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Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-19

® Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

* Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde lhres Landes.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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 zulGssig.

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.

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

¢ 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.

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

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

3 Patientenhinweise

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

4 | Ottobock



¢ 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.

* 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 fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewohn-
liche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt
werden. Sorgfaltige Behandlung der Prothese und Ihrer Komponenten erhéht nicht nur deren
Lebenserwartung, sondern dient vor allem der persénlichen 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 tberprift werden. An-
sprechpartner ist der zustdndige Orthopadie-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.

e Bei zu geringem Abstand zu HF Kommunikationsgerdten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Gerdte,
WLAN-Gerdate) 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

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

* Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Ndhe 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 Trdger einer Armprothese zum Fihren eines Fahrzeuges in der Lage ist, kann
pauschal nicht beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versorgung (Amputationshohe,
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 Fahrtiichtigkeit von einer
autorisierten Stelle Uberpriifen und bestatigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen BedUrfnisse
umristen zu lassen (z. B. Lenkgabel). Es muss unbedingt sichergestellt sein, dass ein risikoloses
Fahren mit abgeschalteter System-Elektrohand méglich ist. Das Fahren bei eingeschalteter Elektro-
hand kénnte durch Fehlsteuerungen zur Gefdhrdung der Verkehrsteilnehmer fiihren.

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

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitét wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzuftihren. Das Toleranzfenster
betrdgt maximal ein Monat vor bzw. drei Monaten nach Fadlligkeit der Wartung. Generell gilt fur
alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wahrend der Garantielaufzeit.
Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht. Im Zuge der Wartung kann es zu zuséatzlichen
Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Reparatur kommen. Diese zusdtzlichen Serviceleistungen
konnen je nach Garantieumfang und -gltigkeit kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Ko-
stenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt werden. Fir die Wartungen und Reparaturen sind
immer folgende Komponenten einzusenden: Das Produkt, Ladegerdt und Netzteil. Zum Versand
der zu Uberprifenden Komponenten ist die Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceein-
heit zu verwenden.

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

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 Handrlicken: Funktion EIN (Abb. 11)
Bereich Daumen: Funktion AUS (Abb. 12)
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7 Betriebsmodi

Hinweis: Die genannten Abbildungen gelten fir alle HandgréBen.

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.

7.2 Kein Funktionsstecker angesteckt

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

Die Hand wird mit einer Elektrode gedffnet bzw. geschlossen.

Ein langsames sanftes Muskelsignal — Hand schlieBt.

Ein schnelles starkes Muskelsignal —> Hand o6ffnet.

8 Einstellung der Elektrode(n)

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

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 verandert 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 wahlen. Jede
Elektrode so einstellen, dass das Muskelsignal ca. 2 Sekunden lang knapp Gber 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)
Detaillierte 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 tiberspringen, 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 Uberziehen.
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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 tUberprifen und gegebenenfalls
zu verandern. Sollten die Storungen nicht zu beseitigen sein, so wenden Sie sich an den
Ottobock Myo-Service.

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 NiIMH Akkumulatorbetrieb.

10 Technische Daten

Ruhestrom (alle GroBen)
Betriebstemperatur (alle GroBen)
Offnungsweite GréBe 7
Offnungsweite GréBe 7 V4, 7%, 84
Griffgeschwindigkeit

Griffkraft (alle GréBen)
Spannungsversorgung

Lebensdauer der Greifkomponente
Lebensdauer des Akkus

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpackung)

8 | Ottobock

mA 1

°C 0-70
mm 79
mm 100
mm/s 110

N 0-90

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

5 Jahre

2 Jahre

+5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend




Transport (mit und ohne Verpackung)  -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-

rend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensie-
rend

11 Angewandte Symbole
Medizinprodukt

12 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. Fir 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
durchgeflihrt werden.

13 Warenzeichen

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

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen 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.

14 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren eu-
ropdischen Vorgaben fiir Medizinprodukte entspricht. Das Produkt erfiillt die Anforderungen der
RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrdnkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe
in Elektro- und Elektronikgerdten. Der vollstéindige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter
der folgenden Internetadresse verfigbar: http://www.ottobock.com/conformity

15 Anhdnge

15.1 Betriebzustédnde/Fehlersignale
Ladezustand des Akkus

Ein intelligentes Akkumanagement informiert den Patienten tiber den abnehmenden Ladezustand
des Akkumulators, indem die Hand immer langsamer wird bzw. weniger Griffkraft aufbaut. Der
Akkumulator wird gleichzeitig vor schadlicher Tiefentladung geschdtzt.
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Date of the last update: 2021-04-19

* Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
¢ |Instruct the user in the safe use of the product.

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

¢ Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health state.

* Please keep this document for your records.

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.

¢ 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.

e 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.

¢ |f 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.
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e 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.

¢ |f 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.

¢ |f 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

¢ 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.

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 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to prevent
injuries and maintain the quality of the product. The grace period is no more than one month before
or three months after maintenance is due. In general, all products are subject to compliance with
the maintenance intervals during the warranty period. This is the only way to maintain full warranty
cover. Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These
additional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance
cost estimate, depending on the extent and validity of the warranty. The following components
must always be sent in for maintenance and repairs: The product, battery charger and power
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supply. The shipping container for the loaner unit you receive must be reused for sending back
the components requiring inspection.

in accordance with the regulations of your country may have a detrimental impact on
health and the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return and collection processes.

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

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

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).

6.2 Size 7%, 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.

12 | Ottobock



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.

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 / 7567B21
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.
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Attention! As soon as the Digital Twin control unit recognises a fully charged
757B20/757B21 EnergyPack or 7567B35=* 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 767T13 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 V4, 7 3%, 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

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85%relative humidity, non-condensing

Transport (with and without packaging) -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Operation -5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing
Charging the battery +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85%relative humidity, non-condensing

11 Symbols used
Medical device

12 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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13 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.

14 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices. The product meets the requirements of
the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic devices. The full text of the regulations and requirements is available at
the following Internet address: http://www.ottobock.com/conformity.

15 Appendices

15.1 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 : 2021-04-19

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

* Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

e Conservez 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.
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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 & 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.

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 systéme avant de débrancher ou d'établir des connexions
électriques (en retirant, par ex., la main de la prothése). 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 a 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 & ce qu’aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans la main. Ne
pas exposer la main a 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 & 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 prothese 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 a 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 :

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

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

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

e 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.

3.1 Conduite d‘un véhicule

La question de savoir dans quelle proportion |utilisateur d'une prothese 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 regle 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 Maintenance

Il est recommandé d'effectuer une maintenance réguliére (révision d'entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit. La tolérance est comprise
entre un mois maximum avant I'échéance et trois mois aprés I'échéance de la maintenance. D'une
maniére générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les produits
au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie. Suite
d la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation, peuvent
étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuitement en
fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable. Les
composants suivants doivent toujours étre envoyés en vue des opérations de maintenance et des
réparations : le produit, le chargeur et le bloc d'alimentation. Expédier les composants & inspecter
dans I'emballage de I'unité de secours préalablement regue.

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
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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).

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.
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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 détdaillées, 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 & maintenir le signal musculaire Iégérement 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 détdaillées, 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".
Régler 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 & 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).

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.

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 a 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 |'accumulateur NiMH
757B15. Pour de plus amples informations concernant I'utilisation de I'accumulateur, veuillez
consulter le mode d'emploi joint avec les accumulateurs.
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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 systéeme ne devra étre utilisé
qu'avec cette technologie. Si vous utilisez toutefois un X-ChangePack Ottobock 757815,
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 Vs, 7 3%, 84 mm 100
Vitesse de préhension mm/s 110
Force de préhension (toutes les tailles) N 0-90

Source d‘alimentation

Durée de vie du composant de préhension
Durée de vie de I'accumulateur

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans emballage)

Transport (avec et sans emballage)

Utilisation

Charge de I'accumulateur
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Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V
MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

5 ans

2 ans

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+118 °F

Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation



11 Symboles utilisés

MD| Dispositif médical

12 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 pieces (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.

13 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.

14 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est confor-
me aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux. Le produit est conforme
aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de
certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS
»). Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity.

15 Annexes

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

Une gestion intelligente des batteries informe le patient sur |'‘état de chargement de I'‘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: 2021-04-19

* |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e |struire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

¢ Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente
grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condi-
zioni di salute.

e Conservare il presente documento.

1

Campo d‘impiego Italiano

Le mani mioelettriche sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sono indicate esclusivamente
per la esoprotesizzazione di arto superiore.

prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento su un solo paziente. Il produttore non

consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'ulteriore persona.

1

Il
s

.1 Qualificazione

trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale
pecializzato, 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 puo 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.

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 sensibilitd 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.

Istruite 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.
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® |'apertura e le riparazioni della mano mioelettrica o la sostituzione di componenti danneggiati
sono consentite esclusivamente al personale qualificato del Myo-Service Ottobock.

® |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.

¢ 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

¢ 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 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire rego-
larmente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi. |l periodo di tolleranza
massimo € di un mese prima o di tre mesi dopo la scadenza della manutenzione. In linea di mas-
sima il rispetto degli intervalli di manutenzione & d'obbligo per tutti i prodotti durante il periodo di
garanzia. Solo cosi si usufruisce dell‘intera copertura della garanzia. Durante la manutenzione
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potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad esempio una riparazione.
A seconda dell‘entita e della validita della garanzia queste prestazioni addizionali del servizio
assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento, previa presentazione
del relativo preventivo. Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono inviare sempre i
seguenti componenti: il prodotto, il caricabatteria e I‘alimentatore. Per I'invio dei componenti da
revisionare utilizzare I'imballaggio ricevuto con [‘unita sostitutiva.

E Questo prodotto non puo essere smaltito con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del vostro paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute.
mmmm  Attenetevi alle istruzioni delle autoritd competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

4 Contenuto della spedizione
1 pz. Mano mioelettrica Digital Twin 8E**=7

1 pz. istruzioni d‘uso

5 Descrizione e funzione

Le mani mioelettriche sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 sono dotate di comando Di-
gital Twin. I 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 é predisposta per il funzionamento con comando digitale e con ca-
valiere funzionale inserito.

6 Accensione e speghimento 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 Y4, 7 %, 8 V4

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

Avviso: 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.
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7.2 Cavadliere funzionale non inserito

Comando a due canali (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.

Awviso: 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 647G 265)

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). Affinche 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. b, 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 633F11. Ricoprite con I'‘anello di sicurezza.

A Attenzione! Durante le regolazioni degli elettrodi, il paziente deve intervallare delle
pause all‘allenamento, altrimenti |'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 puo funzionare con I'accumulatore agli ioni
di litio EnergyPack 757B20 / 757B21, con il MyoEnergy Integral 757B35=* o con 'accumulatore
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NiMh 757B15. Informazioni dettagliate sulla manutenzione dell’accumulatore sono disponibili

nelle relative istruzioni.

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 dovrd 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)
Temperatura di regime (tutte le misure)
Apertura misura 7

Apertura misure 7 Vs, 7 %, 84
Velocita di presa

Forza di presa (tutte le misure)
Alimentazione

Durata del componente di presa
Durata dell’accumulatore

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezione)
Trasporto (con e senza confezione)
Utilizzo

Carica della batteria

11 Simboli utilizzati

Dispositivo medico

12 Responsabilita

mA 1

°C 0-70
mm 79
mm 100
mm/s 110

N 0-90

Ottobock EnergyPack
Ottobock EnergyPack
MyoEnergy Integral

757B20 - 7,2 V
757B21 - 7,2V
757B35=* — 7,4

Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

5 anni
2 anni

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

-5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza condensa

-5°C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza condensa

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

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
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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.

13 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.

14 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle
norme europee applicabili in materia di dispositivi medici. Il prodotto soddisfa i requisiti previsti
dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell‘'uso di determinate sostanze pericolose in
apparecchiature elettriche ed elettroniche. Il testo completo delle Direttive e dei requisiti & dispo-
nibile al seguente indirizzo Internet: http://www.ottobock.com/conformity.

15 Allegati

15.1 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.
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Fecha de la dltima actualizacion: 2021-04-19

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

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

* Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

¢ Conserve este documento.

1

Campo de aplicacion 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

n

1

o autoriza el uso del producto en otra persona.

.1 Cuadlificacion

El tratamiento de un paciente con el producto podrd realizarlo tnicamente el personal técnico que

h

aya obtenido la autorizacién de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

2 Indicaciones de seguridad

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

No utilice ningln 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 conexion eléctrica (p. €j., 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.

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 tension, emisores, transformadores
u otras fuentes con una fuerte irradiacién electromagnética (p. e€j., los sistemas de proteccion
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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 prétesis y de sus componentes no sélo aumenta su
duracioén, 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 comprobacién inmediata por el técnico ortopédico acerca de posibles dafos
y de ser necesario enviarla al Myoservice de Ottobock.

¢ Sila mano no se utiliza, debe tenerse en cuenta para la protecciéon del sistema mecanico
y el guante protésico que la mano debe guardarse en posicién 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 moévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Teléfono moévil 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

e Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

e En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos (p. e]., marcapasos, des-
fibrilador, etc.), preste atencién a que se respeten las distancias minimas exigidas por el fabri-
cante del implante. La irradiacién 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 proétesis (nivel de la amputacion, si se trata de
una amputacion bilateral o unilateral, condiciones del mufidn, disefio de la prétesis) 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.

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, aun
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.
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3.2 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periédico (inspeccién de servicio) cada 24
meses con el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto. El
periodo de tolerancia maximo es de un mes antes del vencimiento del mantenimiento
y de tres meses después del vencimiento. Con cardcter general, todos los productos
estdn sujetos a intervalos de mantenimiento obligatorios durante el periodo de garantia.
Solamente asi se conservard la garantia con todos sus efectos. Durante el mantenimiento
pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejemplo, una repara-
cion. En funcién de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones de
servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes
conforme a un presupuesto presentado previamente. Para los trabajos de mantenimiento
y las reparaciones se han de enviar siempre los siguientes componentes: El producto,
el cargador y el bloque de alimentacion. Se han de enviar los componentes por inspec-
cionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

E No tire bajo ninglin concepto este producto a la basura convencional. En caso de que
se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su pais
mmm en referencia a este dmbito, estard dafando 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.

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

5 Descripcion y funcion

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 graduacion. 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 Y4

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: Funciéon 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
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Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin embalaje)  De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensacion

Transporte (con o sin embalaje) De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Max. 90 % de humedad relativa, sin condensacion
Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Max. 95 % de humedad relativa, sin condensacion
Carga de la bateria De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Max. 85 % de humedad relativa, sin condensacion

11 Simbolos utilizados

Producto sanitario

12 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante, asumird la garantia
solo cuando se hayan observado tanto las indicaciones de preparacion 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 danos 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.

13 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 designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no
implica que una denominacion esté libre de derechos de terceras personas.

14 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios. El producto cumple
los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos. El texto completo de las Directivas y
exigencias estd disponible en la siguiente direccién de internet: http://www.ottobock.com/conformity.
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5 Anexos

5.1 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.

Data da dltima atualizagdo: 2021-04-19

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

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
* Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

¢ Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgdo responsdavel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

1

UtlllZQ(;ﬁO Portugués

As maos eléctricas do sistema Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 destinam-se exclusivamente
a exo-protetizagdo do membro superior.

O produto destina-se exclusivamente & protetizagdo de um paciente. A utilizagéo do produto
em outras pessoas ndo é permitida por parte do fabricante.

1

.1 Qualificagé@o

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 Indicacoes 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.

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 prétese) é
imprescindivel desligar o aparelho da fonte de alimentagdo. Para tal retirar a bateria do seu
encaixe ou desligar a prétese premindo o botdo na tomada de carregamento.

N&o 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”.
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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.

O sistema de mado eléctrica foi desenvolvido para actividades do dia-a-dia e ndo pode ser utili-
zado para actividades extraordindrias, como por exemplo para a prdatica 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 press@o extrema na proétese (p. ex. queda, etc.), esta deve ser imediatamente
verificada quanto a danos por um técnico de ortopedia. O seu contacto é o técnico de ortopedia
responsdvel 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 comunicacion 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 mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m

e Teléfono moévil 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

e 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 distancias minimas exigidas pelo fabricante do
sistema implantado. A radiagdo eletromagnética gerada pelo produto pode levar a interferén-

cias nos sistemas implantdveis ativos. Além disso, € imprescindivel observar as condi¢oes de
utilizacdo e as indicagdes de seguranga determinadas pelo fabricante do sistema implantado.

3.1 Conducgdo de um veiculo motorizado

As condi¢des 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¢coes nacionais legais relativas a conducéo de veiculos e, por razées
de legislacgdo 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 direcgdo). Deve-se certificar que é possivel uma
condugdo sem riscos com o sistema de mdo eléctrica desligado. Em caso de desregulagdo, a
condugdo com a mdo eléctrica ligada poderia colocar em perigo a vida dos outros condutores.
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Cuidado! se a mdo eléctrica estiver equipada com um fecho de punho é necessdrio, antes
da utilizagdo, posicionar os componentes de preensdo de forma que uma rotagdo ligeira ndo
resulte no desprendimento da mdo da prétesel

3.2 Manutengéo

3.3 A fim de evitar lesbes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a reali-
zagdo de uma manutengdo periddica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses. O periodo
de tolerancia é de no maximo um més antes ou trés meses apds a expiragdo da manutengdo.
De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengdo durante o prazo de
garantia é vdlido para todos os produtos. S6 assim é mantida a protegdo integral da garantia.
No decorrer da manutengdo, podem se tornar necessdrios servigos adicionais, como um re-
paro. Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento
apds uma estimativa de custo prévia, em fungdo da abrangéncia e prazo da garantia. Para a
realizagdo de manutengdes e reparos, enviar sempre os seguintes componentes: O produto,
carregador e transformador. Para o envio dos componentes a serem verificados, deve ser uti-
lizada a embalagem de envio da unidade de empréstimo recebida anteriormente. Assisténcia

Uma vez que todos os componentes mecdnicos estdo sujeitos a algum uso e desgaste, a Ottobock
recomenda revisoes 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.

pra as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo poderd ter consequéncias nocivas
para o ambiente e para a sadde. 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. mao eléctrica de sistema Digital Twin 8E**=7
1 ud. manual de instrugdes

5 Descricdo e funcionamento

As mdos 8E38=7,8E39=7 e 8E41=7 est@o equipadas com o controlo Digital Twin. Este sistema
oferece duas opcoes 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 graduacgdo. 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 s6 com
um eléctrodo 13E200 ou 13E202.

A mdo 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).
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6.2 Tamanhos 7 %, 7 %, 8 V4
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 ilustragées mencionadas sdo 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 func¢do inserida (tal como é fornecida )

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

Uma vez atingido um certo nimero 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 mdo fecha-se
sinal muscular forte e curto —> a mdo abre-se

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. Sé 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 fungdo”.

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 méo. Uma vez desmontada a parte interna da mdo, 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 répido e forte.
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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 satde. Se forem observadas fortes irregularidades decorrentes de
aparelhos eléctricos, testar a posigdo 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.

Atencado! 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

forga 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
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Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embala- +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
gem) no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo con-
densante

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, ndo con-

densante

Operagdo -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, ndo con-
densante

Carga da bateria +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo con-
densante

11 Simbolos utilizados
Dispositivo médico

12 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.

13 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.

14 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis. O produto preenche os requisitos
da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restrigdo do uso de determinadas substdncias perigosas
em dispositivos elétricos e eletronicos. O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos
estd disponivel no seguinte enderego de Internet: http://www.ottobock.com/conformity.
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15 Anexos

15.1 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: 2021-04-19

¢ | ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

e Bewaar dit document.

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.

¢ 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.

e 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.
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* 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.

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

3 Patiénteninstructies

e 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.

e Wanneer de hand niet wordt gebruikt, moet deze ter bescherming van het mechanisme
en de prothesehandschoen in geopende toestand worden bewaard.

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

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.
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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 voér gebruik zo worden gepositioneerd, dat een geringe verdraaiing niet tot gevolg kan
hebben dat de hand losraakt van de prothese!

3.2 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren. De tolerantie in het tijdvenster bedraagt
maximaal één maand voor, en drie maanden na het verstrijken van de onderhoudsdatum. In zijn
algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te nemen
tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie. In het
kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze extra ser-
vices kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een kostenra-
ming tegen een vergoeding worden uitgevoerd. Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden
moeten altijd de volgende componenten worden meegestuurd: Het product, de acculader en de
netvoeding. Voor het verzenden van de te reviseren componenten dient de verzendverpakking van
de eerder ontvangen service-eenheid te worden gebruikt.

neer het weggooien van afval niet volgens de richtlijnen van uw land geschiedt, kan dit
schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Let op de aanwijzingen
van de in uw land verantwoordelijke autoriteiten voor teruggave- en inzamelprocedures.

E Dit product mag niet met ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid. Wan-
—

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

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 af fabriek geleverd met de functiestekker in de digitale modus.
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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).

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
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(afb.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).

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
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Openingswijdte maten 7 4, 73, 84 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

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

Laden van de accu +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F

Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet condense-
rend

11 Gebruikte symbolen

Medisch hulpmiddel

12 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.

13 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.
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14 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen. Het product voldoet aan de eisen
van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen in elektrische en elektronische apparatuur. De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen
kan worden geraadpleegd op het volgende internetadres: http://www.ottobock.com/conformity.

15 Bijlagen
15.1 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.

Datum fér den senaste uppdateringen: 2021-04-19

¢ Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvéinda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvdndaren i hur man anvdnder produkten pd ett sdkert sdtt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstér pd grund av produkten, i synnerhet vid forsémrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

1 Anvﬁndning 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 férsorjas 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, varusdkerhetssystem) ska elektroderna stdllas in pd sa 1ag kanslighet som mojligt.

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

e 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 trénga in i handen. Handen ska ej heller
utsattas for intensiv rok, damm, hég varme, mekaniska vibrationer eller stétar.

® Undvik vistelse i n@rheten av hdgspdnningsledningar, séndare, 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 genomforas av Ottobock MyoService.

e System-elektrohanden har utvecklats for alldaglig anvandning och far inte anvéndas vid akti-
viteter som tex. extremsporter (friklGttring, paraglidning, etc.). En noggran skétsel av protesen
och dess komponenter forldnger inte bara dess livsldngd, utan ékar framfor allt brukarens egen
sakerhet! Skulle protesen utsattas for extrema belastningar (tex. genom fall eller liknande) mdste
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 fér
att pa sa vis skydda mekaniken och proteshandsken.

® Var god vidarebefordra brukarinformation 646D44 till anvdndaren.

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

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

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

® Tr&dlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m

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

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

e Tdank pd att inte underskrida det nédvandiga minsta tillatna avstdndet till aktiva, implanterbara
system (pacemaker, defibrillator etc) ndr 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 @r Idmpad att framféra ett fordon mdste
avgoras fran fall till fall. Avgérande faktorer dar typen av protesforsorjning (amputationsnivd, en-
eller dubbelsidig férsorjning, stumpférhallande, protesens konstruktion etc. ) och den individuella
formagan hos brukaren sjdl. Det dr nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestammelser
som gdller fér framférande av ett fordon i respektive land. Lat en auktoriserad myndighet kontrol-
lera och testa din kérduglighet ur forsdkringssynpunkt. Fér maximal sdkerhet och bekvamlighet
rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar behovet av speciella anpassningar av for-
donet (automatvéxel, etc.). Det méste sdkerstallas att fordonet alltid kan framféras riskfritt med
elektroniksystemet avstdngt. Framférande av fordon med elektroniken pd& kan medféra felaktig
signal/styrning och ddrmed innebdra en risk ocksa fér medtrafikanter!
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Observera! Om handen dr utrustad med en snabbkoppling, mdaste handen innan anvandning
positioneras pd ett sddant sdtt, att en latt vridning inte kan leda till att handen lossnar frén protesen!

3.2 Underhdll

Vi rekommenderar att man utfér underhdll (servicebesiktning) var 24:e manad fér att férhindra
skador och bibehdlla produktkvaliteten. Toleransintervallen &r max. en manad fére eller tre mana-
der efter det sista datumet for underhdll. Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt under-
hallsintervallen under hela garantiperioden. Endast dé bibehdlls garantin och det skydd som den
ger. | samband med underhdllet kan det uppstd behov av andra serviceinsatser som till exempel
reparationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pd garantins omfattning och giltigheten,
genomforas kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsforslag.
Féljande komponenter ska alltid skickas in vid underhall och reparation: Produkten, laddare och
ndtaggregat. Komponenterna som ska kontrolleras méste skickas i samma férpackning som
serviceenheten levererades i.

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

svarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig verkan pd& miljén. Var god beakta

mmm  gnvisningarna frén den ansvariga myndigheten i ditt land gdllande avfallshantering- sop-
hantering och atervinningsstationer.

4 Innehdll
1 st. System-Elektrohand Digital Twin 8E**=7
1 St. Bruksanvisning

5 Beskrivning och funktion

Ottobock System-elektrohdnderna 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 dr utrustade med Digital Twin-
styrning. Digital Twin-styrning innebdr majlighet till bade digital- och dubbelkanalstyrning. Den
onskade styrningsvarianten vdljs genom funktionspluggen 13E185. Den digitala twin-styrningen
ar monterad i ett svart hélje med tva vita instdllnings-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 IGge for digital-styrning.

6 Pdkoppling och avstdngning av System-elektrohanden

6.1 Storlek 7

Pa- och avstdngningsknappen aktiveras genom att trycka med ett finger pé proteshandsken. En
tidsfordréjning forhindrar en ofrivillig aktivering. For att koppila 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)
Omréde tumme: Funktion AV (Bild 12)
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7 Funktionssatt

OBS: de ndmnda funktionerna gdller fér alla handstorlekar.

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

7.1 Funktionsplugg monterad (vid leverans)

Digital-styrning (Bild 1, Bild 2).

Oppning och sténgning 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. stdngning av handen sker med en enda elektrod.

En ldngsam mjuk muskelsignal — Hand sténgs.

En snabb stark muskelsignal — Hand 6ppnas.

8 Instdlining 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.

8.1 Tillvdgagdngssdtt med digital-styrning (med funktionsplugg)

(Fér detalierad information se MyoBoy bruksanvisning 647G265)

| program MyoSoft/PAULA valjs hand "Digital Twin med funktionsplugg"”. Stéll in varje elektrod
pa ett sGdant satt att muskelsignalen kan hallas knappt 6ver troskelvardet ON i ca 2 sekunder
(Bild 7). Elektronik-enhetens instdlinings-potentiometer nr 2 ér utan funktion vid digitalstyrning.

8.2 Tillvégagdngssdtt vid dubbelkanalstyrning (utan funktionsplugg)

(For detaljerad information se MyoBoy bruksanvisning 647G265)

Fore éndring 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 mdste batteriet tas ut ett kort 6gonblick och sedan ater
anslutas (=reset).

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

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

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

Ar muskelsignalen fér Idngsam eller fr svag sénks det andra troskelvérdet nagot i MyoSoft/PAULA
med markoren. Instdlinings-potentiometer nr 2 pd elektronikenheten justeras ned till samma varde
(Bild 5, Bild 6).
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Dra ater pd innerhanden och tdta med silikonfett 633F 11. Satt pd sakringsringen.

Let op! Brukaren mdste dda och da légga in vilopauser under elektrod-instdliningen
eftersom muskeltrétthet 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 kvarstdr,
kontakta Ottobock Myo-service!

9 Skotsel av batterierna

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

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 angé&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 dver till den nya Li-lon
batteriteknologin. Déarefter ska systemet endast drivas med denna teknologi. Skulle trots
allt ett Ottobock X-ChangePack 757B15(NiMh) anvdndas, kan dess kapacitet ej ldngre
utnyttjas till fullo. En aterstallning till drift med X-ChangePack (NiMh) ér méjlig 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.

10 Teknisk Information

Vilstrom (alla storlekar) mA 1

Drifttemperatur (alla storlekar) °C 0-70

Oppningsvidd storlek 7 mm 79

Oppningsvidd storlek 7 Va, 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

Gripkomponentens hdllbarhet
Batteriets hallbarhet

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning)
Transport (med och utan férpackning)

Drift
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MyoEnergy Integral

757B35=*-7,4V

Ottobock X-ChangePack 757B15-6V

5ar
2 ar

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F

max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
-20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F

max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

-6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande



Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

11 Symboler som anvdnds

Medicinteknisk produkt

12 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det foéljande kallas tillverkare, ansvarar bara om
angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skétselanvisningarna och serviceintervallerna
for produkten hdlls. Tillverkaren pdpekar uttryckligen att denna produkt bara far anvéndas 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.

13 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 Ggare.

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

14 CE-Konformitet

Hdrmed forsdkrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tilldmpliga
europeiska bestdmmelser for medicintekniska produkter. Produkten uppfyller kraven i RoHS-
direktivet 2011/65/EU om begrdnsning av anvéndning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elek-
tronisk utrustning. P& foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet: http://
www.ottobock.com/conformity.

15 Bilagor

15.1 Driftstillsténd/felsignaler
Batteriets laddningsnivé

Ett sinnrikt system informerar brukaren om batteriets avtagande laddningstillstand pd sa satt att
handen gdr ldngsammare resp. bygger upp mindre gripkraft. Batteriet skyddas pd samma gdang
fran skadlig djupurladdning.
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Dato for siste oppdatering: 2021-04-19

® Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

¢ |Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
¢ Henvend deg til produsenten hvis du har sparsmal om produktet eller det oppstér problemer.

¢ Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

e Ta vare pd dette dokumentet.

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 pd 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 fore til feilaktig styring eller funksjonsfeil p&

SensorHand Speed, noe som igjen kan medfere pasientskader.

Ikke bruk silikonspray nar du tar pa protese hansken, dette kan gjere at hansken ikke sitter
ordentlig pd. Det anbefales & bruke Ottobock Procomfort-Gel 633S2 som monteringshjelp.

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

Far lasning eller oppretting av elektriske forbindelser (f.eks. n@r hdnden trekkes av protesen)
skal systemet dlltid skilles fra energikilden. For & gjere dette tar man batteriet ut av innleggs-
rammen, eller protesen slds av ved a trykke pd tasten i laderboksen.

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

Informer pasienten om riktig behandling av den elektriske hdnden, 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 reyk eller stav, ingen mekaniske vibrasjoner, stet eller sterk varme.

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

Apning og reparering av System-elektrohanden 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 oker 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 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfere et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. mdaned. Toleransetiden er pd maksimalt en méned fer
eller tre maneder etter forfallsdatoen for vedlikeholdet. Generelt gjelder for alle produkter en for-
pliktende overholdelse av vedlikeholdsintervallene under garantiens lepetid. Bare slik opprettholdes
den fulle garantibeskyttelsen. | forbindelse med servicen kan det oppsta tilleggsarbeider, som for
eksempel en reparasjon. Avhengig av garantiens omfang og gyldighet kan disse tilleggsarbeidene
veere gratis eller giennomferes etter at det er gitt et prisoverslag pd forhdnd. For vedlikehold og
reparasjoner ma alltid felgende komponenter sendes inn: Produktet, lader og nettadapter. For &
sende komponentene som skal kontrolleres, skal du alltid bruke forsendelsesforpakningen til den
tidligere leverte serviceenheten.
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4 Innholdet i pakningen

1 stk. system-elektrohdnd Digital Twin 8E**=7
1 stk. brukerhandbok

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 handkabelen 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 pa protesehansken. En tidsforsinkelse hindrer en util-
siktet utlesning. For & aktivere ensket funksjon ma bryteren trykkes ned ca. 1 sekund (fig. 11).
6.2 Storrelse 7%, 7%, 8

Ved a trykke pa protesehansken kan du betjene pa/av bryteren som er integrert i den sorte kassen.

Hdandbakomrade: Funksjon pd (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 fjerne 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 handen
med en konstant hastighet.

7.2 Funksjonsplugg fijernet

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

Hadanden d&pnes og lukkes av bare én elektrode.

Et sakte og forsiktig muskelsignal —> lukker handen.

Et raskt og sterkt muskelsignal — dpner hdnden.

8 Justere elektroden(e)

Du oppnér best mulig funksjon fra Digital Twin-kontrollen hvis elektrodene justeres optimalt. Dette
gjeres enkelt med 757M11 MyoBoy.
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Les dette: Skive 1 (fig. 5, fig 6, red pil) skal bare brukes til servicearbeid. Bare sertifiserte
serviceverksteder for Ottobock far endre skiveposisjonen.

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 Fremgangsmadte 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 ogsa 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 Hdandtere batteriet

For drift av system-elekirohdnden 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 7567B35=" 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 sterrelse 7 V4, 7 %, 8 Y4 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

Miljebetingelser

Lagring (med og uten emballasje) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,

maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende
Transport (med og uten emballasije) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,

maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke kondenserende
Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F

maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende
Lading av batteriet +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,

maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende

11 Benyttede symboler

Medisinsk produkt

12 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.

13 Varemerke

Alle betegnelser som brukes i den foreliggende felgedokumentasjonen, 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 veere registrerte merker og er gjen-
stand for rettighetene til de enkelte eierne. Grunnet mangel pd eksplisitt merking av varemerkene
som brukes i denne felgedokumentasjonen, kan det ikke utelukkes at et varemerke eies av tredjepart.
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14 CE-samsvar

Herved erklaerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter. Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/
EU om begrensning i bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr. Den fullsten-
dige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pd felgende internettadresse: http://www.
ottobock.com/conformity.

15 Vedlegg

15.1 Driftstilstander/feilsignaler

Batteriets ladetilstand

Et intelligent batterimanagement informerer pasienten om den avtakende ladetilstanden til batteriet
ved at handen blir langsommere eller bygger opp mindre gripestyrke. Batteriet beskyttes samtidig
mot skadelig, total utlading.

Son glincelleme tarihi: 2021-04-19

e Uriinii kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

* Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz iireticiye danigin.

o Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iireticinize
ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

1 Kullanim Amaci Trkge

8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 Ottobock Sistem Elektronik Eller sadece Ust 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 nlemleri 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.
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Yapilan ayarlar veya segilen programlarla arzu edilen sonucun alinamamasi durumunda Otto-
bock Myo Servis'ine miracaat edilmelidir.

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

3 Hasta Bilgileri

¢ Sabit parcalara ve ele sivi girmemesine dikkat edilmelidir. El, yogun duman veya toza, mekanik
vibrasyonlara veya ¢arpmalara ve asiri sicakliklara maruz birakilmamaldir.

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

Sistem elektronik elin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli bilesenlerin onarilmasi sadece sertifikali
Ottobock Myo Servisi tarafindan yapilmalidir.

Sistem Elektronik El glinltik aktiviteleriniz icin gelistirilmistir ve érnegin ekstrem sporlar (dag
tirmanigl, yamag parasiitii vb) gibi alisiimamis aktiviteler igin kullanlmamalidir. Proteze ve par-
¢alarina itina gdsteriimesi, sadece émdrlerini uzatmakla kalmaz, 6zellikle hasta giivenligi agi-
sindan énem tasir! Proteze asin derecede yiiklenildiginde (Ornek: Diisiildiiginde, v.s.), protez
herhangi bir hasara karsi ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir. Béyle durumlarda,
protezi gerektiginde Ottobock Myo Servisi'ne gonderecek olan yetkili bir ortopedi teknisyenine
miracaat edilmelidir.

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

Latfen 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 gok 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 triinler): 0,22m

e Cihazin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda ¢alistirimasinda (6rn. kalp pili,
defibrilator vb.) implant Greticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat
edilmelidir. Uriinde meydana gelen elektromanyetik yayilmalardan dolayi aktif implant edilebilir
sistemlerde arizalar meydana gelebilir. Ayrica implant Ureticisi tarafindan belirtiimis kullanim
kosullarini ve glivenlik uyarilarini mutlaka dikkate aliniz.

3.1 Otomobil Kullanma

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

Bir tasiti siirmek icin mutlaka kendi llkenizdeki yasal talimatlara uyun ve sigorta nedenleriyle
slrius 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
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bir stirlistin mimkin olmasi mutlaka garanti edilmelidir. Elektronik El ¢alisir 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 6nce, bunun hafif bir ddnmesi halinde elin protezden gikmasina sebep olmayacak
sekilde pozisyonlandiriimalidir!

3.2 Bakim

Yaralanmalari énlemek ve driin kalitesini strdiirmek igin her 24 ayda bir diizenli olarak bakim
(servis bakimi) yapilmasi tavsiye edilir. Tolerans penceresi, bakim siresinin gegmesinden sonra
maksimum bir ay énce veya ¢ ay sonrasidir. Genel olarak tiim drdnler igin garanti siiresi boyunca
bakim araliklarina uyulmasi zorunludur. Garanti korumasi ancak bu sekilde tam saglanir. Bakim ile
baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, drnegdin bir onarim. Bu ilave servis hizmetleri
garanti kapsamina ve gegerliligine gore licretsiz veya dnceden fiyat teklifi ile tcretli bir sekilde
yUritilebilir. Bakim ve onarimlar igin her zaman asagidaki bilesenler génderilmelidir: Uriin, sarj
cihazi ve adaptér. Kontroll yapilacak bilesenleri géndermek icin dnceden alinmig servis linitesinin
nakliye ambalaji kullaniimaldir.

E Bu (iriin ayristinimamis ev ¢épii ile atimamalidir. Ulkenizin yonetmeliklerine uygun olmayan
bir imha, cevreye ve sagliga zarar verebilir. Litfen iade etme ve toplama yéntemleri igin
mmm  (ilkenizdeki yetkili makamlarin agiklamalarini dikkate aliniz.

4 Ambalaj Kapsami
1 adet Elektrikli El Sistemi Dijital Twin 8E**=7
1 adet Kullanma Talimati

5 Tarifi ve Fonksiyonu

8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 Ottobock Sistem Elektronik Eller Dijital Twin Kontrolli ile donatilmigtir.
Dijital Twin Kontroli bir dijital ve bir ¢ift kanal kontrol modunu igerir. Arzu edilen kontrol ttr(i 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 elektrot 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 zerine parmak basinci uygulanarak galigtirihr. Meveut
olan bir zaman gecikmesi istemeden tetiklemeyi 6nler. Istenen bir fonksiyonu devreye sokmak igin
tus yakl. 1 saniye basili tutulmaldir (Sek. 11).

6.2 Ebat 7 %, 7 %, 8 Y4

Protez eldivenine basarak siyah gévde igine entegre edilmis olan Agma/Kapatma salteri galistirilabilir.

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

Aciklama: Belirtilen resimler bitln el ebatlari igin gegerlidir. |

Hastaya optimal uyum igin iki farkl program mevcuttur. Programlar fonksiyon figleri ile segilir:
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7.1 Fonksiyon Fisi Takili (Fabrika ayari)

Dijital mod (Resim 1, resim 2).

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

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

Yavas ve yumusak kas sinyali —>  Elkapanrr.
Hizl ve glcli kas sinyali —> Elacllr.

8 Elektrodun (larin) Ayarlanmasi

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

Aciklama: Kontrol elektronigi tizerinde bulunan ayar regulatéri 1 (Resim 5, resim 6, kirmizi
ok) sadece servis ¢alismalari igin 6ngorilmistir. 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 lizerinde tutabilecegi sekilde ayarlanmalidir
(Resim 7). Kontrol elektroniginin ayar regiilatéri 2'nin dijital modda fonksiyonu yoktur.

8.2 Cift Kanal Modunda Yapilacak islemler (Fonksiyon fissiz)

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

!§Ietim modunu dijital moddan ¢ift kanal moduna degistirmek igin, i¢ elin emniyet halkasini sékiinuz.
I¢ eli gekerek gikardiktan sonra fonksiyon figini gikariniz (Resim 9, resim 10). Sistemin yeni program
segenegini algilayabilmesi igin akiyl kisa sure igin gikarin ve sonra tekrar yerine yerlestiriniz (=reset).
MyoSoft/PAULA programinda "Fonksiyon figsiz Dijital Twin" eli seginiz. Kadran gostergesini 3,5 ,e
¢ekiniz. Kontrol elektroniginin ayar regulatlri 2'yi ayni sekilde 3,5 ,e getiriniz (Resim 5, resim 6).
Simdi elektrodu - MyoSoft/PAULA programinda kesik gizgilerle gdsterilen - kas sinyadili ile ikinci
esik degere ulasilacak sekilde ayarlayiniz: El kapanir (Resim 8).

Eli agmak icin hizli ve giiclii bir kas sinyaliyle salter esigini asiniz.

Kas sinyalinin gok yavas veya ¢ok zayif olmasi durumunda MyoSoft/PAULA programindaki salter
esik degerini dugUlriniz. Ayar regllatord 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 gok fazla duyarl ayarlama egiliminde olacagdt igin, hasta, elektrot ayari
sirasinda molalar vermelidir. Aksi takdirde kas yorulmalari sonucunda alinacak diizensiz
sonuclar ortopedi teknisyeninin elektrodlari fazla hassas ayarlamasina sebebiyet verebilir.
Elektrodlarin temas yiizeylerinin, mimkiin oldugunca hasarsiz cild tizerine yerlestiriimesine
dikkat edilmelidir. Elektrikli cihazlarla glicli bozukluklarin gézlemlenmesi durumunda
elektrodlarin konumu kontrol edilmeli, gerektiginde degistirilmelidir. Bozukluklarin gide-
rlememesi durumunda Ottobock Myo-Servisi‘ne miracaat edilmelidir.
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9 Akilerin Kullanimi

Dijital Twin Kontrollii Sistem Elektronik Ellerin igletimi i¢in sadece tam olarak sarj edilmis Ottobock

aki kullaniniz.

Digital Twin kumandali sistem elektronik el, Li-lon akiimUlatér EnergyPack 757B20 veya 757821, Myo-
Energy Integral 757B35=" veya NiMH akiimiilatérii 757815 ile calistirlabilir. Akiimulatérlerle yapilacak
diger iglemlerle ilgili daha ayrintili bilgileri, akimilatér 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 akiimilator
teknolojisine adapte olur. Bundan sonra sistemin sadece bu teknoloji kullanilarak ¢alisti-
riimasi 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 miimkiindiir. isletim emniyeti ve giivenirlik nedenlerinden étiirii sa-
dece Ottobock akimdlatorleri 757B20, 757B21, 757B35=* veya 757B15 kullaniimalidir.

Fabrika ayari NiMH akiilerle igletime uygundur.

10 Teknik Veriler

Duragan akim (bitin ebatlar)

isletim 1sisi (biitiin ebatlar)

Acma genisligi (ebat 7)

Acma genigligi (ebatlar 7V, 7 34, 8 V4)
Kavrama hizi

Kavrama kuvveti (bltiin ebatlar)
Enerji kaynagi

Kavrama bilegenlerinin kullanim émri
Akdlerin kullanim émri

Cevre sartlan

Depolama (ambalajli ve ambalajsiz)
Tasima (ambalajli ve ambalajsiz)
isletim

Akl sarji

mA 1

°C 0-70
mm 79
mm 100
mm/s 110

N 0-90

Ottobock EnergyPack 757B20-7,2V
Ottobock EnergyPack 757B21-7,2V

MyoEnergy Integral 757B35=*-7,4V
Ottobock X-ChangePack 757B15-6V
5yl

2yl

+5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F

maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz
-20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F

maks. %90 rolatif hava nemi, yogusmasiz

-5 °C/+23 °F ila +45 °C/+113 °F
maks. %95 rolatif hava nemi, yogusmasiz

+5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz
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11 Kullanilan semboller

Medikal Grin

12 Sorumluluk

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

Bu Uriin sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan acilmali ve onarilmalidir.

13 Marka

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin
haklarininhikimlerine tabidir. Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimle-
ri tescilli ticari markalar olabilirve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtimemesi sonucunda
isimhakkinin serbest oldugu anlagilmamalidir.

14 CE Uygunlugu

Otto Bock Healthcare Products GmbH, triiniin Avrupa’daki medikal @iriin yénetmeliklerine uygun
oldugunu beyan eder. Bu irin, RoHS 2011/65/EU yénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik
cihazlarda tehlikeli maddelerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir. Yo-
netmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur: http://www.
ottobock.com/conformity.

15 Ekler

15.1 Isletim durumlani/Hata sinyalleri
Akinln sarj durumu

Akilli akli kontrol sistemi, elin hareketini giderek yavaslatarak veya kavrama gliclini distrerek,
hastaya akiniin bogalmakta oldugunu ikaz eder. Aki ayni zamanda agiri sarj disukligine karsi
korunur.
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Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-04-19

¢ MeleTOTe TIPOOEKTIKA TO TIAPSOV €yypado TIpLv ard Tn XPron Tou TIPOoiOVTOG Kal TIPOooEETE
TG uTtodeielg aodpaleiag.

e Evnuepwvete Tov XpRotn yla v acdalr Xpron Tou TipoiovToc.

¢ AmeubuvBeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA e TO TIPOIdV 1] TIpoKOPouV
TipofARpata.

¢ Evnuepwvete TOV KATAOKEUAOTH Kat Tov appodio popéa NG xwpag oag yia kabe coPapd
oupPav oe ox€on pe To TIPOIdV, 0iwG og TIEPITITWON eTIOLVWONG TNG KATACTAONG TNG UYEIAG.

e duld&te To apdv Eyypado.

1

ZKOT[C')Q Xpﬁonq EMnvika

Ta ovotApata nAektpikng dkpag xeipag tng Ottobock 8E38=7, 8E39=7, 8E41=7 mpoopiCovtal
ATIOKAELOTIKA YLa XPrON OTNV AVTIKATAoTAOoN Tou Avew AKpou pe eEWTEPIKO TEXVNTO HENOG.

To Tpoidv TipoopileTtal amoKAEIoTIKA yla xprion amd évav pévo acBevy. O kataokevaoTnq
amayopeleL T XPHAoN Tou TPoidvtog armd delTeEPO ATOHO.

1

.1 Apuodiétnta

H mepiBaAn evog acbevolg pe 1o Tipoidv emtpémnetal va diedyetal pévo amd eldIKEVPEVO
TIPOOWTIKO, TO oTtoio €xel eEouotodotnBei amd tnv Ottobock petd amnd avtioton eknaidevon.

2 Ymodei&elg aocdaleiag

Tuxov apdaPiepn twv akdAovbwv vTodeiewv aopaleiag ev-0€xetal va odnynoet oe {nuiEg
1) duoAettoupyieg Tou Tipoidvtog. MNMpooé€te Tiq uTodEiEelq aoddAelag kat TG avadepopeveg
Tipo-puAdelg oTo TIapdv cuvodeuTikG £yypado.

Mn xpnotpotoleite ompél othikovng 6tav Tomobeteite To TPOOETIKS YAvTL, dLOTL KATL TETOLO
propel va odnynoel oe kakn epappoyn Touv yavtol. Qg Pondntikd péoo yla v ToTtoBETNoN
ovviotatal 1o (eAé Procomfort 633S2 tng Ottobock.

lNa va peiwoete TuXOV SUOAELITOVPYIEG TOU CUCTHALATOG NAEKTPLKNAG AKPAG XElPAg Kal Twv
ouvdedepEVWV 0 autd eEapTNUATWY aTIO LOXUPEG NAEKTPOUAYVNTIKEG AKTIVOPOAEG (TT.X. KOVTA
og aywyolg uPnAnig Taong, TIOUTIoUG, HLETAOXNHATIOTEG, CUOTAUATA A0HAAONG ELTIOPEVHATWV
o€ EUTOPIKA KaTaotipata), Oa Tpémnel va pubpioete ta nAekTpddla oTn pikpoTePn duvaTn
evalcbnoia.

Mpw amo tn dtakot fj T dnpiovpyia pag nAekTpiknig ovvdeong (T.X. adaipeon Tou tTexvnToL
XepLov amd tnv Tpobean), TPETEL OTIWOONTIOTE VA ATIOCUVOEETE TO CUOTNUA ATIO TNV TINYN
Tpododooiag. Na to okomod autd, adalpéote Ty pnatapia ard vy uttodoxr| TG fj ATIEVEPYOTIO|OTE
v TIPOOE0N TIATWVTAG TO TIARKTPO OTNV LTIOdOoYXA HOPTLONG.

2€ TepITITWOoN TIou OeV UTIOPEITE va TIETUXETE TO eTILOVUNTO aTOTEAEOUA PE TIG puBpioeLg A TNV
eAoyn Touv katdAAnhou Tipoypdppatog, anevbuvleite oto TpRpa Myo-Service g Ottobock.
Evnuepwote tov acBevn yia tov opBd XeLPLOPd TOU CUOTARATOG NAEKTPIKAG AKpag Xelpag
oOpdwva pe 1o kedpdlato 3 «YTodeielg yia Tov acBevry».

3 YTmodei&elg yia tov aocOevn

Mpoogyete 1WOlaitepa va pnv elo€pyovial oTeped owpatiola [ uypd oto XEpL. To xEpL dev TIPETEL
va ektiBeTal oe EvTovo Kamvo ) oKOvI, UNXavikég OovATELS, kpoloelg 1 uPnAég Beppokpaoied.
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¢ AmodelyeTte TNV TIAPAPOV KOVIA 0 aywyoug uPnAng TAong, TIOUTIoNS, HETAOXNHATIOTEG I
AMeg TINYEG LoXLPNG NAEKTPOPayvnTIKAG akTivofoAiag (Tt.x. ouoTAuata aodpaiiong mpoidvIwy
O€ EUTIOPIKA KATAOTARATA), KABWG EVOEXETAL VO ONKELWBOUV BUCAELTOUPYIEG OTO NAEKTPLKO XEPL.

e To Avolypa Kai n €TMLOKELVH TOU CUCTAKATOG NAEKTPIKAG AKPAG XEIpaAg A N amokatdotaon
eAaTTWpATIKWV EEAPTNHATWY eTITPETETAL va Yivetal pdvo amd 1o e§ouotodoTnpévo TURpa
Myo-Service tng Ottobock.

* To olotnua nAekTpIKAG AKpag Xeipag oxedlAoTnke yia Kabnuepveg 0paoTnPLOTNTEG KAl Ogv
TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL YIa EI0IKEG OpAOTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X. ATIAITNTIKA aBAfpata
(eNevBepn avappixnon, maparévte K.AT.). H etipedig dpovtida tou texvnTol péAoug Kat Twv
eaptnuatwy tou dev avgdvel amAd tnv avapevépevn didpketa Cwng Toug, ala eEutnpetei
Kuplwg TNV TpoowTIikh acddlela Tov acbevolg! Av To texvnto péNog €xel uTtooTel peydin
katamnovnon (r.x. Adyw Ttong f AAAng mapopolag arttodoyiag), Oa mpémnel va efetaotel
apéowg amd Tov TeXVIKO opbotedikwv 0wV yla BAaPeg. ZUvdeopog eTkovwviag sivat o ap-
HOd10G TEXVIKOG 0pBoTIEdIKWV 10wV, 0 omoiog Ba petaPiBacel 1o TexvnTd pHEAOG OTO TUAHA
Myo-Service tng Ottobock.

* Av 10 X€plL TIAPAEVEL AXPNOLLOTIONTO, TIPETIEL VA dpoVTioETE WOoTE va puAdcoeTal avolXto
yia Aéyoug TipooTaciag Twv HNXAVIKWVY LEPWYV KAl TOU TIPOOETIKOD yavTlov.

¢ [Napadwate otov aobevn Tiq «[MAnpodopieg yia tov acBevr» 646D44.

e To Avolypa Kal n ETLOKEUN TOU CUOTAKATOG NAEKTPLKAG AKpag Xeipag f n arokatdotaon eAat-
TwpaTikwv eEapTnuatwy etutpénetal va dieEdyovtal pévo amod 1o e§ouciodoTnpuévo TR
Myo-Service tng Ottobock.

e ‘Otav n anéotaon anoé cuokevég emkovwviag vPnAig ovxvotntag (HF), énwg m.x. Kvntd
mAédwva, cuokevég Bluetooth kat WLAN, eival pikpr], 1o Tipoidv evdgxeTal va apouctdoet
duoAettoupyieg Aoyw dlatapaxig TNG EOWTEPIKAG ETIKOWVWVIAG dedopévav. [Na to Adyo autd,
ouvioTtdral va tpoulvtal oL akoAoubeg eAdxloTeg amooTAoelg aTid TIG CUYKEKPLUEVEG CUOKEVEG
eTkowvwviag HF:

e kivntd TNAédwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m

® kivntd TNAéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m

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

® guokevEg Bluetooth (Tipoidvta dMwv kataokevaotwy Xwpig €ykplon amnod v Ottobock):
0,22m

¢ ‘O1av XpnoLpoTioLeiTe TO TIPOIdV TTIOAD KOVTA O€ evepyd, epdutedolpa cuotipata (Tr.X. kapdlakog
Bnuatoddtng, amvidwtng K.ATL.), dpovtiete va tnpolval oL aTAITOVHEVEG EAAXLOTEG ATIOOTATELG
oOpdwva pe Tov KATAOKELAOTH Tou epduTeLHATOC. EVoéyetal va pokAnBolv diatapaxeég ota
evepyq, epdutelolpa ouothpata egattiag e mapayopevng NAEKTPOUAYVNTIKAG aktivoPoiiag
Tou TipoidvTog. Emiong, AapBdavete omwadATote UTIOYN TIG TIPOPAETIOLEVEG GUVONKEG XPrONG
Kal Tig uttodeifelg aodaleiag Tou KATAOKELAOTH TOU ERPUTEVUATOG,.

3.1 Odrjynon oxrinatog

Av kal katd Tiéoo o xprRotng evég TexvnToL Avw péloug eivat oe B€on va odnyroeL auTtokivnTo,
efaptatal and v mepintwon. Znuavtiké polo mailel to €idog ng edbappoyng (0Yog akpwn-
pLacpol, HovoTiAeLPOg 1 apdotepdTAELPOG, CLVORKEG KOAOPBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU LEAOUG)
KAl Ol ATOKIKEG LKAVOTNTEG Tou agBevolg Tou PEPEeL To TEXVNTO Avw AKPO.

TnpnoTte OTIWOSATIOTE TIG EOVIKEG VORUEG SLATAEELG OXETIKA e TNV 03 yNON HNXAVOKIVNTWVY
oxXnHATWV Kal avadéoTte yia Adyoug aodalloTikol Sikaiou Tov éAeyxo Kat Tnv emupepaiwon
NG IKavotnTag odRynong oag oc évav eEovolodotnpévo ¢popéa.
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levika, n Ottobock ouviotd tnv Mpooappoyr Tov avtokiviTou amnd eEeldlkevpévo auvepyeio
OTIG €KAOTOTE avaykeg (TL.X. OxaAa Tioviol). Oa TpéTel onwodnmote va dtachalifeTal 6t n
aodarig odrjynon eivat duvatn pe arevepyoTIonUévo To cUOTNHA NAEKTPLKNAG Akpag Xeipag. H
001 ynaon He evEPYOTIOLNUEVO TO OUOTNHA NAEKTPIKAG AKpag Xeipag eviéxetal va BEaoel og kivOuvo
TOUG XPHOTEG TNG 0000 AOYWw £0hAAUEVOL XELPLOHOD.

Mpoooxn! Av To nAekTpikd XépL eival eEoTAlopEVO pe pnxaviopd acddahong kaptol, o eEdp-
pa cOMNYPNg ipémel va TotobeTeital Tipv amd Tn XPrion Ke TETOLO TPOTIO, WOTE HIA HIKPN
TiepLloTpodr| va pnv odnyel oe amoovvdean Tou TexvNToU péhoug amo v Tipdbeon!

3.2 Zvuvtiipnon

MNa v anoduyn TpavpaTiopwy kat ) diapvAagn tng moldTNTaG ToU TIPOIOVTOG, CUVIOTATAL N
Olevépyela TaKTIKAG ouvtpnong (embewpnon oépPig) kABe 24 urveg. Emtpémnetal mapékkAion 1o
TIOAU €vOG pAvVa TIPLV KAL TPLWV KNVWV HETA TNV TIPOYPAUUATIOHEVN NUEPONVIA YLA T CLVTAPNON.
levikd, yla 6Aa Ta Tpoidvta LoxOEL N LTIOXPEWTLKN TAPNON TWV SLACTNUATWY CUVTAPNONG KATA
1 didpkela Loyvog Tng eyyonong. Mévo €tol dtaodpalifetal n MARPENG yyunTikr KAAvYn. X10
TIAQUOLO TNG OUVTAPNONG eVOEXETAL va TIPOKUPEL avaykn yla TIpoobeTeq epyaoieq o€pPLg, OTwg
TL.X- A eTiiokeun. AuTEG oL pooBeteq epyaoieq o€pPlg propolv va exkteholvtal avaloya pe
TIG KaAOYELG Kal TNV Lox0 NG eyyunong dwpeadv A pe xpéwan adou TponynOel OXETIKA EKTINON
TOu KOOTOUG. [Mla TIG Epyasieq OLVTAPNONG KAL TIG ETILOKEVEG TIPETIEL VA ATIOOTEAOVTAL TIAVTOTE
Ta akélouba eEaptruata: To mpoidv, o bopTioTNG Kal To TPpododoTikd. Na v amooToAn Twv
eEapTNUATWY TIPOG EAEYXO TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL N CUOKELADIA ATIOOTOANG TNG Hovadag
oépPLg Tou eixate Tapaidpet.

E Autd To TIPOIOV Oev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL L€ TA. OIKIAKA aToppippata. ‘Otav dev

npouvTal ol eBvikol Kavoviopoi, N andppin UTIopei va XL DUOUEVEIG ETUTITWOELG OTO

mmm  ieplBAAov kal Ty vyeia. AdBete umoPn oag Tig uTtodeiEelg Tou appddiov OVIKOD do-
PEQ OXETIKA e TIG OLadlkaoieq eMOTPODNG KAl CUAOYAG.

4 Teplexdpevo ouoKevaoiag
1 Tu. Z0oTtnpa nAekTpikng akpag xeipag Digital Twin 8E**=7
1 tep. Odnyieg xpriong

5 Mepwypadn kat Asttovpyia

Ta ouotipata 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 Tepidappa-
vel a Ppnerlakn Aettouvpyia eAEyxou kat pia Aettoupyia eAéyyou dimhol kavahiiol. To embupuntd
Tipdypappa eAéyyou emAéyetal pE€ow Tou Buopatog Aettoupyiag 13E185. To clotnua eAéyxou
Digital Twin Bpioketal oe éva pavpo mepifAnpa pe 600 AevkolG PLUOHIOTEG TTapapéTpwy. H
opoaovikn uttodoyr f/kat To KaAwdLo Tou XepLol eronpaivovtal e éva Aeuké dakTtuAwo.

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

To obotnua nAekTPIKAG Akpag xeipag mapadidetal pe ovvdedepévo Buoua Asttovpyiag oe
Undiakoé tpémo Asttovpyiag.
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6 Evepyomoinon kai amevepyomnoinon Tou CUCTAKATOC NAEKTPLIKAG AKpag Xeipag

6.1 MéyeBog 7

O diakoTTng evepyotoinong kal atevepyortoinong Aettoupyei TECovTag 1o TpoBeTikd YAVTL e Ta
0dktula. Mia Xpovikr) uoTEPNON ATIOTPETEL TNV aveTilOOpNTN evepyotioinon. Na va evepyorooete
v eruOupnTr AetToupyia, TIPETIEL va TIATAOETE TO TIARKTPO yia Tiepitou 1 deutepoAemtto (k. 11).
6.2 Mcyébn 7 Y4, 7 %, 8 V4

O diakdmTng evepyoToinong/amnevepyoTioinong Tou eival EVOWHATWHEVOG 0To Halpo TiepiPAnua
gvepyoroleital TECovTag To TPOOETIKO YAVTL.

Meptoxn petakapriov: ENEPMOIMNOIHZH Aettoupyiag (ew. 11)
Meproxn avtixelpa: ATENEPT OINOIHZH Aettoupyiag  (ek. 12)

7 Tpoétol Aettovpyiag

| YTodetgn: O avadepdpeved EIKOVEG LOXUOLV Yla OAA TA HEYEDN TEXVNTWOV AV AKPWV.

Ma BéATion Tipooappoyn otov aoBevr} uTtdpyxouv U0 TIPOYPANUATA TIOU PUTIoPOUV va eTiiAexOolv
péow evog Puopatog Aettoupyiag:

7.1 Booua Asitoupyiag ouvdedeuévo (kardoraon napddoong)

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

To davorypa kat To KAe(oLo Tou Xeplol ekTeeital e otabepn TayxiTnTa HeTd armod umep-
Baon piag TipAg kKatwdAiov LECW TOU EKACTOTE ONHATOG NAEKTPODIOU.

7.2 Xwpic ouvvdedeuévo Booua Asttouvpyiag

Tpomog Aettoupyiag dirmAol kavaAol (eik. 3, eik. 4).

To xépL avoiyel kal/f kKAeivel pe éva nAekTpodlo.

Apyo, Ao puikd onpa — To xépL KAeivel.

priyopo, 1oxupd HUikd onpa — To xépL avoiyel.

8 PUOuon twv nAektpodiwv

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

YTodetgn: O pubuotic mapapétpwv 1 (e. 5, eik. 6, KOKKIVO BENOG) OTO NAEKTPOVIKG CUOTNHA
€NEYXOU XPNOLUOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA YIa EpYAOieq ouvtrpnong. AMayn tng 6€ong tou propei
va yivel pévo amnd to tpRpa Myo-Service tng Ottobock.

8.1 Awadikaoia atov Yngiakoé tpomo Aettoupyiag (e Booua Asttoupyiag)

Ma Aemtropepeic TAnpodopieg avatpete otig 0dnyieg xpriong Tov MyoBoy 647G265.

2710 MyoSoft/PAULA emuAé€te To TEXVNTO PENOG pe cbotnua eAéyyou «Digital Twin pe Boopa Aet-
Toupyiag». Kabe nAektpodio Ba tipétel va pubpLoTel pe TpoTto T€Tolo, wate 0 acbevrg va pmopei
va OUYKPATAOEL TO EKAOTOTE HUIKO Ofpa yla Tiepimou dvo deutepoAemta otny mieptoxn Tipwv ON
(e. 7). O pubOTAG TIAPAUETPWY 2 TOU NAEKTPOVIKOU GUOTHUATOC EAEYXOU Oev EXEL EGAPHUOYN
otov PnoLakod tpdmo Asitoupyiag.

8.2 Awadikaoia atov Tpomo Asttoupyiag dirdod kavadiol (xwpic fooua Aettoupyiag)

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

MNa va peranndnoete amnd tov Pndlakd otov TpoTo Aettoupyiag dirAold kavaAiol, adalp€oTte 1o
daktOMo aodaleiag amd 1o ecwteplkd perog. TpaPnte To eowtepikd PEAOG KAl ATIOpAKPUVE-
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1€ To POopa Aettoupyiag (ek. 9, k. 10). Mpokelpévou va eival duvatn n avayvwpLon Tou VEou
TIPOYPAppatog amno 1o oclotnua, Ba xpelaotei va apatpebel yia Aiyo n pmartapia kat €metta va
TomtoBeTnOei Eava (=emavekkivnon).

21tV edpappoyr] MyoSoft/PAULA etuAéEte To TEXVNTO péENOG pe oluaTnua ehéyyou «Digital Twin xw-
pig Buopa Aeitoupyiag». PuBpiote tov kivntd Seiktn tng kAipakag oto 3,5. Pubuiote 1o pubiotn
TIOPAKETPWY 2 TOU NAEKTPOVIKOU CUCTHLATOG eAEyXOUL eTtiong oto 3,5 (eik. 5, €ik. 6).

PuBpiote twpa 10 NAekTpddI0 pE TETOLO TPOTIO, WOTE TO PUIKO orjua va ¢Odvel akplpwg oTo
0elTEPO KATWPAL HETAYWYNG, TIOU eTiIonpaiveTal oto MyoSoft/PAULA amé pia Slakekoppévn
YPQUKA: TO XEPL KAEivEL (€IK. 8).

YniepPBeite 10 katwdM peTaywyng pe €va ypryopo, L.oxupo HUikd onua, yla va avoifete 1o XépL.
Av 10 pUiko6 onpa eival Wiaitepa apyo r adivapo, TOTe HELWOTE TO KATWPAL LETAYWYNG OTO
MyoSoft/PAULA (kivntog deiktng). ‘Emelta, pubpiote 1o nAekTpovikd oUoTNpa eAEYXOU pE TO
puBLLOTA TIapapétpwy 2 (ek. 5, eik. 6) oty idla Tiun.

TomoBetriote Eava 10 e0WTEPIKO PENOG KAl OTEYAVOTIOLOTE TO e 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 v evatodnoia Twv NAEKTPOdiwV.

Av gival duvatoy, n emiipdavela emadrig Twv NAEKTPOdiwV TIPETEL va edATITETAL OE ABIKTO
O€ppa. Z€ TIePITTTWON TIou TIapatnEnBolV £vioveg dlAaTapayeg AGYyw NAEKTPIKWY CUCKEVWV,
ehéyEte kal evdexopévwg alalte tn B€on Twv nAektpodiwv. Av dev eival duvatn n
anokatdotaon twv dlatapaxwy, amnevbuvleite oto TuApa Myo-Service tng Ottobock.

9 XEPIONOG TWV UTIATAPLWV

MNa T Aeltoupyia Tou CLOTANATOG NAEKTPIKAG Akpag xeipag pe obotnua eAéyyou Digital Twin
XpnolpoToteite povo mAnpwg ¢poptiopéveg pratapieg g Ottobock.

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

Mpoooxni! Av 1o obotnua eAéyxou Digital Twin avixveloel éva mApeg EnergyPack
757B20 / 757B21 3 MyoEnergy Integral 757B35=*, petaPaivel avtépata otn véa
texvohoyia pratapiwv Li-lon. Ztn ocuvéxela, Ba Tpémel va xpnotgoTtiolovvtal Hovo
UTIaTapieq TNG OUYKEKPLUEVNG TEXVOAOYIag 0To oUoTnua. Av TtTapdAa auTd XPNnoLUOTIOL-
nBei X-ChangePack 757B15 tng Ottobock, dev Ba umopei mAéov va xpnotpototnbei n
TIARPNG XwPNTKOTNTA Tou. H etiiotpodr) oe Aettoupyia pe X-ChangePack eival duvaTtn
pe to MyoSelect 757T13 tng Ottobock. Na Adyoug aodakeiag katd tn Aettoupyia kat
a&lotuotiag Ba mpémel va xpnotoTololviatl amokAeEloTIKA 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)

ElUpog avoiypatog péyebog 7 mm 79

Ottobock | 67



E0pog avoiypatog peyebn 7 Va, 7%, 84 mm 100

Tayxotnta Aaprg mm/s 110

lox0g Aarg (6Aa ta peyédn) N 0-90

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

Ottobock X-ChangePack 757B15-6V
Awdpkela Cwng e§aptpatog cOAMNYPNG 5 €tn
Aidpkela Cwng pnatapiag 2 1

MepiBarrovTikéc CUVORKEG
Amobrkeuon (pe kal xwpig ouokevacia) +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F

HEY. oxeTIKn vypaocia 85%, xwpiq cupTUKVWOoN
Metadopd (pe kal xwpig ovokevaoia) -20 °C/-4 °F éwg +60 °C/+140 °F

pEY. oxetikn vypaoia 90%, xwpiq cUUTIUKVWON

Aertoupyia -5 °C/+23 °F éwg +45 °C/+113 °F
HEY. oxeTikn vypaoia 95%, xwpiq cupTIUKVWON
dopTion pnatapiag +5 °C/+41 °F éwg +40 °C/+104 °F

HEY. oxeTIKn vypaoia 85%, xwpiq cupTIUKVWON

11 XpnopotmoloUpeva oUpBoAa

latpotexvoloyikod Tipoidv

12 EvOivn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kahobpevn oto e€fg kataokevaotrg, avalapBdvel
€ublvn, epodoov tnpouvvtal oL Tpokaboplopéveg uTodeielg katepyaoiag kat emefepyaaiag, ot
odnyieq dppovtidag kal Ta SlacTARATA GUVTAPNONG Tou TIPoidvTog. O KATAOKEVAOTHG ETIONHUALVEL
PNTWG OTL TO CUYKEKPLUEVO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO LE EYKEKPLUEVOUG aTIO TOV
idlo ouvduaopoulg eEaptnuatwy (BA. odnyieg xprong kat kataioyoug). O kataockevaotig Oev
avaiappavel kapia evBovn yia {nuieg ot otoieg Tpokaiolvtat amnd ocuvduvacpolg eEaptnuatwy
(xprion mpoidviwv AAAWV KATAOKELAOTWY) Kal epaployEG TIou dev eykpiBnkav ard Tov idlo.

To dAvolypa kal n ETLOKELr) AUTOV TOU TIPOIOVTOG ETUTPETIETAL LOVO OE £EOUCLODOTNHEVO TEXVIKO
TipoowTik6 tng Ottobock.

13 Eumopika onpata

‘O)eg ot ovopaoieg Touv avadEépovial 0To ECWTEPLKO TOU TIAPOVTOG GUVODEUTIKOU £YYPADOUUTIOKELVTAL
Xwpig Teploplopolg otig dlatdelg ng ekdotote Loylouoag vopobeoiag epi onpdtwy kat ota
dlkalwpata Touv ekdotote katdyov. OAa Ta onpata, oL ERTIOPLKEG OVOACIEG 1 OL ETALPLIKEG
EMWVLiEG TIoU avadépovtal edw evOEXETAL va ATIOTEAOUV KATATEDEVTA EUTIOPIKA OAUATA KAl
EUTITITOLY OTA OIKALWHATA TOU EKAOTOTE KATOYXOU.

2€ TEPITITWON amouoiag pnTNG EMIOAKAVONG LA TA OARATA TIOU XPNOLLOTIOLOUVTIAL OTO TIApOV
ouvodeUTIKO €yypado Oev TekpaipeTal OTL éva orpa. Oev EUTITITEL OE JIKALWUATA TPITWV HEPWV.
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14 Zuppoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apdv 61t 10 TIpoidv TIANPoI TiG LoXUoUoEG
EVPWTIAIKEG TIPOdLAYPAPEG YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa. To Tpoidv TAnpol Tig analtioelg
g odnyiag 2011/65/EE yia Tov eploplopd NG XProng OPLOKEVWY ETIKIVOUVWY OUCLWV O€
NAEKTPIKS kal NAEKTPOVIKO eEoTAlopd. OASKANPO TO KEILEVO TWV 0ONYLWYV KAL TWV ATIALTHOEWY
eival dlabeoipo oto dadiktvo otnv akdAoudn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity.

15 Mapaptipnata

15.1 Katraotrdoeic Aeitovpyiag/ orjpata opaludtwv

Katdotaon ¢dpTtiong pratapiag

‘Eva €Eutivo oloTnpa Slaxeiplong UatapliVv EVNHEPWVEL TOV A0OEVI) OXETIKA LE TN XapnAn Ka-
Tdotaon $OPTIONG TNG KNatapiag, EMITPETIOVTAG OAOEvVa KAl TILo apyn Kivnon tou XepLol A Kpo-
Tepn Lox0 AaPrig. H pmatapia mpootateletal Tavtdxpova armo Tnv eTlha Anpn anodopTion.

RIXEHH: 2021-04-19

- AEROFERAFICAEZEELLSBHRATHY, REFTESBEEZ WL,

- BEEIL ARROREERVIRVNAEZCEFEANAEEZHBAL TS,

- BIRICEATAZEMMHI5E. FEBENRELBS(FBETE TTERZI,

- BRICEEL TECLEERER BICRRREOBRE IR TERIETT (BREDER
FESR) ZTLTHERVOEDREILBICHEL TLZE,

- REFEZELTREL TS,

1 ﬁ’;f‘ HAE
TOZIIAVHEIE AT ATV IR I\ R (LT /N R) 8E38=7 ( 8E39=7 | 8E41=7IZ. 7x{&1&
EFOREBLTBEEDHITFERLTZAEN,

AERF EBZEBI1BROHAFERAINDEEBELTERIINTONET DT 28U ETOFERIE
A—H—ELTHERBLTEYER A,

1.1 IR &EI&
Fyb—Ry G- SN RR)E DI S —ICTERENEL/=EREEE T OAH NIV TZEL,

2 RLICTEAVEELESHIC

TROREMICETHERFEICEDANE BRDBECH BEFRENBHUET. K5
BREDZE(CRT HEEMEIR LEURTECEO TS,

o DARAFYHIA—TERET DI VIV RTV—%ERALENTZEN, 2 Ya—RT
L—%ERT2E JO—T BN\ RICEEENZOVENDSHUET RBEDIRIL. A F—/\UR
[CHERDN\ ROV —LAEBEICEDZEESEOLET,

o ENITEHMEHR (B SEBR. XER. EESR. T /N\—rOERALF VT4 RTLIRE
DIELIZWBIHFE) ICRUNY RDPREEN ERE S /WK DT B /oIl BEORAER)2—LET
EDLHESKREL TS,

o EFDONRERNTREL TESEREVIMLICVRITIEVT BRIIC. S R T ADEREL T
ICLTHEDLEDHYET DT, NyT =T —RPo/N\yTU—ZEIHL TZEL,

o FAEROHIHTOL S LADERE. BUABMEERDPBONTNBEE Fvh—Rys-Dv/
INTEARSIZELN,
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TEREIE[EZENOSHSEIICEREEIN/ N\ ROBUNAZFERWTECDWNTIL FE AR
IS TEBEICHIAZL TS,

3 HEEBEANDBHMSE

o NROAZBICEYOREDASIENIDITU T ZE N N\ ROZELUVE, (Y, IRED. #ERY
IRE) HE, £ SRITETAIENTNSDEEL T ZE0),

o NURDPBEEFERITEENIH D=0, SETIR XS, ZTERS. TOMODMEOVERIAEST
BERTZIHD (F/NA—NOBERBEF1IUT AL AT LRE) (GEDHENEDITLTZEN,

o NURBLUNROBBEERDONER SBIX. v b—RyIDEELEFEMBDADITOIE
PTEET

o NRIFABEEBRELTHREINTWET ., JU=0SAZTONSTSAT 4 T HEHLN
RR=YDOLIEEHCIIMERLANT SN BEFEFOMBEBRETEL THUROZ LT,
NRDEGDPERINBLETTHL  EFEDREWR T HIENTEE T EGREIERENR
IBEICRENDO D I=EBDONBGEICIF BENZVMESIHLTIHY DR EE (4
RUTLEEW BMEDHNIE T Y =Ry - Do /XN REZEM L, SREIKRFEL TS,

o N\YREFERALAZVEHT, EFHLVCARATF YOI O—T #(RES 160, BI5 LR, PiEHEH
WeRP o3 TREL TS,

o MRCEMMEINTINS [FHBEEEEFEURRAE | 2EEFEBITELTZAN,

o SRFLA-IL IRV INY RELOBEIEL/-ERRD N OISR (L, Ay h— Ry st D<A FH—
ERFMEDHPITOEMTEET,

o HEEERE. 7 —ho— RIS, EARLANERS L SO RR SR E TOIERISE T EDI8E. A
OT—FBIELEDTHEMNRIY. HEDIHMET2EZTNHHUET, LI=D> T EREEEE
[ZD < EBRICEEEHLUEBIRERDOLOBEDHLET .

- HEEEESE GSM 850/GSM 900 : 0.99 m

- HEEEESE GSM 1800/GSM 1900/UMTS : 0.7 m

-DECTO— RULXEFE (E#FHEL) :035m

CHEHRI AN (=5 —, TORRARA U MTE) 1 022m

TN — b —RHEES CFy =Ry JHDERL TORWMbHREE) 022 m

o NERDIEAHBIEB (R—RA—H—PBRENZ2E) DT <A TARREERT 255, 12
NRIEBOEGEEXENRELAR/NERERDIOREDIF TSN, B R NSO ERH ST
IC&U, SMERDHEIAH BB L DT SRS ETNDIHYET, 5T EBIARIEB DBIEH
EBIRELRIERACREMICET 2 FEEIEL LSHEEL T,

3.1 EDEEKICDIT

LRI E DS EOBEHARENENIE L ADIRRICLVET,

T AL, FAIE 7= (SRR, BriGoOIREE. EFOESE. TL TS B B OREICEADUET,

BT AR ZOEDEGICET AR RETSAITNIIAVER A, AEE B G HERIETE

EENOREBEZT, BAEZFTZE,

BAROREMEBIVFEMERRE TEDLD. EEEDREICEDLEEDOEH (EFETD

BREDAIERE/Z/N\ RILDEB B, BB REDEBELE) DU ENS M EFEMRICHBIL THSD

ZEEWRLUEY,

BT BT, N\ ROEB A o/REEICL T2, BRMSA D TNDE, RILHE(IZ/\RHBIES

TEHEEFIHEE KERRTIOT, TEEESN,

ERVARERCEIM IR FRFVPRBEINTOET . EFFREN PO TNEEIERT
PEtEN TLE LWL FERAICT VYT DAIBZEYICEREL TSN
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32 AUTFFUR

BREE/E BROREEMITT /20120, 240 ABICERNABAL TF o REFTOZEDHRES
NTWET, AVTFROBEFEBEFERDIABRNS3ABEBETTY . EF. R+
[EETOERPEIRATFH o ADMRTY, REA T REZ(FTHIE T, BREIRADHE
BaInEd, TEHAC T ABICIE EBEBOLSMEBENY—EREZ(THIEHTEE T BMY—
ERE AREEDBNHRICL > THEE SIC/ARDD EEETFOERREEZBXULTHELLS
BEOHUET, ATTAREBEOEICIELTRON—YEREFLTZE0: BR ER. T
BEF AERICO—F—1 vy b EBESN TN NV —DFREL THWTLES), SO0
[T/IN—=VERINTBEICITINEFIRL TS,

AEREREIZIELTURLENWTL SN, RBHEICR DT ICEZELLES. BROCRIEBCEE

BEERIFTL
— DHUET, EE-EUCEL T & B ARDIERICH TR TIEEN,
4 ERAE

1B 8E¥=7 S ATAILINIYONIR TIHIYA>
BETZaTIL x 1

5 BEEEIFH

8E38=7,8E39=7.8E41=7 [T[X. T Z IV YAV FIHEENFTVTWET, TP 7)Y A HIEIL. [F
—DI—ZFITFNARIZBNT, TPHIVEIHE—RQDDBBOSHEL /T IVEB T/ RERH
B2 RATA)E T TINTFvoRIIEIEE—RODOBBMHSHFEL 2/ FIVEB TN\ RERET
BURATA)ERMEUET, 77023 TS50 136185 HZEAATEY, BRANLIZUT BT EICE>THE
LFAHEE—RICIBEDUET . TOFI YA HIHEER EEOTSRAFVIIN—BONT
BU2DDAWT AT IVENYRDAL Y ZAAFHMFNTWNET N\ RDI—F TN T v aEf=
[ENRT=T I TN IA I TH DI EERTEHVEBANTOET,
TOIWNE—R (G TNYAR) (L2 DOBBIOSFHEL I HIVEF TN\ RERBAL. YTV Fv>
R AT L CoTIVHAR) (31 DOEBMSFHES JFIVEB TN\ RERBALET.

NN R T 7022 T ST BEAEN. TOINTE—R (FTNYAN) IREShTOET,

6 SARATALAIVINIYOINRDEIRDON-OFF

6.1 YA X1DHEE

JO—TEDETNIRTE A UIA TRV IMEBILET . R DA (> THTITILREEL
FHADT. ERLIGEWTERAYB DI EEZEMIELET  TIBZET HB(IRT > E89 170 R
LTS 1),

6.2 620 A X%, T%, 8% DIBE

FUNFTRIVNEIENIL—RASYFICRESNTEY, F/O0—T & EICKVEFLET.
BOAMLIZIEE: ON (E11)

BisEDAMPSHRLEESE: OFF (H12)

7 BIEOEIRER
R EBLARIFR TONYEIA XCH TIEVET.

Trr0ar TS5 EEVIAL E2(F AT ZEICKV2DDELSFHIEHE—RDPSNT N ERE
RUEBBICEOTRBSIREICIEDLOAELET,
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7.1 772023 TS5 #EANIRER. K2 #REBORTE)

TFTOIINE—R-Ta7IT AL 2D0EBERNC2ERNSHES I FIVERESE/N\RERE
TEHRATARE K2), BBV FIVHEEEEZ DL\ RP—EDRE CRMALET.

7.2 77203 TS RN IEIREE (K3, K4)

GTITNF v RV AT L2 2 TNY A 1DOBEBERNTEDPSBSERESDELSEHES
THIVERESHE N\VRERBT AT AKS. K4) , 1 DOEBEBNVT/N\REREALET. /\
U RIFWOKYLIBONIRERES J IV THU. ESEBWNERES IV TRHREET,

8 R AL B Ef

FIEINY A VEEN Y ROBNICHEERIBS € 5(1C1E. BEOBRES RB/DRAEICHE
THRLENHYUES, YA AR LERIEAD/VIAVICLY, RBICHET D Lm
TEET.

EE: FA7IV1(K5, 6 DFRKENED) DMBEEZEEBLENT/ZEWN, ZDF 1 V7I)UEFvh—KR
WIS TOHIRATFLET,

8.1 FTUHNARTADERART7 030 TS57F0DBE)

SR A A R—A TR DERIR R BAE(647G265)& Z B < ZALN,

TAAYTE/PAULA DT OLS AD[Digital Twin with Function Plug] #2IRL T/EEW, FHE
SO TV . ONDEENT HICHZ BIREICRDIOTBMOREEEHFEL T/ZE (K
7). BEFHEANTNBT ATI2ATT IS AT ATIIADOEEELHUEE A,

82 FTINFv>o RIS RTLER T F-L TN ANT7r0oay TS50 UIBR)

SHAIZ~ A A R—A TR T OB SR BB E(647G265) 2 ZB<EEN, TP IV AT AT 27 IS A
MESTTINF v IV AT A TN ANICERTTD01CE. £TAF—/\VROFESR
OOy )T ERHILTEEN, FD%R A F—/N\VRENL. IL—RAYF NS T 7033
VTS ERALUTEZN (R, 10)  ZEEEOFH LWV RTFAEDR#IED120[CUY T BIC
E Ny T U= Ny T =Ry ZMSIN L. BEBAL T ZEN. YAV T~/ PAULAD T O
S AH D, [Digital Twinwithout Function Plug] & 23RL. X7 —)L LD RS54 5 —D B BEUH33.5
(27 BIDITRABLTLZEN, 2 EFHIEHOF 47 )20 B BUHRERIZ3SIZmDEDITHREL
TLEEN(K5,6) . FHE I FIVEREL. BBORBRENTA AV T/ PAULAICIRIRE TRENS
E2DFEEPPTRAEICTAIEICE>TNARDELUET (K8), TIER<HENFEZ L
Eo5N, BEEHZ LN\ RPBEET. BTV OERENETEDIEE. £/23557E T/
YROBBESESICEMEVMERICIE. A H YT/ PAULADRI< BDBIEZEE<HZTEL TZE0V(
RS5A5 =), ZLTCEFHIHDT A7 IL2(H5,6)bRUCL NIVIZEHFEL TSN, A F—/\V RE
BUEEL. BOSDOERBIC >Ua—FU—X 633F11EFIEL, Oyo) & #ETFTIEE0N,

AR BEEBORFEHSEEDICIEFICLDROICEMRE (B @BFIRM) Z81F5
1eOIC BBOFAEEZTOMIEBREEAFTE TSN, BRIV T REDGED/ENERR
(C, FTREZEBRY 2 & S BB DB E N A E</EDLDICIfFHF T LEEN, ERE R HHHE
NETFHEZRFHHEICE EBOUBZLZERL . LE THNITIFFFLEL TS,
FHERETERNSEIET YRy T - D/ U (CTEIRSIESLN,

9 NyTU—DHERLY

TIEINIAVHNEN REERT I REICHREIN=Fvb— Ry o8Iy T )—Z&ERL
TLEE,

FTOZIIAFEIENRIE UFaDLAF Ny T =T RI)VF—/\y& 757B20 | 757B21 <A
FIFT— ATTS)V 757B35=* . F/=lIZwTILkFE/NNYT— 757B15 THEENL £9. £l
1FHRIE Ny TU—TRATOEIRERBAEESRL TS0,
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A FEBNTIOYINYAY O MO—IIVEBL TINEBENIRIVF—/INyIUFIOLLF
(757B20/757B21) /= (IR A AT —- A>T 5 )L (757B35=+) BT 5L, BEMIIC
DFILAF Y NyTU—DREICTNEVE T, TDRIE VFOLAF Ny TU—EFERL
TORTAEBELUTEEN Ny T U=/ =y )Lk % (757B15) Z{E A § A5 &(C(5.
FOBEE R NRIBT AZEDNTEEH AL T5TB15EE AT ADIC AT AZ YT S
[CIE AV =Ry - A F LIS (757T13) ZERALE T, RE THERABRIEETH/20IC

(Z. v b—RyoEH 757820, 757B21, 757B35=*F /=3 757B15MDHZEF AL TIZEN,

WMEBEZE =y ARNY T —/ ZwT )LIkENYTU—RBICEESINTOET,
10 FO=hIVTF—%

BIEBOHEBERETOYAR) mA 1

EERTRERE (2 TDYAX) C 0-70

=RAMEE YA X7 mm 79

RABZIE YAX 7%, 7%, 8% mm 100

IBEHEDRE—R mm/sec 110

BF(ETOHAX) N 0-90

EIR 757B20 Ay bh—Rwo - TRILF—/ Sy HLi-lon/ Ny T )—, 7.2V

757B21 Ay h—Ry - TRILF—/\y o 7.2V
757B36=* YA A LFS— AV THII UFaTAAAY NyT— 14V
757B15 Ay h—Ry o -X-Fx /NP, 6V

IR ERIE DI A S # 55
INYTU—Dii FEEL 25
RIRR M
RE (BEOFEICEADST) +5 °Cl+41 FH5+40 °C[+104 °F
AR ESEBEOEVREET, RA8S%ET
BX (BEDHEICEHLST) -20 °Cl-4 Fip5+60 °Cl+140 °F
AR ESIEEOEVREET, RAIO%ET
BAE -5 °C[+23 F5+45 °C[+113 °F
HEIHEE SIS EDEVREET, mAIS%ET
TEX/NVTU-DFRE +5 °C[+41 FP5+40 °C[+104 °F

AR ESHEEDERAE T, RA8%ET

11 KEUREREAS THEALTW\5ES
RS

12 A—h—EfF

Ty h—Ry ZlE A—H—EL T AEE SN T B LIRS %, SO, BHARFEANSEIC
HE-TRREFERAL. EHICAL TH ALEBEICOH ZOBFEENET, KB R(L. Fv b
— Ry DR 2R DEEDOETOHTERLLENEIURHBEESAYOTEBR) bt
B SR E S THEL TRV IR OEES HhEOE A A ENEE O DN TIE RO
KALEWELET,

KEFOBEEASE I Ay b —Ry I ORME LI HITIES,
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3 BHER
AECRBINTODINTORFEEL SHEHELSWICE RSN T\ BHH E ORI
THRBICELHHDELET,

AR BRE RSt REITNTERBHETHY, TOEFNIBEHRSNLAEEICRTSH O
ELET,

AEISHOEEDBASHICEREE THIEENNOAMEATH. EZENBERICEFD E
ZEFERTAZLIROONER A,

14 CE &M

Otto Bock Healthcare Products GmbHIZANEL G A3, BRI BRI ERIE ITEHML TWNBIEEEE
WELET, AERIL ERETFENOBEAEEYEDFERTIRICET N ESRIVESE
S MDIEH2011/65/EU (RoHSIES) ICEHLL TWET, RHEBLVEHICBETIEXUILITDOT RV
ADSIENV=7E1FE T http://www.ottobock.com/conformityttp://www.ottobock.com/conformity,

15 {1§%

15.1 8RR/ TS5—(E5

NyTU—FEBIKRR

Ny T)=REMNDVIEEDE N ROFEDELS VBB I NEE<EB=H[/\yTU—< R
— Do — | PEEEICRENVE THAIEEMOEET ., FRABIC. BIRICDAENDLDE/\yT
=D EEBRIELET,

REEHHE: 2021-04-19

o B mE AR FARIEA S ST L2 Al

e RN TEERATRHIES.

o MBEIF=mB EME R HI M, ERATNERHE

o FEGIEHMEMERRNEENMRE 5 BERMNEMEEHE, FISREIRE
&o
» ERERTFA.

1 A& 3
8E38=7,8E39=TFN8E41=TERIEHE R AL F RN A TN B LR R AR R 2R
R R— N BREEEER. &7 B TFREERTEMES.

1.1 &R
ABRFERTRNAITHATREFERE)INESARNT WA RFER.
2 RERT

MBI TRLZ 2, NI SEF= SRR TIAERE

LS5 WA B I T SRS PR RO 2 2 AN AN AR B FO TR FE 7B o

o FEEIMFERN, BAEFERAEREEN, NeymFEMERTEE. ZEAETHEE
Procomfort-Gel 633S23 8 M{E A FEEEEN A o

o ATHONBFLREBESMHAREMENRE (MNsES4L. X525, TER. FENR
M ERGMHI) ASETHREESE, FRATEEE BN EIERE R
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Wrrsi i m ARl (FLanMRE EEUTALERF) | SWETIM RS IR, ALt BB
OB EE RET AR R IR R A R

s FTHEEAEHRF G, HIREBSTHIZR, BMETHE I RERRST/OBKR.
RIBE=% "HAENN" ESEREEBRBREIBRFRE.

3 EREMH
o FEANEILERTNSREHFNIEF. FNEEIEFETRE. RE. PIHIRSISAIER
BEUNESHINEF.
o METESESL. AbisR. TERNHEMSRERUETE (MANENHELTRES) M
IR, BNATAES| AL EF M EMEZESRG HI AR
o FLEBFROFT RIS ST R IR S 0918 18 H AE T IE B9 BRITE se L BB (B B (S i AT
e JLEFREGAFEAEFERAITEBENMZT, TR TRRZEEME (N8 HBESIEAEESE)
RIAEEIESN. IO BRIEBRE M EAG NI PEK ERNE RS, MEEEENE 0 AFHF
FRENNAZE. BREAZBE MG (OBREISEAMZEMERSIR) . WA RIHERE
e BB ERIRT . HXAENFEEINVEN BT BT EERERS 0.
o MEKANERMEF, HiZzitHELFRKFRSURIMBEEREIGFE.
o Efe4eD44fE HE FMTLLEE
o LEBFE ESH EEHITHEE, MHRAEFAFRINEREAERAB” RS A RHITIRE.
o MNEREMIBINZE (FINFBINEIE. BFIEE. TENKILE) BBTR, AIESHTH
ERHEIR I 2 B TS A RAITh et S . RN E SR RS RN & &/ B
o 2 EEIE GSM 850 / GSM 900: 0.99 m
o #EEIE GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m
® DECT FLBHEIEREEIL: 035m
o LML (B BAS. ) © 0.22m
e BIFG % (B=Arf, REBRFEEREF) @ 022m
 MNRAEFFNAEANRSGE (HlIOFRERE. RERSE) ARN/NERRERIZT R, 5F
BETENETETERNE/NES . 1% RS BEE Hr] gRIS R E RN A BN RS
HE, BIMNEBESNEFBEANDETEINENIRN AEEMEEMA.
3.1 Bog
SNF EREBEERAEESIUNEYEMUNAIUE Y ZIniX— 0@, FNEE—mit. XBURT
BENEREL (BUSE. RMERMER . REMRL . BENEIE) R ERERE
RN
ESWIBEXEMBRFTEMEREM. i, HTFEERENZE, NHESNHHREE
AENSIEE W ITERIFTFUTIA.
BRIt IEE RN G AERESENEREE LA RN EMIITIE (FINTEEEY) &
WRFREAEENBEFOTRARSHEZEE Y. AILEFATZBRSH, EAE5WH
IR EES AN EMERERE.
FiAVIRY]
MBZABFEERATRENEE, EEWFMANBHRIZEECLEWNENE, HRE
BRENHASSEUBF MR LS
3.2 #fp
AR AR RETRRE, BIER 24 MANIT R4 (RFER1B) . BEREE A%k
FREPHZEINZSZ P ASZE=1A. —mE. FREHRNESEFRE E RN SE
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BTEF . AL, FEBEZTENRENE. EHEPIRET, RIS MMk
5%, W42, XEMMARSATREERE (BURTRETEMFEH) SiimEaadmmkst. 4%
PFMBIERS, BZWFETIAG: ™R TERMERG. FEFQNAGR, »aER
ZHTW R R BTt B k.
Zrr R R SR E D LNEELAIR A FVATRA M RIRE S E TR AL IEA] BEE AR
BEHRtREAGRE. BSVERESIEXERREKEFNE TSR,

4 HI57EE
1 1 T WHIR ARG RIALEF Digital Twin 8E**=7
1A 647H327/- RiE AR

5 FEmisiEFThEE R A

BUT#5e8E38-7, 8E39-7, SE4I-THIERFRANHMEZRS (DTC) « WHIERFAER —MEIRE
B PR RGEN (WEs) |, SRENEEGIR (85 S)  ATRUEETmATE
1 13E 185N AESOIE AR E AR AR . WBIERGEE— N EF I ERREN BB
o JLEBEFHEMHMER B4 AR BIRRICUEIRA.

HrEdm (WEA) BH3Ees. 13125, 13E200 BY 13e2027 R ARG FEARIR A, E RS
(BER) 132200 2% 1322027F A9 — AN FRARZHl o

ZALEE F 3 L AT RE LA ARSI IRE (WiER)

6 FES5XMAABF

6.1 R~F7

B ERIGFEIITHRAF . TR LA B FEINGE . BUEMEFNThEEMN
BTRAL B8 (E11)

6.2 R~F 7Y, 7%,8%

FRIFANARETEaRS ST, AINESREETFERS.

FEHMA: EE (B

WIEEA: B (El12)

7 EHEIERX

| F: FIRBGEARENETFRY.

AT BRI BAEEIRS, IEFRAGFMEGEER, TRUBTHASIR T BEER.
7.1 THEEHRSKIRN (ZEEIRTE)

HrEt-ES (B, E2) .

LR IR AL E S B — ERRRER, MBFEEEHRERS.
7.2 ThEEHRskIKH

BN - PSR (E3, E4)

F LR A I AR
—MEERMALEES S BRFAE.

— MR BBRIALEES S BEF KT
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8 HiRiF%E

AT IUENFIER G R IFERETNREW T BRI TR E, AT ER757M11 MyoBoy AILEE
FFERY.

R’R:

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

8.1 HFEHIBWERF (FHIEEHEL)

FEMERIESE 6476265 LR F AR GE AR

FEMyoSoftPAULAR BB FREB R G IEFHIERE " ARSI FIEHIER" (Digital Twin with
Function Plug)e THEE—/ BN, FEAEESBHMEBY “F° (ON) SEXA20# (E7) .
EHFELT, BFEHE LRSS BT,

8.2 WHEEFIEANNEFRES CZEIEREX)

415 B 5E647G265 MyoBoy ALEBFIEE R F5(E ALt

B FRAIEL (REESL) BCANMERGRN (B3EL) 287, BAFIERRT, ABER
AFFINAERSLEL T (B9, B10) « ATIERGIRAFEZEGIER, N TEMAGBEHNRE
NAEFBEARS

EMyoSoft/PAULARLEEF AR R GRS, EF S BEEELNHFEFAERX" (Digita Twin
without Function Plug), BT8R E TZIE3.S, HIEBEFRGHIE FRRIER2M182I35 (ES5
., Be) o

BAEBER, FABEESNINIERIE - MERE (EMyoSoft/PAULATEF Rl B4 FRE) @ BF
AEa (E8) -

ARTRAEESBIWRE, ATITHEF.

R BESAIFHAIE, ALEMyoSoft/PAULATEFHRIWREIRE (FB/EtR) - BEFEHE
FHZERZ2 (B5, Ee) iARIMEENE.

BAFE EHFH63sF 1 1EE B . B EHER.

ES—yl

A B ERE, NHEREMERR, RANAESSYMEELER, HFHRLEH
5 Bk BESE FERK.
REESS BRAEME R AT A2 E M R FR A . (IR EFEEEBIITI,
RICEERAERAE, VENITBERMIE. METFHITEHR, SHARITEHS
AR ERS AL

9 Hthig(E

HEEE A7 2 BRI 5T Bt SRIE T MR R SR BT

T R R G RO B AT DU FA757B204R SR BB thal 75782 1 /N BB BB th . 757B35=*FLEE R EE
FRELTSTBISIRE . B A XEMAIREFERIESS MM HAERR.

R

A I A B — B3R Bl H F55% BB fEnergyPack 757820/ 75782 1 B8 IR AR & E 4 5 MyoEnergy
Integral 757B35=*fLEEEEIRER, MBIV AFEEEMIT AR, ARG, B5E Rk
BIZE AR . 1R R A ERIEE T X-ChangePack 757B 15T TR ME Bt
HITER, 1ZBMHNBERS R ITEEE R H. EIEEREIY BT TMyoSelect
T5TTI3H# T ATHRIERIEZ MR AT SN, XAIfE AR EIb757820, 757821,
757B35=*E},757B 15,
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ZHETBINEE B/ B (NMH) i,

10 EARSH
BAER (AR
ETRE (BERS)
WFFIEE (R~T7)

SKFIERE (RT7 s 732 81a) -

EFEE (FERY) -
B (FFERS) -
IR

MEA A RS
FER BRI (E Ay

HRFEH
T (FEEMNEEER)

izh (FEEMATER)
&

BRIt FE e

11 {EABERE

12 {83

BIEERAR (UTEREER) REEEREMIFAGERE, R~ RERFAE
YSRGS TR T, AT KA TUBR. £ HKBMiEY, 2 m R AT A
FATNEHAGT SRREMRPEMER). NTE REILEANTHASISHAIR
R, &P RAT AR BTXRAEHSHINATRNESGAE (ERAEMSSEEFHNR) M
EREIHIR, GIEREAAR.

ma 1

C 0-70
mm 79
mm 100
mm/s 110

N 0-90

BRIt BRIRSEH 757820-7.2 V
BIEE T EBRRSES 757B21-7.2 V
BT T B R JREER 757B35=* - 7,4 V

B 18 55 X -ChangePack {R S FE 3t 757B15-6 V
5 &
2 F

+5 ° Cl+41 ° F & +40 ° C/+104 ° F
RAENTREE 85%, LA
20 ° Cl-4° F & +60 ° C/+140 ° F
RAENTSEE 90 %, LA
5 ° Cl+23° F & +45° C/+113 ° F
RAENTSEE 95 %, TAE
+5° Cl+41 ° F & +40 ° C/+104 ° F
RAENESEE 85%, A%

AP RBIFT A RIS A AT RN REE T WA J#HT

13 W5

FTATEM RS T TR R A B AR Z BIPTE AR EERIP, RS ERE T HAN

BB EHIR.

LA PR AR . B MRATA R AR RE A EM MR B2 A3 W T HAA N AT AR .
INREAMHE TR EPBIER, BARFHBRAZE = ANRRIPBLEL.
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14 CE 8

Otto Bock Healthcare Products GmbH 435Itk AR, A @GS EAHM B ETIZ&EME. Otto Bock
Healthcare Products GmbH 4FILbFERR, ARFEEANMBEETEEME. BLXMERNELXL
AITE NOUE BRI HhEE [R5 http://www.ottobock.com/conformity o

15 P4

15.1 TERSIHEES

F b 7 FIR S

BREEMEERESSNEAERBNEEERS, RUANEFHNETBEE. BFHE
Ko BT, b EIRRITAT LB ERLERE.
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
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