appareils électriques, il convient de vérifier
la pose des électrodes et de déplacer ces appareils si nécessaire. Si les dysfonction-
nements persistent, veuillez contacter Ottobock Myo-Service.

9 Manipulation des accumulateurs

Pour le fonctionnement de la main myoélectrique Digital Twin, utiliser uniquement des accumula-
teurs Ottobock pleinement chargés.

Le systéme de main électrique doté de la commande Digital Twin peut fonctionner avec I'accumulateur
Li-lon EnergyPack 757B20 ou 757B21, le MyoEnergy Integral 757B35=" ou I'accumulateur NiMH
757B15. Pour de plus amples informations concernant I'utilisation de I'accumulateur, veuillez
consulter le mode d'empiloi joint avec les accumulateurs.

Attention ! si la commande Digital Twin détecte un EnergyPack 757B20/757B21 ou
un MyoEnergy Integral 757B35=" pleinement chargé , celui-ci commute automatique-
ment sur la nouvelle technologie lithium-ion. Par la suite, le systéme ne devra étre utilisé
gu'avec cette technologie. Si vous utilisez toutefois un X-ChangePack Ottobock 757B15,
sa capacité ne pourra plus étre pleinement exploitée. Le MyoSelect Ottobock 757T13
permet de revenir a I'état initial pour un fonctionnement avec un X-ChangePack. Pour des
raisons de sécurité de fonctionnement et de fiabilité, il convient d'utiliser exclusivement
les accumulateurs Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=* ou 757B15.

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

10 Caractéristiques techniques

Courant de repos (toutes les tailles) mA 1

Température de fonctionnement (toutes les tailles) °C 0-70

Largeur d'ouverture, taille 7 mm 79

Largeur d'ouverture, taille 7 V4, 7 %, 84 mm 100

Vitesse de préhension mm/s 110

Force de préhension (toutes les tailles) N 0-90

Source d‘alimentation Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Durée de vie du composant de préhension 5 ans

Durée de vie de I'accumulateur 2 ans
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11 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 des associations de piéces (utilisation de produits d'autres fabricants)
et d'applications non autorisées par le fabricant.

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

12 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 conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

13 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 médi-
caux 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.

14 Annexes

14.1 Etats de fonctionnement/signaux de défaut
Etat de charge de I'accumulateur

Une gestion intelligente des batteries informe le patient sur I'état de chargement de |‘accumulateur.
Lorsqu‘un accumulateur se vide, la force de préhension de la main perd progressivement d‘intensité.
L‘accumulateur est a I'abri d‘'un déchargement trop important pouvant causer un endommagement.
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Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-02
® |eggere attentamente il seguente documento.

¢ Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

¢ Rivolgersi al produttore (per I'indirizzo vedere il retro di copertina di questo documento) per
ricevere aiuto durante la messa in funzione, I'utilizzo o la manutenzione del prodotto, se ne-
cessario, oppure in caso di funzionamento o evento inaspettato.

1 Campo d‘impiego ltaliano
Le mani mioelettriche sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sono indicate esclusivamente
per la esoprotesizzazione di arto superiore.

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

1.1 Qualificazione

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale
specializzato, autorizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

2 Indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza pud causare danni e funzio-
namenti errati del prodotto. Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in
questo documento di accompagnamento.

¢ Non utilizzate spray al silicone per infilare il guanto cosmetico, poiché potrebbe comprometterne
la corretta applicazione. Per far aderire perfettamente il guanto si consiglia il gel Procomfort
633S2 Ottobock.

e Per evitare malfunzionamenti della mano mioelettrica sistema e dei componenti collegati, ri-
conducibili a radiazioni elettromagnetiche (ad esempio trovandosi in prossimita di conduttori
ad alta tensione, stazioni trasmittenti, trasformatori, sistemi di sicurezza di grandi magazzini),
€ necessario registrare gli elettrodi al minor livello di sensibilita possibile.

¢ Prima di scollegare o ripristinare i collegamenti elettrici (ad esempio per rimuovere la mano dalla
protesi), & indispensabile separare il sistema dall’alimentazione elettrica. Per fare questo, estraete
I'accumulatore dall'alloggiamento o disattivate la protesi premendo il tasto sul connettore di carica.

¢ Se in seguito alle regolazioni effettuate o alla scelta del programma indicato non viene raggiunto
il risultato desiderato, rivolgetevi al Myo-Service Ottobock.

e |struite i pazienti sul corretto utilizzo della mano mioelettrica come descritto nel cap. 3 “Indica-
zioni per i pazienti”.

3 Indicazioni per la sicurezza

¢ Evitate che parti solide o liquidi penetrino all'interno della mano. Non sottoponete la mano a
fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche o urti, né a fonti calore intenso.

¢ Evitate di intrattenervi in prossimita di conduttori di alta tensione, trasmettitori, trasformatori o
altre fonti di forti radiazioni elettromagnetiche (ad es. sistemi di sicurezza dei grandi magazzini):
potrebbero causare malfunzionamenti della mano mioelettrica.

e |'apertura e le riparazioni della mano mioelettrica o la sostituzione di componenti danneggiati
sono consentite esclusivamente al personale qualificato del Myo-Service Ottobock.
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* | e mani mioelettriche sistema sono state ideate per attivitd quotidiane e non sono indicate per
attivita particolari come sport estremi (free-climbing, paracadutismo etc.). Il corretto impiego
della protesi e dei suoi componenti ne aumenta la durata ed & fondamentale per la sicurezza
personale del paziente! Se la protesi viene sollecitata da carichi eccessivi (per es. durante
una caduta o simili), € necessario sottoporre la protesi ad un controllo da parte del tecnico
ortopedico per verificare la presenza di eventuali danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico
ortopedico che provvedera all'invio della protesi al Myo-Service Ottobock.

¢ Se la mano resta inutilizzata per lungo tempo, custoditela in posizione di apertura per
proteggere la meccanica ed il guanto protesico.

e Consegnate al paziente le informazioni per il paziente 646D44.

¢ In caso di distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (ad es.
telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN) possono verificarsi malfunzionamenti
della protesi a seguito di uno scambio interno dei dati disturbato. Si consiglia pertanto di rispet-
tare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di comunicazione ad alta frequenza:

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

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

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

* WLAN (router, access point,...): 0,22 m

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

* |n caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili
(p. es. cardiostimolatori, 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.

3.1 Guida di un veicolo

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 veicolo. Questa possibilitd dipende dal tipo di protesi
(livello di amputazione, mono- o bilaterale, condizione del moncone, tipo di protesi) e dalla persona.

Osservate le norme nazionali vigenti relative alla guida degli autoveicoli e per motivi di
sicurezza sottoponetevi ad un controllo per la verifica e conferma della vostra capacita di
guida presso i centri autorizzati.

Quale suggerimento generale la Ottobock consiglia di rivolgersi ad una ditta qualificata che pre-
disponga il veicolo sulla base delle necessita individuali della persona (ad es. volante con pomo).
E assolutamente necessario accertarsi di essere in grado di guidare senza rischi con la mano
spenta. Guidare con la mano in funzione potrebbe risultare pericoloso!

Cautela! Se la mano mioelettrica € dotata di innesto rapido, prima dell’utilizzo & necessario
posizionare i componenti di presa in modo tale che leggere rotazioni non provochino il distacco
della mano dalla protesi!

3.2 Indicazioni per la sicurezza

Poicheé tutti i componenti meccanici sono soggetti ad usura & necessario un controllo annuale. La
mano viene controllata dal Myo-Service Ottobock, e se necessario viene regolata nuovamente e
oliata. Se necessario, i componenti usurati vengono sostituiti.

Questo prodotto non pud essere smaltito con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del vostro paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute.
mmm  Attenetevi alle istruzioni delle autorita competenti relative alla restituzione e alla raccolta.
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4 Contenuto della spedizione
1 pz. Mano mioelettrica Digital Twin 8E**=7
1 pz. istruzioni d'uso 647H327

5 Descrizione e funzione

Le mani mioelettriche sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sono dotate di comando Di-
gital Twin. Il comando Digital Twin comprende un comando digitale e un comando a due canali.
La variante di comando desiderata viene scelta con il cavaliere funzionale 13E185. Il comando
Digital Twin & situato in un alloggiamento nero con due regolatori bianchi. Un anello bianco
contrassegna boccola coassiale e cavo della mano.

Le mani mioelettriche con comando digitale vengono comandate con due elettrodi e con comando
a doppio canale con solo un elettrodo 13E200 oppure 13E202

Alla consegna la mano & predisposta per il funzionamento con comando digitale e con ca-
valiere funzionale inserito.

6 Accensione e spegnimento della mano sistema

6.1 Misura 7

Il tasto di innesto e sgancio viene azionato premendo col dito sul guanto cosmetico. Un ritardo
impedisce uno sgancio involontario. Perché la funzione desiderata venga attivata € necessario
tenere premuto il tasto per almeno 1 secondo (fig. 11).

6.2 Misure 7 %, 7 %, 8 Y

Premendo sul guanto cosmetico € possibile attivare il tasto di innesto/sgancio integrato nell’al-
loggiamento nero.

Dorso della mano: funzione ON (fig. 11)
Pollice: funzione OFF  (fig. 12)

7 Modi di funzionamento

Awviso: le immagini indicate valgono per tutte le misure di mano.

Per I'adattamento ottimale al paziente sono disponibili due varianti di comando tra cui scegliere,
contraddistinte da un cavaliere funzionale:

7.1 Cavadliere funzionale inserito (stato della mano alla consegna)

Comando digitale (fig.1, fig. 2).

Il segnale muscolare determina apertura e chiusura della mano ad una velocita costante a partire
da una certa intensita.

7.2 Cavadliere funzionale non inserito

Comando a due candli (fig. 3, fig. 4).

La mano viene aperta e chiusa da un solo elettrodo.

Segnale muscolare lento e delicato —  chiusura mano.

Segnale muscolare veloce e intenso  —>» apertura mano.

8 Registrazione degli elettrodi

Il MyoBoy 757M11 permette di regolare in maniera ottimale e con estrema facilita gli elettrodi,
consentendo un funzionamento ottimale della mano con comando Digital Twin.
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Avviso: se la mano mioelettrica € dotata di innesto rapido, prima della guida di un'automobile
€ necessario posizionare i componenti di presa in modo che le leggere rotazioni che potrebbero
verificarsi durante la guida non ne provochino il distacco!

8.1 Procedimento col comando digitale (con cavaliere funzionale)
(per informazioni dettagliate v. istruzioni d‘uso sul MyoBoy 647G265)

Selezionate dal menu del MyoSoft/PAULA I'opzione “Digital Twin con cavaliere funzionale”. Regolate
I'elettrodo in modo che il paziente possa mantenere il segnale muscolare appena oltre il valore ON per
ca. 2 secondi (fig. 7). Il regolatore 2 dell‘elettronica di comando non ha funzione nel comando digitale.

8.2 Procedimento col comando a due canali (senza cavaliere funzionale)
(per informazioni dettagliate v. istruzioni d‘uso sul MyoBoy 647G265)

Prima di passare dal comando digitale al comando a due canali togliete I'‘anello di sicurezza
dell‘anima. Togliete I'‘anima ed il cavaliere funzionale (fig. 9, fig. 10). Affinché il sistema riconosca
la variazione di programma, & necessario estrarre brevemente la batteria e reinserirla (=reset).

Selezionate dal menu MyoSoft/PAULA I‘opzione “Digital Twin senza cavaliere funzionale”. Posi-
zionate il cursore sul valore 3,5 e posizionate il regolatore 2 dell‘elettronica di comando sempre
sul valore 3,5 (fig. 5, fig. 6).

Regolate ora I'elettrodo in modo che il segnale muscolare raggiunga la seconda soglia, - raffigu-
rata nel MyoSoft/PAULA da una linea tratteggiata — : la mano si chiude (fig. 8).

Per aprire la mano, un segnale muscolare forte e veloce deve superare la soglia.

Se il segnale muscolare & troppo lento o troppo debole, allora abbassate il valore nel MyoSoft/PAULA
(cursore). Registrate poi I‘elettronica di comando e il regolatore 2 (fig. 5, fig. 6) allo stesso valore.

Rimettete I'anima e fissatela con grasso di silicone 633F 11. Ricoprite con |'‘anello di sicurezza.

Q Attenzione! Durante le regolazioni degli elettrodi, il paziente deve intervallare delle
pause all‘allenamento, altrimenti I‘affaticamento muscolare potrebbe produrre risultati
irregolari ed il tecnico tenderebbe ad una regolazione troppo sensibile degli elettrodi.

Verificate che le superfici di contatto degli elettrodi siano a contatto con pelle integra.
Se si riscontrano danni o disturbi dovuti al malfunzionamento degli elettrodi, verificate il
loro stato ed eventualmente sostituiteli. Se il malfunzionamento dovesse perdurare, non
esitate a rivolgervi al Myo-Service Ottobock.

9 Manutenzione degli accumulatori
Per far funzionare la manomioelettrica a comando Digital Twin & necessario utilizzare accumulatori
Ottobock completamente carichi.

La mano mioelettrica sistema con comando Digital Twin pud funzionare con I'accumulatore agli ioni
di litio EnergyPack 757B20 / 767B21, con il MyoEnergy Integral 767B35=* o con I'accumulatore
NiMh 757B15. Informazioni dettagliate sulla manutenzione dell’accumulatore sono disponibili
nelle relative istruzioni.
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Attenzione! Se il controllo della Digital Twin riconosce un EnergyPack 757B20/757B21
o MyoEnergy Integral 757B35=*, carico, passa allora automaticamente alla nuova tec-
nologia di accumulazione agli ioni di litio. In seguito, il sistema dovra essere alimentato
sempre con questa tecnologia. Se si inserisce comunque un X-ChangePack 757B15
Ottobock, la sua capacita non potra piu essere sfruttata al massimo. Un ritorno all'a-
limentazione con X-ChangePack € possibile con il MyoSelect 757T13 Ottobock. Per
motivi di sicurezza di utilizzo e affidabilitd possono essere impiegati esclusivamente gli
accumulatori Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=* 0 757B15.

Alla consegna la mano ¢ predisposta per il funzionamento con accumulatori NiMH.

10 Dati tecnici

Corrente permanente(tutte le misure) mA 1

Temperatura di regime (tutte le misure) °C 0-70

Apertura misura 7 mm 79

Apertura misure 7 Va, 7%, 84 mm 100

Velocita di presa mm/s 110

Forza di presa (tutte le misure) N 0-90

Alimentazione Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Durata del componente di presa 5 anni

Durata dell’accumulatore 2 anni

11 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”, concede la garanzia
esclusivamente 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 espressa-
mente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi autorizzate
dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il Produttore non & 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.

Il produttore non assume alcuna responsabilita in caso di danni causati da combinazioni di com-
ponenti (impiego di prodotti di terzi) e applicazioni da lui non approvate.

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

12 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d'accompagnamento sono soggette illimi-
tatamente 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'accompa-
gnamento, non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.
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13 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 |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

14 Allegati

14.1 Stati operativi/segnali di guasto

Stato di carica dell'accumulatore

Un intelligente sistema di controllo della batteria informa il paziente sullo stato di carica dell'ac-
cumulatore: piu questo € scarico, pil la mano si muove lentamente e la forza di presa & minore.
Contemporaneamente questo sistema € pensato per impedire che I'accumulatore si scarichi
completamente con conseguenti danni.

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-09-02

¢ |ea atentamente este documento.

¢ 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 producto, asi como en caso de un funcionamiento inesperado o incidente, péngase en
contacto con el fabricante (la direccion del fabricante se encuentra en el dorso de este do-
cumento adjunto).

1 Campo de aplicacién Espafiol
Las manos eléctricas de sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 se utilizan exclusivamente
para una exo-protetizacion de la extremidad superior

El producto estd previsto unicamente para la protetizacién de un Unico paciente. El fabricante
no autoriza el uso del producto en otra persona.
1.1 Cualificacion

El tratamiento de un paciente con el producto podrd realizarlo tnicamente el personal técnico que
haya obtenido la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

2 Indicaciones de seguridad

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad que se describen a continuaciéon puede
provocar fallos en el funcionamiento o danos en el producto. Siga las indicaciones de seguridad
y tome las precauciones indicadas en este documento adjunto.

* No utilice ningun spray de silicona a la hora de ponerse el guante protésico ya que éste no
permite un posicionamiento seguro del guante. Utilice como ayuda el gel ProComfort 633S2.

¢ Para reducir las disfunciones de la mano eléctrica de sistema y de los componentes conectados,
producidas por radiaciones electromagnéticas fuertes (p. ej., en la cercania de lineas de alta
tensién, emisores, transformadores o sistemas de proteccion de articulos en centros comer-
ciales), hay que ajustar los electrodos de tal modo que su sensibilidad sea la minima posible.

¢ Antes de establecer o desconectar cualquier conexién eléctrica (p. ej., al extraer la mano de
la prétesis), es necesario que desactive el sistema de la fuente de energia. Para ello, saque la
bateria de su soporte o desconecte la prétesis pulsando la tecla de la toma de carga.
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® En caso de no conseguir el resultado deseado con los ajustes del programa adecuado, por
favor contacte con el Myoservice de Ottobock.

* Asesore al paciente sobre el uso adecuado de la mano eléctrica de sistema. Ver capitulo 3
“Recomendaciones para el paciente”.

3 Recomendaciones para el paciente

® Procure que no puedan penetrar particulas sélidas ni liquidos en la mano. La mano no deberia
exponerse a humo o polvo intenso, vibraciones mecdnicas o golpes, ni tampoco a un calor excesivo.

* Evite permanecer en las proximidades de cables de alta tensién, emisores, transformadores
u otras fuentes con una fuerte irradiacion electromagnética (p. j., los sistemas de proteccion
de articulos en centros comerciales), ya que estos podrian causar fallos en el funcionamiento
de la mano eléctrica de sistema.

e Sdlo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir y reparar la mano
eléctrica de sistema y los componentes deteriorados.

¢ La mano eléctrica de sistema ha sido desarrollada para todas las actividades diarias y no es
posible utilizarla para actividades extremas como por ejemplo deportes extremos (escalada
libre, parapente etc.). El cuidado de la protesis y de sus componentes no sélo aumenta su
duracién, sino que también sirve sobre todo para la seguridad personal del paciente! En caso
de que haya expuesto la prétesis a cargas y situaciones extremas (p.ej. caida o similar), es
imprescindible la comprobacion inmediata por el técnico ortopédico acerca de posibles dafios
y de ser necesario enviarla al Myoservice de Ottobock.

¢ Sila mano no se utiliza, debe tenerse en cuenta para la proteccién del sistema mecanico
y el guante protésico que la mano debe guardarse en posicion abierta.

* Entregue al paciente la informaciéon para el paciente 646D44.

¢ A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacién de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth o aparatos con Wi-Fi) puede producirse un comportami-
ento inesperado de la prétesis debido a una alteracion de la comunicacién interna de datos.
Prothese kommen. Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas res-
pecto a estos dispositivos de comunicacion de AF:

e Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m

e 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

¢ En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos (p. €j., marcapasos, des-
fibrilador, etc.), preste atencion a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabri-
cante del implante. La irradiacion electromagnética generada por el producto puede provocar
fallos en los sistemas implantables activos. Observe también en todo caso las condiciones de
uso y las indicaciones de seguridad prescritas por el fabricante del implante.

3.1 Conducir un vehiculo

A la pregunta si un usuario de prétesis de brazo estd en condicién de conducir un vehiculo, no
se puede generalizar: Dependerd de la clase de prétesis (nivel de la amputacion, si se trata de
una amputacioén bilateral o unilateral, condiciones del mufién, disefio de la proétesis) y de la ha-
bilidad propia del usuario.

Por razones de seguridad, es imprescindible que una institucién autorizada compruebe
y confirme su capacidad de conducir un vehiculo, segun la normativa nacional de trdfico.
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Ottobock recomienda generalmente, que una empresa especializada adapte el control del vehi-
culo segun lo necesite el conductor (p.ej. barra de direccién). Una conduccidn sin riesgos, auin
con la mano eléctrica desconectada, debe estar absolutamente garantizada. Si al conducir con
la mano conectada se produce una errénea direccion de ésta, se pondrdn en peligro los demds
conductores y viandantes.

iPrecaucion! Sila mano eléctrica estd equipada con un sistema de cierre de mufieca ha de
posicionar el componente de agarre de tal modo que un ligero giro no provoque que la mano
se suelte de la prétesis.

3.2 Indicaciones para el Servicio

Como se pueden producir muestras de desgaste en todas las piezas movibles, se requiere una
revision anual. El servicio Ottobock controlard en esta revision la mano eléctrica por completo, y
si fuese necesario la reajustard y le aplicard aceite. Ademds se sustituirdn piezas desgastadas.

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 los procedimientos de recogida selectiva de deshechos.

E No tire bajo ninglin concepto este producto a la basura convencional. En caso de que
—

4 Suministro
1 ud. mano eléctrica de sistema Digital Twin 8E**=7
1 ud. Instrucciones de uso 647H327

5 Descripcioén y funcién

Las manos 8E38=7,8E39=7 y 8E41=7 estan equipadas con el Control Digital Twin. Este sistema
ofrece dos opciones de control: digital o por doble canal. La opcién deseada se elige a través
del conector de funciones 13E185. El Control Digital Twin estd integrado en una carcasa negra
con dos diales blancos de graduacién. Una anilla blanca sefiala donde estd situado el conector
coaxial y/o el cable para la mano.

El modo digital se controla con dos electrodos y el modo de doble canal con un sélo electrodo
13E200 6 13E202

La mano eléctrica de sistema se suministra con el conector de funciones ya conectado y
preparado como modo digital.

6 Conexion y desconexion de la mano eléctrica de sistema

6.1 Tamafio 7

La tecla de encendido y apagado se acciona presionando con un dedo en el guante protésico.
Un retardo impide que se active de forma involuntaria. Para la funcién deseada, ha de pulsarse
la tecla durante aproximadamente 1 segundo (Fig. 11).

6.2 Tamaho 7 %, 7 %, 8 V4

Al presionar el guante protésico se puede accionar el botén de encendido y apagado integrado
en la carcasa negra.

Relieve en zona del dorso de la mano:  Funcion ENCENDIDO  (Fig. 11)
Relieve en zona del pulgar: Funcion APAGADO (Fig. 12)
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7 Modos de funcionamiento

Aviso: Las fotos mencionadas son vdlidas para todos los tamafios de la mano.

Se han creado dos opciones de control que se pueden elegir mediante la extraccion o la coloca-
cién de un conector de funcién para una adaptacion 6ptima al paciente:

7.1 Puente de funcion conectado (asi es como se suministra)

Modo digital (Fig.1, Fig. 2) (dos electrodos)

Una vez se ha sobrepasado mediante su correspondiente sefal de electrodos un cierto umbral
de accionamiento, la mano abre y cierra con una velocidad constante.

7.2 Puente de funcion desconectado

Modo de doble canal (Fig. 3, Fig. 4) (un electrodo)

La mano se cierra y se abre con un sélo electrodo.

Sefial muscular lenta y suave — La mano se cierra.

Sefial muscular corta y fuerte — La mano se abre.

8 Graduacioén del (los) electrodo(s)

Sélo se consigue una instalacién éptima del o de los electrodos, y asi el mejor posible funciona-
miento del control Digital Twin, con el uso del MyoBoy 757M11.

Aviso: El regulador 1 (Fig. 5, Fig. 6, flecha rojal) en la electrénica sirve exclusivamente para
los trabajos de Servicio. Su posicion solo la podrd modificar personal del Servicio myoeléctrico
de Ottobock.

8.1 Modo de empleo del sistema digital (con enchufe de funcionamiento)

(Informacién detallada: ver instrucciones de uso 647G265 del MyoBoy)

Elegir en el programa MyoSoft/PAULA la mano “Digital Twin con conector de funcion”. Instalar
cada uno de los electrodos de forma que se pueda mantener la sefial muscular aprox. 2 segun-
dos poco por encima del valor ON (encendido) (Fig. 7). En el modo digital, el dial de graduacién
2, de la placa de control electrénico, no funciona.

8.2 8.2 Modo de empleo del sistema doble canal (sin puente de funcionamiento)
(Informacion detallada: ver instrucciones de uso 647G265 del MyoBoy)

Antes de cambiar el sistema de uso de digital a doble canal, quitar la anilla de seguridad del
interior de la mano. Una vez desmontada la parte interior de la mano, extraer el conector de
funciones (Fig. 9, Fig. 10). Para que el sistema reconozca el cambio de programa, habrd que
desmontar el acumulador brevemente y volverlo a colocar(=reset).

Elegir en el programa MyoSoft/PAULA la mano “Digital Twin sin puente de funcionamiento”. Gra-
duar el indicador en la escala a 3,5. Colocar el regulador 2 de la electrénica de control también
a 3,5 (Fig. 5, Fig. 6).

Regular el electrodo de tal manera, que la sefal muscular alcance ligeramente el segundo umbral
- sefialado en el Myosoft por medio de una linea negra — : la mano cierra (Fig. 8).

La mano se abre al sobrepasar con una sefal rapida y fuerte el umbral de accionamiento.

Si la sefial muscular es muy lenta o muy débil se bajard el umbral de accionamiento mds alto con
ayuda del cursor en el Myosoft (indicador). A continuacién ajustar la placa de control electrénico
con el dial 2 (Fig. 5, Fig. 6) al mismo valor.
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Una vez montada nuevamente la mano interior, se hermetizard con grasa de silicona 633F11 y
colocar la anilla de seguridad por encima.

A iAtencion! El paciente debe descansar durante los ajustes de electrodos, ya que de

lo contrario, el cansancio del misculo producird resultados irregulares y llevara por

ello al terapelta a ajustar erroneamente los electrodos de manera que funcionen con
demasiada sensibilidad.

Tener en cuenta, que la superficie de contacto de los electrodos, al ser posible, se sitte
completamente en la piel sana. Si se observan fuertes irregularidades por aparatos
eléctricos, comprobar la posicion de los electrodos y en caso necesario cambiarlos.
Si es imposible eliminar las irregularidades, ponganse en contacto con el Servicio
Myoeléctrico de Ottobock.

9 Manejo de los acumuladores

Para utilizar la mano eléctrica de sistema con el control Digital Twin, sélo deben utilizarse baterias
completamente cargadas de Ottobock.

La mano eléctrica de sistema con control Digital Twin se puede utilizar con el acumulador Li-lon
EnergyPack 757B20 6 757B21, con el MyoEnergy Integral 757B35=" o el acumulador NiMh
757B15. Encontrard indicaciones mds detalladas sobre el manejo del acumulador en la infor-
macion adjunta del acumulador.

A iAtencion! Si el control Digital Twin detecta un EnergyPack 757B20/757B21 con car-

ga completa o un MyoEnergy Integral 757B35=*, pasa automdticamente a funcionar
usando la nueva tecnologia de baterias Li-lon. A partir de ese momento Unicamente debe
funcionar con esta tecnologia. Si a pesar de ello se vuelve a emplear un X-ChangePack
757B15 de Ottobock, la capacidad de esta bateria no se podrd aprovechar al maximo.
Con el MyoSelect 757T13 de Ottobock puede volver a emplear un X-ChangePack. Por
razones de seguridad del funcionamiento y de fiabilidad deben utilizarse exclusivamente
baterias de Ottobock 757B20, 757B21, 757B35=* 0 757B15.

Se suministra preparado para el uso de acumuladores NiMH.

10 Datos técnicos

Corriente estdtica (todos tam.) mA 1

Temp. de funcionamiento (todos tam.) °C 0-70

Apertura maxima tam. 7 mm 79

Apertura max. tam. 7 Vs, 73, 84 mm 100

Velocidad de prehension mm/s 110

Fuerza de prehension (todos tam.) N 0-90

Suministro de tensién Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Vida util del componente de agarre 5 afios

Vida dtil de la bateria 2 afos

Ottobock | 29



11 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumird la garantia
s6lo cuando se hayan observado tanto las indicaciones de preparacién y procesamiento como
las instrucciones de cuidado y los intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte
expresamente de que este producto sélo 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
(empleo de productos de otros fabricantes) y aplicaciones que no cuenten con el visto bueno
del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal especializado y autoriz-
ado de Ottobock.

12 Marcas registradas

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

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este do-
cumento pueden ser marcas registradas y estdn sometidos a los derechos de los propietarios
correspondientes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no
implica que una denominacién esté libre de derechos de terceras personas.

13 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacion 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.

14 Anexos

14.1 Estados de funcionamiento/sefales de error
Estado de carga de la bateria

Un sistema inteligente integrado en la bateria informa al paciente sobre el estado de carga de
forma decreciente mientras la velocidad y la fuerza de agarre de la mano van disminuyendo poco
a poco. Al mismo tiempo, la bateria queda protegida contra una descarga total.
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Data da dltima atualizagéo: 2015-09-02
¢ |eia este manual de utilizagdo atentamente.

e Observe as indicagbes de seguranga e as respectivas precaugdes especificadas neste
documento anexo.

e Se necessitar de ajuda durante a colocagdo em funcionamento, uso ou manutengdo do
produto, bem como em caso de incidentes ou operagdo inesperada, entre em contato com
o fabricante (ver o endereco do fabricante no verso deste documento anexo).

1 Utilizagao Portugués
As mados eléctricas do sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 destinam-se exclusivamente
a exo-protetizag@o do membro superior.

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo de um paciente. A utilizagdo do produto
em outras pessoas ndo é permitida por parte do fabricante.
1.1 Qualificagédo

A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico
que foi autorizado pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

2 Indicacbes de seguranca

A ndo observagdo das indicagdes de seguranga pode acarretar numa avaria no controlo como
também na fungdo do sistema de mdo eléctrica, expondo o utilizador a riscos de ferimento.

* Na colocagdo da luva da prétese de mdo ndo utilize um spray & base de silicone porque isto
poderd afectar o encaixe seguro da luva. Para auxiliar na montagem recomendamos o gel
Procomfort 633S2 Ottobock.

e Os eléctrodos deverdo ser regulados para o nivel menos sensivel possivel de modo a reduzir
anomalias da mdo eléctrica de sistema e dos componentes a ela ligados, provocadas por
fortes radiagoes electromagnéticas (p. ex. na proximidade de cabos de alta tensdo, emissores,
transformadores, sistemas de alarme em superficies comerciais).

¢ Antes de separar ou estabelecer ligagoes eléctricas (por ex. remogdo da mdo da protese) é
imprescindivel desligar o aparelho da fonte de alimentagdo. Para tal retirar a bateria do seu
encaixe ou desligar a protese premindo o botdo na tomada de carregamento.

¢ Ndo obtendo o resultado esperado com os ajustes do programa adequado, favor dirigir-se ao
Myoservice da Ottobock.

¢ Informar o utilizador sobre o uso adequado da mdo eléctrica de sistema principalmente no que
diz respeito ao item 3 “Recomendagdes para o paciente”.

3 Recomendacdes para o paciente

¢ Certifique-se de que ndo é possivel penetrarem particulas sélidas nem liquidos na mdo. Esta
ndo deve ser exposta a fumo intenso nem a poeira intensa, a vibragdes mecanicas ou choques,
nem a calor excessivo.

¢ Evite a permanéncia na proximidade de cabos de alta tensdo, emissores, transformadores ou
de outras fontes de radiagdo electromagnética forte (por ex. sistemas de alarmes em superficies
comerciais) dado poderem originar anomalias na mdo eléctrica de sistema.

® A abertura e a reparagdo da mdo eléctrica de sistema ou a reparagdo de componentes danifi-
cados devem apenas ser efectuadas pelo Servigo de Assisténcia Myo certificado pela Ottobock.
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¢ O sistema de mdo eléctrica foi desenvolvido para actividades do dia-a-dia e ndo pode ser utili-
zado para actividades extraordindrias, como por exemplo para a pratica de desportos radicais
(escalada livre, parapente, etc.). O manuseamento cuidado da prétese e respectivos componentes
ndo sé aumenta a vida util da mesma, como também promove a seguranga pessoal do paciente!
Se se exercer uma pressdo extrema na protese (p. ex. queda, etc.), esta deve ser imediatamente
verificada quanto a danos por um técnico de ortopedia. O seu contacto ¢ o técnico de ortopedia
responsadvel que, se necessdrio, ird enviar a prétese ao Servigo de Assisténcia Myo da Ottobock.

¢ Se a mdo ndo for utilizada deverd assegura-se que é guardada em estado aberto para
proteger o sistema mecanico e a respectiva luva.

¢ Entregar ao paciente a Informagdo para o paciente 646D44.

¢ A una distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacién de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth o aparatos con Wi-Fi) puede producirse un comportami-
ento inesperado de la prétesis debido a una alteraciéon de la comunicacion interna de datos.
Prothese kommen. Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas res-
pecto a estos dispositivos de comunicacion de AF:
e Teléfono moévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
¢ Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
e 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

¢ Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantdveis ativos (por ex. marca-
passo, desfibrilhador, etc.), tenha atengdo as distéincias minimas exigidas pelo fabricante do
sistema implantado. A radiagdo eletromagnética gerada pelo produto pode levar a interferén-
cias nos sistemas implantdaveis ativos. Além disso, é imprescindivel observar as condi¢oes de
utilizacdo e as indicagdes de seguranga determinadas pelo fabricante do sistema implantado.

3.1 Condugdo de um veiculo motorizado

As condigdes em que um amputado do membro superior pode ou deve conduzir um veiculo mo-
torizado, depende das suas capacidades individuais. Depende também das caracteristicas da
amputagdo (nivel, lado, estado do membro residual e tipo de protese).

Observe sempre as prescri¢cdes nacionais legais relativas a conducéo de veiculos e, por razées
de legislagdo de seguros, verifique e confirme a sua aptiddo de conducdo num local autorizado.
Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante as necessidades,
numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da direc¢do). Deve-se certificar que é possivel uma
condugdo sem riscos com o sistema de mao eléctrica desligado. Em caso de desregulagdo, a
condugdo com a mdo eléctrica ligada poderia colocar em perigo a vida dos outros condutores.

Cuidado! se a mdo eléctrica estiver equipada com um fecho de punho é necessario, antes
da utilizagdo, posicionar os componentes de preensdo de forma que uma rotagdo ligeira ndo
resulte no desprendimento da mdo da proétesel!

3.2 Assisténcia

Uma vez que todos os componentes mecdnicos estdo sujeitos a algum uso e desgaste, a Ottobock
recomenda revisdes anuais. Nessas alturas, toda a mdo serd inspeccionada e serdo efectuados
todos os ajustes e lubrificagdes considerados necessdrios. Além disso, havendo necessidade,
as pegas com desgaste serdo substituidas.
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pra as disposi¢des nacionais referentes a eliminagdo poderd ter consequéncias nocivas
para o ambiente e para a saude. Observe as indicagoes dos organismos nacionais
responsaveis pelo processo de devolugdo e e recolha.

E Este produto ndo deve ser eliminado no lixo indiferenciado. A eliminagéo que ndo cum-
—

4 Fornecimento
1 unid. mdo eléctrica de sistema Digital Twin 8E**=7
1 ud. manual de instrugdes 647H327

5 Descricdo e funcionamento

As mdos 8E38=7,8E39=7 e 8BE41=7 estd@o equipadas com o controlo Digital Twin. Este sistema
oferece duas opgdes de controlo: digital ou por canal duplo. Escolhe-se a opgdo desejada atra-
vés do conector de fungdes 13E185. O controlo Digital Twin estd alojado num compartimento
preto com dois mostradores brancos de graduagdo. Para a identificagdo o conector coaxial
e/ou o cabo para a mdo estdo marcados com um anel branco.

O modo digital é accionado com dois eléctrodos, e o modo de canal duplo é accionado s com
um eléctrodo 13E200 ou 13E202.

A mao eléctrica de sistema é fornecida com o conector de fungdes ja conectado e preparado
como modo digital.

6 Conexdo e desconexdo da mdo eléctrica de sistema
6.1 Tamanho 7

Para accionar o botdo ligar/desligar, basta pressionar a luva da prétese de mdo com o dedo.
Um retardamento evita o accionamento involuntdrio. Para activar a fungdo pretendida, basta
pressionar o botdo durante aprox. 1 segundo (Fig. 11).

6.2 Tamanhos 7 Y%, 7 %, 8 ¥
O botdo ligar/desligar integrado no compartimento preto pode ser accionado pressionando a
luva da prétese de mdo.

saliéncia na zona do dorso da mdo: Fungdo LIGADO (Fig. 11)
saliéncia na zona do polegar: Fungdo DESLIGADO  (Fig. 12)

7 Programas de controlo

Nota: As ilustracées mencionadas s@o vdlidas para todos os tamanhos de mao.

O técnico ortoprotésico pode escolher entre duas opgdes diferentes de controlo, bastando para
isso inserir ou retirar uma ficha de fungdo a fim de adaptar melhor a pessoa:

7.1 Ficha de funcdo inserida (tal como é fornecida )

Modo digital (Fig.1, Fig. 2) (dois electrodos)

Uma vez atingido um certo ndmero de accionamento, através do sinal de electrodos, a mdo abre
e fecha com uma velocidade constante.

7.2 Ficha de func¢do retirada

Modo de canal duplo (Fig. 3, Fig. 4) (um electrodo)

A mdo se fecha e se abre com apenas um electrodo.

sinal muscular lento e suave —> a mao fecha-se

sinal muscular forte e curto —> a mdo abre-se
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8 Ajuste do(s) electrodo(s)

Utilizando um MyoBoy 757M11 ndo s6 se consegue uma instalagdo ideal do(s) eléctrodo(s) como
também um excelente desempenho do controlo Digital Twin.

Nota: O mostrador no mecanismo electrénico (Fig. 5, Fig 6 seta vermelha), do controlo serve
exclusivamente para trabalhos de assisténcia. S6 o pessoal técnico do Myo-Service da Otto-
bock estd autorizado a fazer modificagdes.

8.1 Utilizacdo do sistema digital (com ficha de funcionamento)
(Informagdo detalhada: ver manual de instrugdes 647G265 do MyoBoy)

No programa MyoSoft/PAULA seleccionar a mdo “Digital Twin com ficha de funggo”.

Instalar cada um dos eléctrodos de forma a que o utilizador possa manter o sinal muscular aprox.
2 segundos num ponto ligeiramente acima do valor ON (ligado) (Fig. 7). No modo digital, o mos-
trador de ajuste 2, do painel de controlo electrénico, ndo funciona.

8.2 Utilizacdo do sistema de canal duplo (sem ficha de funcionamento)

(Informagdo detalhada: ver manual de instrugdes 647G265 do MyoBoy)

Antes de mudar o sistema de uso de digital a canal duplo, retirar a anilha de seguranga do in-
terior da mdo. Uma vez desmontada a parte interna da mado, retirar a ficha de fungdes (Fig. 9,
Fig. 10). Para que o sistema reconhega a mudanga de programa, retirar momentaneamente o
acumulador e voltar a colocd-lo (=reset).

No programa MyoSoft/PAULA seleccionar a mao “Digital Twin sem ficha de funcionamento”.
Ajustar o indicador a 3,5 na escala. Colocar o regulador 2 da electrénica do controlo também
a 3,5 (Fig. 5, Fig. 6).

Ajustar o electrodo de tal maneira a que o sinal muscular atinja ligeiramente o segundo umbral
— identificado no Myosoft através de uma linha - : a mdo se fecha (Fig. 8).

A mdo se abre ao ultrapassar o umbral de accionamento com um sinal rdpido e forte.

Com o auxilio do cursor no Myosoft (indicador) pode-se diminuir o umbral de accionamento mais
alto, se o sinal muscular for muito lento ou muito fraco. A seguir, ajustar o painel de controlo elec-
trénico com o mostrador 2 (Fig. 5, Fig. 6) ao mesmo valor. Estando montada novamente a mdo
interna, hermetiza-se com gordura de silicone 633F11. Colocar por cima a anilha de seguranca.

Atencao! Durante as regulagdes dos eléctrodos, o paciente tem de fazer pausas, caso
contrdrio a fadiga muscular provoca resultados irregulares e, como consequéncia, o
terapeuta tende a regular os eléctrodos de forma demasiado sensivel.

Note que ao eléctrodos devem estar em contacto com a pela o mais lisa possivel e
sem problemas de salde. Se forem observadas fortes irregularidades decorrentes de
aparelhos eléctricos, testar a posi¢cdo dos electrodos e se necessdrio, substitui-los. Na
impossibilidade de solucionar os problemas por ventura surgidos, contactar o Myo-
Service da Ottobock.

9 Manejo dos acumuladores

Utilizar apenas acumuladores da Ottobock completamente carregados para operar a mdo eléc-
trica do sistema com controlo Digital Twin.

A mado eléctrica de sistema com comando Digital Twin pode ser utilizada com a bateria Li-lon
EnergyPack 757B20 ou 757B21, com o MyoEnergy Integral 757B35=* ou com a bateria NiMH
757B15. Para obter informagdes mais detalhadas sobre o manuseamento das baterias, consulte
a informagdo que as acompanha.
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Atencao! se o comando Digital Twin detectar um EnergyPack 757B20/757B21 ou
MyoEnergy Integral 757B35=* carregado , comutard automaticamente para a nova
tecnologia de baterias de ides de litio. Em seguida o sistema deverd apenas ser utiliza-
do com esta tecnologia. Porém, se for utilizado um Ottobock X-ChangePack 757B15,
j& ndo serd possivel utilizar plenamente a sua capacidade. O retorno a operagdo com
X-ChangePack é possivel com MyoSelect 7567T13 Ottobock. Por motivos de seguran-
¢a de funcionamento e de fiabilidade devem ser utilizadas exclusivamente as baterias
757B20, 757B21, 757B35=* ou 757B15 Ottobock.

O aparelho é fornecido em estado operacional com acumuladores NiMH.

10 Dados técnicos

corrente continua (todos tam.) mA 1

temp. de funcionamento (todos tam.) °C 0-70

amplitude abertura, tam.7 79

amplitude abertura,tam. 7Y, 7%, 84 mm 100

velocidad de preensdo mm/s 110

forca de preensdo (todos tam.) N 0-90

fonte alimentagdo Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-"7,4V

Ottobock X-ChangePack 757B15 -6V
Vida util do componente de preensGo 5 anos
Vida dtil da bateria 2 anos

11 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante, apenas se responsabi-
liza se as orientagdes e normas relativas & adaptagdo e ao emprego do produto, assim como as
orientagdes relativas aos cuidados e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas.
O fabricante chama expressamente a atengdo para o facto de que esse produto apenas pode
ser utilizado em combinagdo com componentes (veja nas instrugdes de utilizagdo e nos catdlo-
gos) autorizados pelo fabricante. O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da
utilizagdo de combinagdes de componentes (incluindo produtos de terceiros) ou de aplicagdes
por ele ndo autorizadas.

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

12 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 regist-
radas 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.
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13 Conformidade CE

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

14 Anexos

14.1 Estados operacionais/sinais de erro
Estado de carga do acumulador

Um gestor de acumuladores inteligente e integrado avisa o utilizador quando a poténcia estd
abaixo dos limites para um bom desempenho, pois a mdo fica mais lenta e a forga de preensdo
diminui. Simultaneamente, serve para proteger o acumulador de ficar totalmente descarregado,
o que é contra-indicado.

Datum van de laatste update: 2015-09-02

¢ | ees dit document aandachtig door.

¢ Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen 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 de fabrikant (zie de achterzijde van dit begeleidende document
voor het adres van de fabrikant).

1 Toepassingsgebied Nederlands

De Ottobock systeem-elektrohanden 8E38=7/8E39=7/8E41=7 dienen uitsluitend voor de ver-
zorging van de bovenste extremiteit met een exoprothese.

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

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

2 Veiligheidsinstructies

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat tot
gevolg hebben 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 Gebruik voor het aanbrengen van de prothesehandschoen geen siliconenspray. Dit zou tot
gevolg kunnen hebben dat de handschoen niet goed op zijn plaats blijft zitten. Als hulpmiddel
bij de montage adviseren wij u Ottobock Procomfort-gel 633S2 te gebruiken.

e Om het optreden van storingen in de werking van de systeem-elektrohand en de aangesloten
componenten door sterke elektromagnetische straling (bijv. in de buurt van hoogspanningslei-
dingen, zenders, trafo’s en productbeveiligingssystemen in warenhuizen) tot een minimum te
beperken, moeten de elektroden zo ongevoelig mogelijk worden afgesteld.
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3

V6or het verbreken of tot stand brengen van elektrische verbindingen (bijv. het losmaken van
de hand van de prothese) moet u het systeem altijd loskoppelen van de voeding. Haal hiervoor
de accu uit de houder of schakel de prothese uit door de knop in de laadbus in te drukken.

Wanneer u met de instellingen, respectievelijk de keuze van het geschikte programma niet het
gewenste resultaat bereikt, gelieve u dan voor advies tot de Ottobock Myo-Service te wenden.

Geef uw patiént degelijk onderricht in het deskundig onderhoud van de Systeem-Elektrohand
volgens hoofdstuk 3 “Patiénteninstructies”.

Patiénteninstructies

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de hand kunnen binnendringen. De
hand mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen en schok-
ken of grote hitte.

Blijf uit de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transformatoren en andere bronnen van
sterke elektromagnetische straling (bijv. productbeveiligingssystemen in warenhuizen), omdat
deze straling storingen in de werking van de elektrohand tot gevolg kan hebben.

De systeem-elektrohand mag alleen worden geopend en gerepareerd en beschadigde com-
ponenten mogen alleen worden gereviseerd door de gecertificeerde Ottobock Myo-Service.

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 onderdelen ervan verlengt niet alleen

de verwachte levensduur, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van de

patiént! Als de prothese extreem is belast (bijv. door een val of iets dergelijks), moet deze on-

middellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.

Aanspreekpartner is de verantwoordelijke orthopedisch instrumentmaker, die de prothese zo

nodig doorstuurt naar de Ottobock Myo-Service.

Wanneer de hand niet wordt gebruikt, moet deze ter bescherming van het mechanisme

en de prothesehandschoen in geopende toestand worden bewaard.

Overhandig de patiént a.u.b. de patiénteninformatie 646D44.

Bij een te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, Wifi-apparaten) is het mogelijk dat de prothese door storing in de interne data-

communicatie onverwacht gedrag gaat vertonen. 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

e DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m

* Wifi (router, access points,...): 0,22 m

¢ Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders, die niet door Ottobock zijn goedge-
keurd): 0,22 m

Let erop dat u bij het gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare

systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.), de minimale afstand aanhoudt die door de fa-

brikant 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.
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3.1 Besturen van een motorvoertuig

Of en in hoeverre een gebruiker van een armprothese in staat is om een motorvoertuig te bestu-
ren ligt niet vast: alles hangt af van de aard van de verzorging (hoogte van de amputatie, uni- of
bilateraal, stompverhouding, soort prothese) en van de individuele vaardigheid van de gebruiker
van de armprothese.

Houdt u beslist aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van voertuigen
en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde instantie con-
troleren en bevestigen dat u in staat bent een voertuig te besturen.

Over het algemeen raadt Ottobock aan om het voertuig door een 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 uitgeschakelde
systeem-elektrohand zonder risico’s kan besturen. Wanneer er bij het rijden met ingeschakelde
elektrohand besturingsfouten optreden, kunnen de medeweggebruikers in gevaar worden gebracht.

Voorzichtig! wanneer de elektrohand is uitgerust met een polsautomaat, moet de grijpcom-
ponent vodr gebruik zo worden gepositioneerd, dat een geringe verdraaiing niet tot gevolg kan
hebben dat de hand losraakt van de prothese!

3.2 Service

Omdat er bij bewegende delen daltijd slijtageverschijnselen optreden, is een jaarlijkse service onont-
beerlijk. Daarvoor wordt de complete hand door de Ottobock servicewerkplaats doorgetest, indien
nodig bijgesteld en gesmeerd. Bovendien worden versleten onderdelen waar nodig uitgewisseld.

E Dit product mag niet met ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid. Wan-
neer het weggooien van afval niet volgens de richtlijnen van uw land geschiedt, kan dit
mmm  schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Let op de aanwijzingen
van de in uw land verantwoordelijke autoriteiten voor teruggave- en inzamelprocedures.

4 Inhoud leveringspakket
1 st. Systeem-elektrohand Digital Twin 8E**=7
1 st. handeiding 647H327

5 Beschrijving en functie

De Ottobock systeem-elektrohanden 8E38=7, 8E39=7 en 8E41=7 zijn uitgerust met de Digital
Twin-sturing. De Digital Twin-sturing houdt in een digitale en een dubbelkanaals-sturingsmodus.
De gewenste sturingsvariant kan worden gekozen met behulp van een functiestekker 13E185. De
Digital Twin-sturing is ondergebracht in een zwarte behuizing met twee witte instelregelaars.
De coaxiaalbus respectievelijk de handkabel worden door een witte ring gemarkeerd.

De hand wordt in de digitale modus aangestuurd met twee elektroden en in de tweekanaalsmodus
met één elektrode 13E200 of 13E202.

De systeem-elektrohand wordt aof fabriek geleverd met de functiestekker in de digitale modus.

6 Aan en uitschakelen van de systeem-elektrohand

6.1 Grootte 7

De aan-/uitschakelaar wordt bediend door met de vinger op de prothesehandschoen te drukken.
Doordat de schakelaar vertraagd reageert, wordt voorkomen dat de hand per ongeluk wordt in-
geschakeld. Om de gewenste functie te activeren, moet de schakelaar ca. 1 seconde ingedrukt
worden gehouden (afb. 11).
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6.2 Grootte 7 1/4, 7 3/4, 8 1/4

Door op de prothesehandschoen te drukken, kunt u de in de zwarte behuizing geintegreerde aan-/
uitschakelaar bedienen.

Op de handrug: functie AAN (afb. 11)
Bij de duim: functie UIT (afb. 12)

7 Bedrijfsmodi

Let op: de getoonde afbeeldingen gelden voor alle handmaten.

Om de hand optimaal aan te passen aan de patiént kan men kiezen uit twee programmavarianten
met behulp van de functiestekker:

7.1 Functiestekker aangesloten (af fabriek)

Digitaal-modus (afb.1, afb.2).

Het openen en sluiten van de hand gebeurt met constante snelheid na het overschrijden van de
drempelwaarde door het betreffende elektrodensignaal.

7.2 Functiestekker niet aangesloten

Dubbelkanaal-modus (afb. 3, afb.4).

De hand wordt met één elektrode geopend respectievelijk gesloten.

Een langzaam zacht spiersignaal —> hand sluit.

Een snel sterk spiersignaal — hand opent.

8 Instelling van de elektrode(n)

Met behulp van de MyoBoy 757M11 is het mogelijk het instellen van de elektrode(n) en het func-
tioneren van de Digital Twin-sturing zo optimaal mogelijk af te stellen.

Let op: de instelregelaar 1 (afb. 5, afb. 6, rode pijl) aan de sturingselektronica dient uitslui-
tend voor servicewerkzaamheden. De positie mag alleen worden gewijzigd door een Ottobock
Myo-Service werkplaats.

8.1 Handelswijze bij de Digitaal modus (met functiestekker)
(gedetailleerde informatie vindt u in de gebruiksaanwijzing van de MyoBoy 647G265)
Kies het in het programma MyoSoft/PAULA ‘Digital Twin met functiestekker. Elke elektrode zo in-

stellen dat het spiersignaal ca 2 seconden net boven de waarde “ON” kan worden gehouden (afb.
7). De instelregelaar 2 van de elektronische schakelaar heeft in de Digitaal modus geen functie.

8.2 Handelswijze bij dubbelkanaal modus (zonder functiestekker)

Gedetailleerde informatie vindt u in de gebruiksaanwijzing van de MyoBoy 647G265)

Voor het wisselen van de bedrijfsmodus van Digitaal naar dubbelkanaals-modus moet u de borg-
ring van de binnenhand verwijderen. De binnenhand er af nemen en de functiestekker verwijderen
(aofb.9, afb.10). Opdat het systeem de nieuwe programmavariant zou herkennen, dient u de accu
even uit de houder te nemen en weer terug te plaatsen (=reset).

Kies in het programma MyoSoft/PAULA de hand “Digital Twin zonder functiestekker”. Breng de
instelregelaar van de schaalverdeling op 3,5. De instelregelaar 2 van de elektronische schakelaar
eveneens op 3,5 zetten (afb.5).

De elektrode zo instellen, dat de tweede schakeldrempel -in MyoSoft/PAULA weergegeven door
een stippellijn- net kan worden bereikt met het spiersignaal. De hand sluit (afb. 8).
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Met een snel en sterk spiersignaal over de schakeldrempel heen springen om de hand te openen.

Is het spiersignaal te langzaam of te zwak dan verlaagt u de schakeldrempel in MyoSoft/PAULA
(met de instelregelaar). Stel daarna de elektronische sturing in op gelijke waarde met behulp van
instelregelaar 2 (afb. 5, afb.6).

De binnenhand weer overtrekken en met siliconenvet 633F 11 afdichten. Borgring weer aanbrengen.

Belangrijk! De patiént moet tijdens het afstellen van de elektroden af en toe een pauze
houden, omdat er anders door vermoeide spieren onrgelmatige resultaten worden ver-
kregen en de therapeut ertoe zal neigen de elektroden te gevoelig af te stellen.

Probeer er voor te zorgen dat de contactvlakken van de elektrode(n) zo mogelijk op on-
beschadigde huid kunnen worden geplaatst. Wanneer u sterke storingen van elektrische
apparaten ondervindt dan moet de plaats van de elektrode(n) worden gecontroleerd en
zo nodig gewijzigd. Kunnen de storingen niet worden vermeden, wendt u dan tot uw otto
Bock Myo-Service.

9 Gebruik van de accu’s

Gebruik voor de systeem-elektrohand met Digital Twin-besturing uitsluitend volledig geladen Ot-
tobock accu's.

Voor de systeem-elektrohand met Digital Twin-besturing kunnen de Li-ion-accu EnergyPack
757B20 resp. 757B21, de MyoEnergy Integral 757B35=" en de NiMH-accu 757B15 worden
gebruikt. Gedetailleerde aanwijzingen voor het gebruik van de accu zijn te vinden in de met de
accu meegeleverde documentatie.

Belangrijk! Wanneer de Digital Twin-besturing een vol EnergyPack 757B20/757B21
of een volle MyoEnergy Integral 757B35=" herkent, schakelt deze automatisch over op
de nieuwe 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 Ottobock
X-ChangePack 757B15 wordt gebruikt, kan de capaciteit daarvan niet meer volledig
worden benut. Met de Ottobock MyoSelect 757T13 kan er weer worden overgescha-
keld naar het gebruik van een X-ChangePack. Met het oog op de bedrijfszekerheid en
betrouwbaarheid mogen er uitsluitend Ottobock accu’s 757B20, 757B21, 757B35=* en
757B15 worden gebruikt.

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

10 Technische gegevens

Rusttroom (alle maten) mA 1

Bedrijstemperatuur (alle maten) °C 0-70

Openingswijdte maat 7 mm 79

Openingswijdte maten 7 4, 7%, 8 mm 100

Grijpsnelheid mm/s 110

Grijpkracht (alle maten) N 0-90

Spanningsverzorging Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Levensduur van de grijpcomponenten 5 jaar

Levensduur van de accu 2 jaar
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11 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, onderhouds-
instructies en onderhoudstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op
dat dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde onderdelen-
combinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor schade die wordt veroorzaakt door
onderdelencombinaties (toepassing van producten van derden) 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 geautorise-
erde medewerkers van Ottobock.

12 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepa-
lingen 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.

13 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 I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

14 Bijlagen
14.1 Gebruikstoestanden/foutsignalen
Laadtoestand van de accu

Een intelligent accumanagement informeert de patiént over het afnemen van de acculading, doordat
de hand steeds langzamer wordt en er minder grijpkracht wordt opgebouwd. Tegelijkertijd wordt
de accu beschermd tegen beschadiging door diepontlading.
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Datum foér den senaste uppdateringen: 2015-09-02
® | ds igenom detta dokument noggrant.
¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta medfdljande dokument.

e Om det under idrifttagning, anvdndning eller underhdll av produkten krévs hjdlp, liksom vid
ovdntad drift eller héindelser, kontakta tillverkaren (se tillverkarens adress pd baksidan av
detta medféljande dokument).

1 Anvt':'lndning Svenska

Ottobock System-Elektrohdnderna 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 dr uteslutande avsedda att an-
vdndas vid protesférsérjning av de évre extremiteterna.

Produkten ar uteslutande avsedd att anvdndas av en brukare. Fran tillverkarens sida undanbedes
anvdndningen av produkten pd en andra person.
1.1 Kvalifikation

En patient f@r bara foérsorjas med produkten av fackpersonal som har genomgatt en tillhérande
utbildning och auktoriserats av Ottobock.

2 Sdkerhetstips

Om sdkerhetsanvisningarna nedan inte beaktas kan produkten skadas eller fungera felaktigt.
Beakta sdkerhetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta medfoljande dokument.

¢ Anvand ingen Silikonspray ndr du drar pd proteshandsken, handskens sdkra faste skulle déri-
genom komma att Gventyras. Som monteringshjdlp rekommenderas Ottobock Procomfort-Gel
633S2.

e For att reducera tekniska fel i System-Elektrohanden och de anslutna komponenterna p.g.a.
stark elektromagnetisk stréining (t e x. i ndrheten av hogspanningsledningar, sdndare, trans-
formatorer, varus@kerhetssystem) ska elektroderna stdllas in pd sa lag kdnslighet som majligt.

¢ Inna du lossar eller etablerar elektriska forbindelser ( t ex. ndr handen dras loss frén protesen)
ska systemet ovillkorligen skiljas fran energikdllan. For att gora detta tas batteriet ut ur batte-
rifacket eller protesen stéings av genom att du trycker pd knappen pé laddningsdosan.

e Skulle 6nskad funktion inte uppnds med instdliningen resp. med utbudet av ett Idmpligt program,
var god vand dig till Otto Bock Scandinavia AB.

¢ Undervisa brukaren i en korrekt anvéndning av System-elektrohanden i enlighet med kapitel 3,
"Brukarinformation”.

3 Brukarinformation

¢ Var noga med att varken fasta partiklar eller vétska kan tréinga in i handen. Handen ska ej heller
utsdttas for intensiv rok, damm, hég vérme, mekaniska vibrationer eller stotar.

® Undvik vistelse i nérheten av hdgspdnningsledningar, sdndare, transformatorer, eller andra
kallor till stark elektromagnetisk strdlning (t ex. varusdkerhetssystem) vilket kan leda till tekniskt
fel av elektrohanden.

» Oppnande och reparation av System-Elektrohanden resp. utbyte av skadade komponenter fér
endast genomféras av Ottobock MyoService.

¢ System-elekirohanden har utvecklats for alldaglig anvandning och far inte anvdndas vid akti-
viteter som tex. extremsporter (friklattring, paraglidning, etc.). En noggran skétsel av protesen
och dess komponenter férlanger inte bara dess livsldngd, utan 6kar framfér allt brukarens egen
sdkerhet! Skulle protesen utsdttas for extrema belastningar (tex. genom fall eller liknande) méste
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den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjoéren, som vid behov vidarebefordrar
den till Ottobock Myo-service.

¢ Om handen inte skulle anvdndas under en léngre tid, ska den bevaras i 6ppet tillstand for
att pa sa vis skydda mekaniken och proteshandsken.

® Var god vidarebefordra brukarinformation 646D44 till anvdndaren.

e Vid for kort avsténd till hdgfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-
enheter, WLAN-enheter) kan protesen genom stérning i den interna datakommunikationen bete
sig ovantat. Vi rekommenderar dérfor att hdlla minst féljande avstand till dessa hdgfrekventa
kommunikationsenheter:

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

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

® Traddlbsa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

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

e Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkants av Ottobock): 0,22 m

e Tdank pd att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstdndet till aktiva, implanterbara
system (pacemaker, defibrillator etc) nar du anvander produkten i narheten av dylika implan-
tat. Observera respektive tillverkares anvisningar. Eftersom produkten alstrar elektromagnetisk
stralning kan det uppsté stérningar i de aktiva, implanterbara systemen. Observera noga de
anvandarvillkor och sdkerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet anger.

3.1 Framférande av fordon

Om, och i vilken utstrdckning en brukare av armprotes ar Idmpad att framféra ett fordon maste
avgoras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar typen av protesforsérjning (amputationsnivd, en-
eller dubbelsidig forsorjning, stumpférhdllande, protesens konstruktion etc. ) och den individuella
formdgan hos brukaren sjal. Det ar nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestGmmelser
som gdller fér framférande av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad myndighet kontrol-
lera och testa din kérduglighet ur forsakringssynpunkt. Fér maximal sdkerhet och bekvamlighet
rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar behovet av speciella anpassningar av for-
donet (automatvaxel, etc.). Det mdaste sdakerstdllas att fordonet alltid kan framféras riskfritt med
elektroniksystemet avstdngt. Framférande av fordon med elektroniken pé& kan medféra felaktig
signal/styrning och ddrmed innebdra en risk ocksd fér medtrafikanter!

Observera! Om handen d&r utrustad med en snabbkoppling, maste handen innan anvandning
positioneras pd ett sddant satt, att en latt vridning inte kan leda till att handen lossnar frén protesen!

3.2 Serviceanvisningar

Liksom hos dlla rorliga mekaniska delar kan forslitnings-symptom upptrdda, vilket gor en drlig
service nodvandig. Har kontrollerar Ottobock Myo-service den kompletta System-elektrohanden,
som om det skulle visa sig nédvandigt, justeras och smorjs. Forslitningsdelar byts ut vid behov.

svarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig verkan pda miljon. Var god beakta
anvisningarna fran den ansvariga myndigheten i ditt land gdllande avfallshantering- sop-
hantering och &tervinningsstationer.

E Den hdr produkten far inte kastas i hushdllssoporna. En avfallshantering som inte mot-
—

4 Innehall
1 st. System-Elektrohand Digital Twin 8E**=7
1 St. Bruksanvisning 647H327
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5 Beskrivning och funktion

Ottobock System-elektrohdnderna 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 &r utrustade med Digital Twin-
styrning. Digital Twin-styrning innebdar méjlighet till bade digital- och dubbelkanalstyrning. Den
6nskade styrningsvarianten véljs genom funktionspluggen 13E185. Den digitala twin-styrningen
dr monterad i ett svart hélje med tva vita instdllinings-potentiometrar. Handens koaxial- resp.
handkabelanslutning ér markerad med en vit ring.

Digitalstyrningen sker med tva elektroder, och dubbelkanalstyrningen endast med en elektrod av
typ 13E200 eller 13E202.

System-elektrohanden levereras med funktionsplugg i Icige for digital-styrning.

6 Pdkoppling och avstdngning av System-elektrohanden

6.1 Storlek 7

Pa- och avst@ngningsknappen aktiveras genom att trycka med ett finger pé proteshandsken. En
tidsférdrojning forhindrar en ofrivillig aktivering. For att koppla till eller frdn handen, méste knap-
pen hdllas nedtryckt under ca 1 sekund (bild 11).

6.2 Storlek 7 ¥4, 7 %, 8 V4

Genom tryck pd proteshandsken kan pd/avstdngningskontakten som integrerats i det svarta
héljet aktiveras.

Omrdade handrygg: Funktion PA (Bild 11)
Omrade tumme: Funktion AV (Bild 12)

7 Funktionssatt

OBS: de namnda funktionerna gdller for alla handstorlekar.

For en optimal anpassning pd brukaren finns det tva styrnings-varianter, som vdljes genom en
funktionsplugg:

7.1 Funktionsplugg monterad (vid leverans)

Digital-styrning (Bild 1, Bild 2).

Oppning och stdngning av handen sker med konstant hastighet efter det att muskelsignalen
Overskridit ett visst troskelvarde.

7.2 Utan funktionsplugg

Dubbelkanal-styrning (Bild 3, Bild 4).

Oppning resp. sténgning av handen sker med en enda elektrod.

En ldngsam mjuk muskelsignal — Hand sténgs.

En snabb stark muskelsignal — Hand 6ppnas.

8 Instdllning av elektroden/elektroderna

En optimal instdlining av elektroden/elektroderna och dérmed bdsta méjliga funktion av den digi-
tala twin-styrningen fungerar béast med MyoBoy 757M11.

OBS: Instdlinings-potentiometer 1 (Bild 5, Bild 6, rod pil) pd styrnings-elektroniken anvands
uteslutande vid service-arbeten. Denna instdlining fér endast dndras av Ottobock Myo-service.
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8.1 Tillvdgagdngssdtt med digital-styrning (med funktionsplugg)
(Fér detalierad information se MyoBoy bruksanvisning 647G265)
| program MyoSoft/PAULA vdljs hand "Digital Twin med funktionsplugg”. Stéll in varje elektrod

pé ett sddant satt att muskelsignalen kan héllas knappt éver troskelvardet ON i ca 2 sekunder
(Bild 7). Elektronik-enhetens instdllnings-potentiometer nr 2 ar utan funktion vid digitalstyrning.

8.2 Tillvégagdngssdtt vid dubbelkanalstyrning (utan funktionsplugg)

(For detaljerad information se MyoBoy bruksanvisning 647G265)

Foére dndring av funktionssatt fran digital- till dubbelkanalstyrning avidgsnas innerhandens sdk-
ringsring. Dra av innerhanden och ta bort funktionspluggen (Bild 9, Bild 10). For att systemet
skall kdnna av den nya programvarianten méste batteriet tas ut ett kort dgonblick och sedan ater
anslutas (=reset).

| program MyoSoft/PAULA véljs handen "Digital Twin utan funktionsplugg”. Pa MyoBoy stdlls
troskelvardet for kanal 1 pd 3,5. Instdllnings-potentiometern nr 2 pd elektronikenheten stdlles
likasd in pa 3,5. (Bild 5, Bild 6).

Stdll in elekiroden sa att muskelsignalen uppndr det andra troskelvardet (markt i MyoSoft/PAULA
genom streckad linje) med knapp marginal: handen stangs (Bild 8).

For att ppna handen 6verskrids det andra troskelvardet med en snabb, stark muskelsignal.

Ar muskelsignalen fér Idngsam eller fr svag sénks det andra troskelvérdet nagot i MyoSoft/PAULA
med markoéren. Instdlinings-potentiometer nr 2 pa elektronikenheten justeras ned till samma varde
(Bild 5, Bild 6).

Dra &ter pd innerhanden och tdta med silikonfett 633F11. Satt pé& sdakringsringen.

Let op! Brukaren maste da och da lagga in vilopauser under elektrod-instéllningen
eftersom muskeltrotthet annars ger felaktiga resultat och man hdrigenom tenderar
att stdlla in elektroderna alltfér hogt. Det bor iakttagas att elektroderna ligger val an
mot oskadad hud. Skulle starka stérningar upptrada genom elektriska apparater, bor
elektrodernas position kontrolleras och vid behov @ndras. Om stérningarna kvarstar,
kontakta Ottobock Myo-service!

9 Skotsel av batterierna

For driften av System-elektrohdnder med Digital Twin-styrning skall endast fullt uppladdade Ottobock
batterier anvéndas.

System-Elektrohanden med Digital Twin-styrning kan drivas med Li-lon-batteri EnergyPack 757820
resp. 757B21, med MyoEnergy Integral 757B35=* eller med NiMH-batteriet 757B15. Detaljerad
information ang&ende skotsel och hantering av batteriet finner du i informationen som bifogats
med batteriet.

Let op! Kanner Digital Twin-styrningen av en fulladdad EnergyPack 757B20/757B21
eller MyoEnergy Integral 757B35=*, s@ kopplar den automatiskt ver till den nya Li-lon
batteriteknologin. Ddarefter ska systemet endast drivas med denna teknologi. Skulle trots
allt ett Ottobock X-ChangePack 757B15(NiMh) anvédndas, kan dess kapacitet ej ldngre
utnyttjas till fullo. En dterstallning till drift med X-ChangePack (NiMh) ar mojlig med hjélp
av Ottobock MyoSelect 757T13. For hog driftsdkerhet och tillforlitlighet ér det endast
tillatet att anvénda batterierna 757820, 757B21, 757B35="* eller 757B15.

Leverans av digital-twin-handen sker for drift med NiMH batteridrift.
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10 Teknisk Information

Vilstrom (alla storlekar) mA 1

Drifttemperatur (alla storlekar) °C 0-70

Oppningsvidd storlek 7 mm 79

Oppningsvidd storlek 7 V4, 7%, 84 mm 100

Griphastighet mm/s 110

Gripkraft (alla storlekar) N 0-90

Strémforsoérjning Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Gripkomponentens hdllbarhet 5 ar

Batteriets hallbarhet 2 ar

11 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. Tillverkaren pdpekar uttryckligen att denna produkt bara far anvéindas i kom-
bination med av tillverkaren godkdnda produkter (se bruksanvisning och kataloger). Tillverkaren
ansvarar inte for skador som orsakats av komponentkombinationer (anvéndning av frdmmande
produkter) och anvandningssatt som inte @r godkanda av tillverkaren.

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

12 Varumdrken

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

Alla varumdrken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhér respektive égare.

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

13 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats
i klass I. Konformitetsférklaringen har darfor framstalits av Ottobock pé eget ansvar enligt riktl-
injens bilaga VII.

14 Bilagor

14.1 Driftstillsténd/felsignaler
Batteriets laddningsnivé

Ett sinnrikt system informerar brukaren om batteriets avtagande laddningstillstand pd sa satt att
handen gadr ldngsammare resp. bygger upp mindre gripkraft. Batteriet skyddas pd samma gdang
fran skadlig djupurladdning.
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Dato for siste oppdatering: 2015-09-02
¢ Vennligst les neye gjennom dokumentet.
¢ Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

¢ Ta kontakt med produsenten ved behov for hjelp under oppstart, bruk eller vedlikehold av
produktet, eller hvis det oppstar uregelmessigheter under bruk (se produsentens adresse p&
baksiden av dette felgedokumentet).

1 Bruk Norsk

Ottobock elektrisk hdnd modell 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 skal bare brukes til eksoprotetisk
montering av proteser til overekstremitetene.

Produktet er utelukkende beregnet til utrustning pé en pasient. Bruk av produktet til en andre
personer forbys av produsenten.
1.1 Kuvalifikasjon som ortopedisk tekniker

Utrustning av en pasient med produktet skal kun foretas av fagpersoner som har blitt autorisert
av Ottobock etter egnet oppleering.

2 Sikkerhetsinformasjon

Dersom man unnlater & folge sikkerhetsforskriftene nedenfor
kan det fere til feilaktig styring eller funksjonsfeil pa

SensorHand Speed, noe som igjen kan medfere pasientskader.

¢ |kke bruk silikonspray nér du tar pé protese hansken, dette kan gjere at hansken ikke sitter
ordentlig pd. Det anbefales & bruke Ottobock Procomfort-Gel 633S2 som monteringshjelp.

¢ For d redusere feilfunksjoner i System-elektrohdnden, og de tilkoblede komponentene pé grunn
av sterke elektromagnetiske stralinger (f.eks. i neerheten av heyspentledninger, sendere, tyveri-
alarmer i varehus), skal elektrodene stilles inn sé ufglsomt som mulig.

¢ For losning eller oppretting av elektriske forbindelser (f.eks. ndr hdnden trekkes av protesen)
skal systemet alltid skilles fra energikilden. For @ gjere dette tar man batteriet ut av innleggs-
rammen, eller protesen slés av ved & trykke pa tasten i laderboksen.

e Hvis du ikke oppnar forventede resultater med justeringene eller valgt program, kan du kontakte
Ottobock Myo-Service.

¢ Informer pasienten om riktig behandling av den elektriske handen, som forklart i kapittel 3,
Pasientinformasjon.

3 Pasientinformasjon

® Pass pd at hverken faste deler eller veeske kan trenge inn i hdnden. Handen skal ikke utsettes
for intens rayk eller stav, ingen mekaniske vibrasjoner, stet eller sterk varme.

¢ Unngd opphold i neerheten av hayspentledninger, sendere, trafoer eller andre kilder med sterk
elektromagnetisk strdling (f.eks. tyverialarmer i kjspesentre), da det kan fére til feilfunksjoner i
den elektriske hdnden.

. Apning og reparering av System-elektrohdnden eller istandsetting av skadde komponenter skal
bare foretas av den sertifiserte Ottobock Myo-Service.
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¢ Den elektriske hénden er utviklet for daglige aktiviteter. Den ber ikke brukes til uvanlige akti-
viteter, som ekstremsport (friklatring, paragliding osv.). Forsiktig handtering av protesen og
komponentene gker ikke bare levetiden til hdnden, men 6ker ogsé den personlige sikkerheten
til pasienten! Hvis den elektriske hdnden blir eksponert for ekstreme belastninger (f.eks. under
fall osv.), ma du be din ortopedingenier om & kontrollere hdnden for skader. Om nedvendig ber
handen sendes til et Ottobock Myo-Service-senter.

¢ Hvis handen ikke skal brukes i en periode, ber den sté @pen, slik at sensormekanismen
beskyttes.

¢ Vennligst lever pasientinformasjon 646D44 til pasienten.

¢ For liten avstand til heyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-
enheter, WLAN-enheter) kan forstyrre den interne datakommunikasjonen og fere til feilfunksjo-
ner pd produktet. Derfor anbefales det & holde felgende minsteavstander til slike hayfrekvente
kommunikasjonsenheter:

* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
¢ DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m
¢ WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m
¢ Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m
¢ Pass pd at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar nzerhet av
aktive, implanterbare systemer (f.eks. pacemakere, defibrillator etc.). P& grunn av elekiromag-
netisk strdling fra produktet kan det oppsta forstyrrelser i de aktive, implanterbare systemene.

Videre er det viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt
av implantatprodusenten.

3.1 Bilkjering

Evnen til & kjere bil hos en som har fatt amputert en arm, er forskjellig for hvert tilfelle. Faktorer
omfatter type feste (amputasjonsnivd, unilateralt eller bilateralt, restlemtilstanden, utformingen til
protesen) og pasientens evner.

Alle ma overholde landets nasjonale lover ved bilkjéring. Med tanke pa forsikringssaker ber
forere f@ kjoreevnen vurdert og godkjent pd et autorisert testsenter.

For maksimal sikkerhet og komfort anbefaler Ottobock at bilen tilpasses i et spesialverksted (f.eks.
ved & montere en styregaffel). Det er viktig at fereren kan kjere bilen uten risiko nar den elekiriske
handen er slatt av. Kjering med den elektriske hdnden pa, kan sette andre trafikkanter i fare hvis
handen skulle 4 feilfunksjon.

Forsiktig! Hvis elektro handen er utstyrt med handleddslds, ma gripe komponenten posisjo-
neres slik for bruk at en lett dreining ikke kan lesne hdnden fra protesen!

3.2 Serviceinformasjon

Fordi alle bevegelige deler utsettes for slitasje, anbefaler Ottobock at ortopediingenier utferer ar-
lige servicekontroller. Under servicebesoket blir hele hdnden undersekt og justert eller smurt som
nedvendig. | tillegg blir nedvendige slitasjedeler byttet ut.

4 Innholdet i pakningen

1 stk. system-elektrohdnd Digital Twin 8E**=7
1 stk. brukerhdndbok 647H327
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5 Beskrivelse og funksjon

De elektriske hendene 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 fra Ottobock har Digital Twin-kontroll. Digital Twin
kontrollsystem gir bade digital kontrollmodus (dobbelt sted) og kontrollmodus med dobbel kanal
(enkelt sted) i samme terminalenhet. Om enskelig kan kontrollmodus velges ved & sette inn eller
ta ut 13E185 funksjonsplugg. Digital Twin-kontroll har et svart hus med to hvite skiver. Den koak-
siale bessingen eller hdndkabelen er merket med en hvit ring, som gjer den enklere @ identifisere.

Digital modus (dobbelt sted) kontrolleres av to elektroder, og dobbel kanalmodus (enkelt sted)
kontrolleres av bare én elektrode — enten 3E200 eller 13E202.

Den elektriske handen leveres i digital modus (dobbelt sted) med funksjonsplugg satt inn.

6 Sla den elektriske hdnden pd og av

6.1 Storrelse 7

Pa og av bryteren betjenes via fingertrykk pd protesehansken. En tidsforsinkelse hindrer en util-
siktet utlesning. For G aktivere ansket funksjon ma bryteren trykkes ned ca. 1 sekund (fig. 11).

6.2 Storrelse 7%, 7%, 8 ¥
Ved & trykke pd protesehansken kan du betjene pé/av bryteren som er integrert i den sorte kassen.

Hdandbakomrade: Funksjon pa (Fig. 11)
Tommelomrade: Funksjon av (Fig. 12)

7 Kontrollmodi

Les dette: Fotografiene gjelder for alle handsterrelser.

For & oppnd optimal tilpasning til pasienten kan ortopediingenier velge mellom to forskjellige kon-
trollmodi ved @ sette inn eller fierne funksjonspluggen:

7.1 Funksjonsplugg satt inn (som levert)

Digital modus - dobbelt sted (Fig.1, Fig. 2).

Etter at tilsvarende elektrodesignal har overskredet en viss terskelverdi, dpnes og lukkes hdnden
med en konstant hastighet.

7.2 Funksjonsplugg fijernet

Modus for dobbel kanal - enkelt sted (Fig. 3, Fig. 4).

Hdanden &pnes og lukkes av bare én elektrode.

Et sakte og forsiktig muskelsignal — lukker handen.

Et raskt og sterkt muskelsignal — dpner handen.

8 Justere elektroden(e)

Du oppndr best mulig funksjon fra Digital Twin-kontrollen hvis elektrodene justeres optimalt. Dette
gjeres enkelt med 757M11 MyoBoy.

Les dette: Skive 1 (fig. 5, fig 6, red pil) skal bare brukes til servicearbeid. Bare sertifiserte
serviceverksteder for Ottobock f&r endre skiveposisjonen.
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8.1 Fremgangsmadte i digital modus (med funksjonsplugg)

Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for 647G265 MyoBoy.

| programmet MyoSoft/PAULA velger du “Digital Twin with Function Plug”. Juster hver elektrode
slik at muskelsignalet kan opprettholdes pd et punkt s vidt over verdien ON (pd) (fig. 7) i omtrent
to sekunder. Skive 2 pa den elektriske kontrollen har ingen funksjon i digital modus.

8.2 Fremgangsmdte i modus for dobbel kanal - enkelt sted (uten funksjonsplugg)

Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for 647G265 MyoBoy.

Fer du endrer digital modus (dobbelt sted) til modus for dobbel kanal (enkelt sted) fierner du 18-
seringen for innerh@nden. Deretter fierner du innerhanden og funksjonspluggen (fig. 9, fig. 10).

Systemet tilbakestilles slik at det gjenkjenner den nye kontrollmodusen hvis du tar ut batteriet og
setter det inn igjen.

| programmet MyoSoft/PAULA velger du “Digital Twin without Function Plug”. Juster glidebryteren
pé skalaen til 3,5. Still ogsd skive 2 pé& den elektroniske kontrollen til 3,5 (fig. 5, fig. 6).

Juster elektroden slik at muskelsignalet ndr en verdi rett under andre terskel markert i MyoSoft/
PAULA av den stiplede linjen: handen lukkes (fig. 8).

Overskrid terskelen med et raskt, sterkt muskelsignal for & dpne hénden.

Hvis muskelsignalet er for sakte eller svakt, stiller du terskelverdien i MyoSoft/PAULA til en lavere
verdi (glidebryter). Still skive 2 (fig. 5, fig. 6) p& den elektroniske kontrollen til samme niva.

Trekk pd innerhdnden og forsegl den med 633F 11 silikonfett. Sett pd laseringen igjen.

Merk! La pasienten hvile under elektrodejusteringen for & unngd tretthet og dermed
feilaktige elektrodeinnstillinger (dvs. for stor sensitivitet).

Husk & plassere elektrodene slik at hele kontaktflaten ligger rett pd intakt hud. Hvis det
fremdeles oppstdr kraftig interferens fra elektrisk utstyr, kontrollerer du posisjonen til
elektrodene, og flytter dem om nedvendig. Hvis interferens ikke kan elimineres, kontakter
du en servicerepresentant for Ottobock.

9 Handtere batteriet
For drift av system-elektrohdnden med Digital Twin-styring brukes bare fullt oppladde Ottobock-
batterier.

System-elektrohdnden med Digital Twin-styring kan drives med Li-lon-batteriet 757B20, hhv.
757B21, MyoEnergy Integral 757B35=" eller NiMH-batteriet 757B15. Detaljerte anvisninger for
behandling av batteriet far du i informasjonen som felger med batteriet.

Merk! Hvis Digital Twin-styringen oppdager en full EnergyPack 757B20/757B21 eller
MyoEnergy Integral 757B35=*, kobler den automatisk om til den nye Li-lon akkumula-
torteknologien. Deretter ber systemet kun drives med denne typen teknologi. Hvis det
allikevel brukes en Ottobock X-ChangePack 757B15, kan dens kapasitet ikke lengre
brukes for fullt. En tilbakestilling til driften med X-ChangePack er mulig med hjelp av Ot-
tobock MyoSelect 767T13. Pa grunn av driftssikkerheten og pdliteligheten mé du kun
bruke Ottobock akkumulatorene 757B20, 757B21, 757B35=" eller 757B15.

Standardinnstillingen ved levering er optimalisert for NiMH-batterier.
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10 Teknisk informasjon

Statisk strem (alle sterrelser) mA 1

Driftstemperatur (alle sterrelser) °C 0-70

Apningsbredde sterrelse 7 mm 79

Apningsbredde storrelse 7 V4, 7 34, 8 V4 mm 100

Gripehastighet mm/s 110

Gripekraft (alle sterrelser) N 0-90

Stremkilde Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

Gripekomponentens levetid 5 ar

Batteriets levetid 2 ar

11 Ansvar

Produsenten Otto Bock Healthcare Products GmbH vil kun veere ansvarlig dersom brukeren felger
instruksjonene for preparering, bruk og vedlikehold av produktet, samt overholder serviceintervalle-
ne. Produsenten erkleerer uttrykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med komponenter
som er autorisert av produsenten (se brukerinstruksjoner og produktinformasjon). Produsenten
vil ikke veere ansvarlig for noen form for skader som er forérsaket ved bruk av komponentkombi-
nasjoner (bruk av fremmedprodukter) som ikke er godkjent av produsenten.

Produktet skal kun tas fra hverandre og repareres av autoriserte Ottobock- teknikere.

12 Varemerke

Alle betegnelser som brukes i den foreliggende falgedokumentasjonen, er uten begrensning gjen-
stand for bestemmelsene i den gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes her, kan vaere registrerte merker og er gjen-
stand for rettighetene til de enkelte eierne. Grunnet mangel pa eksplisitt merking av varemerkene
som brukes i denne felgedokumentasjonen, kan det ikke utelukkes at et varemerke eies av tredjepart.

13 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klas-
sifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold
til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

14 Vedlegg

14.1 Driftstilstander/feilsignaler
Batteriets ladetilstand
Et intelligent batterimanagement informerer pasienten om den avtakende ladetilstanden til batteriet

ved at hdnden blir langsommere eller bygger opp mindre gripestyrke. Batteriet beskyttes samtidig
mot skadelig, total utlading.
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Son giincelleme tarihi: 2015-09-02
* Bu dokiimani dikkatli sekilde okuyunuz.
e Size eslik eden bu belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate aliniz.

e Eger Uriinln igletimi, kullanimi veya bakimi sirasinda yardim gerekli olursa ve ayni sekilde
beklenmedik igletim veya durumlar ile ilgili olarak Uretici ile iletisime geginiz (bu dokiimanin
arka tarafindaki dretici verilerine bakiniz).

1 Kullanim Amaci Tirkge

8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 Ottobock Sistem Elektronik Eller sadece st ekstremite ekzoprotez
uygulamalari igin kullanilir.

Uriin sadece bir hastada kullanim igin uygundur. Uriiniin baska bir kiside kullaniimasina iretici
tarafindan izin verilmez.
1.1 Kalifikasyon

Kullaniciya bu Griintin uygulamasi sadece Ottobock tarafindan ilgili egitimi alarak yetkilendirilen
uzman personel tarafindan yuritdlebilir.

2 Guvenlik Uyarilan

Mevcut giivenlik uyarilarina uyulmadigi takdirde triinde hasarlar ve hatali fonksiyonlar meydana
gelir. Size eslik eden bu belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate aliniz.

* Protez eldiveninin takilmasinda silikon spreyi kullanmayiniz, eldivenin giivenli bir sekilde yerine
oturmasi bundan olumsuz etkilenir. Montaj yardimi olarak Ottobock Procomfort jeli 633S2 onerilir.

e Sistem elektronik elinde hatali fonksiyonlari ve bagl olan pargalarda giiclii elektro manyetik
yayllmalari (6rn. ylksek gerilim hatti, verici, trafolar, magazalardaki Griin glivenlik sistemlerinin
yakininda) azaltmak igin, elektrotlarin olabildigince hassas olmayan bir sekilde ayarlanmig
olmasi gerekir.

e Elektrikli baglantilarin sékilmesinden veya olusturulmasindan (6rn. elin protezden gekilmesi)
once sistemin mutlaka enerji kaynagindan ayrilmasi gerekir. Bunun igin akiimilatérl yerlestirme
cergevesinden cikariniz veya protezi, sarj kovanindaki tusa basarak kapatiniz.

* Yapilan ayarlar veya segilen programlarla arzu edilen sonucun alinamamasi durumunda Otto-
bock Myo Servis‘ine miracaat edilmelidir.

¢ Hastay 3. madde (“Hasta Bilgileri”) uyarinca Sistem Elektronik El'in dogru kullanimi hakkinda
bilgilendiriniz.

3 Hasta Bilgileri
Sabit pargalara ve ele sivi girmemesine dikkat edilmelidir. El, yogun duman veya toza, mekanik
vibrasyonlara veya ¢arpmalara ve asiri sicakliklara maruz birakiimamalidir.

® Yiksek gerilim hatti, verici, trafolar veya diger glgliu elektro manyetik yayilmalarin oldugu yer-
lerin yakinlarinda bulunuldugunda (6rn. magazalardaki Uriin glvenlik sistemlerinin yakininda)
elektronik elde hatali fonksiyonlar meydana gelebilir.

e Sistem elektronik elin agilmasi ve onarilmasi veya hasarl bilegenlerin onarilimasi sadece sertifikali
Ottobock Myo Servisi tarafindan yapilmalidir.

e Sistem Elektronik EI glnlik aktiviteleriniz igin gelistiriimistir ve 6rnegin ekstrem sporlar (dag
tirmanigl, yamag parasiti vb) gibi aligimamig aktiviteler igin kullanilmamalidir. Proteze ve par-
calarina itina gosterilmesi, sadece émiirlerini uzatmakla kalmaz, 6zellikle hasta giivenligi agi-
sindan énem tasir! Proteze asir derecede yiiklenildiginde (Ornek: Disiildiginde, v.s.), protez
herhangi bir hasara karsi ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir. Béyle durumlarda,
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protezi gerektiginde Ottobock Myo Servisi'ne gonderecek olan yetkili bir ortopedi teknisyenine
miracaat edilmelidir.

e Elin uzun bir sire kullanilimamasi durumunda, mekanizmanin ve protez eldivenin korunmasi
icin elin acik konumda muhafaza edilmesine dikkat edilmelidir.

¢ Litfen hastaya 646D44 hasta bilgilerini teslim ediniz.

e Sistem elektrikli elin agilmasi ve tamir edilmesi ya da hasar gérmus bilesenlerin onarimi sadece
sertifikall Ottobock-Myo servisi tarafindan yapilabilir.

¢ HF iletisim cihazlarina ¢ok az mesafede (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN cihaz-
lari) dahili veri iletisiminin bozulmasindan dolay drtinde hatali fonksiyonlar meydana gelebilir. Bu
HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayr minimum mesafelerde durulmasi énerilmektedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
e DECT telsiz telefonlar dhl. baz istasyonu: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
¢ Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin veriimeyen yabanci Griinler): 0,22m

e Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda ¢aligtirimasinda (6rn. kalp pili,
defibrilator ‘.’.b') implant Ureticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat
edilmelidir. Uriinde meydana gelen elektromanyetik yayilmalardan dolayi aktif implant edilebilir

sistemlerde arizalar meydana gelebilir. Ayrica implant dreticisi tarafindan belirtiimis kullanim
kosullarini ve giivenlik uyarilarini mutlaka dikkate aliniz.

3.1 Otomobil Kullanma

Kol protezi kullanan bir kisinin otomobil kullanip kullanamayacagi genel olarak ifade edilemez. Bu
durum, kol protezi kullanan kisinin gérdiigu protez uygulamasina (amputasyon seviyesi, tek veya
cift tarafl, gidik durumu, protezin kurulum sekli) ve bireysel yeteneklerine baghdir.

Bir tasiti sirmek icin mutlaka kendi tilkenizdeki yasal talimatlara uyun ve sigorta nedenleriyle
slris yeteneginizi yetkili bir merkeze kontrol ettirin ve onaylatin.

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 stirigin mimkin olmasi mutlaka garanti edilmelidir. Elektronik El ¢calisir durumdayken otomobil
kullanildiginda, hastalarin muhtemel hatali kontroll trafigin tehlikeye girmesine sebebiyet verecektir.

Dikkat! Elektrikli el bir bilek kilit sistemi ile donatilmig ise, bu durumda kavrama bileseni kul-
lanilmadan énce, bunun hdfif bir dénmesi halinde elin protezden ¢ikmasina sebep olmayacak
sekilde pozisyonlandiriimalidir!

3.2 Bakim Uyarisi

Butiin hareketli pargalarin zamanla asinabileceginden yillik bakimlarin yaptirimasi énem tasir. Ot-
tobock Servisi bakim sirasinda Sistem Elektronik El'i komple kontrolden gegirir. Gerekli hallerde
yeniden ayarlar ve yaglar. Asinan pargalar gerek gérildigiinde degistirilir.

E Bu (riin ayrigtinimamis ev ¢opi ile atimamalidir. Ulkenizin ydnetmeliklerine uygun olmayan
bir imha, cevreye ve sagliga zarar verebilir. Litfen iade etme ve toplama yontemleri igin
mmm  (lkenizdeki yetkili makamlarin agiklamalarini dikkate aliniz.

4 Ambalaj Kapsami
1 adet Elektrikli El Sistemi Dijital Twin 8E**=7
1 adet Kullanma Talimati 647H327
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5 Tarifi ve Fonksiyonu

8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 Ottobock Sistem Elektronik Eller Dijital Twin KontrolU ile donatilmigtir.
Dijital Twin Kontroll bir dijital ve bir gift kanal kontrol modunu igerir. Arzu edilen kontrol tirii 13E185
Fonksiyon Fisi ile segilir. Dijital Twin Kontrolii iki beyaz ayar regiilatirlii siyah renkli bir yuva igerisine
yerlestirilmistir. Koaksiyal soket veya elin kablosu beyaz bir halkayla isaretlidir.

Dijital mod iki ve gift kanal bir elekirot 13E200 veya 13E202 ile kontrol edilir.
Sistem Elektronik El fonksiyon fisi takili durumda, dijital modunda teslim edilir.

6 Sistem Elektronik El‘in Calistiriimasi ve Kapatiimasi

6.1 Ebat 7

Agma ve kapatma diigmesi protez eldiveni Gzerine parmak basinci uygulanarak galistirilr. Meveut
olan bir zaman gecikmesi istemeden tetiklemeyi 6nler. Istenen bir fonksiyonu devreye sokmak igin
tus yakl. 1 saniye basili tutulmalidir (Sek. 11).

6.2 Ebat7 %, 7 %, 8 ¥4
Protez eldivenine basarak siyah gévde icine entegre edilmis olan Agma/Kapatma salteri caligtirilabilir.

El Gstl bolgesi: AC fonksiyonu (Resim 11)
Basparmak bolgesi: KAPAT fonksiyonu (Resim 12)
7 isletim Modu

Aciklama: Belirtilen resimler bitin el ebatlari igin gegerlidir.

Hastaya optimal uyum igin iki farkl program mevcuttur. Programlar fonksiyon figleri ile segilir:

7.1 Fonksiyon Fisi Takili (Fabrika ayari)

Dijital mod (Resim 1, resim 2).

ilgili elektrod sinyali esik degeri astiginda el sabit hizda agilir ve kapanir.
7.2 Fonksiyon Fisi Takili Degil

Cift kanal modu (Resim 3, resim 4).
El bir elektrodla acilir veya kapatilir.

Yavas ve yumusak kas sinyali —>»  El kapanrr.
Hizl ve glcli kas sinyal —>» Elacilr.

8 Elektrodun (larin) Ayarlanmasi

Mimkiin olan en iyi Dijital Twin Kontroll fonksiyonu elektrodun (larin) en uygun sekilde ayarlanmasi
ile saglanir. Elektrod ayar 757M11 MyoBoy ile kolaylikla yapilabilir.

Aciklama: Kontrol elektronigi tizerinde bulunan ayar regilatéri 1 (Resim 5, resim 6, kirmizi
ok) sadece servis ¢aligmalari igin 6ngoérilmistir. Ayar regilatériiniin konumu sadece Ottobock
Myo Servisi‘nce degistirilebilir.

8.1 Dijital Modda Yapilacak Islemler (Fonksiyon fisli)

(Ayrintih bilgi igin MyoBoy Kullanma Talimati 647G265'a bakiniz)

MyoSoft/PAULA progarminda "Fonksiyon figli Dijital Twin" eli seginiz. Her bir elektrod, hasta kas
sinyalini takriben 2 saniye siiresince ON degerinin Gizerinde tutabilecegi sekilde ayarlanmalidir
(Resim 7). Kontrol elektroniginin ayar regiilatérd 2'nin dijital modda fonksiyonu yoktur.
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8.2 Cift Kanal Modunda Yapilacak islemler (Fonksiyon fissiz)
(Ayrintih bilgi igin MyoBoy Kullanma Talimati 647G265'a bakiniz)
isletim modunu dijital moddan ¢ift kanal moduna degistirmek igin, ic elin emniyet halkasini sékiiniiz.

i eli gekerek gikardiktan sonra fonksiyon fisini cikariniz (Resim 9, resim 10). Sistemin yeni program
segenegini algilayabilmesi igin akiyi kisa sire igin ¢ikarin ve sonra tekrar yerine yerlestiriniz (=reset).

MyoSoft/PAULA programinda "Fonksiyon figsiz Dijital Twin" eli seginiz. Kadran gdstergesini 3,5 ,e
cekiniz. Kontrol elektroniginin ayar regtlatird 2'yi ayni sekilde 3,5 ,e getiriniz (Resim 5, resim 6).

Simdi elektrodu - MyoSoft/PAULA programinda kesik cizgilerle gésterilen - kas sinyali ile ikinci
esik degere ulasilacak sekilde ayarlayiniz: El kapanir (Resim 8).

Eli agmak igin hizli ve giicli bir kas sinyaliyle salter esigini asiniz.
Kas sinyalinin gok yavas veya ¢ok zayif olmasi durumunda MyoSoft/PAULA programindaki salter
esik degerini diistiriniiz. Ayar regulatord 2'yi (Resim 5, resim 6) ayni degere ayarlayiniz.

ic eli tekrar yerine yerlestirip 633F11 Silikon Yag ile sizdirmazlidini saglayip iizerine emniyet hal-
kasini gegiriniz.

Dikkat! Kas yorulmasi sonucu olagan digi durumlar olusacagi ve bunun sonucunda
terapist elektrotlari ok fazla duyarl ayarlama egiliminde olacagi igin, hasta, elektrot ayari
sirasinda molalar vermelidir. Aksi takdirde kas yorulmalari sonucunda alinacak diizensiz
sonuglar ortopedi teknisyeninin elektrodlari fazla hassas ayarlamasina sebebiyet verebilir.
Elektrodlarin temas yiizeylerinin, miimkiin oldugunca hasarsiz cild (izerine yerlestiriimesine
dikkat edilmelidir. Elektrikli cihazlarla gli¢li bozukluklarin gézlemlenmesi durumunda
elektrodlarin konumu kontrol edilmeli, gerektiginde degistiriimelidir. Bozukluklarin gide-
rilememesi durumunda Ottobock Myo-Servisi‘ne miracaat edilmelidir.

9 Akilerin Kullanimi

Dijital Twin Kontrollii Sistem Elektronik Ellerin igletimi icin sadece tam olarak sarj edilmis Ottobock
aki kullaniniz.

Digital Twin kumandal sistem elektronik el, Li-lon akiimulatér EnergyPack 7567B20 veya 757821, Myo-

Energy Integral 757B35=" veya NiMH akiimiilatéri 757B15 ile ¢alistirilabilir. AkimUlatérlerle yapilacak
diger islemlerle ilgili daha ayrintili bilgileri, akiimilatér ambalajina ekli bilgi féylerinde bulabilirsiniz.

Dikkat! Dijital Twin-kumanda sistemi dolu bir EnergyPack 757B20/757B21 veya Myo-
Energy Integral 757B35=" algilamasi durumunda, otomatik olarak yeni Li-lon akiimilatdr
teknolojisine adapte olur. Bundan sonra sistemin sadece bu teknoloji kullanilarak ¢alisti-
rilmasi gerekir. Buna ragmen bir Ottobock X-ChangePack 757B15 takilirsa, bunun ka-
pasitesinden tam olarak yararlanilamaz. X-ChangePack ile igletime geri doniis Ottobock
MyoSelect 757T13 ile miimkiind(ir. isletim emniyeti ve giivenirlik nedenlerinden étiirii sa-
dece Ottobock akimlatérleri 757B20, 757B21, 757B35=* veya 757B15 kullaniimalidir.

Fabrika ayari NiMH akiilerle igletime uygundur.

10 Teknik Veriler

Duragan akim (bitin ebatlar) mA 1
isletim 1sisi (biitiin ebatlar) °C 0-70
Acma genisligi (ebat 7) mm 79
Acgma genisligi (ebatlar 74, 73, 8%4)  mm 100
Kavrama hizi mm/s 110
Kavrama kuvveti (bitiin ebatlar) N 0-90
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Enerji kaynagi Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V

Ottobock X-ChangePack 757B15-6V
Kavrama bilesenlerinin kullanm émrii 5yl
Akdlerin kullanim émri 2yl

11 Sorumluluk

Otto Bock Healthcare Products GmbH, (takip eden béliimlerde Uretici), sadece (riiniin belirtilen
isleme ve kullanma uyarilari ve bakim talimatlari ve bakim araliklarina uyulmasi durumunda sorumluluk
iistlenir. Uretici, bu Griiniin sadece lretici tarafindan onaylanmis yapi pargasi kombinasyonlarinda
(Bkz. Kullanim kilavuzlari ve kataloglar) kullaniimasi gerektigini 6zellikle belirtir. Uretici tarafindan
izin verilmemis yapi elemanlarinin (diger dranlerin kullanimi) ve uygulamalarin verdigi hasar igin
uretici sorumluluk tstlenmez.

Bu Urlin sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan agilmali ve onarilmalidir.

12 Marka

Ekteki belgede gecen tim tanimlar yurirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin
haklarininhiikiimlerine tabidir. Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimle-
ri tescilli ticari markalar olabilirve kendi sahiplerinin haklarinin hikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda
isimhakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

13 CE Uyguniugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler yénetmeliginin yikimliliklerini yerine getirmektedir.
Yénetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, trin |. sinifa dahil edilmistir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.

14 Ekler

14.1 Isletim durumlani/Hata sinyalleri
Akilnin sarj durumu

Akilli akii kontrol sistemi, elin hareketini giderek yavaslatarak veya kavrama glictini distrerek,
hastaya akiinlin bogalmakta oldugunu ikaz eder. Akii ayni zamanda asini sarj disikligine karsi
korunur.
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Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-09-02

¢ MeleTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.

¢ [Mpooé€te Tig uTodeielg aoddlelag kal Tiq avadepopeveg TIPoduAdelg oTo TTAPOV CLVO-
OeuTikO yypado.

e Av katd tnv évapén Aettoupyiag, Tn XprAon 1 Tn ouvtrpnon Tou Tpoidvtog xpeldleote Bor-Oela,
kaBwg emtiong oTnVv TEePITITWonN avardaviexng Aettoupyiag f TEPLOTATIKWY, ETILKOVWVH-OTE e
Tov kataokeuaoth (BA. dielBuvon kataokeuaotr) 0To oTioBOGUANO TOU GUVOSEUTIKOVEYYPADOUL).

1

ZKoTog Xprong EMvika

Ta ovotApata nAektpikng akpag xeipag tng Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 mpoopiCovtal
ATIOKAELOTIKA Yla XPrON OTNV aVTIKATAoTaon Tou Avw Akpou pe eEWTEPIKO TEXVNTO HENOG.

To Tpoidv TipoopileTal amoKAELOTIKA yla xprion atd évav pévo acBeviy. O kataokevaoTnq
armnayopeleL TN XPrion Tou TpoidvTog amod delTePo ATOHO.

1

.1 Apuodiétnta

H mepiBaAn evog acbevolq pe 1o Tpoidv emitpémnetal va dieayetal pévo amod el8IKEVPEVO
TIPOOWTILKO, TO OTIol0 €XEL €EoualodoTnOel amod tnv Ottobock petd amoé avtiotolyn ekmaidevon.

2 YTmodei&elg aodaleiag

Tuxov apdPAePn twv akdhovbwv vTodeifewv aopaleiag ev-0€xetal va odnynoeL oe {nuLeg
1| duoAettoupyieg Tou Tipoidvtog. Mpooelte Tig uTodEiEELG aoddrelag kat TiG avadepopeveg
Tpo-buldelg oto apdv cuvodeuTiko €yypado.

Mn xpnotpormoleite ompél olhikovng dtav totobeteite 10 TIPOOETIKS YAVTL, OLOTL KATL TETOLO
propel va 0dnynoel og kKakn epappoyn Touv yavtol. Qg Bondntikd péco yia v TomobETnon
ovviotatal 1o (eAé Procomfort 633S2 tng Ottobock.

lNa va peiwoete TuxOv SUOAELITOUPYIEG TOU CUOTAHATOC NAEKTPLKNG AKPAG XEipag Kal Twv
ouvdedepEVWV 0 autd eEapTNUATWY aTIO LOYXUPEG NAEKTPOUAYVNTIKEG AKTIVOPOAEG (TT.X. KOVTA
oe aywyolg uPnArig Tdong, TIoUTIoUG, HETAOXNHATIOTEG, CUOTAHATA A0PAAONG EUTIOPEVHATWV
og eUTOPLKA Kataotipata), 6a Tpémnel va pubpioete ta NAekTPOdLa 0T PIKPOTEPN dUvVaTh
evalobnoia.

Mpw amo tn diakotr fj T dnpiovpyia plag nAekTpikng ovvdeong (T.X. adaipeon Touv texvnTOL
XepLol amd v pobean), TPETEL OTIWOONTIOTE VA ATIOCUVOEETE TO OUOTNUA ATIO TNV TINYN
Tpododoaiac. Na To okotd autod, adalpéote v urnatapia amnd v urodoxn TG 1 ATIEVEQYOTIO|0TE
v TPdBeon matwvtag 1o TMANKTPO otnv uttodoxn ¢dPTIoNG.

2€ TePITITWOTN TIov OeV UTIOPEITE va TIETUXETE TO ETILOVUNTO ATIOTEAEOUA LE TIG PLBIoELG i) TNV
eTiAoyr Tou KatdMnhou Tipoypdppatog, arevbuvBeite oto TuApa Myo-Service tng Ottobock.
Evnuepwote Tov acBevi] yia Tov 0pB6 XeLPLOPd TOU CUOTANATOG NAEKTPIKAG AKPAG Xeipag
olpdwva pe 1o kebahato 3 «YTodeielg yia Tov aoBevi».

3 Ymodei&elg yia Tov aocOevn

Mpooéyete WOlaitepa va pnv el0€pyovial oTeped owpaTiola [ uypd oto XEpL. To xEpL Oev TIPETEL
va ekTiBeTal oe EVIovo KATIVO ] OKOVI, LNXAVIKEG OOVAOELG, KPoUOelg 1 uPnAég Bepokpaoieg.
Amodelyete Tnv Tapapovr Kovid oe aywyoug VnAig Tdong, TIOUToUG, HETACXNHATIOTEG i
AMeg TNYEQ LoXLPNG NAEKTPORAYVNTIKAG akTvoBoMag (TL.y. cuoTipata aodpahong poidviwy
O€ EUTIOPIKA KATAOTARATA), KABWG evOEXETAL VA ONKELWBOUV DUCAELTOUPYIEG OTO NAEKTPIKO XEPL.
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e To Avolypa Kat n €MLOKELVN TOU CUCTANATOG NAEKTPIKAG AKPAG XEipAg A N amokatdotaon
ENATTWHATIKWV EEAPTNHATWV ETUTPETETAL VA YiveTal pdvo amod 1o eEovolodoTnNUEVO TUARA
Myo-Service tng Ottobock.

¢ To olotnua nAeKTPIKAG AKpag xeipag oxedldotnke yla kabnueptvég dpaotnpldtnteg kat dev
TIPETIEL VA XpnoLpoTiole(tal yia edikég dpaotnpldtnTeg, OTwWg TI.X. ATIALTNTIKA abAfuata
(eNevBepn avappixnon, maparnévte K.AT.). H etipeAng dpovtida tou texvnTol PEAOUG KAl TWV
e€aptnuatwv tou dev avEdavel amid tnv avapevopevn didpkela {wng Toug, ala e&utinpeTel
Kupiwg v poowTik acbdliela Tou acbevoig! Av o TexvnTd HENOG €XEL UTIOOTEL HEYAAN
katamnovnon (r.x. Adyw TTwong r AAAng mapopolag atttodoyiacg), Oa mpénel va efetaotel
ApEoWG aTo Tov TEXVIKO 0pBoTedikwy eld®v yia PAAPReG. Z0vOeopog eTikovwviag eivat o ap-
HoOdLog TeXVIKOG 0pBoTIEDIK®V €10WV, 0 otoiog Ba petafipacel To TeXVNTO HEAOG OTO TUAUA
Myo-Service tng Ottobock.

* Av 10 X€pL TIAPAUEVEL AXPNOLLOTIONTO, TIPETIEL VA GPOVTIoETE WOoTE va puAdcoeTal avolXto
yia Aéyoug TipooTaciag Twv HNXAviKwy LEPWV KAl TOU TIPOOETIKOD yavTiov.

¢ [Napadwote otov acbevn Tiq «[MAnpodopieg yia tov acBevr» 646D44.

e To Avolyla Kal n ETILOKEVN TOU CUCTAUATOG NAEKTPLKAG AKpag Xeipag f n arokatdotaon eAat-
TwpaTikwv eEapTnuatwy etiutpénetal va dieEdyovtal pévo amnod 1o e§ouclodoTnuévo TR
Myo-Service tng Ottobock.

¢ ‘Otav n anéotaon and CUOKEVEG eTKolvwviag vPpnAng ouxvotntag (HF), omwg Tt.X. kvntd
mAédwva, ouokevég Bluetooth kat WLAN, eival pikpr, To Tipoiov evdéxetal va Tapouctdoel
duoheltoupyieg Aoyw dlatapaxng TNG E0WTEPLKAG eTKOVwviag dedopévwy. Na To Adyo auTo,
ouvioTATal va TnpolvTal ol akOAouBeg EAAXLOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG CUYKEKPLUEVEG CUOKEVEG
eTukowvwviag HF:

® kivnto Aédwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m

e kivnto6 TAédwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

e aolppato TNAépwvo DECT oupnepirappavopévou touv otabuol Baong: 0,35m
e WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m

® guokeuéq Bluetooth (Tipoidvta dAwv kataokevaot®v Xwpig €ykpton amnd tnv Ottobock):
0,22m

¢ ‘Otav xpnolpoToleite To TIPoidv TIOAV KOVTA O€ evepyd, epdpuTENOILA CUOTARATA (TL.X. KAPDLAKOG
Bnuatoddtng, aruvidwTng K.ATL.), dpovTiCete va tnpolvtal oL aTIAITOVHEVEG EAAXLOTEG ATIOOTATELG
oUpdwva Pe Tov KATaokevaoTr Tou epdutedpaTog. Evdéyetal va TipokAnBolv diatapaxég ota
evepyd, epdutedolpa ovotipata eEattiag tng mapayopevng NAEKTPOLAYVNTIKAG akTivoBoAiag
Tou TIpoidvToG. Emiong, AapBdavete onwodnmote urioyn Tig TIPoPAETIOHEVEG CUVORKEG XPHONG
Kal Tig uTtodEeielg aodaleiag Tou KATAOKEVAOTH TOU EPPUTEVHATOG.

3.1 Odriynon oxrinatog

Av kal KaTtd TG00 0 XPNoTNG evog TeXVNTOL Avw pPéNoug eival oe B€on va odnyroeL autokivnto,
efaptatal and tnv mepintwon. Znuavtiké polo mailet To €idog ng edbappoyng (OYog akpwn-
pLacpol, povoTiAeupog 1 apdotepdTAEVPOG, oLVORKEG KOAOBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU LEAOUG)
KQL OL OTOWIKEG IKAVOTNTEG TOU a0Bevolg TIou HEPEL TO TEXVNTO AVW AKPO.

Tnprote oTIWOSATIOTE TIG EOVIKEG VOLUUEG SLATAEELG OXETIKA e TNV 03 YyNON HNXAVOKIVNTWVY
oxXnNHATWV Kal avadéoTte yia Adyoug aodalioTiko dikaiou Tov EéAeyxo kat Tnv emupePaiwon
™G KKavotnTag odnynong oag o€ évav eEovolodotnévo popéa.

levika, n Ottobock ouviota tnv mpooappoyr Tov avtokivitou amnd eEeldikevpévo auvepyeio
OTIG eKAOTOTE avaykeg (TL.X. OixdAa Tioviol). Oa TpéTel onwodnmote va dtacpalifeTal 6tL n
aocdarig odrjynon eivat duvatn pe arevepyoTionpévo To cUoTNHA NAEKTPLKNAG dkpag xeipag. H
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00rynaon He evEPYOTIONHEVO TO OUOTNHA NAEKTPIKAG AKpag Xeipag eviéxetal va BEael og kivOuvo
TOUG XPHOTEG TNG 0000 AOYWw £0hAAUEVOL XELPLOHOD.

Mpoooxn! Av To nAekTpikd XépL eival eEoTAlopEVO pe pnxaviopd acpdahong kaptol, o eEdp-
Ha cOMNYPNg pémel va TotobeTeital Tipv atd Tn XPrion KE TETOLo TPOTIO, WOTE HIA HKPN
TiepLloTpodr| va pnv odnyel oe amoovvdean Tou TeXVNToU péhoug amo v Tipdbeon!

3.2 Odnyiec ouvtripnong

Kabwg 6Aa ta kivntd pnxavika pépn uvtokewvtat oe Oopd, anatteital etiola ouvtipnorn. Kata
N ouvTAPNON EAEYXETAL OAOKANPO TO CUOTNHA NAEKTPLKNAG AKpag Xeipag amd v utnpeoia Myo-
Service tng Ottobock kal, av xpeldletal, pubuiCetal § Mmaivetal. Ektdg autou, av eival anapai-
NTO, UTIOPEL va Yivel avTIKATAOTACN HEPWV.

E AuTd To TIPOIOV dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL L€ TA OKIAKA aToppippata. ‘Otav dev
npouvTal ol eBvikol Kavoviopoi, N amdppin UTIopei va XL DUOUEVEIG ETUTITWOELG OTO
TieptBAMov kal tnv vyeia. Adete umdPn oag Tig vTtodeiEelg Tou appddiov BVIKOD do-

PEQ OXETIKA e TIG OLadlkaoieq eMOTPODNG KAl CUAOYAG.

4 Teplexdpevo ouoKevaoiag
1 Tpy. 200Tnpa nAektpikAg dkpag Xeipag Digital Twin 8E**=7
1 tep. Odnyieg xpriong647H327

5 Mepwypadn kat Asttovpyia

Ta ouotApata nAeKTPIKAG akpag xeipag 8E38=7, 8E39=7 kat 8E41=7 1ng Ottobock eival eEomAi-
opéva pe 1o Pnoiako ovotnua eréyyou Digital Twin. To abotnua eAéyxou Digital Twin meptdappa-
vel a Ppnorlakn Aettouvpyia eAEyxou kat pia Aettoupyia eAéyyou dihol kavahiiol. To embupuntd
Tipdypappa eAéyyou emAéyetal pEow Tou Puopatog Aettoupyiag 13E185. To clotnua eAéyxou
Digital Twin Bpioketal oe éva pavpo mepiPAnpa pe 00 AevkolG PLUOHIOTEG TTapapéTpwy. H
opoaovikn uttodoyr f/kat To KaAwdLo Tou XepLol eronpaivovtal pe éva Aeuké daktuAio.

H yndlakn Aettoupyia edéyxetal amd d0o nAektpddia, evw n Aettoupyia dirmhol kavaiiol povo
amnd éva nhektpodio 13E200 1 13E202=>.

To obotnua nAekTPIKAG Akpag xeipag tapadidetal pe ovuvdedepévo Buoua Asttovpyiag oe
Undiakoé tpémo Asttovpyiag.

6 Evepyomoinon Kal anevepyomoinon Tou CUCGTAMATOG NAEKTPLKAG AKPAg XEipag

6.1 MéyeBog 7

O diakotTng evepyotoinong kal amevepyoroinong Asttoupyel TECovtag To TpoBeTikd yAavTL pe Ta
0dktula. Mia xpovikr votépnon anotpEmet v averilfopntn evepyortioinon. Na va evepyomojoete
TNV eTilbupnT AelToupyia, TIPETIEL VA TIATAOETE TO TIARKTPO Yia Tiepitiou 1 deutepoAeTtto (eik. 11).
6.2 Meyébn 7 %4, 7 %, 8 V4

O d1akoTITNG EVEPYOTIOINONG/ATIEVEPYOTIOINONG TIOU €ivalL EVOWHATWHEVOG OTO pHalpo TEPIBANua
gvepyototeital Tuefovtag 1o poBeTikd YAvTL.

Meproxn petakapriov: ENEPMOIMOIHZH Aettoupyiag (ew. 11)
Meproxn avtixepa: ATENEPI OMNOIHZH Aettoupyiag  (ek. 12)
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7 Tpoétol Aettovpyiag

| YTodeEn: Ot avadepopeveg elKOVEG LOYXVOULV Yia OAA TA HEYEDN TEXVNTWV AV AKPWV.

Ma BéAtion Tipooappoyn otov aobevi) uTtdpyxouv U0 TIPOYPANUATA TIOU PTIoPoUV va eTiiAexOolv
péow evog Puopatog Aettoupyiag:

7.1 Booua Asitoupyiag ouvdedeuévo (kardoraon tapddoonc)

Wnorakdg 1poTIog Asttoupyiag (eik. 1, €ik. 2).

To avorypa kat To KAE(oLo Tou Yeplol ekTeeital e oTabepn TayxiTnTa HeTd armnod umep-
Baon piag TipAg KatwdAiov LECW TOL EKACTOTE ONUATOG NAEKTPODIOU.

7.2 Xwpic ouvvdedeuévo Booua Asettouvpyiag

Tpdmog Aettoupyiag dirAol kavaAol (eik. 3, eik. 4).

To xépL avoiyel kal/f KAeivel pe éva nAekTpodio.

Apyo, Amo puiké ofpa — To xépt Kheivel.

"pryopo, 1oxupo puikd oApa —> To xépt avoiyel.

8 PUOuon twv nAektpodiwv
H BéATiotn pubuion Twv nAekTPodiwv Kal Katd cuveTela n kahutepn duvatr Aeltoupyia Tou ou-
otpatog eAéyxou Digital Twin eivar duvatr pe To MyoBoy 757M11 xwpig kavéva TpdpAnua.

YTodetgn: O pubpuotig mapapétpwv 1 (€. 5, eik. 6, KOKKIVO BENOG) 0TO NAeKTPOVIKG CUOTNHA
€AEYXOU XPNOLUOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA YLa EPYAOieC ouvtrpnong. AMayn tng 6€ong tou propei
va yivel pévo amnd to tpRpa Myo-Service tng Ottobock.

8.1 Aiwadikaoia orov Ynediako Tpomo Asitouvpyiag (ue Booua Aeitovpyiacg)

lMa Aettropepeic Anpodopieg avatp€te otig odnyieg xpriong tov MyoBoy 647G 265.

2710 MyoSoft/PAULA emuAé€te To TEXVNTO PENOG pe obotnua eAéyyou «Digital Twin pe Boopa Aet-
Toupyiag». Kabe nAektpodio Ba tpétel va pubpLoTel pe TpoTto TE€Tolo, waTe 0 acbevrg va propei
VA OUYKPATAOEL TO EKAOTOTE HUIKO ofpa yla Tepimou dvo deutepoAemta atny mieptoxn Tipwv ON
(ek. 7). O pubOTAG TIAPAUETPWY 2 TOU NAEKTPOVIKOU GUOTHUATOC EAEYXOU Oev EXEL EGAPHUOYN
otov PndLakod tpdmo Asttoupyiag.

8.2 Awadikaoia atov Tpomo Asttoupyiag Sirmdod kavaldiol (xwpic fooua Aettoupyiag)

(ya Aettropepeic TAnpodopieg: PAETE TiG 0dnyieg xpriong Tou MyoBoy 647G265)

MNa va petanndnoete amnd tov Pndlakd otov TPOTo Aettoupyiag dirmAol kavaAiol, adalp€oTte 1o
daktuAo aodaleiag amd 1o ecwteplkd pérog. TpaPnte To eowtepikd PEAOG KAl ATIOPAKPUVE-
Te 10 Buopa Aettoupyiag (ek. 9, eik. 10). Mpokeévou va eival duvath n avayvwplon Tou VEou
TIpoYpAappatog anod 1o ocvotnua, Oa xpelaotei va adpatpebel yia Aiyo n prnatapia kat €metta va
tomtoBetnBei Eava (=emavekkivnon).

21V epappoyr) MyoSoft/PAULA etuAé€te To TEXVNTO péNOG pe ovaTnua eAéyxou «Digital Twin xw-
pig Buopa Aettoupyiag». PuBpiote tov kivntd Seiktn tng kAipakag oto 3,5. PuBuiote 1o pubiot
TIAPAPETPWY 2 TOU NAEKTPOVIKOU CUOTHHATOG EAEyXOUL eTtiong oto 3,5 (eik. 5, eik. 6).

PuBpiote Twpa 10 NAekTPOdI0 pE TETOLO TPOTIO, WOTE TO HUIKO orjua va ¢Bdvel akplpwg oto
0e0TEPO KATWOAL peTaywYAG, TIou eTionpaivetal oto MyoSoft/PAULA amd pio SlakeKOpUEVN
YPAUUA: TO XEPL KAEIvVEL (ELK. 8).

YniepPeite 10 katwdAL petaywyng e éva ypryopo, .oxupo HUIKO Orjua, yla va avoifeTe 1o XEpL.
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Av 10 pUiko6 onpa eival Wiaitepa apyo r adivapo, TOTe PELWOTE TO KATWPAL LETAYWYNG OTO
MyoSoft/PAULA (kivntog deiktng). ‘Emelta, puBpiote 1o nAeKTpovikd oUoTNHa eAEYXOU pE TO
puBLLOTA TIapapétpwy 2 (ek. 5, eik. 6) otnv idla Tin.

TomoBetriote Eava 10 e0WTEPIKO PENOG KAl OTEYAVOTIOLOTE TO pe AadL othikdvng 633F 11. Edap-
péote 1o daktlAo acdaleiag.

Mpoooxn! O aobevrg ipémnel katd tn didpkela NG PUBLONG TwV NAEKTPOSIWV va KAVEL
OlaAeippata, O10Tt SladopeTIKA N HUIKA KOTIWOoN TIPEPEL ATIPOOUEVES ETITITWOELG KAl
o BeparevuTng €xet TNV Taon va avEdvel utiepPoAikd tnv evatodbnoia Twv NAEKTPOdiwV.

Av gival duvatov, n emiipdavela emadig Twv NAEKTPOdiwV TIPETEL va edATTETAL OE ABIKTO
O0€ppa. Z€ TePITTTWon TIou TIapatnEnBoly £vioveg dlatapayeg AGyw NAEKTPIKWY CUCKEVWV,
ehéyEte kal evdexopévwg alalte tn B€on Twv nAektpodiwv. Av dev eival duvati n
anokatdotaon twv dlatapaxwy, amnevbuvleite oto TuApa Myo-Service tng Ottobock.

9 XEPIONOG TWV UTIATAPLWV

MNa tn Aeltoupyia Tou CLOTANATOG NAEKTPIKAG Akpag xeipag pe obotnua eAéyyxou Digital Twin
Xpnolpototeite povo mAnpwg ¢poptiopéveg pratapieg g Ottobock.

MNa 1o obotnua nAekTpikng Akpag Xeipag pe ovotnua eAéyyou Digital Twin pmopoitv va
xpnotporoinBouv umatapieg Li-lon EnergyPack 757B20 3 757B21, MyoEnergy Integral 757B35=*
i pratapia NiMH 757B15. Aetttopepeiq odnyieg yla to XelpLopo tng pratapiag 6a Ppeite otig
TiAnpodopieg g unarapiag.

Mpoooxni! Av 1o obotnua eAéyxou Digital Twin avixveloel éva mApeg EnergyPack
757B20 / 757B21 ; MyoEnergy Integral 757B35=*, petaPaivel avtépata otn véa
texvohoyia pratapiwv Li-lon. Ztn ocuvéxela, Ba Tpémel va xpnotloTtiolovvtal Hovo
UTIaTapieq TNG OUYKEKPLUEVNG TEXVOAOYiag 0To oUoTnua. Av TtTapdAa auTd XPnoLUOTIOL-
nBei X-ChangePack 757B15 tng Ottobock, dev Ba umopei Aéov va xpnotpototnbei n
TIARPNG XwPeNTKOTNTA Tou. H etiiotpodr) oe Aettoupyia pe X-ChangePack eival duvatn
pe to MyoSelect 757T13 g Ottobock. Na Adyoug aodakeiag katd tn Aettoupyia kat
a&lomuotiag Ba pémel va xpnotoTolobvTatl amokAeloTIKA pratapieg 757820, 757B21,
757B35=" 1) 757B15.

H mapdadoon yivetal oe katdotaon Aettoupyiag prnatapiwv NiMH.

10 Texvika otoixeia

Pelpa npepiag (6Aa ta peyebn) mA 1

Oeppokpaoia Aettoupyiag °C 0-70

(6Aa ta peyébn)

EUpog avoiypatog péyebog 7 mm 79

ElOpog avoiypatog peyédn 7 Vs, 7%, 8a mm 100

Tayotnta Aaprg mm/s 110

lox0g AaPrg (6Aa ta peyédn) N 0-90

Tpododooia Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V

Ottobock X-ChangePack 757B15-6V
Awdpkela Cwng e€aptripatog cOAMNYNG 5 €1n
Aidpkela (g pnatapiag 2
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11 EvOivn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kahobpevn oto e€fg kataokevaotrg, avalapBdvel
€ubuvn, epodoov tnpouvvtal oL Tpokaboplopéveg uTtodeielg katepyaoiag kat emeepyaaiag, ot
odnyieq ppovtidag kal Ta SlacTAPATA GUVTAPNONG Tou TIPOiIovVTog. O KATACKEVAOTHG ETIONHUAIVEL
PNTWG OTL TO CUYKEKPLUEVO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO HE EYKEKPLUEVOUG aTIO TOV
idlo ouvduaopoulg eEaptnuatwy (BA. 0dnyieg xprong kat kataloyoug). O kataokevaotig dev
avaAiappavel kapia evBovn yia {nuieg ot otoieg pokaiolvtat amnd cuvdvacpolg eEaptnpdtwy
(xprion Tpoidviwv AAAWV KATAOKELAOTWY) Kal epapHoyEG TIou dev eykpiBnkav ard Ttov idlo.

To dAvolypa kal n EMLOKELr) AUTOV TOU TIPOIOVTOG ETUTPETIETAL HOVO OE EEOUCLODOTNHEVO TEXVIKO
TipoowTik6 tng Ottobock.

12 Eumopika onpata

‘O)eg ot ovopaoieg Touv avadEpovial 0To ECWTEPIKO TOU TIAPAVTOG GUVODEUTIKOD £YYPAPOUUTIOKELVTAL
Xwpig Teploplopoug otig dtatdelg Tng ekdotote loylovoag vopobeoiag epi onpdtwy kat ota
dlkalwpata Touv ekdotote katdyouv. OAa Ta ofpata, oL ERTIOPIKEG OVOUACIEG 1 OL ETALPIKEG
EMWVUHieG TIou avadépovtal edw evOEXETAL va ATIOTEAOUV KATATEDEVTA EUTIOPIKA OAHATA KAl
EUTITITOLY OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2€ TePITTWON anouoiag pnTnG EMIOAKAVONG LA TA CAKATA TIOU XPNOLLOTIOLOUVTIAL OTO TIAapOV
oLvVodEUTIKO €yypado Oev TeklaipeTal OTL éva Orpa Oev EUTITITEL 08 JIKALWUATA TPITWV HEPWV.

13 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd mpoidvia. Bdoel twv
KpLTnpiwv KatnyopLlotoinong yia Latpikd mpoiovia ovppwva pe 1o Mapdptnua IX tng dvw Odnyiag
10 TIPOidV TaflvopunOnke otnv katnyopia I. H dnAwon cuppdpdwaong ouvtayOnke yia avtd 1o Adyo
amé v Ottobock pe amokAeloTikr] NG evBlvn clppwva pe 1o MNapdptnpa VIl tng dvw Odnyiac.

14 Mapaptipata

14.1 Katraotdoeig Aeitovpyiag/ orjupata opaludtwv

Katdotaon ¢dpTtiong pratapiag

‘Eva €Eutivo oloTnpa Slaxeiplong Umatapl®Vv EVNEPWVEL TOV A0V OXETIKA LE TN XapnAn Ka-

Tdotaon $OPTIoONG TNG Knatapiag, EMITPETOVTAG OAOEvVa KAl TILo apyn Kivnon tou XepLol A Kpo-
Tepn Lox0 AaPrig. H pnatapia mpootateletal Tavtdxpova aro Tnv eTlha Anpn anodopTion.
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T AT AEBREL TSN, Ny T U=/ =4 )Lk Z (757B15) ZE A H5A(C(1.
FOBEE R DRIBT AENTEEH AL T5TBI5EE AT AHIC AT AZEYNT S
[ZIE AV =Ry - A F LIS (757T13) 2 ERALET, RE THERABREETH20IC

(Z. Fvb—RyoEH 757B20. 757B21, 757B35=*F/=(2757B15MDHE(FERAL TI/ZEN,

BB ARNYTFU—/ Zo Lk E Ny FU—RICRE SN TOET,
10 TOZhINVTF—%

BIERDEBEER(ETOTAX) mA 1
EMERTRERE (2 TDHAX) C 0-70
=ABENE YA X7 mm 79
RARER Y4X 7%, 7%, 8% mm 100
IEERDRE—R mm/sec 110
EHF(ETOYAR) N 0-90
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TR 757820 Awh—Ry o - TRIVF—/yHLi-lon/NyT— 7.2V
757821 Avbh—Ry - TRIVF—/Xyo, 7.2V
75TB35=* RAA L= AT VFaULAFY INyTU— 74V
757B15 A Y h—Ry T -X-F /NP, 6V

SRR BB Ot AL 54
Ny T —DTi RES 24
11 A—h—FE

Fyb—RyDEA=H—EL T HRESNICIMIEICEIR A, RO, BYEF AN A
oTHREEAL, EEHCAS TF LV ALISRICOH EDEEZEVET . AE AL Fvh
— IRy IR SMADEEDLETOHZERESWNETURGFAZENSOT ESR) - fihtt
BREELSETHREL TOVEVEGROEES L ERER A EDREDFEIC DN T REED N
RINEWLET,

FEROBALERIA YRy IDRMELITIDBITAES.

12 2HER
AECRBINTODIRNTOBRFEEL. SHEHELSWICE RSN T BHH EOHEF I
THRBEICELHHDELET,

AR BRE RSt REITNTERHETHY, TOEFNPIERSNLAEEICRTSH O
ELET,

AEISHOFEEDBASHICEREE THIEENNOARMEATH. EZENERICEFD B
EEFERITHZEEFEOONEE A,

13 CE B&f%

AE RS FRN E R SRR T B HA RS A 93/42/EEC DEMEBI-L. HARS AL DRI D
EEEAEIC L,

EEMEISR | ITHBEEINTONET, Ay b—Rudlt, HARSAO OFRVIICEIY, A8 8 ASCE
HRICES

LTNAZEARIENVELET, CGE)EL. BAICHN T ARSI EEEIEO S BHICEHESN
TOWE A,

14 5%

14.1 EEVKRIZS—ES

Ny TU—FEBRR

Ny TR ENDVIEEDE N ROFEIESIE/IEVIBD N DB D /=D /Ny T —< R
— = | PNEBRE(CREPVE THIIEEMOTET, FRABIC. BRICDRNDLDE/\yT
=D EEBRIELETS
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&EEFHHE: 2015-09-02

o EFHARISESAS.

o NI WEEMTTE X R S RN AT E BT, 5 56 o

o MEAEFHAAEIR. FEHANFEANEEREY, SEFEENERZINITIERRE, BRI
EHBR (HEEHTINES IIZM S NS E) -

1 g i
8E38=7,8E39=7F18E41=7TERIEH T AL B F RPN A TN B 8E N _E R B R AR B 20T
R R — M BREERER. &7 ZBEETFREERTEMES.

1.1 &B&
ABEERTRNITHATEEERE)INESARNT WA RTER.
2 RERT

WBMTRL LA, WATRESE ™ RIR LIRS .
82 55 WA E 5 M SR R B R 2 AN AN AL E RO TR B $E i

o FEEIMFERN, BAEFAEGREER, NeymFEREREE. BiEAEEERT
Procomfort-Gel 633S2;E 8 H{E A ZF&EBN B M.

o ATHIONBFREEETHAEREMEBEITE (HUSESL. AisE. TEH. FEHT
WEPFAZRGMIE) REDREMIE, NRAEE BRI

o WFFsiEEAEREE (M BEEETIBEF) | SETIMRSGER, AL EBMNE
CETHE IR ER BIEET RIS RE XA

o FTHEEEENREFCE, BINRERETHNERE, BENREERABERRSFOBRR,

o IRIFE=% “FRENMN ESEAELRREINBFES.

3 EREMH
o FEAEILERBFINSAEHANILEF. AEEIEFETRE. KA. NHIREISAHELR
BEURERIMEF,
o MHEATESL. M5, TESGEMAERERMENE (FINEENHELRES) I
S8, BN ATaes| AL B R EMEES A I T e HbE .
o AL FRFT ARSI ERIAE 4 0ETE Rt AT I ER BT B AL BB R B O HIT.
o LBFRGAGEAERTHEFEIMZIT, NRTHRRIZEsE (B HEENIEAMEESE)
MIEEIES INOREREREAGNMUTMGERKENEREG, MEEEZHE0] AR
FEREN N A AZE. BEESBEhEE (WBREEEMIELERSI#) | MBI R
e BB ERRN. HRMENFHEINVGER BRI LR ERERE 0.
o MRKHBRNEANEF, MiZitELFKRAKSURPVNHEEREHFE.
o {5¥5646D441F HEFMAHEE
o JLEEFei M HEEHITAMBE, MBAETAFIANEFNEAETILBE~RRS A RFITRE.
s NERSEMBTIKE (FIANBENEIE. BHLZE. TEANEZEE) BRR, AlgESHETA
HEIRBE N2 2 THIER T MmAThEERE. EIENGETFI TS BRI &R/ EE:
o FZEAEIE GSM 850 / GSM 900: 0.99 m
o FEEEIE GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m
® DECT EAEBIENEEIY: 035m
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o LML (BEHZE. BAR. ) 1 022m
o IR (B=A7fM, REREFRAEF) : 022m
s MRAXFHNAIEANRS (FIAIOEEHER. BREREE) BAENNTEAERZ M,
BETENYEFEERKNR/NEE. 125 mr E R RIS AT S M E N AN RS
g, HIMEESWEBENYEF AN TERIRN AFAFT 2.
3.1 B
X F ER AR AE AE R ATIAS MM R AT LB 2 iX — e, ARE—#mit. XBORT
BRERRERN (BSE. BMEESMER. BRI REMEE) URERERE
B ABERE
SWIBAXRFWERFTENEZEM. 1, HFGERENZE, NBEEENAXMRKE
RENBREENHITERF T UL,
BT B B 2N EAERESBNERKIFLT WA RN EMHITEE (FINEERERX) «
WREAEENEFATRRENELE2B Y. EBRFOTRERSH, £RESRS
HERB A B N AMERERE.
U \URY!
WMRZMBFEEEATREOES, EEREMANBRIZEECEENEVE, WIRTE
LRI A SR R FIMRE S
3.2 RFERT
HTFEATANENEN MGk EER, AtENESENREHITIRERTT. RIEFR
BRERS T O BN RFETRE, FREFEAEMATINRDE. kN, WAELE, B
R ER.

%R S R A DKM ETELR R AT R AN . R IRE AN E AT R F AR BEIE AL ER
E BSRAABEASER. HHWEREZEXITRAEKRETEXEEE.

4 HE5EHE
11 T WEIE ARG RIALEEF Digital Twin 8E**=7
1A 647H32777 RfE AT

5 7= miiid FIhae ik A

BT SH8E38-7, 8E30-7, SE4I-THLERFEAWHIERS (DTC) » WEHHRRGER — ML ikE
B FERENFREIEX (WES) |, BEATERGESX (fEd) . TETHENER
H 13E 185 I REHR MR BB R GIER . WHERAGEEE— N T AR TABKENEGIEH R
. PLEBEFFRREME N BLHABBRFRCMEIR .

HormsiE (WIEA) HI3E68. 136125, 13E200 3§ 1362020 HIFEAN EBARIR G, LB SIS
(B4 ) 136200 8136202 A — A R AR ARl o

ZARF R G AR RS A AR R E (WiER)
6 FEREXAMEF

6.1 R~f7

B BRI FEAI AT FHR A Ko ERHEEIREG IR FRINEE. BUEPTIERERTIREM
BTRAL 1B (B11)
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6.2 R~t 7Y%,7%,8%

FREANAXEEREEG ST, TUBIRELEBFERSE.
FEHM: EE ()

\gEA: W (B12)

7 $EHIERX

| R: FIRBGEARENETFRY.

AT R BEEERT, NABFRUEHMEHER, TUBTHHASE I EEEE.
7.1 THEERRSKIRN (ZEERTE)

HrrEn- s (B, B2 .

%R IR AL E S B — ERRRER, MBFEIEEHRERS.
7.2 ThRERRSKH

WHEER-EEA (E3, B4)

F LM A ME— A A
—MEERMAEES S BRFAE.

— MR BBRALEES S BEF KT

8 HRiF%E

AT IUENFIZE R G R IFERETNREW T BRI TR E, AT ERT57M11 MyoBoy AILEE
FIREZRG.

R’R:

EriEhss LS (Bs, Be, 468k NATHE. RetHREE T BREEE
POHEEIRE.

8.1 HFEHIBEXWERF (FHIEEHEL)

FAERIESE 6476265 B F IR GE AR

TEMyoSoftPAULARLEE F B R G REF kR A IeERLAMFIEHIER" (Digital Twin with
Function Plug)e THEEE—/ BN, FAEESBHBY “F° (ON) SEXA2H# (E7) .
EHFELT, BFEHE ENRE2% B,

8.2 WHEEFIEANNEFREZES CZEIREREX)

415 B 5E647G265 MyoBoy ALEBFIEE R F5(E AL

B FRAIEL (REESL) BCANMERHIRN (B3EL) 287, IBRFIERRT, ABEE
AFFINAERESLEL T (B9, B10) « ATIERGIRAFEZEGIEY, N TIEMAGBENE
NAEFBEARS

EMyoSoft/PAULARLEEF AR R GRRFF, EF S BEEELNHFEFERX" (Digita Twin
without Function Plug), BT8R E TZIE3.S, HIEBEFRGHIE LARIER 20182135 (ES5
., Be) o

VEBR, FEALERESNINLERIEZMRIRE (FEMyoSoft/PAULATEFH BLE4IRE) © BF
AE (E8) -

ARTRAEESBIWRE, ATITHEF.

WRALBESKIBEKIZ, AIEMyoSoftPAULAREF FRIRBREIRM (FIBFR) - BHEFEHE
FHZERZ2 (B5, Ee) HiARIMEENE.
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RBAFE L Messri1imE s .. EHx LB,

ES—yl
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i Bk ESE FERK.

REEES BRI EME R AT A2 E M R F A . (IR BFEEERIITI,

NGB ERAERAE, VENIZTBERMIE. METHITEHR, SHARITHEHS

AL B RS L.

9 HtiRE

PUBE1E 7R B RO B 18 55 F S SRS T WU R G LB

R R G AL BB T AT DU 75 7B20AR AR SR BB St e 75782 1 /N B4 Bt . 757835+l BB AR
el 757TB 1SS . B %A K B HIRIE(S Bi55 E s bl a0 1E R AR

R

A W HHE 722 58— BiR 5l U 78 7% B AEnergyPack 757820/ 757821 B3R Ak 55 B 4 5MyoEnergy
Integral 757B35=*LEEEBIRER, NEBIVIAFEEEMIBT AR, ARG, B5E A8k
BIZE AR, NRIR FAEIEHE FEX-ChangePack 757B 15T TR ME Bt
HITE R, 1ZBMHNBERSRITEEE A H. EINEEREIY BT TMyoSelect
TSTTI3#HTe AT HRIBRELZ MU NI E M, XA AR BIh757820, 757821,
757B35=*8%,757B 15,

REMHBINLE ARE /RS (NIMH) it

10 HASH

BAamR (FraRs) - ma 1

ETRE (FFBR) °C 0-70

KHMREE (R~F7) - mm 79

SKFFERE (R~F7 14 Tas 8ia) - mm 100

EEHERE (AR - mm/s 110

BED (FBRS) N 0-90

FBR BT ST R RS E M 757820-7.2 V
BITHwBRRSEM 757821-7.2 V
BItIE T B EEJRER 757B35=% - 7,4 V
BT 18 75 X-ChangePack iR S BB 757B15-6 V

PR H9ME A E o 5 4

FEEEMAEAED 2 4

11 B4R

Bl AR (UTNEMRHEER) RBERER AN TG, R Re R A EM
YEEAEAETRIATIR T, &M RA TFIUBR. £ HMiEY, 2R R AT
FHARNEHASTSRBEMEPBMER). WTE RZELEFANTHAGHITSEER
0, &£/ RATRE. AT RAFEGFEFNATNSBHAS (EREMFIESE~"m) ™
ERBIHRR, FlIERBA AR,

AP RBIFT A AN4EE A F T RN R E R T A RIA1T
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12 45

B ZEB 5 B0 SORS o BTk ] O 2 ARES 2 8IS I AREMUERREP . H B2 0F @I T EAR R
BB &89 .

LA FTIABY MRAR . B SRR EA A AR aE AEM SRR H B 252 T EMNTE AR I,
IR A PRI AR BRI LR, RS EBERAZE = AR EL.

13 CE &

AP A ET T mI3/42EWGHE S I ERIE K. BIBIZIESHHIXETET TR LSRR
ME, AFFRIZEETTR. BEit, 48 FHERTEEGEARRBZOENRA4VIEREETT
HEEK.

14 FiHF

14.1 TIERSHERES

EENUEINEER AN

BB SERESSNERERBNREENRS, RIANEFHNETHBEE. BENE
K. BIRT, BHMEEREABEEENEERSE.
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BrehmstraBe 16 - 1110 Vienna- Austria
T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com
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