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1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-02-09

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkterna bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* och bebionic Hand
Flex 8E72=*" kallas i nedanstaende produkt/gripkomponent/hand.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

Enligt tillverkaren (Otto Bock Healthcare Products GmbH) &r patienten produktens brukare enligt
standarden IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av foljande komponenter:

Fingerytterled
Fingermellanled
Fingerkedja
Programknapp (se sida 7)
Handrygg

Handled

Tummens sadelled
Overdrag

Tummens ytterled

©CONDORAONE

2.2 Funktion

Produkten har myoelektrisk styrning och ar ddrmed en handprotes som medger flera olika bdj-
ningssatt.

Med hjélp av den har produkten kan du fatta tag i, trycka pa, dra i eller bara féoremal tack vare ett
funktionssatt som medger flera olika bdjningar. Med produktens anatomiska form och vikt har
man forsokt efterlikna egenskaperna hos en manniskohand.

Tack vare att tummen kan flyttas till tva lagen (opponerat och lateralt) gar det att vélja upp till 14
olika greppménster (se sida 3). 8 greppmonster kan stéllas in med instéallningsprogramvaran.

De 4 aktivt styrda fingrarna har ett 6verbelastningsskydd som bestar av en fingerkedja som skyd-
dar motorn. Vid 6verbelastning kan fingret i fraga inte bojas langre, eftersom kopplingen till mo-
torn har brutits. Fingerkedjan kan bytas ut utan att gripkomponenten behéver demonteras (se
sida 22).

Vasentliga prestandaegenskaper for produkten
* Inga vasentliga prestandaegenskaper enligt IEC 60601-1



2.2.1 Greppmonster

Vixla tummens lage fran lateralt till opponerat

1) Hall fast tummen fran basen med den fria
handen.

2) Tryck tummen varsamt inat tills den befin-
ner sig mitt emot handflatan.

Vixla tummens lage fran opponerat till lateralt

1) Hall fast tummen fran basen med den fria
handen.

2) Tryck tummen varsamt utat tills den ar i linje
med handflatan.

Grepp med opponerad tumme (tummen befinner sig mitt emot handflatan)

Nypgrepp
Pekfingret och langfingret stangs samtidigt som tummen, tills de tre

fingrarna ror vid varandra. Ringfingret och lillfingret sténgs tills de
stoter pa motstand eller stingningssignalen avbryts. Tummens po-
sition maste justeras for det har greppet, annars kan det inte utfo-
ras korrekt (se sida 16).

Anvandningsexempel: Med det har greppet kan man fatta tag i fore-
mal och halla fast dem (t.ex. pennor och mynt).

Hallgrepp

Alla fingrar stangs tills de stoter emot ett foremal eller tills det inte
langre registreras nagon stangningssignal. Sedan kors &ven tum-
men mot handflatan.

Anvandningsexempel: Med det har greppet kan du halla runda f6-
remal (t.ex. frukt, bollar eller glas).



Klamgrepp

Om du spretar med fingrarna kan du halla fast ett platt och tunt f6-
remal (< 3 mm) mellan fingerlederna genom att stdnga handen. Det
ar effektivast att spreta med fingrarna i hallgreppet. Det &r aven
mojligt att spreta med fingrarna i nyckelgreppet och datorfinger-
greppet. Det ar inte mgjligt att vélja det har greppet i installnings-
programvaran.

Anvandningsexempel: Gor det mojligt att effektivt halla fast tunna
foremal (t.ex. tidskrifter, bestick eller tandborstar).

Krokgrepp

Det har greppet ar ett hallgrepp med endast delvis stangda fingrar.
Greppet gor att du kan hénga foreméal med handtag/églor pé han-
den och nas aven fran neutrallaget. Det ar inte mgjligt att vélja det
har greppet i instéllningsprogramvaran.

Anvandningsexempel: Med det har greppet kan du béara vaskor och
kassar.

Aktivt pekfingergrepp

Alla fingrar stdngs och griper om ett féremal medan pekfingret for-
blir utstrackt. Sedan kan anvandaren bdja eller stracka pekfingret
som han eller hon vill. Med 6ppningssignalen stracks forst pekfing-
ret och sedan de 6vriga fingrarna ut. Féremalet lossas ur handen.
Anvandningsexempel: Med det har greppmonstret kan t.ex. sprej-
flaskor hanteras.

Pincettgrepp

| det har greppet fors endast pekfingret och tummen ihop, medan
de 6vriga fingrarna stangs.

Tummens position méaste justeras for det har greppet, annars kan
det inte utforas korrekt (se sida 16).

Anvéandningsexempel: Med det har greppmonstret kan man fatta
tag i sma foremal (t.ex. husnycklar, mynt, 1as, pennor).

Sténgt precisionsgrepp

Langfingret, ringfingret och lillfingret sluts. Tummen férs nu till ett
halvslutet lage. Sedan kan anvandaren boja eller stracka pekfingret
som han eller hon vill.

Tummens position méaste justeras for det har greppet, annars kan
det inte utféras korrekt (se sida 16).

Anvandningsexempel: Med hjalp av det har greppet ar det mojligt
att fatta tag i sma féremal samtidigt som det blir lattare att genomfo-
ra bordsarbete.



Oppet precisionsgrepp

Langfingret, ringfingret och lillfingret forblir 5ppna. Tummen fors nu
till ett halvslutet lage. Sedan kan anvandaren bdja eller stracka pek-
fingret som han eller hon vill. Tummens position méaste justeras for
det har greppet, annars kan det inte utféras korrekt (se sida 16).
Anvéandningsexempel: Med det har greppet ar det mojligt att fatta
tag i mindre féremal.

Grepp med tummen i lateralt lage (tummen i sidolége i férhallande till handflatan)

Knappgrepp
Tummen sluts i handflatans riktning, sedan kroks de évriga fingrar-

na 6ver tummen. Pa det har sattet blockerar tummen pekfingret
stangrorelse och gor sa att det skjuter fram i férhallande till de Gvri-
ga tre fingrarna.

Anvandningsexempel: Med det har greppet gar det att trycka in sto-
ra knappar (t.ex. strombrytare) eller ta pa sig klader.

Datorfinger

Langfingret, ringfingret, lillifingret och tummen rér sig mot handfla-
tan. Pekfingret forblir utstrackt.

Anvandningsexempel: Med det har greppet gar det att trycka pa
sma knappar (pa t.ex. ett tangentbord eller en fjarrkontroll).

Nyckelgrepp

Fingrarna stéanger sig delvis. Tummen halls mot sidan av pekfing-
ret. D& kan man med hjalp av tummen kan halla fast platta foremal
och sedan sldppa dem utan att behoéva flytta de 6vriga fingrarna.
Anvandningsexempel: Med det har greppet kan du fatta tag i tunna
foremal (t.ex. skedar, papper, tallrikar, kreditkort eller nycklar), utan
att de andra fingrarna ror sig.

Musgrepp

Tummen och lillfingret stangs for att fixera datormusen fran sidorna.
Forst nar tummen moter ett motstand kan pekfingret bojas. Pek-
fingret stracks automatiskt ut om ingen stangningssignal avges.
Med en 6ppningssignal lossas greppet.

Anvandarexempel: Med det har greppet kan man anvanda en dator-
mus.



Oppen handflata

Nar handen ar 6ppen ar tummen i lateralt 1age, vilket gor att man
far storsta mojliga och jaAmna handflata. Det ar inte mgjligt att valja
det har greppet i installningsprogramvaran.

Anvandningsexempel: Med det har greppet ar det mojligt att bara

tallrikar sakert.

Neutralldge

2.2.2 Programknappen

P& produktens ovansida sitter en programknapp (pos. 4). Nar du anvander en proteshandske ar

Tummen éar i lateralt lage och sluts delvis i handflatans riktning. Alla
fingrar intar ett latt bojt 1age. Vid en ny stdngningssignal ror sig
fingrarna till krokgreppet.
Anvandningsexempel: Vi rekommenderar det har greppet om du in-
te anvander handen aktivt.

det varken madjligt att se programknappen eller bojningen utan du maste kénna dig fram.
Knappen har flera olika funktioner:
» Sla pa/stanga av gripkomponenten (se sida 20)

* Aktivera/stéanga av Bluetooth-funktionen (se sida 20)
* Véxla mellan priméar- och sekundérgrepp (se sida 21)
» Aktivera pakladningslaget (se sida 21)

Beroende pa om gripkomponenten ér tillkopplad eller avstdngd och hur lange du haller program-

knappen intryckt, kan du utfora de nedanstaende funktionerna:

Gripkomponenten paslagen

Tid som knappen
halls intryckt

Funktion

Pipsignal

Vibrationssignal

ca 1 sekund

och sekundargrepp

Vaxling mellan primar-

1 kort nar program-
knappen har slappts

1 kort nar program-
knappen har slappts

mellan 2 och 3 sekun-
der

Stanga av handen

halls intryckt

langre &n 4 sekunder | Stanga av Bluetooth- 1x kort 1x kort
funktionen
langre &n 4 sekunder | Aktivera Bluetooth- 2 langa 2 langa
funktionen
Gripkomponenten dr avstangd
Tid som knappen Funktion Pipsignal Vibrationssignal

mellan 2 och 3 sekun-
der

Sla pa handen

1 kort nar program-
knappen har slappts

1 kort nar program-
knappen har slappts

ca 3 sekunder (tills
tummen dppnas)

Avaktivera paklad-
ningslaget

5 sekunder (tills tum-
men aker in)

Aktivera pakladnings-
laget

1x kort

1x kort




2.2.3 Omkopplingsvarianter

| de olika lagena gar det att vaxla mellan standard- och alternativgrepp pa foljande satt:
* L&age 0: med programknappen

* Lage 1till 4: med en ny 6ppningssignal nar handen har éppnats helt

* L&age 5: med en kokontraktionssignal nar handen har 6ppnats helt

2.2.4 Fabriksinstallningar
Foljande ar installda som vaxlingsmdjlighet i leveranstillstandet (fabriksinstéllning) for 1age 4 och
nedanstaende greppmonster:

Opponerade primérgrepp Opponerade sekundargrepp

* Standard: nypgrepp * Standard: aktivt pekfingergrepp
* Alternativ: hallgrepp * Alternativ: nypgrepp

Laterala primargrepp Laterala sekundérgrepp

* Standard: nyckelgrepp * Standard: knappgrepp

* Alternativ: datorfinger * Alternativ: musgrepp

2.2.5 Handledsvarianter
Produkterna "bebionic Hand 8E70="*, 8E71="*, 8E72=*" skiljer sig genom olika varianter av hand-
leden:

bebionic Hand EQD 8E70=* (med handled-
slas)

Gor det mojligt att enkelt ta av gripkomponen-
ten fran proteshylsan. Genom att vid behov vri-
da gripkomponenten 360° kan man snabbt ta
av den och byta ut den mot andra gripkompo-
nenter med samma las.

bebionic Hand Short Wrist 8E71="*
Lagprofilanslutning for anvandare med lang un-
derarmsstump eller transkarpal amputation.
Det ar mdgjligt att rotera handen mot konstant
friktion, ndgot som man kan stélla in vid forsorj-
ningen. Ingjutningsringen som krévs 95110=*
ingar i leveransen.

Néar denna gripkomponent anvands behdvs for-
delaren 13E190 eller 13E190=150.




bebionic Hand Flex 8E72="

Med hjélp av flexionsleden med handledslas
gar det att anvénda lagena 20° eller 40° flexion,
neutral stallning samt 20° eller 40° extension.
Genom att vid behov vrida gripkomponenten
360° kan man snabbt ta av den och byta ut den
mot andra gripkomponenter med samma |as.

Handledens anpassningsbara flexion och ex-
tension kan lasas i fem olika lagen (i steg om
20° per lage).

1) Tryck in upplasningsknappen i pilens rikt-
ning.

2) Nar upplasningsknappen ar intryckt flyttar
du gripkomponenten till 6nskat lage. Uti-
fran neutrallaget spérras komponenten fran
20° och 40° i alla riktningar.

3) Nar du slapper upp upplasningsknappen
lases gripkomponenten fast i respektive 1a-

ge.

2.3 Kombinationsmojligheter
Denna produkt kan kombineras med foljande komponenter fran Ottobock:

Armbagsleder for produkterna 8E70=* och 8E72=*
*  DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

* ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Aktiv rotation for produkterna 8E70=* och 8E72="*

* MyoRotronic 13E205 * Elektrovridinsats 10S17
Passiv rotation for produkterna 8E70=* och 8E72=*
* Koaxialkontakt 9E169 *  Kopplingsplint 1054

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk forsorjning av de 6vre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten ar uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter.
Till extraordinara aktiviteter rdknas exempelvis idrotter med héga handledsbelastningar och/eller
stotbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike o.s.v.) samt extremsporter (t.ex. friklatt-
ring och skarmflygning). Dessutom bor produkten inte anvandas vid hantering av fordon, tunga
maskiner (t.ex. byggmaskiner), industrimaskiner eller motordriven arbetsutrustning.



De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 24).

3.3 Indikationer

* Amputationsniva: transradial, transhumeral och axelledsexartikulation

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmeli i underarmen eller 6verarmen

* Patienten méaste kunna forsta och folja anvandningsinstruktioner och sékerhetsanvisningar.

* Brukaren maste vara fysiskt och mentalt kapabel att uppfatta optiska/akustiska signaler
och/eller mekaniska vibrationer.

3.4 Kontraindikation
* Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéandning”.

3.5 Kvalifikation
Forsorjningen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjorer som efter
en produktutbildning auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sakerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

Anviandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till foljd av att protesen beter sig ovantat.
» Protesen bor inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).
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Anvandning av protes vid hantering av maskiner

Skada till foljd av att protesen beter sig pa ett ovantat sétt.

» Protesen bor inte anvandas till att hantera industrimaskiner eller motordrivna arbetsmaski-
ner.

Anvidndning av skadade natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare
Elektriska stotar vid kontakt med frilagda, spanningsférande delar.

» Oppna inte nitdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

» Utsatt inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare for extrema belastningar.
» Ersatt genast natdelar, adapterkontakter och batteriladdare som har skadats.

/\ VARNING

Anviandning av produkten vid hantering av skjutvapen.
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.
» Produkten far inte anvandas for att hantera ett skjutvapen.

Hudkontakt med utsipprande smorjmedel pa grund av mekaniska fel
Skada till f6ljd av hudirritation.

» Se till att mun, nésa och 6gon inte kommer i kontakt med smérjmedel.
» Produkten méste kontrolleras av ett behérigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Tecken pa slitage pa produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten

For patientens sakerhet och for att uppratthalla driftsdkerheten maste gripkomponenten in-
spekteras av ett av Ottobock auktoriserat servicestalle om dess funktion mérkbart férsamras.
Lagg marke till att gripkomponentens funktion kan forsamras om batteriets laddningsniva ar
for lag.

v

v

| A OBSERVERA

Anvindning av en skadad produkt

Personskador pa grund av att produkten slutar fungera.

» Kontrollera fére anvandning att inga produktdelar uppvisar skador.
» Lat genast reparera skador pa produkten.

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten
Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat eller fungerar felaktigt.
» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten eller produktdelar
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt efter egen-
handig manipulering

11



» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den hér bruksanvisningen.
» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten, reparera eller by-
ta ut skadade komponenter eller ta bort handryggen.

| A OBSERVERA

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mdjligt ligger an mot oskadad
hud.

» Om du observerar starka storningar orsakade genom elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov férandras.

» Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om stérningarna inte atgérdas, eller om du inte skulle
vara nojd med resultatet av instéllningarna eller det valda programmet.

| A OBSERVERA

Anvinda protesen med for lag batteriladdningsniva

Risk fér personskador pa grund av att protesen beter sig ovantat

» Innan du anvander protesen ska du kontrollera batteriets laddningsnivéa och vid behov ladda.

» Observera att en lag omgivningstemperatur eller ett gammalt batteri kan innebéara en kortare
drifttid for protesen.

» Om batterinivan ar mycket lag paverkas gripkomponentens rérelser/reaktioner.

» Vid mycket lag batterinivd kan man endast utféra nagra fa rorelser med gripkomponenten
och anvénda sig av ett fatal grepp.

» Om handen 6ppnas for lite kan det bero pa for lag batterispanning.

4.4 Anvisningar for inriktning/instéllning

| A OBSERVERA

Anvandningsfel vid instillning med installningsprogramvaran

Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.

» Det ar obligatoriskt att delta i en Ottobock-produktutbildning fére forsta anvandningen. For
att kvalificera sig for programvaruuppdateringar behdvs eventuellt ytterligare produktutbild-
ningar.

» Andringar av instillningarna ska férst goras pa gripkomponenten innan du kontrollerar in-
stéllningarna pa patienten.

» Ta hjalp av onlinehjalpen som finns integrerad i programvaran.

| A OBSERVERA

Anvandning av icke godkanda tillbeho6r

> Risk for personskador till f6ljd av att produkten fungerar pa fel satt pa grund av minskad
storningstalighet.

> Storning av andra elektroniska apparater pa grund av 6kad stralning.

» Kombinera endast produkten med tillbehér, signalomvandlare och kablar som finns angivna i
kapitlen "Kombinationsalternativ” (se sida 9), "Leveransens omfattning” (se sida 15) och
"Tilloehor” (se sida 15).

| A OBSERVERA |

Anvidndning av olampliga proteskomponenter
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.
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» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som anges i kapitlet
“Kombinationsméjligheter” (se sida 9).

| A OBSERVERA

Om bruksanvisningarna till de olika proteskomponenterna inte foljs
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.
» Folj alla bruksanvisningar fér de proteskomponenter som anvands.

| A OBSERVERA

Felaktig elektrodinstillning/elektrodtilldelning

Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.

» Se till att elektrodernas kontaktytor i sa stor utstrackning som mdjligt ligger an mot oskadad
hud. Om du observerar starka stoérningar orsakade av elektrisk apparatur ska elektrodernas
position kontrolleras och vid behov justeras. Kontakta Ottobock-filialen i ditt land om st6r-
ningarna inte kan atgardas, eller om du inte skulle vara néjd med resultatet av instéllningarna
eller det valda programmet.

» Tank pa att stélla in elektroderna sa okansligt som mgjligt, for att reducera stérningar till foljd
av stark elektromagnetisk stralning (t.ex. synliga eller dolda stoldskyddssystem i ingangar
och utgangar till affarer), metalldetektorer/kroppsskanner for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka elektromagnetiska stérningskallor (t.ex. hdgspanningsledningar, séandare,
transformatorstationer, datortomografiutrustning, MR-utrustning).

» Se till att elektrodernas fastpositioner motsvarar muskelgruppens fysiologiska 6ppning och
stangning.

4.5 Anvisningar for vistelse i vissa omraden

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

» Vi rekommenderar darfor att du haller minst 30 cm avstand till hogfrekvent kommunikations-
utrustning.

| A OBSERVERA

Anvidndning av produkten valdigt nara andra elektroniska apparater

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

» Placera inte produkten i narheten av andra elektroniska apparater medan den &r i drift.

» Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den é&r i drift.

» Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att
den anvands korrekt i den har konstellationen.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-
skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stérning i den
interna datakommunikationen.
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» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stéldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska storningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

» Téank pa att produkten kan bete sig ovéantat nar du gar igenom stdldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

4.6 Anvisningar for anvindning

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.
» Utsatt inte produkten f6r mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvdndning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Olamplig anvandning
Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Informera brukaren om hur produkten ska anvéndas.

| A OBSERVERA

Felaktig skotsel av produkten

> Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt, eller om
mekaniska delar har skadats

> Risk for skador eller brott till féljd av att plasten blir sprod av I6sningsmedel som aceton,
bensin eller dylikt.

» Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skétsel” (se
sida 22).

» Rengor inte produkten under rinnande vatten.

» Om en handske anvénds ska du aven félja bruksanvisningen till handsken.

| A OBSERVERA |

Greppning av foremal med olampliga gripkrafter

Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovantat.

» Observera att gripkraften maste anpassas manuellt beroende pa hur hart eller mjukt férema-
let &r.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktionsstérningar.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktivi-
teter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel idrotter med héga handledsbelastningar
och/eller stétbelastningar (armhavningar, downhill, mountainbike och sa vidare) eller ex-
tremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter férlanger inte bara livslangden, ut-
an Okar framfor allt brukarens egen sékerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgaende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestélle.
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| A OBSERVERA

Risk for klamning mellan fingerspetsarna

Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.

» Se till att inga kroppsdelar finns mellan fingerspetsarna nar produkten anvands.

» Kontrollera att det inte finns nagra kroppsdelar mellan fingertopparna nar handen sluts.

» Kontrollera att det inte finns nagra fingrar/kroppsdelar i omradet for fingerkrokningarna nar
handen sluts.

» Produkten ska vara avstangd for rengoring.

| A OBSERVERA

For kort avstand till starka varmekallor

Produkten kan antandas.

» Utsatt inte enheten for starka varmekallor (eld, spisplattor, virmekanoner, radiatorer o.s.v.).
» Anvand inte produkten for att ta tag i eller halla glédheta foremal.

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

Risk for personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. nar du béar pa fore-

mal).

» | samband med att du kopplar ihop handen med proteshylsan eller komponenten ska du
kontrollera att hopkopplingen ar korrekt utférd.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen

* 1 st. bebionic-verktygssats

* 1 st. kosmetiketui for batteriladdare och natadapter

* 1 st. protespass

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

e 1 st. bruksanvisning (brukare)

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G1392 | till installningsprogramvaran "bebalance+ 1.4
560X12=V1.4"

Gripkomponenter

e 1 st. bebionic Hand EQD 8E70=*

eller

e 1 st. bebionic Hand Short Wrist 8E71=*
eller

e 1 st. bebionic Hand Flex 8E72="

5.2 Tillbehor

Foljande komponenter medféljer inte i leveransen och maste bestéllas separat:
* Installningsprogramvara "bebalance+ 1.4 560X12=V1.4" eller senare

* Bluetooth-adapter "Bluetooth Long Range Dongle B33061"

*  MyoEnergy Integral 757B35=3 (fran och med LOT-nr 2018 22 XXX)

*  MyoEnergy Integral 757B35=5

* MyoCharge Integral 757L35 (inkl. natdel 757L16-4)

» Batteriladdare DynamicArm 757L24 (medféljer armbagsdelen 12K100*)

Kopplingar till proteshylsan
* Koaxialkontakt 9E169 (endast till 8E70=* och 8E72=%)
* Kopplingsplint 10S4 (endast till 8E70=" och 8E72=%)
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* Elkabel med rakt kontaktdon och stickkontakt 183E129=G* (om linjart styrelement 9X50/9X52
eller elektroderna 13E200/13E202 anvénds)

* Fordelare 13E190 eller 13E190=150

Ingjutningsringar

* Ingjutningsring 95110=* (ingar i leveransen till 8BE71=*)

* Ingjutningsring 10S1=* (fér 8E70 och 8E72)

e Tang 706210 (for att skruva av bebionic Hand Short Wrist 8E71="*)

Knappar och styrningselement

*  Tryckkontakt: 9X37 * Linjart styrelement: 9X52

* Dragstrombrytare: 9X18 * Elektrod 13E200="

* Linjart styrelement: 9X50 * Vakuumhylselektrod 13E202="
*  Myo Plus TR 13E520=*

Proteshandske

* Proteshandske 85710=* * Proteshandske 85711=*

6 Gora klart for anvindning

6.1 Ladda batteriet

Se bruksanvisningarna som foljer med batteriet eller armbagsleden som anvéands for mer informa-
tion om foljande:

* hantering av batteriet

* avlasning av laddningsnivan

» aterkopplingssignaler (pip och vibrationer)

6.2 Justera tummens lage

Vid leverans ar tummen pa gripkomponenten instélld pa greppmaonstret "nypgrepp” (se sida 4).
For vissa grepp maste tumlaget justeras. For detta kan man vélja mellan tva olika justeringsalter-
nativ pa tummen:
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

Mediolateralt tumlage:

Eftersom det ar mojligt att genomféra justering-

ar kan man stélla om tummens position for kon-

takt med antingen pek- och langfingret (nyp-
greppet) eller enbart med pekfingret (pincett-
greppet). Tummens position fixeras pa bebio-
nic-handen Small med hjélp av en insexskruv
och pa bebionic-handen Medium med hjélp av
en dubbelsparskruv. Med hjélp av skruven ar
det mojligt att anpassa den mediala stoppunk-
ten nar tummen ar i opponerat lage.

Justerskruven &r placerad pa tvaren i férhallan-

de till tumaxeln och under 6verdraget.

Utfér nedanstaende arbetsmoment for att gora

installningarna:

1) Stang av gripkomponentens energiforsorj-
ning (t.ex. med knappen i laddningsdosan
pa proteshylsan eller med knappen pa arm-
bagsleden).

2) Ta bort gripkomponenten fran proteshyl-
san.

3) Lyft upp handledens 6verdrag och frilagg
justerskruven.

4) Anvand en 3 mm insexnyckel for bebionic-
handen small eller en bitsskruvmejsel for
bebionic-handen medium till den mediola-
terala justerskruven pa tummens sadelled.

5) Lossa skruven genom att vrida tva hela varv
moturs.

Néar skruven ar lossad kan man réra tum-
men fritt och positionera den manuellt igen.

6) Montera gripkomponenten pa proteshylsan
och faststéll den nya kontaktpunkten mellan
tummen och pekfingret (pincettgreppet)
och/eller mellan pek- och langfingret (nyp-
greppet) med paslagen energiforsorjning.

7) Kontrollera den nya kontaktpunkten mellan
tummen och pekfingret (pincettgreppet)
och/eller mellan pek- och langfingret (nyp-
greppet) genom att stdnga och dppna grip-
komponenten.

Om det nya tumléaget ar instéllt ska handen
stdngas och stdngas av. Det stdngda grep-
pet fixerar pa sa satt tummens position.

8) Stang av gripkomponenten med fixerad
tumme.

9) Dra at justerskruven igen genom att vrida
den medurs och lagg tillbaka overdraget i
ratt lage.

10) Sla pa gripkomponenten och testa pa an-
vandaren.
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1)

bebionic Hand Small

2)
3)

4)

5)

bebionic Hand Medium

6)

Tummens kontaktpunkt:

Tack vare justeringsmojligheten kan du optime-
ra kontaktpunkten mellan tummen och det mot-
staende pek- och langfingret (fér nypgreppet)
eller bara pekfingret (pincett- och precisions-
greppen) pa tummens ytterled. Justerskruven
sitter under tummens sadelled.

Utfér nedanstaende arbetsmoment for att gora
installningarna:

Stang av gripkomponentens energiférsorj-
ning (t.ex. med knappen i laddningsdosan
pa proteshylsan eller med knappen pa arm-
bagsleden).

Ta bort gripkomponenten fran proteshyl-
san.

Lyft upp handledens &verdrag och frildgg
justerskruven.

Anvand en 1,5 mm insexnyckel till juster-
skruven for tummens kontaktpunkt pa tum-
mens basled.

Nar du vrider insexnyckeln medurs ror sig
tummen i handflatans rikining (avstandet
blir mindre).

Néar du vrider insexnyckeln moturs rér sig
tummen bort fran handflatan (avstandet blir
storre).

INFORMATION: Rotationen paverkar
den hogra och vanstra bebionic-handen
pa samma satt.

Medan justeringen pagar ar det inte mojligt
att se tummens rorelser. Det racker med att
du justerar ett varv.

Montera gripkomponenten pa proteshylsan
och kontrollera kontaktpunkten nér energi-
férsorjningen ar paslagen genom att stanga
gripkomponenten. Om justeringen av kon-
taktpunkten inte ar tillracklig ska du 6ppna
handen helt och hallet och ga igenom alla
installningsstegen fran borjan.

6.3 Installning med installningsprogramvaran ”bebalance+”

6.3.1 Inledning

Instélliningsprogramvaran "bebalance” goér det mojligt att stélla in produkten och greppmonstren
optimalt for en patient. Man méaste kontrollera alla instéllningar i samrad med patienten.
Mer information finns i den integrerade onlinehjalpen for instéllningsprogramvaran.

INFORMATION

Information om instéllningsprogramvaran, installation och anslutningsprocessen fér produkten
finns i bruksanvisningen till instéllningsprogramvaran.
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INFORMATION

Cybersakerhet

» Se till att ha ett uppdaterat operativsystem pa din dator och installera tillgangliga sékerhets-
uppdateringar.

» Skydda din dator mot obehorig atkomst (t.ex. genom virussokning, l6senordsskydd osv.).

» Anvénd inte osakra natverk.

» Om du tror att du har problem med cybersakerheten ska du kontakta tillverkaren.

6.3.2 Dataoverforing mellan produkten och datorn

Instéliningar pa produkten med instéllningsprogramvaran kan endast genomféras med hjalp av
Bluetooth-datadverforing. Det forutsatter att en Bluetooth-anslutning upprattas mellan produkten
och datorn med hjalp av Bluetooth-adaptern B33061. Forsta gangen Bluetooth-adaptern installe-
ras gar du tillvadga enligt bruksanvisningen for installationsprogrammet "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Forbereda produkten for anslutning av instdllningsprogramvaran

For att gripkomponentens Bluetooth-funktion ska aktiveras ska foljande steg genomféras:

> Se till att protesen ar paslagen.

» Hall in programknappen pa handryggen pa gripkomponenten i minst 6 sekunder tills tva pip
avges.

— Gripkomponentens Bluetooth-funktion &r paslagen.

6.4 Dra pa proteshandsken

INFORMATION

Anvand inte silikonspray nar proteshandsken dras pa. Silikonspray kan hindra handsken fran att
sitta fast och kan forsamra produktens (handens) funktion.

Ta hansyn till bruksanvisningen for proteshandsken och metoderna for av- och patagning som
beskrivs.

| INFORMATION

Undvik att utsatta produkten utan proteshandske for direkt solljus eller UV-stralning (t.ex. i sola-
rium) under langre tid.

Vid dagligt bruk rekommenderar vi att man anvénder bebionic-handen tillsammans med protes-
handsken. Den skyddar mekaniken fran bland annat fukt, smuts och damm.

Stall in gripkomponenten pa pakladningslaget
for att ta pa proteshandsken (se sida 21). Pa-
kladningslaget passar utmarkt nar man beho-
ver ta pé sig jackor eller andra plagg, eftersom
det har laget forhindrar att tummen fastnar i
kladerna, vilket i sin tur innebar en minskad
risk fér tumbrott.

Ta héansyn till den medféljande bruksanvisningen néar proteshandsken anvénds (av- och patag-
ning) eller skdts om.
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7 Anvindning

7.1 Satta fast/ta av gripkomponenten

INFORMATION

Det &ar endast mojligt att satta fast och ta av gripkomponenten med gripkomponenterna
"bebionic Hand EQD 8E70="*" och "bebionic Hand Flex 8E72=*".

Ta bort gripkomponenten fran hylsan

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

Risk for personskador om gripkomponenten lossnar fran underarmen (t.ex. néar du bar pa fére-

mal).

» | samband med att du kopplar ihop handen med proteshylsan eller komponenten ska du
kontrollera att hopkopplingen ar korrekt utford.

1) Stéang av protesen med knappen i laddningsdosan (hylsan) eller med knappen pa armbagsle-
den.

2) Vrid gripkomponenten en gang runt dess egen axel (ca 360°) tills du kanner ett svagt mot-
stand.

3) Fortsatt vrida och dra av gripkomponenten fran hylsan.

Sitta fast gripkomponenten pa hylsan

1) For in snabbfastet i ingjutningsringen och tryck in det ordentligt.
2) Vrid gripkomponenten en aning at vanster eller héger.

3) Kontrollera att gripkomponenten sitter fast genom att dra i den.

| INFORMATION

| de tekniska specifikationerna finns det information hur man hanterar den formgjutna ringen
646T332.

7.2 Aktivera/stanga av Bluetooth-funktionen

Sla pa Bluetooth

Gripkomponenten maste vara paslagen for att Bluetooth-funktionen ska ga att aktivera.

» Hall programknappen pa handryggen intryckt i mer &n 4 sekunder tills tva aterkopplingssig-
naler avges (se sida 27).
INFORMATION: Om endast en aterkopplingssignal avges har Bluetooth-funktionen
stangts av.

— Bluetooth ar aktiverad.

Stdnga av Bluetooth

Gripkomponenten méaste vara paslagen for att Bluetooth-funktionen ska ga att stdnga av.

» Hall programknappen pa handryggen intryckt i mer 4n 4 sekunder tills en aterkopplingssig-
nal avges (se sida 27).
INFORMATION: Om tva aterkopplingssignaler avges har Bluetooth-funktionen slagits
pa.

— Bluetooth ar avstangd.

Bluetooth-funktionen kopplas dven bort automatiskt om det efter tva minuter fortfarande inte har

upprattats nagon forbindelse till nagon dator.

7.3 Sla pa/stanga av gripkomponenten

Sla pa handen
1) Hall inte programknappen pa handryggen intryckt i mer an 2 till 3 sekunder.
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2) Nar programknappen har slappts avges en kort aterkopplingssignal (se sida 27).
INFORMATION: Om en aterkopplingssignal avges redan i steg 1 har Bluetooth-funk-
tionen slagits pa eller stingts av.

— Gripkomponenten &r paslagen.

Om protesen har slagits pa med knappen i laddningsdosan eller med knappen pa armbagsleden

ar gripkomponenten ocksa paslagen.

Stanga av handen

» Hall inte programknappen pa handryggen intryckt i mer an 2 till 3 sekunder.

— Om ingen aterkopplingssignal avges nar du sléappt programknappen sa har endast gripkom-
ponenten stangts av. Andra proteskomponenter sdsom en armbagsled eller elektrisk rotation
kan fortfarande anvéndas.

INFORMATION: Om en aterkopplingssignal avges eller tummen stiings i handflatans
riktning nar du har sliappt programknappen eller medan du trycker in den, sa har du
hallit programknappen intryckt for kort stund eller for lange.

Om protesen stdngs av med knappen i laddningsdosan eller med knappen péa armbagsleden,

stangs alla proteskomponenter (dven gripkomponenten) av.

7.4 Vaxla mellan primér- och sekundargrepp

» Tryck kort pa programknappen. Nar du har slappt knappen avges en kort aterkopplingssignal
(se sida 27).

— Vaxlingen fran primargrepp till sekundérgrepp eller tvartom har nu genomforts.

7.5 Vaxla mellan standardgrepp och alternativa grepp

| de olika lagena gar det att vaxla mellan standard- och alternativgrepp pa foljande satt:

* Lage 0: med programknappen

* Lage 1till 4: med en ny 6ppningssignal nar handen har éppnats helt

* Lage 5: med en kokontraktionssignal nar handen har éppnats helt

Foljande vaxlingsmojlighet ar installd i gripkomponentens leveranstillstand (fabriksinstéllning):

7.5.1 OPEN-OPEN/kokontraktion

OPEN-OPEN

Med OPEN-OPEN kan du véaxla mellan standard- och alternativgrepp genom att dppna elektroder
(dragstrombrytare, knappar eller dylikt) (lage 4). Du aktiverar OPEN-OPEN-laget genom att full-
standigt 6ppna handen (OPEN) och via en paféljande kort 6ppningsimpuls (OPEN).

| INFORMATION |

Om elektrovridinsatsen med MyoRotronic 4-kanals styrning anvands far muskeln inte slappna av
mer &n att den endast under en kort tid underskrider bebionic-handens On-troskelvéarde for att
sedan generera 6ppningsimpulsen. Om muskulaturen helt och hallet slappnar av eller muskel-
signalen slutar att fungera styrs rotationen nar det genereras en impuls.

Kokontraktion

Kokontraktion innebar att du kan véaxla mellan standard- och alternativgrepp med hjélp av tva elek-
troder (lage 5). Kokontraktion uppstar genom att bada muskelgrupperna samtidigt och under en
kort tid anstrangs. Det har tillforlitiga omkopplingsalternativet for styrningen kan endast genomfo-
ras med tva tydliga myosignaler. Daremot kan du inte anvénda kokontraktion som ett omkopp-
lingsalternativ nar du vill véxla mellan hand och handrotation. Det &r mojligt att géra installningar-
na med knappen "Kokontraktion” i instéllningsprogramvaran.

7.6 Paklidningsliget

Aktivera pakladningslaget
1) Placera tummen i det opponerade laget.
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2) Medan gripkomponenten ar avstdngd ska du halla programknappen pa handryggen intryckt
tills tummen automatiskt kérs in i pakladningslaget.
— Tummen ror sig inat mot handflatan.

Alternativt:
1) Sla pa protesen med knappen i laddningsdosan pa proteshylsan eller med knappen pa arm-
bagsleden.

2) Under gripkomponentens initieringsfas ska du halla programknappen pa handryggen intryckt
tills tummen automatiskt kérs in i pakladningslaget.
— Tummen ror sig inat mot handflatan.

| INFORMATION

Skicka in produkten till ett behorigt Ottobock-servicestille
Stall tummen i lateralt lage och aktivera sedan "pakladningslaget” pa gripkomponenten.

Avaktivera pakladningslaget

» Om tummen &r bojd inat ska du halla programknappen pa handryggen intryckt tills tummen
Oppnas.

— Pakladningsléaget avaktiveras och gripkomponenten slas pa.

8 Rengoring och skotsel
1) Stang av produkten fore rengdring.
2) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval.
Se till att ingen vatska tranger in i produkten eller i produktens komponenter.
3) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

| INFORMATION |
Det ar mojligt att rengora handen cirka tre ganger per dygn.

| INFORMATION |

Om du anvander en proteshandske ska du beakta rengdringsinstruktionerna i proteshandskens
bruksanvisning.

9 Underhall och reparation

Legitimerade ortopedingenjorer far utféra smarre reparationer pa egen hand. | dessa reparationer
ingar byte av fingerkedjan. Alla évriga reparationer ska utféras av behdriga Ottobock-servicestal-
len.

9.1 Byta ut fingerkedjan

Verktyg/material
Benamning Artikelnummer
Kérnare Ingar i verktygssatsen
Hammare Allméan verkstadsutrustning
Plattang Allméan verkstadsutrustning
Fingerkedja 95296 (Ingar i verktygssatsen)

Bytet av fingerkedjan maste utféras pa foljande sétt:
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Oppna gripkomponenten och placera tum-
men i motsatt lage.

Stang av produkten.

Sétt kornaren till vanster om fixeringsstiftet
och sla ut fixeringsstiftet.

ANVISNING! Fixeringsstiftet (konfor-
mat) kan bara slas ut/tas bort fran
VANSTER sida.

ANVISNING! Utsiatt inte produkten eller
fingermotorerna for kraftiga stétar!

Ta ut fingerkedjan ur styrsparet, avlagsna
den fran produkten och kassera den.

Ta fram fingerkedjan ur verktygssatsen.
Satt in fingerkedjans T-del i fingrets styr-
spar.

ANVISNING! Se till att fingerkedjans
bojriktning pekar i riktning mot basle-
den.

Boj pa fingret i basleden sa att det &r moj-
ligt att rikta in fingerkedjans borrhal tillsam-
mans med den géngade spindeln.

Satt i det konformade fixeringsstiftet fran
hoger sida.

ANVISNING! Fixeringsstiftet kan enbart
sattas i fran HOGER sida (konformat
fixeringsstift).

Tryck in fixeringsstiftet i halet med en flack-
tang.

ANVISNING! Utsitt inte produkten eller
fingermotorerna for kraftiga stétar!
ANVISNING! Fixeringsstiftet maste for-
sankas helt i halet och far inte skjuta ut
ur halet pa nagon sida.
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10) Kontrollera fingrets flexion.
— Fingerkedjan har bytts ut och produkten
kan anvéndas igen.

INFORMATION |

Byte av fingerkedjan hos ett behorigt Ottobock-servicestille

Om det inte gar att byta fingerkedjan kan gripkomponenten ocksé skickas in till ett behorigt
Ottobock-servicestalle. Innan gripkomponenten skickas in ska den stillas in i
"pakladningslaget” (se sida 21).

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller foéretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumiarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser for medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring i originalférpackningen +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % luftfuktighet, inte kondenserande

24


http://www.ottobock.com/conformity

Omgivningsférhallanden

Transport i originalférpackningen

-25 °C/-13 °F till +70°C/+158 °F
max. 90 % luftfuktighet, inte kondenserande

Forvaring och transport utan foérpackning

-25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
max. 90 % luftfuktighet, inte kondenserande

Drift -5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % luftfuktighet, inte kondenserande
bebionic-hand EQD | bebionic-hand Short | bebionic-hand Flex
Allmant Wrist

Artikelnummer 8E70=*

8E71=* 8E72=*

Vikt bebionic hand
Small

433 g/0,95 Ibs

ca 402 g/0,89 Ibs ca 504 g/1,1 Ibs

Vikt bebionic hand
Medium

616 g/1,36 Ibs

ca 588 g/1,3 Ibs ca 689 g/1,52 lbs

Avstand (mellan pek-
finger och opponerad
tumme)

75 mm

Extension/flexion av
handleden

-40° till +40° i steg om
20°

Livslangd

5ar

Gripkomponentens
beteende under ladd-
ningsforloppet

Gripkomponenten har ingen funktion

Gripkomponentens
version

Maskinvaru- och mjukvaruversionerna visas i installningsprogramvaran

Belastningsgrédnser

Kraft som verkar pa ett finger (statisk) 32N
Skjuvkraft som verkar pa ett finger (statisk) 44 N
Kraft som verkar pa holjet (statisk, handen tar {500 N
stod)

Kraft vid stangd hand (statisk, for att bara en 152 N
vaska)

Krafter som verkar pa tummen (statiska) 40N

Datadverforing

Radioteknik Bluetooth Smart/Low Energy
Rackvidd min. 2 m/6,7 ft
Frekvensomrade 2402 KHz upp till 2480 MHz
Modulering GFSK

Maximal uteffekt 9,6 dBm

11.1 Atdragningsmoment f6r skruvférband

Skruvforband

Atdragningsmoment

bebionic hand Small bebionic hand Me-
dium
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Skruvforband Atdragningsmoment
Stallskruv for det mediolaterala tumlaget (se 2 Nm/18 Ibf. In. 1 Nm/9 Ibf. In.
sida 16)
12 Bilaga
12.1 Produktens matt
bebionic hand bebionic hand Me-
Small dium
Handflatan i 72 mm 85 mm
Max. handbredd % 122 mm 136 mm
Handens langd inkl. 162 mm 188 mm
- %
Fingerlangd 75 mm 91 mm
—
12.2 Symboler som anvidnds
I Tillverkare
k Anvéandningskomponent av typ BF
@ Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)
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@ Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)
( H}) Ickejoniserande stralning

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa milj6 och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och &tervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

|34

Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

N
m

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljdnummer

Artikelnummer

Medicinteknisk produkt

Skydda mot fukt

) B &

12.3 Drifttillstand/felsignaler
Protesen indikerar drifttillstand och felmeddelanden med pip- och vibrationssignaler.

12.3.1 Pip- och vibrationssignaler

| INFORMATION |

Aterkopplingssignaler som gar att avaktivera

Om aterkopplingssignalerna avaktiveras i instéllningsprogramvaran sa avges i vissa fall inga pip-
och/eller vibrationssignaler (se tabell). Signaler fér produktfel avges dven om aterkopplingssig-
nalerna ar avaktiverade.

Pipsignal Vibrationssignal | Nar Signal kan Funktion
stdngas av

1 kort 1 kort Nar program- Ja Vaxling mellan
knappen har primér- och se-
slappts kundérgrepp

1 kort 1 kort Nér program- Ja Handen slas pa
knappen har
slappts

1 kort 1 kort Medan program- Nej Bluetooth-funktio-
knappen trycks in nen stangs av

27



Pipsignal Vibrationssignal | Nar Signal kan Funktion
stangas av
1 kort 1 kort Medan program- Ja Pakladningslaget
knappen trycks in aktiverades
2 langa 2 langa Medan program- Nej Bluetooth-funktio-
knappen trycks in nen aktiveras
3 korta 3 korta Efter utférd da- Nej Konfigurationen
tadverforing skickades fran
till/fran datorn gripkomponenten
till installnings-
programvaran
4 korta 4 korta Efter utférd da- Nej Konfigurationen
tadverforing skickades fran in-
till/fran datorn stallningspro-
gramvaran till
gripkomponenten
lang (3 sekun- lang (3 sekun- Medan produkten Nej Fel, produkten
der) der) initieras maste kontrolle-
ras av ett behorigt
Ottobock-service-
stélle.

12.4 Direktiv och tillverkardeklaration
12.4.1 Elektromagnetisk miljo

Produkten &r avsedd for drift i elektromagnetiska miljéer som beskrivs nedan.

* Vardenhet (t.ex. sjukhus)

* | hemmet (t.ex. fér anvandning i bostaden eller utomhus)
Folj sakerhetsanvisningarna i kapitlet "Anvisningar for vistelse i vissa omraden” (se sida 13).

Elektromagnetiska emissioner

Stérningsmatningar | Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinje

Hogfrekvensstralning
enligt CISPR 11

Grupp 1/klass B

Produkten anvander endast hégfrekvensenergi
for den interna funktionen. Déarfor ar hogfre-
kvensstralningen mycket lag och det &r osan-
nolikt att den stor narbelagna elektroniska ap-
parater.

Oversvangningar en-
ligt SS-EN 61000-3-2

inte tillampligt — effek-
ten understiger 75 W

Produkten uppfyller
standardkraven.

Spénningssvangning-
ar/flimmer enligt SS-
EN 61000-3-3

Tabell 4 - Skarm

Fenomen Grundlaggande EMC-

Testniva for immunitet

ning

standard eller Vardenhet Milj6 inom ramen for
testmetod hilsovérd i hemmet *)
Elektrostatisk urladd- IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+2kV, £4kV, £8kV, =15 kV I|uft,
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Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

12 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt i ome-
delbar narhet till trad-

rustning

16s kommunikationsut-

IEC 61000-4-3

Se tabell 9

Magnetfalt med ener-
gitekniska markfre-
kvenser

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

*) Genomforda test

Elektromagnetisk immunitet

Fenomen

Grundlaggande
EMC-standard eller
testmetod

Testniva for immunitet

Elektrostatisk urladd-
ning

SS-EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4kV, £8KkV, 15 kV luft,

Hogfrekventa elektro-
magnetiska falt

SS-EN 61000-4-3

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Magnetfalt med ener-
gitekniska markfre-
kvenser

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Snabba elekiriska
transienter/skurar

SS-EN 61000-4-4

+2kV
100 kHz upprepningsfrekvens

Stétspanningar
Ledning till ledning

SS-EN 61000-4-5

+0,5kV, +1kV

Ledningsbundna hog-
frekvensstorningar

frekventa falt

som induceras av hog-

SS-EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM- och amatérradiofrekvensband mel-
lan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spanningssankningar

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 1/2 period
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 och 315 gra-
der

0 % Ur; 1 period

och

70 % Ur; 25/30 perioder
Enfasig: vid O grader

Spanningsavbrott

SS-EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 perioder
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Immunitet mot tradlésa kommunikationsutrustningar

Testfre- Frekvens- Radio Module- Maximal Avstand Testniva
kvens band ring effekt [W] [m] for immu-
[MHZz] [MHZz] nitet [V/m]

385 380 till 390 TETRA 400 | Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring
18 Hz
450 430 till 470 | GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz av-
vikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE- Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 band 13, 17 ring
780 217 Hz
810 800 till 960 | GSM 800/90- | Pulsmodule- 2 0,3 28
870 0, ring
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE-band 5
1720 1700 till 1990 | GSM 1800; Pulsmodule- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ring
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE-band 1,
3, 4, 25;
uMmTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth Pulsmodule- 2 0,3 28
WLAN 802.1- ring
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.1- | Pulsmodule- 0,2 0,3 9
5500 1a/n ring
5785 217 Hz
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The product is covered by the following patents:

Canada: CA 2767121

USA: US 9101 499; US 9 592 134

European Patent EP 2510906 in AT, CH, DE, FR, GB, IT, SE

Patents pending in: Canada and EPA

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner licensed by law

of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

o

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com
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