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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-01-19

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

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die System-Elektrohande ,8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* und 8E44=6* " werden im Fol-
genden Produkt/Greifkomponente genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 System-Elektrohand DMC plus

Die DMC Plus Steuerung beinhaltet die herkémmliche DMC Steuerung und eine DMC Steue-
rung mit erhoéhter Einschaltschwelle (DMC Plus). Die gewiinschte Steuerungsvariante wird durch
den Funktionsstecker 13E185 ausgewéhlt. Die DMC Plus Steuerung ist in einem schwarzen Ge-
hause mit einem schwarzen Einstellring untergebracht. Die Koaxialbuchse bzw. das Handkabel
sind mit einem braunen Ring markiert.

Uber den Funktionsstecker des Produkts mit DMC plus Steuerung sind zwei verschiedene Be-
triebsmodi wéhlbar.

2.1.1 Betriebsmodus DMC-Steuerung: Funktionsstecker angesteckt

Die Griffgeschwindigkeit und Griffkraft werden von der Hohe des Muskelsignals bestimmt. An-
dert sich die Starke des Muskelsignals, passen sich Griffgeschwindigkeit und Griffkraft sofort
und proportional dem verédnderten Muskelsignal an.

Der Greifvorgang ist wesentlich physiologischer und das sanfte Erfassen von zerbrechlichen Ge-
gensténden ist problemlos méglich.

2.1.2 Betriebsmodus DMC plus-Steuerung: Funktionsstecker nicht angesteckt

Die Griffgeschwindigkeit und Griffkraft werden von der Hohe des Muskelsignals bestimmt. An-
dert sich die Starke des Muskelsignals, passen sich Griffgeschwindigkeit und Griffkraft sofort
und proportional dem veréanderten Muskelsignal an.

Nach einem Griff mit Maximalkraft wird die Einschaltschwelle in Auf-Richtung auf einen héheren
Wert angehoben. Durch die Erhéhung wird das Risiko verringert, mit ungewollten Muskelsigna-
len die Hand zu o6ffnen.

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

2.2 System-Elektrohand Digital Twin

Die Digital Twin Steuerung beinhaltet einen Digital- und einen Doppelkanal-Steuerungsmodus.
Die gewiinschte Steuerungsvariante wird durch den Funktionsstecker 13E185 ausgewahlt. Die
Digital Twin Steuerung ist in einem schwarzen Gehéduse mit zwei weien Einstellreglern unterge-
bracht. Die Koaxialbuchse bzw. das Handkabel sind mit einem weiBen Ring markiert.



Der Digital-Modus wird mit zwei und der Doppelkanal-Modus mit nur einer Elektrode angesteuert.
Uber den Funktionsstecker des Produkts mit Digital Twin Steuerung sind zwei verschiedene Be-
triebsmodi wahlbar.

2.2.1 Betriebsmodus Digital-Steuerung: Funktionsstecker angesteckt 3
Das Offnen und SchlieBen der Hand erfolgt mit konstanter Geschwindigkeit nach Uberschreiten
eines Schwellwertes durch das jeweilige Elektrodensignal.

2.2.2 Betriebsmodus Doppelkanal-Steuerung: Funktionsstecker nicht angesteckt
Die Hand wird mit einer Elektrode geoffnet bzw. geschlossen.

Ein langsames sanftes Muskelsignal: Hand schlieBt.

Ein schnelles starkes Muskelsignal: Hand &ffnet.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat zu verwen-
den.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuléssig.

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen Téatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit Uber-
maBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Downhill, Mountainbi-
ke, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusatzlich sollte das Produkt nicht
fur das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fiithren von schwerem Gerat (z.B. Baumaschinen), Bedie-
nen von Industriemaschinen und Bedienen von motorbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt wer-
den.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 13).

3.3 Indikationen

* Amputationshohe transcarpal, transradial, transhumeral und Schulterexartikulation

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Dysmelie des Unterarm- oder Oberarms

* Der Anwender muss in der Lage sein, Nutzungshinweise sowie Sicherheitshinweise zu ver-
stehen und umsetzen zu kénnen.

* Der Anwender muss die physischen und mentalen Voraussetzungen zur Wahrnehmung von
optischen/akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfiillen

3.4 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariber hinausgehen.

3.5 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopédietechnikern vorgenom-
men werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.




||:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

vV Vv

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Die Prothese sollte nicht fir das Fiihren von Kraftfahrzeugen und Fiihren von schwerem Ge-
rat (z.B. Baumaschinen) eingesetzt werden.

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Die Prothese sollte nicht fiir das Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von motor-
betriebenen Arbeitsgeréten eingesetzt werden.

/A WARNUNG

Betreiben der Prothese in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen

Storung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch

erzeugte elektromagnetische Strahlung der Prothese.

» Achten Sie beim Betreiben der Prothese in unmittelbarer Nédhe von aktiven, implantierbaren
Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehal-
ten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

/A WARNUNG

Hautkontakt mit austretenden Schmierstoffen infolge Defekte an der Mechanik
Verletzung durch Reizung der Haut.

» Austretende Schmierstoffe nicht in Kontakt mit Mund, Nase und Augen bringen.

» Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uiberprift werden.




/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Fehlfunktion.
» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringen.

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.
» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

v

4.4 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

/A WARNUNG

Verwendung von beschiddigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Berlhrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit nicht.

» Setzen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegeréat keinen extremen Belastungen aus.
» Ersetzen Sie sofort beschadigte Netzteile, Adapterstecker oder Ladegeréte.

Laden der nicht abgelegten Prothese
Stromschlag durch defektes Netzteil oder Ladegerét.
» Legen Sie die Prothese aus Sicherheitsgriinden vor dem Ladevorgang ab.

/\ VORSICHT

Verwendung der Prothese mit zu geringem Ladezustand des Akkus

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese

» Uberprifen Sie vor der Verwendung den aktuellen Ladezustand und laden Sie die Prothese
bei Bedarf auf.

» Beachten Sie die eventuell verkiirzte Betriebsdauer der Prothese bei niedriger Umgebung-
stemperatur oder durch Alterung des Akkus.

» Beachten Sie, dass bei sehr geringer Akkuspannung die Aktionen / Reaktionen der Greif-
komponente langsamer verlaufen.

» Achten Sie darauf, dass bei sehr geringer Akkuspannung nur noch wenige Griffe bzw. Ak-
tionen mit der Greifkomponente mdéglich sind.

» Eine geringe Offnungsweite kann auf eine geringe Akkuspannung hinweisen.

4.5 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-

rate, WLAN-Gerite)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-

munikation.

» Es wird daher empfohlen, zu HF Kommunikationsgeraten einen Mindestabstand von 30 cm
einzuhalten.




/\ VORSICHT

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geriten
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

Bringen Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht in unmittelbare Nahe zu anderen elek-
tronischen Geréten.

Stapeln Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht mit anderen elektronischen Geraten.
Sollte sich der gleichzeitige Betrieb nicht vermeiden lassen, beobachten Sie das Produkt
und iberprifen Sie die bestimmungsgemaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

v

vy

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-
stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in der Nahe von sichtbaren oder verborgenen Diebstahlsiche-
rungssystemen im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

Achten Sie beim Durchschreiten von Diebstahlsicherungssystemen, Bodyscannern, Metall-
detektoren auf unerwartetes Verhalten des Produkts.

v

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 13).

4.6 Hinweise zur Benutzung

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberprifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

UnsachgemaiaBe Handhabung
Verletzung durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Lassen Sie sich in der sachgeméaBen Handhabung des Produkts unterweisen.

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

> Verletzungen durch Fehlsteuerung/Fehlfunktion des Produkts oder Beschadigung der me-
chanischen Komponenten
> Beschadigung oder Bruch infolge Versprodung der Kunststoffe durch Verwendung von L&-

sungsmittel wie Aceton, Benzin o0.4.




» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (siehe Seite 12).

» Reinigen Sie das Produkt nicht unter flieBendem Wasser.

» Bei Nutzung eines Handschuhs beachten Sie zusatzlich die Gebrauchsanweisung des

Handschuhs.

/\ VORSICHT

Greifen von Objekten mit falschen Griffkraften

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Beachten Sie, dass die Griffkraft, abhangig von der Beschaffenheit (weich/hart) des gegrif-
fenen Objekts, manuell gesteuert werden muss.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tétigkeiten umfassen z.B. Sportarten
mit UbermaBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Down-
hill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

» Sorgféltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt umgehend auf Schaden Uberprift werden.
Leiten Sie das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Fingerspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Gebrauch des Produkts darauf, dass sich zwischen den Fingerspitzen kei-
ne Korperteile befinden.

» Achten Sie beim SchlieBen der Hand, dass sich keine Korperteile zwischen den Fingerspit-
zen befinden.

» Reinigen Sie das Produkt im ausgeschalteten Zustand.

/\ VORSICHT

Zu geringer Abstand zu starken Warmequellen

Entflammung des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen starken Warmequellen aus (Feuer, Herdplatte, Heizkanone,
Radiator, etc.).

» Greifen und halten Sie mit dem Produkt keine glihenden Gegenstande.

/A VORSICHT

Unbeabsichtigtes Entriegeln der Greifkomponente

Verletzung durch Ldsen der Greifkomponente vom Unterarm (z.B. beim Tragen von Gegenstan-

den).

» Achten Sie bei der Verbindung der Hand mit dem Schaft bzw. den Passteilen, dass die Ver-
bindung korrekt durchgefihrt wurde.




/\ VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unkontrollierter Ansteuerung der

Prothesenkomponente.

» Achten Sie darauf, dass die Kontaktflachen der Elektroden nach Méglichkeit vollflachig auf
unversehrter Haut aufliegen.

» Achten Sie darauf, dass beim Tragen von schweren Lasten der Hautkontakt der Elektroden
weiter gegeben ist.

» Kann das Produkt nicht korrekt Uber die Muskelsignale gesteuert werden, schalten Sie die
gesamte Prothese aus und suchen Sie lhren Orthopédietechniker auf.

/A VORSICHT

Verwendung der Prothese mit spitzen oder scharfen Gegenstidnden (z.B. Messer in der

Kiiche)

Verletzung durch nicht beabsichtigte Bewegungen.

» Verwenden Sie die Prothese beim Hantieren mit spitzen oder scharfen Gegenstanden unter
erhohter Vorsicht.

INFORMATION |

Vermeiden Sie, das Produkt ohne Prothesenhandschuh langere Zeit direkter Sonneneinstrah-
lung oder UV-Licht (Solarium) auszusetzen.

5 Lieferumfang

* 1 St. System Elektrohand 8E38

oder

* 1 St. System Elektrohand 8E39

oder

* 1 St. Transcarpal Hand 8E44

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

6 Gebrauch
6.1 Greifkomponente ein-/ausschalten
Der EIN/AUS Taster befindet sich direkt unter der Innenhand.

System-Elektrohand GroBe 7. 73, 84
Durch Driicken am Prothesenhandschuh kann der EIN/AUS Taster betéatigt werden.

Bereich Funktion
Handriicken EIN (siehe Abb. 1)
Daumen AUS (siehe Abb. 2)

System-Elektrohand GroBe 7, Transcarpal Hand

Um ein versehentliches Auslésen zu vermeiden, muss der EIN/AUS Taster zum Aktivieren und
Deaktivieren der Prothese ca. 1 Sekunde gedrickt werden. (siehe Abb. 3)

Den EIN/AUS Taster nur dann betatigen, wenn eine Griffart ber langeren Zeitraum beibehalten
werden soll, beim Festhalten von Besteck, beim Schreiben oder wahrend langeren passiven Pau-
sen, z.B. Flug- und Bahnreisen. Damit wird eine ungewollte Hando6ffnung verhindert, die durch
unbeabsichtigte Muskelanspannung oder durch extreme elektrische Storeinflisse ausgelost wer-
den kann. Zusatzlich wird eine langere Betriebszeit des Akkus der Prothese erzielt.



Der Handschalter lasst sich einfach mit Ihrer anderen Hand, aber auch durch Druck auf das Bein
oder eine Tischkante schalten.
Durch Driicken am Prothesenhandschuh kann der EIN/AUS Taster betétigt werden.

Bereich Funktion
Handricken EIN / AUS (siehe Abb. 3)

6.2 Handgelenkverschluss

Der Handgelenkverschluss dient zum einfachen und schnellen Wechsel zwischen dem Produkt

und dem Elektrogreifer.

Ist das Produkt mit einem Handgelenkverschluss ausgeriistet, so bieten sich folgende Méglich-

keiten an:

* Die Greifkomponente durch Verdrehen (passives Pro- und Supinieren) in die glnstigste
Greifposition bringen.

* Die Greifkomponente leicht vom Schaft trennen, um sie gegen einen Elektrogreifer auszutau-
schen.
Dazu die Greifkomponente einmal um die eigene Achse (360°) drehen, ganz gleich, ob rechts
oder links, bis zu einem leichten Widerstand. Wird der Widerstand tiberwunden, ist die Greif-
komponente abnehmbar. (siehe Abb. 4)

Einrasten des Handgelenkverschlusses

1) Den Handgelenksverschluss der Prothese in den Eingussring einfiihren und fest eindriicken.

2) Die Prothese leicht nach links oder rechts drehen.

3) Durch den Druck wird der Rastmechanismus ausgeldst und die Hand fest im Einussring ver-
ankert.
INFORMATION: Nach dem Einrasten den festen Sitz der Prothese oder des Greifers
liberpriifen.

6.3 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

* Die Kapazitat des vollstandig geladenen Akkus reicht fir den Tagesbedarf.

e Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

* Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.

6.3.1 Ladegerat 757L20 und EnergyPack 757B2*

HINWELS |

Tiefenentladung des Akkus

Irreparable Beschadigung des Produkts und daraus resultierender Funktionsverlust bei unregel-
maBiger und unvollstandiger Ladung des Akkus.

» Laden Sie den Akku bei einer Langzeitlagerung alle 4 bis 6 Monate vollstandig auf.

1) Die Ladestation mit Netzteil an die Steckdose anstecken.

— Die griine LED am Netzteil und die grine LED in der Mitte der LED Reihe
leuchten.

2) Ein oder zwei Akkus in die Ladestation einsetzen.

3) Die grine LED des jeweiligen Ladeschachts leuchtet ® und der Ladevorgang
wird gestartet.

4) Ist der Akku vollstandig geladen, blinkt die grine LED des jeweiligen Lade-
schachts :@: .

5) Nach abgeschlossenem Ladevorgang den Akku entnehmen.

10



6.3.1.1 Anzeige des aktuellen Ladezustands
Beim Einlegen/Einrasten des Akkus in die Prothese, wird fir einige Sekunden eine Kapazitatsan-
zeige am Akku aktiviert.

LED Anzei- |Ereignis
ge
o Ladekapazitat Uber 50% (grin leuchtend)
@und® Ladekapazitat unter 50% (abwechselnd griin und orange leuchtend)
@ Ladekapazitat unter 5% (orange leuchtend)
6.3.1.2 Stérungsbeseitigung
Ladeschacht LED des La- | Ereignis
deschachts
leer @ oder O Das Ladegerat ist defekt
oder @ Das Ladegerat und das Netzteil miissen von einer autorisier-
leer oder Akku W) ten Ottobock Servicestelle Uberpriift werden.
eingesetzt ,,~
Akku eingesetzt . Der Akku wird geladen
~‘, Der Akku ist vollsténdig geladen
-~
Die Temperatur des Akkus ist zu hoch
O Akku entnehmen und abkihlen lassen
Der eingesetzter Akku ist defekt
. Der Akku muss von einer autorisierte Ottobock Servicestelle
Uberpruft werden.

6.3.2 Ladegeriat 757L35 und Akku 757B35="
6.3.2.1 Ladegerat mit dem Produkt verbinden

1) Ladestecker an die Ladebuchse Prothesenschaft anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zur Prothese wird
durch Riickmeldungen angezeigt (Statussignale).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Die Prothese wird automatisch ausgeschaltet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zur Prothese
trennen.

B

6.3.2.2 Sicherheitsabschaltung

Die Sicherheitsabschaltung des Prothese dient zum Schutz des Akkus und aktiviert sich bei:

+  Uber- und Untertemperatur

+  Uber- und Unterspannung

*  Kurzschluss

Nach einem verursachten Kurzschluss muss der Ladestecker an die Ladebuchse angelegt und
wieder abgenommen werden, um die Elektronik zu aktivieren.

6.3.2.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands
Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

11



1) Bei eingeschaltetem Prothese, die Taste der Ladebuchse kirzer als eine Sekunde dricken.
2) Die LED-Anzeige an der Ladebuchse gibt Auskunft Gber den aktuellen Ladezustand.

Ladebuchse | Ereignis

(] Akku voll (griin leuchtend)

O Akku 50% geladen (gelb leuchtend)

@ Akku leer (orange leuchtend)
6.3.2.4 Piepsignale

Piepsignal Zusiatzliche Anzei- | Ereignis

gen
1x lang - * Prothese liber Ladebuchse ausschalten

¢ Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)

¢ Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)

2 x kurz LED auf Ladebuchse |Prothese einschalten
leuchtet kurz auf
3 x kurz - Akkuspannung zu gering, Prothese schaltet auto-
matisch ab
7 Lagerung

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

8 Reinigung und Pflege
1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock

Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flussigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-
dringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstdndig trocknen las-
sen.

Pflegehinweise fiir den Prothesenhandschuh entnehmen Sie bitte der dem Handschuh beiliegen-

den Information. Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem Orthopadie-Techniker.

9 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufihren.

Generell gilt fir alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wéhrend der
Garantielaufzeit. Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht.

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zuséatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giltigkeit
kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
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sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,
kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

10.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend
Kennzeichen 8E38=6", 8E39=6*, 8E44=6* 8E38=7*, 8E39=7*
Offnungsweite 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Geschwindigkeit 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (konstant)
Proportionale Griff- 0-90N
kraft
Lebensdauer 5 Jahre
Kennzeichen Akku 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Temperaturbereich beim Laden [°C] +5 bis +40
Kapazitat [mAh] 900* / 6801 / 600 1150 3450
950! 800!
Lebensdauer des Akkus [Jahre] 2
Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor- Das Produkt ist ohne Funktion
gang
Betriebsdauer des Produkts mit vollstdndig ge- | ca. 2500 | ca. 2000 | ca. 1000 | ca. 4000 ca.
ladenem Akku [Griffzyklen] -3000 | -2500 | -2000 10000
(abhén-
gig von
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Kennzeichen Akku 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
der Ka-
pazitat
des Ak-
kus)
Ladezeiten (bei vollstandiger Entladung des ca. 3,5 ca. 3 ca. 2,5 ca.3
Akkus) [Stunden]
Nennspannung [V] ca. 7,4
Akkutechnologie Li-lon Li-Po Li-lon
zugelassene Ladegeréte 757120 757L35
! siehe Kennzeichnung am Akku
12 Anhang
12.1 Angewandte Symbole
I Hersteller
Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
s, schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir Ihr Land zustdndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
c € Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

@l Seriennummer
Medizinprodukt

1 Foreword

English

INFORMATION
Date of last update: 2022-01-19

notices.

problems.

state.
» Please keep this document for your records.

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.
» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of

» 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
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The 8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* and 8E44=6* System Electric Hands are referred to
hereafter as the product/terminal device.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 System Electric Hand DMC plus

The DMC plus control device encompasses the conventional DMC control device and a DMC
control device with a higher activation threshold (DMC plus). The desired control variant is selec-
ted with the 13E185 function plug. The DMC plus control device is installed in a black housing
with a black adjusting ring. The coaxial bushing and hand cable are marked with a brown ring.
Two different operating modes can be selected with the function plug of the product with the
DMC plus control device.

2.1.1 Operating mode DMC control device: Function plug connected

The gripping speed and gripping force are determined by the strength of the muscle signal.
When the strength of the muscle signal changes, the gripping speed and gripping force immedi-
ately adjust proportionally to the changed muscle signal.

The gripping process is significantly more physiological and fragile objects can be gently grasped
with ease.

2.1.2 Operating mode DMC plus control device: Function plug not connected

The gripping speed and gripping force are determined by the strength of the muscle signal.
When the strength of the muscle signal changes, the gripping speed and gripping force immedi-
ately adjust proportionally to the changed muscle signal.

After gripping with maximum force, the activation threshold in the OPEN direction is raised to a
higher value. This increase reduces the risk of opening the hand with unintended muscle signals.
The reliability of the grip is improved, for example, for eating.

2.2 System Electric Hand Digital Twin

The Digital Twin control device features a digital and a dual-channel control mode. The desired
control variant is selected with the 13E185 function plug. The Digital Twin control device is
installed in a black housing with two white adjusters. The coaxial bushing and hand cable are
marked with a white ring.

Digital mode is controlled with two electrodes and dual-channel mode with just one electrode.
Two different operating modes can be selected with the function plug of the product with the
Digital Twin control device.

2.2.1 Operating mode of digital control device: Function plug connected
The hand opens and closes at a constant speed after the respective electrode signal exceeds a
threshold.

2.2.2 Operating mode of dual-channel control device: Function plug not connected
The hand is opened or closed with one electrode.

Slow, weak muscle signal: The hand closes.

Fast, strong muscle signal: The hand opens.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs.
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3.2 Conditions of use

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by another person is
not approved by the manufacturer.

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports which involve excessive strain and/or shocks to the
wrist joint (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.). Furthermore, the product should not be used to operate motor vehicles, heavy
equipment (e.g. construction machines), industrial machines or motor-driven equipment.
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 24).

3.3 Indications

* Amputation level transcarpal, transradial, transhumeral and shoulder disarticulation

* For unilateral or bilateral amputation

* Dysmelia of the forearm or upper arm

* The user must be able to understand usage instructions and safety notices and put them into
practice.

* The user must fulfil the physical and mental requirements for perceiving optical/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations

3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

3.5 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by O&P professionals who have
been authorised with the corresponding Ottobock training.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.
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Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of motor vehicles and heavy equipment
(e.g. construction machines).

Using the prosthesis while operating machines

Injury due to unexpected prosthesis behaviour.

» The prosthesis should not be used to operate industrial machines or motor-driven equip-
ment.

Operating the prosthesis near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic emissions of the prosthesis.

» When operating the prosthesis in the immediate vicinity of active implantable systems,
ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

Skin contact with leaking lubricants due to mechanical defects

Injury due to skin irritation.

» Avoid contact between leaking lubricants and the mouth, nose and eyes.
» The product must be inspected by an authorised Ottobock Service Center.

/\ CAUTION

Penetration of product with dirt and humidity
Injury due to unexpected product behaviour or malfunction.
» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

» The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised,
qualified Ottobock personnel.

v

4.4 Information on the Power Supply/Battery Charging

/A WARNING

Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger
Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.
» Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.
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» Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading
conditions.
» Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

Charging the prosthesis without taking it off
Risk of electric shock due to defects in the power supply unit or in the battery charger.
» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.

/A CAUTION

Prosthesis use when battery charge level is too low
Injury due to unexpected prosthesis behaviour

» Check the current charge level before use and charge the prosthesis if required.

» Note that the operating time of the prosthesis may be reduced at low ambient temperatures
or due to ageing of the battery.

» Note that the actions/reactions of the terminal device become slower when the battery
voltage gets very low.

» Note that only a few grips or actions will still be possible with the terminal device when the
battery voltage gets very low.

» A small opening width may indicate a low battery voltage.

4.5 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth

devices, WiFi devices)

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Therefore, keeping a minimum distance of 30 cm from HF communication devices is recom-
mended.

/\ CAUTION

Operating the product in very close proximity to other electronic devices

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Do not operate the product in the immediate vicinity of other electronic devices.

» Do not stack the product with other electronic devices during operation.

» If simultaneous operation cannot be avoided, monitor the product and verify proper use in
the existing setup.

/A CAUTION

Proximity to sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft prevention

systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).
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» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the product.

/A CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthetic system.

» Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range
(see page 24).

4.6 Information on Use

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Improper handling
Injury due to faulty operation or malfunction of the product.
» Seek expert guidance in the proper use of the product.

/\ CAUTION
Improper product care

> Injuries due to faulty control/malfunction of the product or damage to the mechanical com-
ponents

> Damage or breakage due to brittleness of plastics caused by the use of acetone, petrol or
similar solvents.

» Clean the product only as described in the section “Cleaning and care” (see page 24).

» Do not clean the product under running water.

» When using a prosthetic glove, also note the instructions for use of the glove.

/A CAUTION

Grasping objects with incorrect gripping forces

Injury due to unexpected product behaviour.

» Note that the gripping has to be controlled manually depending on the consistency
(soft/hard) of the object being grasped.

/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

Injury due to unexpected product behaviour as a result of a malfunction.

» The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities.
These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or shocks to
the wrist joint (pushups, downhill mountain biking, ...) or extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

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

v
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» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,
etc.), then the product must be inspected for damage immediately. If necessary, forward the
product to an authorised Ottobock Service Centre.

/\ CAUTION

Risk of pinching between the fingertips

Injury due to pinching parts of the body.

» Ensure that no body parts are between the fingertips when using the product.
» Ensure that no body parts are between the fingertips when closing the hand.
» Make sure the product is switched off for cleaning.

/A CAUTION

Insufficient distance from sources of high heat

Inflammation of the product.

» Do not expose the product to sources of high heat (fire, stovetop, space heater, radiator
etc.).

» Do not grasp or hold any red-hot objects with the product.

/\ CAUTION

Unintentional unlocking of the terminal device

Injury due to releasing the terminal device from the forearm (e.g. while carrying objects).

» When connecting the hand to the prosthetic socket or components, ensure that the connec-
tion is carried out correctly.

/\ CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to unexpected product behaviour as a result of uncontrolled activation of the pros-
thesis component.

The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact
as possible.

Make sure that skin contact of the electrodes continues to be given when carrying heavy
loads.

If the product cannot be controlled correctly using muscle signals, turn off the entire pros-
thesis and contact your O&P professional.

v

v

v

/A CAUTION

Using the prosthesis with pointed or sharp objects (e.g. knives in the kitchen)
Injury due to unintentional movements.
» Use extra caution when using the prosthesis for handling pointed or sharp objects.

| INFORMATION

Avoid exposing the product without a prosthetic glove to direct sunlight or UV light (solarium) for
extended periods.

5 Scope of delivery

* 1 pc. 8E38 System Electric Hand
or

* 1 pc. 8E39 System Electric Hand
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or
* 1 pc. 8E44 Transcarpal Hand
* 1 pc. Instructions for use (user)

6 Use
6.1 Terminal device on/off
The ON/OFF button is located directly under the palm of the hand.

System Electric Hand size 7. 734, 84
The ON/OFF button can be operated by pressing on the prosthetic glove.

Area Function
Back of the hand ON (see fig. 1)
Thumb OFF (see fig. 2)

System Electric Hand size 7, Transcarpal Hand

To avoid unintentional activation, the ON/OFF button has to be pressed for about 1 second to
activate and deactivate the prosthesis. (see fig. 3)

Press the ON/OFF button only when you want to maintain a grip for a longer period of time, while
holding cutlery, writing or during longer passive pauses, for example, while travelling by rail or
air. This prevents unintentional opening of the hand caused by inadvertent tensing of the muscles
or extreme electrical interference. The operating time of the prosthesis battery is also extended.
The hand switch is easy to operate with your other hand or by pressing against the leg or the
edge of a table.

The ON/OFF button can be operated by pressing on the prosthetic glove.

Area Function
Back of the hand ON/OFF (see fig. 3)

6.2 Quick-disconnect wrist

The quick-disconnect wrist makes switching between the product and the System Electric Greifer

quick and easy.

If the product is equipped with a quick-disconnect wrist, the following options are available:

* Bring the terminal device into the most favourable gripping position by rotating it (passive
pronation and supination).

» Easily disconnect the terminal device from the prosthetic socket to replace it with a System
Electric Greifer.
To do so, turn the terminal device once around its own axis (360°), clockwise or anticlock-
wise, until a slight resistance is felt. The terminal device can be removed after overcoming this
resistance. (see fig. 4)

Engaging the quick-disconnect wrist

1) Insert the quick-disconnect wrist of the prosthesis into the lamination ring and press it in
firmly.

2) Turn the prosthesis slightly to the left or right.

3) Pressure triggers the locking mechanism so the hand is firmly anchored in the lamination ring.
INFORMATION: After it engages, check that the prosthesis or System Electric Greifer
is firmly attached.

6.3 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.
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6.3.1 757L20 battery charger and 757B2* EnergyPack

Norice

Deep discharge of the battery

Irreparable damage to the product and resulting loss of functionality in case of irregular and
incomplete charging of the battery.

» In case of long-term storage, fully charge the battery every 4 to 6 months.

1) Plug the charging station with power supply unit into the wall socket.

— The green LED on the power supply unit and the green LED in the middle
of the LED row light up.

2) Insert one or two rechargeable batteries into the charging station.

3) The green LED for the respective charging socket lights up @ and the char-
ging process starts.

4) When the rechargeable battery is fully charged, the green LED for the respec-
tive charging socket flashes :@:.

5) Remove the rechargeable battery after the charging process is complete.

6.3.1.1 Display of the current charge level
When inserting/engaging the rechargeable battery in the prosthesis, a charge level indicator is
activated on the battery for a few seconds.

LED indicat- | Event

or

@ Charge level above 50% (illuminated in green)

@andQ® Charge level below 50% (flashing alternating green and orange)
o Charge level below 5% (illuminated in orange)

6.3.1.2 Troubleshooting

Charging socket | LED for the |Event

charging

socket
Empty @ or O or The battery charger is defective

® The battery charger and power supply must be inspected by
Empty or v an authorised Ottobock Service Centre.

rechargeable bat- —.~
tery inserted

Rechargeable

The rechargeable battery is charging
battery inserted .

Py The rechargeable battery is fully charged

The temperature of the rechargeable battery is too high
Remove the rechargeable battery and let it cool down

The inserted rechargeable battery is defective
The rechargeable battery must be inspected by an authorised
Ottobock Service Centre.

@ O
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6.3.2 757L35 battery charger and 757B35=" rechargeable battery
6.3.2.1 Connect battery charger to the product

1) Connect the charging plug to the charging receptacle on the pros-
thetic socket.
— A correct connection between the battery charger and the pros-
thesis is indicated by feedback (Status signals).
2) The charging process starts.
— The prosthesis is switched off automatically.
3) Disconnect the prosthesis when the charging process is complete.

N —

6.3.2.2 Safety Shutoff

The purpose of the prosthesis safety shutoff is to protect the battery; it is triggered in case of:
* Excessively high or low temperature

* Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit

After a short circuit, the charging plug must be plugged into the charging receptacle and then
unplugged in order for the electronics to be activated.

6.3.2.3 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

1) W.ith the prosthesis switched on, press the charging receptacle button and hold for less than
one second.

2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery
charge level.

Charging Event
receptacle

[ ] Battery fully charged (illuminated in green)
) Battery 50% charged (illuminated in yellow)
() Battery drained (illuminated in orange)

6.3.2.4 Beep signals

Beep signal Additional display | Event

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

e Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

2 x short LED on charging Switch on prosthesis
receptacle lights up
briefly
3 x short - Battery voltage too low, prosthesis shuts off auto-
matically
7 Storage

If the System Electric Hand will not be used, store the System Electric Hand in the open position
to protect the sensors and mechanism.
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8 Cleaning and Care
1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1-N Derma
Clean) when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).
2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.
Please see the information included with the glove for prosthetic glove care instructions. Further
information is available from your O&P professional.

9 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to pre-
vent injuries and maintain the quality of the product.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-
ranty 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 addi-
tional 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.

10 Legal information

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

10.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

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

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

10.3 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

11 Technical data

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
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Reference number 8E38=6*, 8E39=6*, 8E44=6* 8E38=7*, 8E39=7*
Opening width 79-100 mm 79-100 mm 100 mm
Speed 15-130 mm/s 15-160 mm/s 110 mm/s (constant)
Proportional gripping 0-90 N
force
Lifetime 5 years
Rechargeable battery reference number 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Temperature range for charging [°C] +5 1o +40
Capacity [mAh] 900t / 680 / 600 1150 3450
9501 8001
Rechargeable battery lifetime [years] 2
Product behaviour during the charging process The product is non-functional
Operating time of the product with fully Approx. | Approx. | Approx. | Approx. | Approx.
charged battery [grip cycles] 2500- | 2000- | 1000- 4000 10000
3000 2500 2000
(depend-
ing on
the bat-
tery

capacity)
Charging times (rechargeable battery fully dis- | Approx. | Approx. Approx. 2.5 Approx.
charged) [hours] 3.5 3 3
Nominal voltage [V] Approx. 7.4
Battery technology Li-lon Li-Po Li-lon
Approved battery chargers 757120 757L35

1 See labeling on battery

12 Appendix
12.1 Symbols Used

el
X

Manufacturer

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please

observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-

tion.

Serial number

Medical device

Ce
[sN]

Declaration of conformity according to the applicable European directives
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-01-19

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

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

» Conservez ce document.

Les systémes de main électrique « 8E38=6*, 8E38=7*, BE39=6*, 8E39=7* et 8E44=6" » sont dési-
gnés ci-aprés produit/composant de préhension.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Systéme de main électrique DMC plus

La commande DMC plus comprend la commande DMC classique et une commande DMC a
seuil d’enclenchement supérieur (DMC plus). La variante de commande souhaitée se sélectionne
par le biais de la fiche de fonction 13E185. La commande DMC Plus se trouve dans un boitier
noir et comprend une bague de réglage noir. La douille coaxiale ou cable de la main est recon-
naissable a son anneau marron.

Deux modes de fonctionnement différents sont activables par le biais de la fiche de fonction du
produit muni d'une commande DMC plus.

2.1.1 Mode de fonctionnement « commande DMC » : fiche de fonction branchée

La vitesse et la force de préhension sont déterminées par le niveau du signal myoélectrique. En
cas de changement de I'intensité du signal myoélectrique, la vitesse et la force de préhension
s'adaptent automatiquement en fonction de I'évolution du signal myoélectrique.

La procédure de préhension est ainsi nettement plus physiologique et la saisie en douceur de pe-
tits objets fragiles est possible sans probleme.

2.1.2 Mode de fonctionnement « commande DMC plus » : fiche de fonction non branchée
La vitesse et la force de préhension sont déterminées par le niveau du signal myoélectrique. En
cas de changement de l'intensité du signal myoélectrique, la vitesse et la force de préhension
s'adaptent automatiquement en fonction de I'évolution du signal myoélectrique.

Aprés une préhension a force maximale, le seuil d’enclenchement dans le sens de |'ouverture
passe a une valeur plus élevée. Cette augmentation permet de réduire le risque d'ouverture de la
main avec des signaux myoélectriques involontaires.

La fiabilité de la préhension, par exemple lors de la prise de repas, est ainsi améliorée.

2.2 Systéme de main électrique Digital Twin

La commande Digital Twin comprend un mode de commande numérique et un mode de com-
mande a double canal. La variante de commande souhaitée se sélectionne par le biais de la fiche
de fonction 13E185. La commande Digital Twin se trouve dans un boitier noir et comprend deux
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régulateurs blancs. La douille coaxiale ou cable de la main est reconnaissable a son anneau
blanc.

Le mode numérique se commande au moyen de deux électrodes et le mode canal double au
moyen d'une seule électrode.

Deux modes de fonctionnement différents sont activables par le biais de la fiche de fonction du
produit muni d'une commande Digital Twin.

2.2.1 Mode de fonctionnement « commande numérique » : fiche de fonction branchée
L'ouverture et la fermeture de la main s’effectuent a une vitesse constante une fois qu'une valeur
seuil a été dépassée au moyen du signal d'électrode correspondant.

2.2.2 Mode de fonctionnement « commande a double canal » : fiche de fonction non bran-
chée

La main s'ouvre ou se referme a I'aide d'une électrode.

Signal myoélectrique lent et Iéger : la main se ferme.

Signal myoélectrique rapide et fort : la main s'ouvre.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est exclusivement prévu pour |'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports présentant
une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial, VTT, descente
VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.). En outre, il n'est pas conseillé
d'utiliser le produit pour conduire des véhicules automobiles, manipuler des appareils lourds (p.
ex. des machines de chantier), manipuler des machines industrielles et des appareils profession-
nels a moteur.

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 36).

3.3 Indications

* Niveau d'amputation transcarpien, transradial, transhuméral et désarticulation de I'épaule

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

* Dysmélie de I'avant-bras ou du bras

* L'utilisateur doit étre en mesure de comprendre et d'appliquer les consignes d'utilisation et
de sécurité.

* L'utilisateur doit présenter les aptitudes physiques et mentales nécessaires a la perception
des signaux optiques/acoustiques et/ou des vibrations mécaniques

3.4 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.5 Qualification
Seuls des orthoprothésistes formés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller un pa-
tient avec le produit.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L’introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése lors de la conduite d’un véhicule

Accident occasionné par un comportement inattendu de la prothése.

» |l n'est pas conseillé d'utiliser la prothese pour conduire des véhicules automobiles et mani-
puler des appareils lourds (par ex. des machines de chantier).

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation de la prothése pour manipuler des machines

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothese.

» Il n'est pas conseillé d'utiliser la prothése pour manipuler des machines industrielles et des
outils de travail motorisés.

|A AVERTISSEMENT

Utilisation de la prothése a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systémes actifs pouvant étre implantés (p. ex. stimulateur cardiaque, défibrilla-

teur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par la prothese.

» Lors de I'utilisation de la prothése a proximité directe de systémes actifs pouvant étre im-
plantés, veillez & ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant
soient respectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.
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| A AVERTISSEMENT

Contact cutané avec des fuites de lubrifiants suite a des dysfonctionnements du sys-
téme mécanique

Lésion par irritation cutanée.

» Evitez tout contact de la bouche, du nez et des yeux avec des lubrifiants qui s’échappent.

» Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit ou un dysfonctionnement.
» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par un dysfonctionnement et des actions inattendues de la prothése en

résultant.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.

4.4 Remarques relatives a I’alimentation électrique / a la charge de I’accumulateur

| A AVERTISSEMENT

Utilisation d’un bloc d’alimentation, d’un adaptateur de prise ou d’un chargeur endom-

magés

Décharge électrique due au contact de piéces nues sous tension.

» N'ouvrez pas le bloc d'alimentation ni I'adaptateur de prise ou le chargeur.

» Ne soumettez pas le bloc d’alimentation, |'adaptateur de prise ou le chargeur a des sollicita-
tions extrémes.

» Remplacez immédiatement les blocs d'alimentation, les adaptateurs de prise ou les char-
geurs endommagés.

| A AVERTISSEMENT

Charge de la prothése pendant le port
Décharge électrique due a un bloc d’alimentation ou un chargeur défectueux.
» Pour des raisons de sécurité, retirez votre prothése avant de la charger.

Utilisation de la prothése avec un accumulateur trop faiblement chargé

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése

» Avant chaque utilisation, vérifiez I'état de charge actuel et rechargez la prothése si néces-
saire.

» Veuillez noter qu'une température ambiante basse ou un vieillissement de I'accumulateur
sont susceptibles d'écourter la durée de service de la prothese.

» Veuillez noter que les actions/réactions du composant de préhension sont plus lentes en cas
de trés faible tension de I'accumulateur.

» Seules quelques prises ou actions peuvent étre exécutées avec le composant de préhension
si la tension de I'accumulateur est faible.
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| » Une faible amplitude d'ouverture peut indiquer la faible tension de I'accumulateur.

4.5 Remarques relatives au séjour dans des endroits particuliers

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la

communication interne des données.

» |l est donc recommandé de respecter une distance minimum de 30 cm par rapport aux ap-
pareils de communication HF.

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit a une distance trés faible par rapport a d’autres appareils électro-

niques

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la

communication interne des données.

» Lors du fonctionnement, ne placez pas le produit a proximité directe d'autres appareils élec-
troniques.

» N'empilez pas le produit sur d'autres dispositifs électroniques au cours de son fonctionne-
ment.

» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.
systémes antivol, détecteurs de métaux)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).
Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

v

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme prothétique.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
de températures autorisée (consulter la page 36).

4.6 Consignes relatives a l'utilisation

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.

» Protégez le produit contre les vibrations mécaniques et les chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.
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Manipulation non conforme

Blessure due a une mauvaise utilisation ou a un dysfonctionnement du produit.

» Demandez a votre orthoprothésiste qu'il vous explique comment manipuler correctement le
produit.

Entretien non conforme du produit
> Blessures dues a une erreur de commande/un dysfonctionnement du produit ou a
I'endommagement des composants mécaniques.

> Détérioration ou rupture consécutive a la fragilisation des plastiques en raison de I'utilisation
de solvants, comme de I'acétone, de I'essence ou d’autres substances similaires.

» Nettoyer le produit en respectant strictement les consignes du chapitre « Nettoyage et entre-
tien » (consulter la page 36).

» Ne pas nettoyer le produit sous I'eau courante.

» En cas d'utilisation d'un gant, priére de respecter aussi la notice d'utilisation du gant.

/\ PRUDENCE

Préhension d’objets avec des forces de préhension non adaptées

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» Notez que la force de préhension doit étre contr6lée manuellement en fonction de la nature
de I'objet saisi (mou/dur).

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite d'un dysfonctionne-

ment.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour
des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports pré-
sentant une charge excessive du poignet et/ou une charge due a des chocs (appui facial,
VTT, descente VTT...) ou les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du pa-
tient !

» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé afin d'évaluer les
dégats subis. Le cas échéant, envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement entre les pointes des doigts

Blessure due a un pincement de parties du corps.

» Lors de I'utilisation du produit, veiller a ce qu'aucune partie du corps ne se trouve entre les
pointes des doigts.

» Lors de la fermeture de la main, veiller a ce qu'aucune partie du corps ne se trouve entre les
pointes des doigts.

» Nettoyer le produit une fois éteint.
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Distance trop faible par rapport a des sources de forte chaleur

Inflammation du produit.

» N'exposez pas le produit a des sources de forte chaleur (feu, plaque de cuisson, canon a
chaleur, radiateur, etc.).

» Ne vous servez pas du produit pour saisir et tenir des objets incandescents.

/\ PRUDENCE

Déverrouillage involontaire du composant de préhension

Blessure due au déverrouillage du composant de préhension de |'avant-bras (lors du port
d’objets par exemple).

» Veillez a correctement raccorder la main avec I'emboiture ou les composants.

/\ PRUDENCE

Contact insuffisant des électrodes avec la peau

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une commande incon-

trélée du composant prothétique.

» Veillez a ce que les surfaces de contact des électrodes reposent, si possible, dans leur inté-
gralité sur une peau saine.

» Lorsque vous portez des charges lourdes, veillez a ce que le contact des électrodes avec la
peau soit toujours garanti.

» Si le produit ne peut pas étre correctement contr6lé au moyen des signaux musculaires,
éteignez la prothése compléte et consultez un orthoprothésiste.

Utilisation de la prothése avec des objets pointus ou coupants (par ex. couteau dans la

cuisine)

Blessures dues a des mouvements non intentionnels.

» Lorsque vous manipulez des objets pointus ou coupants, utilisez la prothése avec la plus
grande prudence.

| INFORMATION |

Evitez d’exposer le produit sans gant prothétique aux rayonnements directs du soleil ou aux ul-
traviolets (solarium) pendant une période prolongée.

5 Contenu de la livraison

* 1 xsystéme de main électrique 8E38
ou

* 1 xsystéme de main électrique 8E39
ou

* 1x main transcarpienne 8E44

e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

6 Utilisation

6.1 Mise en marche et arrét du composant de préhension
L'interrupteur MARCHE/ARRET se trouve directement sous le capotage.
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Systéme de main électrique de taille 7%4. 73, 8%
Une simple pression exercée sur le gant prothétique permet d’actionner [I'interrupteur
MARCHE/ARRET.

Zone Fonction
Dos de la main MARCHE (voir ill. 1)
Pouce ARRET (voir ill. 2)

Systéme de main électrique de taille 7, main transcarpienne

Afin d'éviter toute activation accidentelle, I'interrupteur MARCHE/ARRET doit étre actionné pen-
dant env. 1 seconde pour activer et désactiver la prothése. (voir ill. 3)

N'activer I'interrupteur MARCHE/ARRET que lorsqu'un mode de préhension doit étre maintenu
pendant une durée prolongée, lors de la préhension de couverts, lors de I'écriture d'un courrier
ou au cours de pauses passives prolongées, par exemple en avion et en train. Cela permet de
prévenir toute ouverture accidentelle de la main susceptible d'étre provoquée par une tension
musculaire involontaire ou des perturbations électriques extrémes. La durée de fonctionnement
de la batterie de la prothése est ainsi également prolongée.

L'interrupteur de la main peut étre aisément activé a I'aide de I'autre main. Il est également pos-
sible de presser l'interrupteur sur la jambe ou un bord de table.

Une simple pression exercée sur le gant prothétique permet d'actionner ['interrupteur
MARCHE/ARRET.

Zone Fonction
Dos de la main MARCHE / ARRET (voir ill. 3)

6.2 Fermeture de poignet

La fermeture de poignet permet de passer facilement et rapidement du produit a la pince élec-

trique et vice-versa.

Un produit équipé d'une fermeture de poignet offre les possibilités suivantes :

* Amener le composant de préhension dans la position de préhension la plus favorable en le
tournant (pronation et supination passives).

* Séparer en douceur le composant de préhension de I'emboiture pour le remplacer par une
pince électrique.
Pour ce faire, tourner le composant de préhension autour de son axe (360°), vers la gauche
ou la droite, jusqu'a sentir une légére résistance. Le composant de préhension peut étre reti-
ré lorsque la résistance est surmontée. (voir ill. 4)

Enclenchement de la fermeture de poignet

1) Insérer la fermeture de poignet de la prothese dans la bague a couler et bien I'enfoncer.

2) Tourner légérement la prothése vers la gauche ou la droite.

3) Une pression exercée permet de déclencher le mécanisme d’enclenchement et d’emboiter
fermement la main dans la bague a couler.
INFORMATION: Suite a I’enclenchement, vérifier que la prothése ou la pince est cor-
rectement fixée.

6.3 Charger I’laccumulateur

Respectez les points suivants lors de la charge de I'accumulateur :

* La capacité de I'accumulateur complétement chargé suffit a couvrir les besoins quotidiens.
* |l est recommandé de recharger le produit pendant la nuit pour une utilisation quotidienne.
* Avant la premiére utilisation, I'accumulateur devrait étre chargé pendant au moins 3 heures.
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6.3.1 Chargeur 757L20 et EnergyPack 757B2*

Avis |

Décharge compléte de I’laccumulateur

Endommagement irréparable du produit et donc perte fonctionnelle en cas de chargement irré-
gulier ou incomplet de I'accumulateur.

» En cas de stockage prolongé, chargez complétement I'accumulateur tous les 4 a 6 mois.

1) Branchez la station de charge et le bloc d'alimentation a la prise de courant.

— La DEL verte du bloc d'alimentation et la DEL verte au milieu de la série de
DEL s’allument.

2) Posez un ou deux accumulateurs dans la station de charge.

3) La DEL verte du compartiment de charge correspondant s’allume @ et le pro-
cessus de charge commence.

4) Deés que I'accumulateur est entierement chargé, la DEL verte du compartiment
de charge correspondant :@: clignote.

5) Une fois la charge terminée, retirez I'accumulateur.

6.3.1.1 Affichage de I’état de charge actuel
Lorsque vous posez/enclenchez I'accumulateur dans la prothéese, I'affichage de la capacité est
activé pendant quelques secondes sur I'accumulateur.

Affichage |Evénement

DEL

@ Etat de charge supérieur & 50 % (clignotement vert)

QcctO Etat de charge inférieur 2 50 % (clignotement tour & tour vert et orange)
o Etat de charge inférieur 2 5 % (clignotement orange)

6.3.1.2 Dépannage

Compartiment |DEL du Evénement
de charge comparti-
ment de
charge
vide @ ou O ou |Le chargeur est défectueux
° Le chargeur et le bloc d’alimentation doivent étre vérifiés par
vide ou accumu- W un SAV Ottobock agréé.
lateur posé ,.~
7\
Accumulateur po- Charge de ’laccumulateur en cours
sé .
\‘, L’accumulateur est entiérement chargé
La température de ’accumulateur est trop élevée
O Retirer et laisser refroidir I'accumulateur
L’accumulateur posé est défectueux
. L'accumulateur doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.
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6.3.2 Chargeur 757L35 et accumulateur 757B35="
6.3.2.1 Connecter le chargeur au produit

1) Branchez le connecteur de charge a la prise chargeur de
I'emboiture de la prothése.
— Des signaux confirment que le chargeur et la prothése sont cor-
rectement raccordés. (Signaux d'état).
2) Le processus de charge commence.
— La prothése est automatiquement désactivée.
3) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec la prothése.

N —

6.3.2.2 Coupure de sécurité

La coupure de sécurité de la prothese permet de protéger I'accumulateur et se déclenche dans
les cas suivants :

* Températures trop élevées ou trop basses

* Sous-tensions et surtensions

* Court-circuit

Aprés un court-circuit, vous devez poser et a nouveau retirer le connecteur de charge de la prise
chargeur afin d’activer le systéme électronique.

6.3.2.3 Affichage de I’état de charge actuel

Vous pouvez a tout moment consulter I'état de charge.

1) Lorsque la prothese est activée, appuyez sur la touche de la prise chargeur pendant moins
d'une seconde.

2) L'affichage DEL sur la prise chargeur indique I'état de charge actuel.

Prise char- |Evénement

geur

[ ] Accumulateur complétement chargé (clignote en vert)
) Accumulateur chargé a 50 % (clignote en jaune)

() Accumulateur vide (clignote en orange)

6.3.2.4 Sighaux sonores

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement

mentaires

1xlong - * Désactiver la prothese via la prise chargeur

e La charge commence (connecteur de charge
branché a la prise chargeur)

e La charge se termine (connecteur de charge
débranché de la prise chargeur)

2 x court La DEL de la prise Activer la prothése
chargeur s'allume
brievement
3 x court - Tension de I'accumulateur trop faible, la pro-

thése se désactive automatiquement

7 Entreposage
Veiller a ranger le systéeme de main électrique en position ouverte lorsque celle-ci n’est pas utili-
sée afin de protéger les capteurs et la partie mécanique.
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8 Nettoyage et entretien

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne péneétre dans le/les composant(s) du systeme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a |'air.

Priére de consulter les informations jointes au gant pour connaitre les consignes d’entretien du

gant prothétique. De plus amples informations sont disponibles aupres de votre orthoprothésiste.

9 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.

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 a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

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

10.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

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

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

10.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion 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

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Stockage (avec et sans emballage) de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

Transport (avec et sans emballage) de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation
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Conditions d’environnement

Utilisation de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation
Référence 8E38=6*, 8E39=6*, 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Largeur d’ouverture 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Vitesse 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (constante)
Force de préhension 0-90N
proportionnelle
Durée de vie 5 ans
Référence de Paccumulateur 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Plage de température pendant la charge [°C] +5 a+40
Capacité [mAh] 900t/ | 680t/ 600 1150 3450
9501 8001
Durée de vie de I'accumulateur [années] 2
Comportement du produit pendant la charge Le produit ne fonctionne pas
Durée de service du produit avec accumulateur | env. env. env. env. env.
complétement chargé [cycles de préhension] 2500 - | 2000 - | 1000 - 4000 10000
3000 2500 (en 2000
fonction
de la ca-
pacité de
I"accum-
ulateur)
Temps de charge (pour un accumulateur entié- | env. 3,5 | env.3 env. 2,5 env. 3
rement vide) [heures]
Tension nominale [V] env. 7,4
Technologie de I'accumulateur Li-ion Li-Po Li-ion
Chargeurs autorisés 757L20 757L35

1 cf. étiquette sur I"'accumulateur

12 Annexe

12.1 Symboles utilisés

el
X

Fabricant

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter

les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

q3

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables
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@ Numéro de série
Dispositif médical

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-01-19

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsiistruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Le mani del sistema mioelettrico "8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* e 8E44=6*" sono deno-
minate qui di seguito prodotto/dispositivo terminale.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Mano sistema mioelettrico DMC plus

L'unita di comando DMC plus comprende |'unita di comando DMC tradizionale e un'unita di co-
mando DMC con una soglia di commutazione maggiore (DMC plus). La variante di comando de-
siderata viene selezionata con il connettore funzione 13E185. L'unita di comando DMC plus si
trova in una custodia nera con un anello di regolazione nero. La presa coassiale e il cavo della
mano sono contrassegnati con un anello marrone.

Con il connettore funzione del prodotto con unita di comando DMC plus si possono selezionare
due modalita operative diverse.

2.1.1 Modalita operativa unita di comando DMC: connettore funzione inserito

La velocita e la forza di presa sono determinate dall'intensita del segnale muscolare. Se I'intensi-
ta del segnale muscolare cambia, la velocita e la forza di presa si adeguano immediatamente e
proporzionalmente al segnale muscolare cambiato.

La presa & molto piu fisiologica e consente di afferrare delicatamente oggetti fragili senza proble-
mi.

2.1.2 Modalita operativa unita di comando DMC plus: connettore funzione non inserito

La velocita e la forza di presa sono determinate dall'intensita del segnale muscolare. Se I'intensi-
ta del segnale muscolare cambia, la velocita e la forza di presa si adeguano immediatamente e
proporzionalmente al segnale muscolare cambiato.

Dopo una presa con forza massima, la soglia d'attivazione viene portata ad un valore superiore in
direzione "apertura". L'aumento del valore comporta una diminuzione del rischio di apertura della
mano con segnali muscolari involontari.

Si ottiene cosi una sicurezza di presa maggiore, ad es. mentre si sta mangiando.
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2.2 Mano sistema mioelettrico Digital Twin

L'unita di comando Digital Twin comprende una modalita di comando digitale ed una a due cana-
li. La variante di comando desiderata viene selezionata con il connettore funzione 13E185. L'unita
di comando Digital Twin si trova in una custodia nera con due regolatori bianchi. La presa coas-
siale e il cavo della mano sono contrassegnati con un anello bianco.

La modalita digitale viene controllata con due elettrodi, mentre la modalita a doppio canale viene
controllata con un solo elettrodo.

Con il connettore funzione del prodotto con unita di comando Digital Twin si possono selezionare
due modalita operative diverse.

2.2.1 Modalita operativa unita di comando Digital: connettore funzione inserito
L'apertura e la chiusura della mano avvengono ad una velocita costante al superamento di un va-
lore soglia attraverso il segnale del rispettivo elettrodo.

2.2.2 Modalita operativa unita di comando a doppio canale: connettore funzione non inse-
rito

La mano viene aperta o chiusa con un elettrodo.

Un segnale muscolare lento e blando: la mano si chiude.

Un segnale muscolare intenso e veloce: la mano si apre.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto & indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o carichi dinamici
(flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.). Inol-
tre il prodotto non dovrebbe essere impiegato per guidare veicoli o attrezzature pesanti (ad es.
macchine edili), per manovrare macchinari industriali e attrezzi a motore.

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 48).

3.3 Indicazioni

* Livello di amputazione transcarpale, transradiale, transomerale e disarticolazione di spalla

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

* Dismelia dell'avambraccio o del braccio

* L'utente deve essere in grado di comprendere ed applicare le istruzioni per |'utilizzo e la sicu-
rezza.

* L'utente deve disporre dei requisiti fisici e mentali per poter riconoscere i segnali ottici/acusti-
ci e/o le vibrazioni meccaniche

3.4 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.5 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici, in possesso di relativa formazione professionale e autorizzati da Ottobock.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

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

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi durante la guida di autoveicoli

Incidente dovuto a comportamento inaspettato della protesi.

» La protesi non deve essere impiegata per guidare veicoli o apparecchi pesanti (ad es. mac-
chine edili).

| A AVVERTENZA |

Utilizzo della protesi per il controllo di macchinari

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi.

» La protesi non dovrebbe essere impiegata per controllare macchinari industriali e attrezzi di
lavoro a motore.

| A AVVERTENZA

Utilizzo della protesi nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dalla protesi.

» In caso di utilizzo della protesi direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.
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| A AVVERTENZA

Contatto cutaneo con lubrificanti fuoriusciti a seguito di difetti del meccanismo
Lesioni dovute a irritazione cutanea.

» Non mettere i lubrificanti fuoriusciti a contatto con la bocca, il naso e gli occhi.

» |l prodotto deve essere controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto o malfunzionamento.
» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesione derivante da malfunzionamento e conseguenti, inattese azioni della protesi.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.

4.4 Indicazioni sull'alimentazione elettrica / Carica della batteria

| A AVVERTENZA

Utilizzo di alimentatore, connettore adattatore o caricabatteria danneggiati

Pericolo di folgorazione in caso di contatto con parti sotto tensione scoperte.

» Non aprire I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria.

» Non sottoporre I'alimentatore, il connettore adattatore o il caricabatteria a carichi estremi.

» Sostituire immediatamente gli alimentatori, i connettori adattatore o i caricabatteria danneg-
giati.

| A AVVERTENZA

Carica della protesi indossata
Scossa elettrica causata da alimentatore o caricabatteria difettoso.
» Per motivi di sicurezza non indossare la protesi durante il processo di carica.

/\ CAUTELA

Utilizzo della protesi con uno stato di carica della batteria troppo basso

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi

» Verificare lo stato di carica prima dell'utilizzo e, se necessario, ricaricare la protesi.

» Tenere presente che, in caso di temperature ambiente basse o per effetto dell'invecchia-
mento della batteria, la durata di funzionamento della protesi puo diminuire.

» Tenere anche presente che con una tensione molto bassa della batteria le azioni / reazioni
del componente di presa sono piu lente.

» Tenere inoltre presente che con una tensione molto bassa della batteria € possibile eseguire
solo poche prese o azioni con il componente di presa.

» Un'ampiezza di apertura ridotta puo indicare una tensione insufficiente della batteria.
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4.5 Indicazioni per la permanenza in determinate aree

/\ CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello

scambio interno dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm da apparecchi di comunica-
zione ad alta frequenza.

/\ CAUTELA

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.

» Durante il funzionamento non portare il prodotto nelle immediate vicinanze di altri dispositivi
elettronici.

Non sovrapporre il prodotto ad altri dispositivi elettronici durante il funzionamento.

Se non é possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, controllare
che I'utilizzo del prodotto con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

>
>

/A CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-
mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

v

/\ CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 48).

4.6 Indicazioni per l'utilizzo

/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio
Lesioni dovute ad un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.
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| » Farsi spiegare il corretto utilizzo del prodotto.

/\ CAUTELA

Cura non appropriata del prodotto

> Lesioni dovute a comando errato/malfunzionamento del prodotto o danneggiamento dei
componenti meccanici

> Danneggiamento o rottura in seguito a formazione di fessure nel materiale plastico causata
dall'uso di diluenti come acetone, benzina o simili.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (v. pagina 48).

» Non lavare il prodotto sotto acqua corrente.

» Se si utilizza un guanto, osservare anche le istruzioni per |'uso del guanto.

/A CAUTELA

Presa di oggetti con forze di presa errate

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto.

» Tenere presente che la forza di presa deve essere controllata manualmente a seconda della
consistenza (morbida/dura) dell'oggetto da afferrare.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita straordinarie

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di malfunzionamento

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per
attivita particolari, quali, ad esempio, attivita sportive con carico eccessivo del polso e/o ca-
richi dinamici (flessioni, downhill, mountain biking, ecc.) o sport estremi (free climbing, pa-
rapendio, ecc.).

Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata utile,
ma & fondamentale per la sicurezza personale del paziente!

Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un control-
lo per verificare la presenza di eventuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro
assistenza autorizzato Ottobock.

/\ CAUTELA

Pericolo di schiacciamento tra le punte delle dita

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Durante I'uso del prodotto, verificare che tra le punte delle dita non si trovino parti del cor-
po.

Alla chiusura della mano, verificare che non vi siano parti del corpo tra le punte delle dita.
Pulire il prodotto quando & spento.

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da fonti di calore eccessivo

Infiammabilita del prodotto.

» Non esporre il prodotto a fonti di calore eccessivo (fuoco, piani di cottura, apparecchi di ri-
scaldamento, radiatori, ecc.).

» Non afferrare e tenere in mano oggetti roventi con il prodotto.

v

v

vy
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/\ CAUTELA

Sblocco involontario del componente di presa

Lesioni dovute al distacco del componente di presa dall'avambraccio (p. es. in caso di trasporto

di oggetti).

» Collegando la mano con l'invasatura o con i componenti controllare che il collegamento sia
stato eseguito correttamente.

/A CAUTELA

Contatto insufficiente degli elettrodi con la pelle

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un comando incontrol-

lato dei componenti della protesi.

» Assicurarsi che le superfici di contatto degli elettrodi poggino completamente su pelle sana,
ove possibile.

» Controllare anche che il contatto con la pelle degli elettrodi continui ad essere assicurato
quando si trasportano carichi pesanti.

» Se non é possibile controllare il prodotto mediante i segnali muscolari, spegnere |'intera
protesi e recarsi da un tecnico ortopedico.

/\ CAUTELA

Utilizzo della protesi con oggetti appuntiti o affilati (ad es. uso di un coltello in cucina)
Lesione derivante da movimenti involontari.
» Utilizzare con estrema cautela la protesi quando si usano oggetti affilati o appuntiti.

INFORMAZIONE

Evitare di esporre a lungo il prodotto ai raggi diretti del sole o alla luce UV (solarium) senza
guanto cosmetico.

5 Fornitura

* 1 Mano sistema mioelettrico 8E38

oppure

* 1 Mano sistema mioelettrico 8E39

oppure

* 1 Mano transcarpale 8E44

* 1 libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

6 Utilizzo
6.1 Accensione/spegnimento del componente di presa
L'interruttore di accensione/spegnimento si trova direttamente sotto la mano interna.

Mano sistema mioelettrico misura 7%, 73, 84
L'interruttore di accensione/spegnimento puo essere azionato premendo sul guanto cosmetico.

Regione Funzione
Dorso della mano Accensione (v. fig. 1)
Pollice Spegnimento (v. fig. 2)

Mano sistema mioelettrico misura 7, mano transcarpale
Al fine di evitare un'attivazione involontaria, il pulsante di accensione/spegnimento per |'attivazio-
ne e la disattivazione della protesi deve essere premuto per circa 1 secondo. (v. fig. 3)
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Premere quindi l'interruttore di accensione/spegnimento solo se un tipo di presa deve essere
mantenuto per un periodo di tempo maggiore, per tenere in mano le posate, per scrivere o duran-
te pause passive prolungate, ad esempio durante un viaggio in aereo o in treno. In questo modo
si evita un'apertura della mano involontaria, che potrebbe essere attivata da tensione muscolare
involontaria o da influssi di disturbo elettrici estremi. Inoltre la durata operativa della batteria della
protesi & maggiore.

L'interruttore della mano puo essere semplicemente attivato con I'altra mano, ma anche premen-
do sulla gamba o il bordo di un tavolo.

L'interruttore di accensione/spegnimento pud essere azionato premendo sul guanto cosmetico.

Regione Funzione
Dorso della mano Accensione / Spegnimento (v. fig. 3)

6.2 Innesto rapido

L'innesto rapido serve per passare facilmente e velocemente dal prodotto al greifer del sistema

mioelettrico e viceversa.

Se il prodotto & dotato di innesto rapido, € possibile quanto segue:

* Si puo portare il dispositivo terminale nella posizione piu vantaggiosa tramite rotazione (pro-
nazione e supinazione passiva).

* Si puo separare facilmente il dispositivo terminale dall'invasatura per sostituirlo con un greifer
del sistema mioelettrico.
A tale scopo ruotare il dispositivo terminale una volta intorno al suo asse (ca. 360°), a sinistra
o a destra, fino ad avvertire una leggera resistenza. Una volta superata la resistenza, si puo ri-
muovere il dispositivo terminale. (v. fig. 4)

Blocco dell'innesto rapido

1) Inserire I'innesto rapido della protesi nell'anello di laminazione e premerlo con forza.

2) Ruotare la protesi leggermente verso sinistra o verso destra.

3) Attraverso la pressione si attiva il meccanismo di innesto e la mano viene bloccata saldamente
nell'anello di laminazione.
INFORMAZIONE: Dopo l'innesto controllare che la protesi o il greifer siano bloccati in
sede.

6.3 Carica della batteria

Durante la ricarica della batteria, tenere presente i seguenti punti:

* La capacita della batteria completamente carica é sufficiente a coprire il fabbisogno giornalie-
ro.

* Per |'utilizzo quotidiano si consiglia di caricare il prodotto ogni giorno.

*  Prima del primo utilizzo, caricare la batteria per almeno 3 ore.

6.3.1 Caricabatteria 757L20 ed EnergyPack 757B2*

AVVISO |

Scaricamento completo della batteria

Danneggiamento irreparabile del prodotto e conseguente perdita di funzionalita in caso di cari-
ca irregolare e incompleta della batteria.

» In caso di inattivita prolungata ricaricare completamente la batteria ogni 4-6 mesi.
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1)

2)
3)

4)

5)

Collegare la stazione di carica con alimentatore alla presa di corrente.

— |l LED verde sull'alimentatore e il LED verde al centro della fila di LED si il-

luminano.

Inserire una o due batterie nella stazione di carica.

Il LED verde del relativo vano di carica si illumina @ e si avvia il processo di ca-

rica.

Se la batteria & completamente carica, il LED verde del relativo vano lampeg-

gia :@:.

Una volta terminato il processo di carica, rimuovere la batteria.

6.3.1.1 Indicazione dello stato di carica attuale

Durante I'inserimento/innesto della batteria nella protesi, viene attivato per alcuni secondi un indi-

catore di capacita sulla batteria.

inserita

~al-
@
N

Indicatore |Evento

LED

o Carica superiore al 50% (illuminato in verde)

<0 Carica inferiore al 50% (illuminato alternativamente in verde e arancione)

@ Carica inferiore al 5% (illuminato in arancione)
6.3.1.2 Risoluzione guasti

Vano di carica |LED del va- |Evento

no di carica
scarico @ o0 0 o @ |ll caricabatteria é difettoso
vuoto o batteria v Il caricabatteria e |'alimentatore devono essere esaminati da

un centro assistenza Ottobock autorizzato.

batteria inserita

La batteria é sotto carica

-
~

‘7
[AAY

La batteria € completamente carica

La temperatura della batteria é troppo elevata
Rimuovere la batteria e lasciarla raffreddare

® O

La batteria inserita é difettosa
La batteria deve essere controllata da un centro assistenza
Ottobock autorizzato.
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6.3.2 Caricabatteria 757L35 e batteria 757B35="*
6.3.2.1 Collegamento del caricabatteria con il prodotto

1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica dell'invasatura
protesica.
— Il corretto collegamento del caricabatteria alla protesi viene indi-

cato tramite segnali di risposta (Segnali di stato).

2) |l processo di carica si avvia.
— La protesi viene spenta automaticamente.

3) Una volta terminato il processo di carica, separare il collegamento
con la protesi.

N —

6.3.2.2 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza della protesi serve a proteggere la batteria e si attiva in caso di:

* Sovratemperatura o sottotemperatura

* Sovratensione o sottotensione

* Cortocircuito

Dopo un cortocircuito & necessario inserire il connettore di carica nella presa di carica per poi
estrarlo nuovamente al fine di attivare |'elettronica.

6.3.2.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica pud essere verificato in qualsiasi momento.

1) Con la protesi accesa premere il tasto sulla presa di carica per meno di un secondo.
2) L'indicatore LED sulla presa di carica da informazioni sullo stato di carica attuale.

Presa di ca- | Evento

rica

[ ] Batteria carica (indicatore illuminato in verde)

) Batteria carica al 50% (indicatore illuminato in giallo)
() Batteria scarica (indicatore illuminato in arancione)

6.3.2.4 Segnali acustici

Segnale acustico Indicatori supple- Evento
mentari
1 segnale lungo - e Spegnere la protesi tramite la presa di carica
¢ La carica si avvia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)
¢ La carica viene terminata (connettore di cari-
ca separato dalla presa di carica)
2 segnali brevi I LED della presa di | Accendere la protesi
carica si illumina bre-
vemente
3 segnali brevi - Tensione della batteria troppo bassa, la protesi si
spegne automaticamente

7 Stoccaggio
Se la mano del sistema mioelettrico non viene utilizzata, si dovrebbe conservare la mano aperta al
fine di proteggere i sensori e i componenti meccanici.
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8 Pulizia e cura
1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.
2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.
Per indicazioni sulla cura del guanto cosmetico consultare le informazioni allegate al guanto. Il
proprio tecnico ortopedico potra fornire ulteriori informazioni.

9 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione & d'obbligo per tutti i prodotti duran-
te il periodo di garanzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

Durante la manutenzione 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.

10 Note legali

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni 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 non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me 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 € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
Utilizzo -5°C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F

Umidita relativa: max. 95%, senza condensa
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Codice 8E38=6", 8E39=6*, 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Larghezza di apertura |79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Velocita 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (costante)
Forza di presa propor- 0-90N
zionale
Vita utile 5 anni
Codice batteria 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Intervallo di temperatura durante la carica [°C] +5 ... +40
Capacita [mAh] 900! / 680 / 600 1150 3450
950! 800!
Vita utile della batteria [anni] 2
Comportamento del prodotto durante il proces- Il prodotto non & funzionante
so di carica
Durata di funzionamento del prodotto con bat- | ca. 2500 | ca. 2000 | ca. 1000 | ca. 4000 ca.
teria completamente carica [cicli di presa] - 3000 ('i:\:’l?: - 2000 10000
zione
della ca-
pacita
della bat-
teria)
Tempo di carica (in caso di scarica completa ca. 3,5 ca. 3 ca. 2,5 ca. 3
della batteria) [ore]
Tensione nominale [V] ca. 7,4
Tecnologia della batteria loni di litio Li-Po loni di litio
Caricabatteria consentiti 757L20 757L35

1vedere |'etichetta sulla batteria

12 Allegato
12.1 Simboli utilizzati

Produttore

< E

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

N
m

Numero di serie

Dispositivo medico

g I

Questo prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-01-19

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

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen 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 es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Las manos eléctricas de sistema "8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* y 8E44=6*" se denomi-
naran en lo sucesivo producto o dispositivo de agarre.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Mano eléctrica de sistema DMC plus

El sistema de control DMC Plus incluye el sistema de control DMC convencional y un sistema de
control DMC con umbral de conexién incrementado (DMC Plus). Para elegir el modo de control
deseado se utiliza la clavija de funcién 13E185. El sistema de control DMC Plus esté integrado
en una carcasa negra con un anillo de ajuste negro. El manguito coaxial y el cable de la mano es-
tan marcados con un anillo marrén.

Mediante la clavija de funcion del producto con sistema de control DMC Plus pueden seleccio-
narse dos modos de funcionamiento diferentes.

2.1.1 Modo de funcionamiento con sistema de control DMC: clavija de funcion conectada
La intensidad de la sefal mioeléctrica determina la velocidad de agarre y la fuerza de agarre. Si
la intensidad de la sefial mioeléctrica varia, la velocidad de agarre y la fuerza de agarre se adap-
tan inmediatamente de forma proporcional a la sefial mioeléctrica modificada.

El proceso de agarre es mucho mas fisiolédgico y es perfectamente posible agarrar objetos fragi-
les con delicadeza.

2.1.2 Modo de funcionamiento con sistema de control DMC Plus: clavija de funcién no co-
nectada

La intensidad de la sefal mioeléctrica determina la velocidad de agarre y la fuerza de agarre. Si
la intensidad de la sefal mioeléctrica varia, la velocidad de agarre y la fuerza de agarre se adap-
tan inmediatamente de forma proporcional a la sefial mioeléctrica modificada.

Después de ejecutar un agarre con fuerza maxima, el umbral de conexién aumenta de nivel en la
direccion de apertura. Este incremento reduce el riesgo de abrir la mano con senales mioeléctri-
cas involuntarias.

Esto aumenta la seguridad de agarre, p. €j., al comer.

2.2 Mano eléctrica de sistema Digital Twin
El sistema de control Digital Twin incluye un modo de control digital y uno de doble canal. Para
elegir el modo de control deseado se utiliza la clavija de funcién 13E185. El sistema de control
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Digital Twin estd integrado en una carcasa negra con dos reguladores blancos. El manguito coa-
xial y el cable de la mano estan marcados con un anillo blanco.

El modo digital se controla con dos electrodos, y el modo de doble canal, con uno solo.

Mediante la clavija de funcién del producto con sistema de control Digital Twin pueden seleccio-
narse dos modos de funcionamiento diferentes.

2.2.1 Modo de funcionamiento con sistema de control digital: clavija de funcién conecta-
da

La sefal de electrodo correspondiente abre y cierra la mano a una velocidad constante tras exce-
der un valor umbral.

2.2.2 Modo de funcionamiento con sistema de control de doble canal: clavija de funcién
no conectada

La mano se abre y se cierra con un electrodo.

Una sefial mioeléctrica suave y lenta: la mano se cierra.

Una sefal mioeléctrica intensa y rapida: la mano se abre.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoprotésico de la extremidad su-
perior.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un dnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, modalidades
de deporte con cargas extremas para la mufieca o de impacto (flexiones, descenso en bicicleta,
bicicleta de montafna...) o deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.). Ademas, el pro-
ducto no debe emplearse para conducir vehiculos o maquinaria pesada (p. €j., maquinaria de
construccion), ni para manejar maquinaria industrial o aparatos de trabajo a motor.

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 60).

3.3 Indicaciones

* Nivel de amputacién transcarpiano, transradial, transhumeral y desarticulacion de hombro

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Dismelia del antebrazo o del brazo

* El usuario debe ser capaz de comprender y aplicar las indicaciones de utilizacién y las indica-
ciones de seguridad.

* El usuario ha de disponer de las facultades fisicas y psiquicas necesarias para poder percibir
sefales visuales/acusticas y/o vibraciones mecanicas.

3.4 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.5 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos autorizados por Ottobock mediante la correspondiente formacion.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Danos personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA |

Uso de la prétesis al conducir un vehiculo

Accidente debido a un comportamiento inesperado de la prétesis.

» La prétesis no deberia emplearse para conducir vehiculos ni maquinaria pesada (p. ej., ma-
quinaria de construccion).

| A ADVERTENCIA |

Uso de la protesis al manejar maquinaria

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis.

» La prétesis no debe emplearse para manejar maquinaria industrial ni equipos accionados
por motor.

| A ADVERTENCIA

Utilizar la proétesis cerca de sistemas implantados activos

Alteracion de los sistemas implantables activos (p. €j., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la radiacion electromagnética generada por la prétesis.

» En caso de utilizar la prétesis junto a sistemas implantables activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.
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| A ADVERTENCIA

Contacto de la piel con lubricantes derramados debido a defectos en el sistema meca-
nico

Lesiones por irritaciones de la piel.

» Impida que los lubricantes derramados entren en contacto con la piel, la nariz y los ojos.

» El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto
Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto o a fallos de funcionamiento.
» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a fallos y a reacciones inesperadas de la prétesis que resulten de estos.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

4.4 Indicaciones sobre el suministro de corriente / para cargar la bateria

| A ADVERTENCIA

Uso de fuente de alimentacién, enchufe del adaptador o cargador daiados

Calambre debido al contacto con piezas descubiertas conectadas.

» No abra la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el cargador.

» No someta a esfuerzos extremos la fuente de alimentacion ni el enchufe del adaptador ni el
cargador.

» Sustituya de inmediato cualquier fuente de alimentacion, enchufe del adaptador o cargador
dafados.

| A ADVERTENCIA

Cargar la prétesis sin quitarsela
Calambre debido a una fuente de alimentacion o un cargador defectuosos.
» Por motivos de seguridad, quitese la prétesis antes de iniciar el proceso de carga.

| A PRECAUCION

Uso de la proétesis con la bateria poco cargada

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la prétesis

» Revise el nivel de carga actual de la prétesis antes de utilizarla y carguela en caso necesa-
rio.

» Tenga en cuenta que el tiempo de funcionamiento de la prétesis puede verse reducido debi-
do a una temperatura ambiental baja o al envejecimiento de la bateria.

» Tenga en cuenta que, en caso de una tensién de la bateria muy reducida, las acciones y
reacciones del componente de agarre transcurren mas lentamente.

» Tenga en cuenta que, en caso de una tensién de la bateria muy reducida, solo es posible
ejecutar con el componente de agarre unos pocos agarres y acciones.

» Una amplitud de apertura reducida puede ser indicio de una tensién de la bateria reducida.
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4.5 Indicaciones sobre las estancias en ciertas zonas

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» Por tanto, se recomienda mantener una distancia minima de 30 cm respecto a dispositivos
de comunicacién de AF.

| A PRECAUCION

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» No sitle el producto mientras esté funcionando junto a otros aparatos electrénicos.

» Mientras esté funcionando, no apile el producto con otros aparatos electrénicos.

» Si no pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la
vez, observe el producto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona se-
gun lo previsto.

| A PRECAUCION

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. €j., tendidos eléctricos de alta tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algin sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 60).

4.6 Indicaciones sobre el uso

| A PRECAUCION |

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto.
» No someta el producto a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.
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| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto
Lesiones debidas a fallos en el manejo o de funcionamiento del producto.
» Déjese instruir en el manejo correcto del producto.

| A PRECAUCION

Cuidado incorrecto del producto

> Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del producto o dafios de los
componentes mecanicos

> Danos o rotura debidos a la fragilidad de los plasticos causada por la utilizacion de disol-
ventes como acetona, gasolina u otros productos parecidos.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (véase la pagina 60).

» No limpie el producto bajo el grifo.

» En caso de utilizar un guante cosmético protésico, observe ademas sus instrucciones de
uso.

| A PRECAUCION |

Agarrar objetos con fuerzas de agarre incorrectas

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» Tenga en cuenta que la fuerza de agarre debe controlarse manualmente en funcién de la
consistencia (blando/duro) del objeto agarrado.

| A PRECAUCION |

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos de funcionamiento.

» El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en
actividades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, por ejemplo, mo-
dalidades de deporte con cargas extremas para la mufeca o de impacto (flexiones, descen-
so en bicicleta, bicicleta de montana...) o deportes extremos (escalada libre, parapente,
etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino
que también contribuye a la propia seguridad del paciente.

» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), debe comprobarse inmediatamente si estos presentan dafios. Si es necesario,
envie el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

| A PRECAUCION |

Peligro de aprisionamiento entre las puntas de los dedos

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Al utilizar el producto, aseglrese de que no queda ninguna parte del cuerpo entre las pun-
tas de los dedos.

» Al cerrar la mano, asegulrese de que no queda ninguna parte del cuerpo entre las puntas de
los dedos.

» Limpie el producto cuando esté apagado.
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| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente a fuentes de calor intenso

Inflamacién del producto.

» No someta el producto a fuentes de calor intenso (fuego, placa de coccién, calentador, ra-
diador, etc.).

» No agarre ni sujete con el producto objetos candentes.

| A PRECAUCION |

Desbloqueo involuntario del componente de agarre

Lesiones al soltarse el componente de agarre del antebrazo (p. ej., al llevar objetos).

» Al unir la mano con el encaje o con componentes, preste atencidén a ejecutar la unién co-
rrectamente.

| A PRECAUCION

Contacto insuficiente de los electrodos con la piel

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto provocado por un descontrol

del componente protésico.

» Procure que las superficies de contacto de los electrodos se apoyen, a ser posible, con to-
da su superficie sobre piel sana.

» Al llevar cargas pesadas, aseglrese de que los electrodos no pierden el contacto con la
piel.

» Si no puede controlarse el producto correctamente a través de las sefiales musculares, apa-
gue toda la prétesis y consulte a su técnico ortopédico.

| A PRECAUCION |

Utilizar la protesis con objetos puntiagudos o afilados (p. ej., un cuchillo en la cocina)
Lesion debido a movimientos involuntarios.
» Utilice la prétesis con sumo cuidado cuando maneje objetos puntiagudos o afilados.

| INFORMACION |

Evite exponer el producto durante un tiempo prolongado a la radiacion solar directa o a la luz
UV (solarium) sin un guante cosmético protésico.

5 Componentes incluidos en el suministro
* 1 mano eléctrica de sistema 8E38

o

* 1 mano eléctrica de sistema 8E39

o
* 1 mano transcarpiana 8E44

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

6 Uso

6.1 Encender y apagar el componente de agarre
El botén de encendido/apagado se encuentra justo debajo de la mano interior.

Mano eléctrica de sistema de talla 7%. 734, 8%
El botén de encendido/apagado puede accionarse pulsando en el guante cosmético protésico.
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Area Funcién
Dorso de la mano Encendido (véase fig. 1)
Pulgares Apagado (véase fig. 2)

Mano eléctrica de sistema de talla 7, mano transcarpiana

Para evitar accionarlo involuntariamente, el botén de encendido/apagado debe pulsarse durante
aprox. 1 segundo para activar o desactivar la protesis. (véase fig. 3)

Accione el botén de encendido/apagado tUnicamente cuando quiera mantener un tipo de agarre
durante un tiempo prolongado, al mantener el cubierto, al escribir o durante pausas pasivas de
larga duracion como, p. €j., un viaje en avion o en tren. Asi se evita que la mano se abra acciden-
talmente a causa de una tension muscular involuntaria o interferencias eléctricas extremas. Esto
también permite usar la bateria de la protesis durante mas tiempo.

El interruptor de la mano puede accionarse facilmente con su otra mano o también presionando
sobre la pierna o el borde de una mesa.

El botén de encendido/apagado puede accionarse pulsando en el guante cosmético protésico.

Area Funcién
Dorso de la mano Encendido/apagado (véase fig. 3)

6.2 Cierre de la muiieca

El cierre de la mufieca sirve para intercambiar de forma rapida y sencilla el producto y el greifer

eléctrico.

Si el producto esta equipado con un cierre de mufieca, se dispone de las opciones siguientes:

* Colocar el dispositivo de agarre en la posicidn de agarre mas propicia girandolo (pronacion y
supinacion pasivas).

* Separe el dispositivo de agarre ligeramente del encaje para cambiarlo por un greifer eléctri-
co.
Para ello, gire el dispositivo de agarre una vez sobre su propio eje (360°), da igual que lo ha-
ga hacia la izquierda o hacia la derecha, hasta que note una ligera resistencia. El dispositivo
de agarre se puede retirar una vez superada dicha resistencia. (véase fig. 4)

Encajar el cierre de muieca

1) Introduzca el cierre de mufeca de la prétesis en el anillo para laminar y empujelo hacia den-
tro.

2) Gire la protesis ligeramente hacia la izquierda o hacia la derecha.

3) La presidén activa el mecanismo de encaje, afianzando la mano en el anillo para laminar.
INFORMACION: Revise que la prétesis o el greifer estén bien colocados después de
que hayan encajado.

6.3 Cargar la bateria

Tenga en cuenta los siguientes puntos a la hora de cargar la bateria:

* La capacidad de la bateria completamente cargada es suficiente para su uso durante un dia.

* Serecomienda cargar la bateria diariamente para poder usar el producto cada dia.

* Antes de usar la protesis por primera vez habra que cargar la bateria al menos durante 3 ho-
ras.

6.3.1 Cargador 757L20 y EnergyPack 757B2*

AVISO |

Descarga total de la bateria

Deterioro irreparable del producto y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento debidos a

una carga irregular e incompleta de la bateria.

» Cargue la bateria por completo en intervalos de 4 a 6 meses en caso de almacenarla por
mucho tiempo.
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1) Conecte la estacion de carga con fuente de alimentacion al enchufe.

— Se iluminan el LED verde de la fuente de alimentacién y el LED verde del
centro de la fila de LED.

2) Introduzca una o dos baterias en la estacion de carga.

3) ElI LED verde del compartimento de carga correspondiente se ilumina @, y se
inicia el proceso de carga.

4) Una vez se haya cargado por completo la bateria, el LED verde del comparti-
mento de carga correspondiente parpadea :@:.

5) Extraiga la bateria cuando haya finalizado el proceso de carga.

6.3.1.1 Indicacion del nivel actual de carga
Al insertar/encajar la bateria en la prétesis se activa durante unos segundos el indicador de la ca-
pacidad de la bateria.

Indicador | Suceso

LED

o Nivel de carga superior al 50 % (iluminado en verde)

Yo Nivel de carga inferior al 50 % (iluminado en verde y en naranja alternadamente)
@ Nivel de carga inferior al 5 % (iluminado en naranja)

6.3.1.2 Solucién de problemas

Compartimento |LED del Suceso
de carga comparti-

mento de

carga
vacia @ o0 0 o ® |El cargador esta defectuoso
vacia o bateria in- \ 2 Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar el
sertada ,.: cargador y la fuente de alimentacion.

1\

bateria insertada La bateria se esta cargando

-
~

La bateria esta completamente cargada

‘7
[AAY

La temperatura de la bateria es demasiado elevada
Extraiga la bateria y deje que se enfrie

La bateria insertada esta defectuosa
Un servicio técnico autorizado de Ottobock debe revisar la
bateria.

® O
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6.3.2 Cargador 757L35 y bateria 757B35="
6.3.2.1 Conectar el cargador con el producto

1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion del encaje
protésico.
— La conexién correcta del cargador con la prétesis se indica me-
diante avisos de confirmacién (Senales de estado).
2) Se inicia el proceso de carga.
— La protesis se apaga automaticamente.
3) Desconecte la prétesis una vez finalizado el proceso de carga.

N —

6.3.2.2 Desconexién de seguridad

La desconexion de seguridad de la prétesis sirve para proteger la bateria y se activa en caso de:
* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas,

* sobretensiones y subtensiones,

* cortocircuito.

Si se ha producido un cortocircuito, debe conectarse el conector de carga a la toma de alimenta-
cion, y volver a desconectarse para activar el sistema electrénico.

6.3.2.3 Indicacion del nivel actual de carga

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

1) Pulse el botén de la toma de alimentacidon durante menos de un segundo con la prétesis en-
cendida.

2) Elindicador LED situado en la toma de alimentacién le informa del nivel actual de carga.

Toma de Suceso

alimenta-

cion

[ ] Bateria totalmente cargada (iluminada en verde)
) Bateria cargada al 50 % (iluminada en amarillo)
() Bateria vacia (iluminada en naranja)

6.3.2.4 Seiiales aciisticas

Senal acustica Indicaciones adi- Suceso
cionales
1 sefal larga - e Apagar la prétesis mediante la toma de ali-
mentacion.

e La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacién).

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacion).

2 sefales cortas El LED de la toma de | Encender la prétesis

alimentacion se ilumi-

na brevemente.

3 sefnales cortas - Tension de la bateria demasiado baja, la prétesis
se apaga automaticamente.

7 Almacenamiento

En caso de no utilizar la mano eléctrica de sistema, hay que procurar guardar la mano eléctrica
de sistema estando abierta para proteger los sensores y el mecanismo.
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8 Limpieza y cuidados
1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. €j., Derma Clean 453H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencién a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.
2) Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.
Consulte las indicaciones para el cuidado del guante cosmético protésico en la informacién ad-
junta con el guante. Dirijase a su técnico ortopédico si necesita mas informacion.

9 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periddico (inspeccion de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.

Con caracter general, todos los productos estan sujetos a intervalos de mantenimiento obligato-
rios durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacién. En funcion 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 confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento 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 docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacion esté libre de derechos de terceros.

10.3 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 electrénicos.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales
Almacenamiento (con o sin embalaje) De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
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Condiciones ambientales

Transporte (con o sin embalaje)

De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Maéx. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Referencia 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Ancho de abertura 79-100 mm 79-100 mm 100 mm
Velocidad 15-130 mm/s 15-160 mm/s 110 mm/s (constante)
Fuerza de agarre pro- 0-90 N
porcional
Vida util 5 afos
Referencia de la bateria 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Rango de temperatura durante la carga [°C] +5 a +40
Capacidad [mAh] 900! / 680 / 600 1150 3450
9501 8001

Vida util de la bateria [afios] 2
Comportamiento del producto durante el pro- El producto no funciona
ceso de carga
Tiempo de funcionamiento del producto con la | Aprox. Aprox. Aprox. Aprox. Aprox.
bateria completamente cargada [ciclos de aga- | 2500-30- | 2000-25- | 1000-20- | 4000 | 10000
rre] 00 00 (en 00

funcién

de la ca-

pacidad

de la ba-

teria)
Tiempos de carga (si la bateria esta completa- | Aprox. | Aprox. 3 Aprox. 2,5 Aprox. 3
mente descargada) [horas] 35
Tension nominal [V] Aprox. 7,4
Tecnologia de la bateria lones de litio Polimero lones de litio
de litio

Cargadores autorizados 757L20 757L35

1 Véase la etiqueta de la bateria

12 Anexo

12.1 Simbolos utilizados

el
X

Fabricante

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
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respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

@ Numero de serie
Producto sanitario

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2022-01-19

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranga.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

As maos elétricas de sistema "8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* e 8E44=6*" sdo denomina-
das a seguir produto/dispositivo de preensao.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizacdo, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacdo apenas de acordo com as informacdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Mao elétrica de sistema DMC plus

O comando DMC Plus contém o comando DMC convencional e um comando DMC com um limi-
ar de ativacdo mais alto (DMC Plus). A variante de comando desejada é selecionada através do
plugue de fungcdo 13E185. O comando DMC Plus estd acomodado em uma carcaga preta com
um anel de ajuste preto. O conector coaxial fémea ou o cabo da méao estdo marcados com um
anel marrom.

Através do plugue de fungdo do produto com comando DMC plus, podem ser selecionados dois
modos operacionais distintos.

2.1.1 Modo operacional comando DMC: plugue de funcao conectado

A velocidade e a forca de preensdo sdo determinadas pela intensidade do sinal muscular. Se a
intensidade do sinal muscular se alterar, a velocidade e a forga de preensao adaptam-se de for-
ma imediata e proporcional ao sinal muscular alterado.

O procedimento de preensao é significativamente mais fisiolégico e é possivel segurar suave-
mente objetos frageis sem nenhum problema.
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2.1.2 Modo operacional comando DMC plus: plugue de funcao desconectado

A velocidade e a forca de preensdo sdo determinadas pela intensidade do sinal muscular. Se a
intensidade do sinal muscular se alterar, a velocidade e a forga de preensao adaptam-se de for-
ma imediata e proporcional ao sinal muscular alterado.

Apos uma preensdo com forca maxima, o limiar de ativagao na diregao de abertura é alterado pa-
ra um valor maior. O aumento desse valor reduz o risco de abertura da mao por sinais muscula-
res involuntarios.

Isso proporciona uma maior seguranga de preensao, por ex. ao comer.

2.2 Mao elétrica de sistema Digital Twin

O comando Digital Twin contém um modo de comando digital e um de canal duplo. A variante de
comando desejada é selecionada através do plugue de funcdo 13E185. O comando Digital Twin
estd acomodado em uma carcaga preta com dois reguladores de ajuste brancos. O conector co-
axial fémea ou o cabo da mao estao marcados com um anel branco.

O modo digital é controlado com dois eletrodos e o modo de canal duplo, com apenas um.
Através do plugue de funcao do produto com comando Digital Twin, podem ser selecionados
dois modos operacionais distintos.

2.2.1 Modo operacional comando digital: plugue de funcao conectado
A abertura e o fechamento da mao ocorrem com velocidade constante apds a ultrapassagem de
um limiar do respectivo sinal de eletrodo.

2.2.2 Modo operacional comando de canal duplo: plugue de funcao desconectado
A mao é aberta e fechada com um eletrodo.

Um sinal muscular lento e suave: a mao fecha.

Um sinal muscular rapido e forte: a mao abre.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente a protetizagcdo exoesquelética da extremidade superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tdnico usudrio. A utilizagdo do produto
em uma outra pessoa nédo € permitida por parte do fabricante.

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esportivas com carga
excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain bike, ...) ou espor-
tes radicais (escalada livre, parapente, etc.). Além disso, ndo se recomenda utilizar o produto pa-
ra a condugdo de automéveis ou de maquinas pesadas (p. ex., maquinas de construgdo), opera-
¢do de maquinas industriais ou de equipamentos de trabalho motorizados.

As condi¢cbes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 73).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputagéo transcarpal, transradial, transumeral e desarticulagdo de ombro

*  Amputagao uni ou bilateral

* Dismelia do antebrago ou brago

* O usudrio precisa ter condi¢des de entender e implementar as instrugdes de uso e as indica-
¢bes de seguranca.

* O usuéario tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepcao de sinais opti-
cos/acusticos e/ou de vibragoes mecénicas
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3.4 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagbes de uso".

3.5 Qualificacao
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos, que foram autorizados pela Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagao de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagdes.

» Observe as indicagOes de seguranca e as respectivas precaucoes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da protese.

» Recomendamos nao utilizar a prétese para a condugao de automoéveis ou de maquinas pe-
sadas (p. ex., maquinas de construcao).

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesao decorrente do comportamento inesperado da protese.

» Recomendamos ndo utilizar a prétese para a operagdo de maquinas industriais ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.
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| A ADVERTENCIA

Uso da proétese na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiagao eletromagnética gerada pela protese.

» Ao utilizar a protese na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacbes de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

| A ADVERTENCIA

Contato da pele com lubrificantes devido a vazamento por defeitos na parte mecanica
Lesao por irritagcao da pele.

» Nao permitir o contato de lubrificantes vazados com a boca, nariz e olhos.

» O produto deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto ou de falha do funcionamento.

» Certifique-se de que néo haja a penetracado de particulas sélidas nem de liquidos no produ-
to.

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesao devido a falhas de funcionamento e consequentes agdes inesperadas da protese.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, sé
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

4.4 Indicacoes sobre a alimentacao de corrente / carregamento da bateria

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecgas expostas, condutoras de tensao elétrica.
» Nao abrir o transformador, adaptador ou carregador.

» Nao expor o transformador, adaptador ou carregador a forgas extremas.

» Trocar imediatamente transformadores, adaptadores ou carregadores danificados.

| A ADVERTENCIA

Carregamento da protese sem retira-la
Choque elétrico devido ao transformador ou carregador com defeito.
» Por segurancga, retire a prétese antes do processo de carregamento.

/\ CUIDADO

Utilizacao da protese com estado de carga da bateria demasiado baixo
Lesao decorrente do comportamento inesperado da prétese
» Verifique o atual estado da carga antes de utilizar e, se necessario, recarregue a prétese.
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» Observe que pode haver uma redugao do tempo de operagdo da prétese a uma temperatu-
ra ambiente baixa ou devido ao envelhecimento da bateria.

» Observe que as agdes/reagdes do componente de preensdo tornam-se lentas em caso de
tensao muito baixa da bateria.

» Observe que, em caso de tensdo muito baixa da bateria, sdo possiveis somente poucos ti-
pos de preensao ou agdes com o componente de preensao.

» A pouca abertura pode indicar uma tensao baixa da bateria.

4.5 Indicacoes sobre a permanéncia em determinadas areas

/\ CUIDADO

Distancia demasiado curta em relacao aos dispositivos de comunicacao RF (por ex., te-

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cacgéo interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relacao a dispositivos
de comunicacao RF.

/\ CUIDADO

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos

eletronicos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagéo interna de dados.

» Nao coloque o produto durante a operagao na proximidade direta de outros aparelhos ele-
trénicos.

» Nao empilhe o produto durante a operagao junto com outros aparelhos eletronicos.

» Se nao for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao esta em conformidade com a finalidade prevista.

/\ CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagao interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida
Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de protese.
» Evite a permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 73).
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4.6 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto
Lesao devido a utilizagao incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.
» Solicite instrugdes para o manuseio correto do produto.

/\ CUIDADO

Cuidados inadequados do produto

> Lesodes devido a falhas de controle/funcionamento do produto ou a danificagdo dos compo-
nentes mecanicos

> Danificagdo ou rompimento devido a fragilidade dos plasticos causada pelo uso de solven-

tes como acetona, gasolina ou similares.

Limpe o produto somente de acordo com as especificagées no capitulo "Limpeza e cuida-

dos" (consulte a pagina 72).

Nao limpe o produto sob adgua corrente.

Ao utilizar uma luva cosmética, observe também as instrugdes de utilizagao da luva.

/\ CUIDADO

Preensao de objetos aplicando forcas de preensao incorretas

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Observe que a forca preénsil pode ser controlada manualmente em funcéo da caracteristica
do objeto a segurar (macio/duro).

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto causado por falha do funciona-

mento.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para ativi-
dades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias incluem, p. ex., modalidades esporti-
vas com carga excessiva sobre o punho e/ou impactos (flexdo de brago, downhill, mountain
bike, ...) ou esportes radicais (escalada livre, parapente, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a seguranga pessoal do paciente!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente quanto a presenca
de danos. Se necessario, envie o produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento entre as pontas dos dedos

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao usar o produto, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre as pontas
dos dedos.

\4
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» Ao fechar a mao, certifique-se de que partes do corpo nao se encontrem entre as pontas
dos dedos.
» Limpe o produto no estado desligado.

/\ CUIDADO

Distancia insuficiente de fontes de calor forte

Combustao do produto.

» Nao exponha o produto a fontes de forte calor (fogo, placas de fogdo elétrico, canhdes de
aquecimento elétricos, radiadores, etc.).

» Nao pegue e nem segure objetos incandescentes com o produto.

/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

Lesdo causada por soltar o componente de preenséo do antebrago (por ex., ao carregar obje-

tos).

» Certifique-se de que a conexdo da mao com o encaixe ou os médulos foi efetuada correta-
mente.

/\ CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto causado por comando descontro-

lado do componente protético.

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa.

» Assegure-se de que o contato da pele com os eletrodos é mantido ao carregar cargas pesa-
das.

» Caso o produto ndo possa ser controlado corretamente através dos sinais musculares, de-
sative toda a prétese e dirija-se ao seu técnico ortopédico.

/\ CUIDADO

Utilizacao de objetos pontiagudos ou cortantes (p. ex., facas na cozinha) com a prétese

Lesao devido a movimentos involuntarios.

» Tenha especial cautela ao utilizar a prétese para manusear objetos pontiagudos ou cortan-
tes.

INFORMAGAO |

Evite expor o produto sem a luva protética a luz direta do sol ou luz UV (solario) por longo perio-
do de tempo.

5 Material fornecido

* 1 mao elétrica de sistema 8E38
ou

* 1 mao elétrica de sistema 8E39
ou

* 1 mao transcarpal 8E44

* 1 manual de utilizagao (usuario)
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6 Uso

6.1 Ligar/desligar o componente de preensao
A tecla LIGAR/DESLIGAR se encontra diretamente abaixo da mao interna.

Mao elétrica de sistema tamanho 7. 73, 8%
A tecla LIGAR/DESLIGAR pode ser acionada pressionando-a sobre a luva protética.

Area Funcio
Dorso da mao LIGAR (veja a fig. 1)
Polegar DESLIGAR (veja a fig. 2)

Mao elétrica de sistema tamanho 7, mao transcarpal

Para evitar uma ativagdo acidental, a tecla LIGAR/DESLIGAR precisa ser pressionada por aprox.
1 segundo, para ativar e desativar a proétese. (veja a fig. 3)

S6 acionar a tecla LIGAR/DESLIGAR, se desejar manter um tipo de preensdo por um longo peri-
odo, como ao segurar talheres, ao escrever ou durante longas pausas passivas, por ex. em via-
gens de aviao ou trem. Desse modo, é impedida uma abertura involuntaria da mao, que pode ser
induzida através de uma tensdo muscular ndo intencional ou de interferéncias elétricas extremas.
Além disso, é atingido um tempo operacional mais longo da bateria recarregavel da prétese.

O interruptor manual pode ser acionado simplesmente com sua outra mao ou pressionando-o
contra sua perna ou a borda de uma mesa.

A tecla LIGAR/DESLIGAR pode ser acionada pressionando-a sobre a luva protética.

Area Funcio
Dorso da mao LIGAR / DESLIGAR (veja a fig. 3)

6.2 Fecho de punho

O fecho de punho é destinado a troca rapida e facil entre o produto e a pinca elétrica.

Se o produto estiver equipado com um fecho de punho, séo oferecidas as seguintes possibilida-

des:

* Colocar o dispositivo de preenséo na posigdo de preensdo mais conveniente através de rota-
¢do (supinacao e pronagdo passivas).

* Separar facilmente o dispositivo de preensao do encaixe, para troca-lo por uma pinca elétri-
ca.
Para isso, girar o dispositivo de preensao uma vez em torno do préprio eixo (360°), ndo im-
portando se para a direita ou esquerda, até atingir uma leve resisténcia. Apds superar a resis-
téncia, o dispositivo de preensdo pode ser retirado. (veja a fig. 4)

Engatar o fecho de punho

1) Inserir o fecho de punho da prétese no anel de laminagdo e pressiona-lo firmemente para
dentro.

2) Girar a prétese levemente para a esquerda ou a direita.

3) Por meio da pressdo, o mecanismo de travamento é acionado e a mao engata firmemente no
anel de laminagao.
INFORMAGCAO: Apés o engate, verificar a fixacdo firme da prétese ou da pinca.

6.3 Carregar a bateria

Observe os seguintes pontos ao carregar a bateria:

* A capacidade da bateria com carga completa é suficiente para um dia.

* Para o uso diario do produto, é recomendavel recarrega-lo todos os dias.

* Antes da primeira utilizagdo, convém carregar a bateria por no minimo 3 horas.
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6.3.1 Carregador 757L20 e EnergyPack 757B2*

INDICACAO_

Descarga profunda da bateria

Danificagéo irreparavel do produto e consequente perda da fungcdo em caso de carregamento

irregular e incompleto da bateria.

» Em caso de armazenamento de longa duragdo, recarregue completamente a bateria a cada
4 até 6 meses.

1) Inserir a estacdo de carga com o transformador na tomada.

— O LED verde no transformador e o LED verde no centro da fileira de LEDs
se acendem.

2) Inserir uma ou duas baterias na estagdo de carga.

3) O LED verde no compartimento de carga correspondente se acende @ e o
processo de carregamento é iniciado.

4) Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED verde do respectivo com-
partimento de carga pisca :@:.

5) Depois da conclusdo do processo de carga, retirar a bateria.

°
®oa.

6.3.1.1 Indicacao do estado de carga atual
Na colocagao/encaixe da bateria na prétese, é ativada por alguns segundos uma indicagdo da
capacidade na bateria.

Indicador Ocorréncia
de LED
(] Estado de carga acima de 50% (aceso em verde)
<0 Estado de carga abaixo de 50% (aceso em verde e laranja alternadamente)
@ Estado de carga abaixo de 5% (aceso em laranja)
6.3.1.2 Eliminacao de falhas
Compartimento |LED do Ocorréncia
de carga comparti-
mento de
carga
vazio @ ou O ou |O carregador apresenta defeito
° O carregador e o transformador devem ser verificados pela
vazio ou bateria v assisténcia técnica autorizada Ottobock.
inserida ..\
1\
bateria inserida . A bateria esta sendo carregada
\‘, A bateria esta completamente carregada
-@-
A temperatura da bateria é muito alta
O Retirar a bateria e deixar esfriar
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Compartimento |LED do Ocorréncia
de carga comparti-
mento de
carga
bateria inserida A bateria inserida apresenta defeito
. A bateria deve ser verificada pela assisténcia técnica autoriza-
da Ottobock.

6.3.2 Carregador 757L35 e bateria 757B35="e
6.3.2.1 Conectar o carregador com o produto

1) Inserir o plugue de carga na tomada de carga do encaixe protético.
— A conexao correta do carregador com a prétese é indicada atra-
vés de confirmagdes (Sinais do estado).
2) O processo de carregamento € iniciado.
— A proétese é desligada automaticamente.
3) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdo
com a protese.

N

6.3.2.2 Desligamento de seguranca

O desligamento de segurancga da prétese se destina a protecéo da bateria e é ativado nas segu-
intes situagoes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais

* Sobretensédo e subtensdo

* Curto-circuito

Apéds um curto-circuito provocado, é necessario colocar e retirar novamente o plugue de carga
da tomada de carga, para ativar o sistema eletronico.

6.3.2.3 Indicacao do estado de carga atual

O estado de carga da bateria pode ser consultado a qualquer momento.

1) Com a prétese ligada, pressionar a tecla da tomada de carga por menos de um segundo.
2) O indicador LED na tomada de carga informa o estado de carga atual.

Tomada de |Ocorréncia

carga

o Bateria cheia (aceso em verde)

) Bateria carregada a 50% (aceso em amarelo)
() Bateria vazia (aceso em laranja)

6.3.2.4 Sinais de bip

Sinal de bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
1 vez longo - ¢ Desligar a protese através da tomada de car-
ga

¢ O carregamento comega (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

¢ O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)
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Sinal de bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
2 vezes curto LED na tomada de Ligar a prétese
carga acende por um
instante
3 vezes curto - Tenséao da bateria baixa demais, a prétese desli-
ga-se automaticamente

7 Armazenamento
Caso a mao elétrica de sistema nao estiver em uso, deve-se tomar o cuidado de armazena-la no
estado aberto, para proteger os sistemas sensor e mecénico.

8 Limpeza e cuidados
1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1-N da Ottobock).
Atentar para que néo haja a penetragéo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.
2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.
As indicagbes de cuidado da luva protética devem ser consultadas nas informagdes fornecidas
junto com a luva. Vocé pode obter mais informagdes junto ao seu técnico ortopédico.

9 Manutencao

A fim de evitar lesdes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagao de
uma manutencado periddica (inspecdo de assisténcia) a cada 24 meses.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengao durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. S6 assim é mantida a protegéo integral da garantia.

No decorrer da manutencao, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigcos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento apés uma
estimativa de custo prévia, em fungao da abrangéncia e prazo da garantia.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

10.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 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 restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.
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O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de

Internet: http://www.ottobock.com/conformity

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem)

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Transporte (com e sem a embalagem)

-20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante
Codigo 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Amplitude de abertura | 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Velocidade 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (constante)
Forca de preensao 0-90N
proporcional
Vida atil 5 anos
Cadigo da bateria recarregavel 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Faixa de temperatura ao carregar [°C] +5 a +40
Capacidade [mAh] 900t / 6801 / 600 1150 3450
9501 8001
Vida Util da bateria recarregavel [anos] 2
Comportamento do produto durante o proces- O produto né&o funciona
so de carregamento
Tempo de operagao do produto com a bateria aprox. aprox. aprox. aprox. aprox.
recarregdavel totalmente carregada [ciclos de 2500 - | 2000- | 1000 - 4000 10000
preensol 3000 | 2500 | 2000
(depen-
dendo
da capa-
cidade
da bate-
ria)
Duracéo do carregamento (em caso de des- aprox. | aprox. 3 aprox. 2,5 aprox. 3
carga total da bateria) [horas] 3,5
Tensao nominal [V] aprox. 7,4
Tecnologia da bateria fon de litio Polimero fon de Iitio
de litio
Carregadores permitidos 757L20 757L35

1 ver rétulo na bateria recarregavel
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12 Anexo
12.1 Simbolos utilizados

Fabricante

Em alguns locais nao é permitida a eliminagado deste produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salide. Favor observar as indica-
¢des dos 6rgéos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo e coleta.

¢ E

c € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de série

Dispositivo médico

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-01-19

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist 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.

» Bewaar dit document.

De systeem-elektrohanden "8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* en 8E44=6*" worden hierna
product/grijpcomponent genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Systeem-elektrohand DMC plus

De DMC plus-besturing omvat de conventionele DMC-besturing en een DMC-besturing met ver-
hoogde inschakeldrempelwaarde (DMC Plus). De gewenste besturingsvariant wordt geselec-
teerd met behulp van de functiestekker 13E185. De DMC Plus-besturing is in een zwarte behui-
zing met zwarte instelring ondergebracht. De coaxiale bus resp. de handkabel zijn met een bruine
ring gemarkeerd.

Via de functiestekker van het product met DMC plus-besturing kunnen twee verschillende
bedrijfsmodi geselecteerd worden.
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2.1.1 Bedrijfsmodus DMC-besturing: functiestekker aangesloten

De grijpsnelheid en grijpkracht worden door de sterkte van het spiersignaal bepaald. Indien de
sterkte van het spiersignaal verandert, passen de grijpsnelheid en grijpkracht zich direct en pro-
portioneel aan het direct veranderde spiersignaal aan.

De grijpbeweging verloopt veel fysiologischer en kleine breekbare voorwerpen kunnen zonder
enig probleem voorzichtig worden vastgepakt.

2.1.2 Bedrijfsmodus DMC plus-besturing: functiestekker niet aangesloten

De grijpsnelheid en grijpkracht worden door de sterkte van het spiersignaal bepaald. Indien de
sterkte van het spiersignaal verandert, passen de grijpsnelheid en grijpkracht zich direct en pro-
portioneel aan het direct veranderde spiersignaal aan.

Na een grijpbeweging met maximale grijpkracht wordt de inschakeldrempelwaarde in de open-
richting verhoogd. Door de verhoging neemt het risico af dat de hand met ongewilde spiersigna-
len wordt geopend.

De grijpzekerheid, bijvoorbeeld bij het eten, neemt zo toe.

2.2 Systeem-elektrohand Digital Twin

De Digital Twin-besturing heeft een digitale besturingsmodus en een tweekanaals-besturingsmo-
dus. De gewenste besturingsvariant wordt geselecteerd met behulp van de functiestekker
13E185. De Digital Twin-besturing is in een zwarte behuizing met twee witte instelregelaars
ondergebracht. De coaxiale bus resp. de handkabel zijn met een witte ring gemarkeerd.

De Digital-modus wordt met twee en de tweekanaals-modus met slechts één elektrode aange-
stuurd.

Via de functiestekker van het product met de Digital Twin-besturing kunnen twee verschillende
bedrijffsmodi geselecteerd worden.

2.2.1 Bedrijfsmodus digitale besturing: functiestekker aangesloten
Het openen en sluiten van de hand vindt plaats met een constante snelheid nadat het betreffende
elektrodesignaal een drempelwaarde heeft overschreden.

2.2.2 Bedrijfsmodus tweekanaals-besturing: functiestekker niet aangesloten
De hand wordt met een elektrode geopend resp. gesloten.

Een langzaam, minder sterk spiersignaal: de hand sluit.

Een snel, sterk spiersignaal: de hand opent zich.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

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.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een over-
matige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken, ...) en
extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.). Ook dient het product niet worden
gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het bedienen van zware apparaten (bijv. bouw-
machines), industriéle machines en motorisch aangedreven werktuigen.

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 84).

3.3 Indicaties
* Amputatiehoogte transcarpaal, transradiaal, transhumeraal en schouderexarticulatie
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* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Dysmelie van de onderarm of bovenarm

* De gebruiker moet in staat zijn om gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften te begrijpen
en hiernaar te kunnen handelen.

* De gebruiker moet fysiek en mentaal in staat zijn optische/akoestische signalen en/of mecha-
nische trillingen waar te nemen.

3.4 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.5 Kwalificatie
Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door orthopedisch instrumentmakers
die bij Otto Bock een speciale opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van de prothese bij het besturen van een voertuig

Ongeval door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het besturen van motorvoertuigen en het
bedienen van zware apparaten (bijv. bouwmachines).
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| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese bij het bedienen van machines

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese.

» De prothese kan beter niet worden gebruikt voor het bedienen van industriéle machines en
motorisch aangedreven werktuigen.

| A WAARSCHUWING

Gebruik van de prothese in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door de prothese gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van de prothese in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A WAARSCHUWING

Huidcontact met smeermiddelen die door een defect in het mechaniek naar buiten

komen

Letsel door irritatie van de huid.

» Voorkom dat smeermiddelen die naar buiten komen in contact raken met mond, neus of
ogen.

» Het product moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

| A VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
Verwonding door onverwacht gedrag van het product of een storing in de werking.
» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door een storing in de werking en daaruit resulterende onverwachte acties van de

prothese.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

4.4 Aanwijzingen voor de stroomvoorziening/het laden van de accu

| A WAARSCHUWING

Gebruik van een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader
Elektrische schok door aanraking van vrijliggende, spanningvoerende delen.

» Open de netvoeding, adapterstekker of acculader niet.

» Stel de netvoeding, adapterstekker en acculader niet bloot aan extreme belasting.
» Vervang een beschadigde netvoeding, adapterstekker of acculader onmiddellijk.
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| A WAARSCHUWING

Laden van de prothese tijdens het dragen
Elektrische schok door een defecte netvoeding of acculader.
» Doe de prothese met het oog op uw veiligheid vé6r het laden altijd af.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese bij een te geringe accucapaciteit

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese

» Controleer voor gebruik de actuele laadtoestand en laad de prothese zo nodig op.

» Houd er rekening mee dat de gebruiksduur van de prothese bij een lage omgevingstempera-
tuur en bij gebruik van een oudere accu verkort kan zijn.

» Houd er rekening mee dat de acties/reacties van de grijpcomponent bij een zeer lage accu-
spanning langzamer verlopen.

» Houd er rekening mee dat er bij een zeer lage accuspanning nog maar enkele grepen resp.
acties met de grijpcomponent mogelijk zijn.

» Een geringe openingswijdte kan een aanwijzing zijn voor een lage accuspanning.

4.5 Aanwijzingen voor het verblijf in bepaalde omgevingen

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op zeer korte afstand van andere elektronische apparaten

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Breng het product tijdens het gebruik niet in de directe nabijheid van andere elektronische
apparaten.

» Stapel het product in ingeschakelde toestand niet op andere elektronische apparaten.

» Als een gelijktijdig gebruik niet te vermijden is, houd het product dan in het oog en contro-
leer of gebruik in de betreffende constellatie in overeenstemming is met het gebruiksdoel.

| A VOORZICHTIG

Verblijf in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.
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| A VOORZICHTIG

>

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het prothesesysteem.

Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 84).

4.6 Aanwijzingen voor het gebruik

| A VOORZICHTIG

>
>

Mechanische belasting van het product
Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het product.

Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.
Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

>

Verkeerd gebruik
Verwonding door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.

Laat u uitleggen hoe u met het product moet omgaan.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd onderhoud van het product

> Verwondingen door een verkeerde aansturing/storing in de werking van het product of
beschadiging van de mechanische componenten

> Beschadiging of breuk, doordat de kunststof door het gebruik van oplosmiddelen als ace-
ton, benzine e.d. bros is geworden.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (zie pagina 84).

» Reinig het product niet onder stromend water.

» Neem bij gebruik van een prothesehandschoen ook de gebruiksaanwijzing van de hand-
schoen in acht.

| A VOORZICHTIG

>

Grijpen van objecten met de verkeerde grijpkracht
Verwonding door onverwacht gedrag van het product.

Houd er rekening mee dat de grijpkracht afhankelijk van de aard (zacht/hard) van het gegre-
pen object handmatig geregeld moet worden.

| A VOORZICHTIG

>

Overbelasting door bijzondere activiteiten
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de werking.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met een
overmatige belasting van de pols en/of schokbelasting (push-ups, downhill, mountainbiken,
...) en extreme sporten (freestyle klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van
de patiént!

Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk worden gecontroleerd op beschadigingen. Stuur het product
zo nodig naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats.
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| A VOORZICHTIG

Klemgevaar tussen de vingertoppen

Verwonding door het ingeklemd raken van lichaamsdelen.

» Let bij het gebruik van het product op dat er zich tussen de vingertoppen geen lichaamsde-
len bevinden.

» Let bij het sluiten van de hand op dat er zich tussen de vingertoppen geen lichaamsdelen
bevinden.

» Reinig het product alleen als het uitstaat.

| A VOORZICHTIG |

Te geringe afstand tot sterke warmtebronnen

Ontbranden van het product.

» Stel het product niet bloot aan sterke warmtebronnen (vuur, kookplaat, heteluchtkanon, radi-
ator, enz.).

» Pak met het product geen gloeiende voorwerpen vast.

| A VOORZICHTIG |

Onbedoelde ontgrendeling van de grijpcomponent

Verwonding doordat een grijpcomponent van de onderarm losraakt (bijv. bij het dragen van

voorwerpen).

» Let er bij het verbinden van de hand met de koker of de componenten op dat de verbinding
correct gemaakt is.

| A VOORZICHTIG |

Onvoldoende huidcontact van de elektroden

Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een ongecontroleerde aan-

sturing van de prothesecomponent.

» Zorg er zo mogelijk voor dat de huid waarop de contactvlakken van de elektroden komen te
liggen, helemaal gaaf is.

» Zorg ervoor dat de elektroden ook bij het dragen van zware lasten in contact blijven met de
huid.

» Als het niet lukt om het product met de spiersignalen op de juiste manier aan te sturen,
schakel de gehele prothese dan uit en ga ermee naar uw orthopedisch instrumentmaker.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothese met puntige of scherpe voorwerpen (bijv. messen in de keu-

ken)

Letsel door onbedoelde bewegingen.

» Wees bij gebruik van de prothese extra voorzichtig met het hanteren van puntige of scherpe
voorwerpen.

INFORMATIE

Zorg ervoor dat het product niet zonder prothesehandschoen gedurende langere tijd wordt
blootgesteld aan directe zonnestraling of uv-licht (solarium).

5 Inhoud van de levering
* 1 st. systeem-elektrohand 8E38
of
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* 1 st. systeem-elektrohand 8E39

of

* 1 st. transcarpale hand 8E44

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

6 Gebruik

6.1 Grijpcomponent in-/uitschakelen
De AAN/UIT-knop bevindt zich direct onder de binnenhand.

Systeem-elektrohand maat 7'4. 734, 84
Door op de prothesehandschoen te drukken kan de AAN/UIT-knop bediend worden.

Gedeelte Werking
Rug van de hand AAN (zie afb. 1)
Duim UIT (zie afb. 2)

Systeem-elektrohand maat 7, transcarpale hand

Om te voorkomen dat de hand per ongeluk geactiveerd wordt, moet de AAN/UIT-knop voor het
activeren en deactiveren van de prothese ca. 1 seconde worden ingedrukt. (zie afb. 3)

Bedien de AAN/UIT-knop uitsluitend wanneer een grijpmodus gedurende een langere tijd moet
worden aangehouden, bijvoorbeeld bij het vasthouden van bestek, tijdens het schrijven of tijdens
langere passieve pauzes (zoals reizen per vliegtuig of trein). Zo wordt vermeden dat de hand zich
ongewild opent, wat kan worden veroorzaakt door een onopzettelijke spierspanning of door extre-
me elektrische storende invloeden. Daarnaast wordt er een langere bedrijfstijd van de accu van
de prothese gerealiseerd.

De handschakelaar kan eenvoudig met uw andere hand, maar ook door druk op het been of de
rand van een tafel worden geactiveerd.

Door op de prothesehandschoen te drukken kan de AAN/UIT-knop bediend worden.

Gedeelte Werking
Rug van de hand AAN / UIT (zie afb. 3)

6.2 Polsscharniersluiting

Met de polsscharniersluiting kan eenvoudig en snel tussen het product en de elektrogrijper wor-

den gewisseld.

Indien het product met een polsscharniersluiting is uitgerust, zijn er de volgende mogelijkheden:

* Breng de grijpcomponent door verdraaien (passieve pro- en supinatie) in de meest voordelige
grijppositie.

* Koppel de grijpcomponent licht los van de koker om deze door een elektrogrijper te vervan-
gen.
Draai de grijpcomponent één keer om zijn eigen as (360°) (ofwel links, ofwel rechts, beide
mogelijk) tot er een lichte weerstand voelbaar is. Als de weerstand wordt overwonnen, kan de
grijpcomponent verwijderd worden. (zie afb. 4)

Vergrendelen van polsscharniersluiting

1) Steek de polsscharniersluiting van de prothese in de ingietring en druk hem stevig aan.

2) Draai de prothese iets naar links of naar rechts.

3) Door de druk wordt het vergrendelmechanisme geactiveerd en de hand vast in de ingietring
vergrendeld.
INFORMATIE: Controleer na de vergrendeling of de prothese resp. de grijper goed
vastzit.

6.3 Accu laden
Bij het laden van de accu moet rekening worden gehouden met de volgende punten:
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* De capaciteit van de volledig geladen accu is voldoende voor één dag.

* Bij dagelijks gebruik van het product wordt aangeraden de accu dagelijks te laden.

* Voordat het product voor het eerst wordt gebruikt, moet de accu minimaal 3 uur worden gela-
den.

6.3.1 Acculader 757L20 en EnergyPack 757B2*

LETOP |

Diepontlading van de accu

Onherstelbare beschadiging van het product en daaruit resulterend functieverlies bij onregelma-
tig of niet volledig laden van de accu.

» Laad de accu bij een langdurige opslag iedere 4 tot 6 maanden compleet op.

1) Sluit het laadstation met netvoeding aan op het stopcontact.
— De groene led op de netvoeding en de groene led in het midden van de rij
met leds lichten op.
2) Plaats een of twee accu's in het laadstation.
3) De groene led van de betreffende laadschacht licht op ® en het laden begint.
4) Als de accu volledig geladen is, gaat de groene led van de betreffende laad-
schacht knipperen =@:.
5) Verwijder de accu na het laden.

6.3.1.1 Weergave van de actuele laadtoestand
Bij het plaatsen/vergrendelen van de accu in de prothese wordt op de accu gedurende enkele
seconden de capaciteit weergegeven.

Led-indica- | Gebeurtenis
tor
@ Laadtoestand meer dan 50% (licht groen op)
@O Laadcapaciteit minder dan 50% (licht afwisselend groen en oranje op)
() Laadtoestand minder dan 5% (licht oranje op)
6.3.1.2 Storingen verhelpen
Laadschacht Led van de | Gebeurtenis
laad-
schacht
Leeg @ of o of ® |De acculader is defect
Leeg of accu v De acculader en de netvoeding moeten bij een geautoriseer-
ingezet ,.: de Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
AN
Accu ingezet . De accu wordt geladen
\‘, De accu is volledig geladen
-
De temperatuur van de accu is te hoog
O Verwijder de accu en laat hem afkoelen.
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Laadschacht Led van de |Gebeurtenis
laad-
schacht

Accu ingezet De ingezette accu is defect
. De accu moet bij een geautoriseerde Ottobock servicewerk-

plaats worden gecontroleerd.

6.3.2 Acculader 757L35 en accu 757B35="
6.3.2.1 Acculader op het product aansluiten

1) Zet de laadstekker tegen de laadbus van de prothesekoker aan.
— Door middel van terugmeldingen wordt aangegeven of de accu-
lader goed met de prothese is verbonden (Statussignalen).
2) Het laden begint.
— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.
3) Koppel de acculader na het laden los van de prothese.

N —

6.3.2.2 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling van de prothese dient ter bescherming van de accu en wordt geacti-
veerd bij:

* een te hoge of te lage temperatuur

* over- en onderspanning

*  kortsluiting

Om na een kortsluiting de elektronica weer te activeren, moet de laadstekker op de laadbus wor-
den aangesloten en daarna weer van de laadbus worden afgehaald.

6.3.2.3 Weergave van de actuele laadtoestand

De laadtoestand kan op ieder gewenst moment worden opgevraagd.

1) Druk bij ingeschakelde prothese de toets van de laadbus korter dan een seconde in.
2) De led-indicator op de laadbus geeft informatie over de actuele laadtoestand.

Laadbus Gebeurtenis

o Accu vol (licht groen op)

) Accu voor 50% geladen (licht geel op)

() Accu leeg (licht oranje op)
6.3.2.4 Piepsignalen

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis

1 x lang - e Schakel de prothese met de laadbus uit

¢ Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)

¢ Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)

2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in

licht kort op

3 x kort - Accuspanning te laag, prothese wordt automa-
tisch uitgeschakeld
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7 Opslag

Indien de systeem-elektrohand niet wordt gebruikt, moet er ten behoeve van de bescherming van
de sensoren en het mechanisme op gelet worden dat de systeem-elektrohand in geopende toe-
stand wordt bewaard.

8 Reiniging en dagelijks onderhoud
1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.
2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.
Onderhoudsinstructies voor de prothesehandschoen vindt u in de informatie die bij de hand-
schoen wordt meegeleverd. Aanvullende informatie ontvangt u van uw orthopedisch instrument-
maker.

9 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

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 services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

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

10.2 Handelsmerken

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

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

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

10.3 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 inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F

Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Omgevingscondities

Transport (met en zonder verpakking)

-20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F

Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-

denserend
Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
Artikelnummer 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Openingswijdte 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Snelheid 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (constant)
Proportionele grijp- 0-90N
kracht
Levensduur 5 jaar
Artikelnummer accu 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Temperatuurgebied tijdens het laden [°C] +5 tot +40
Capaciteit [mAh] 900! / 680 / 600 1150 3450
9501 8001
Levensduur van de accu [jaar] 2
Gedrag van het product tijdens het laden Het product is niet functioneel
Gebruiksduur van het product bij volledig gela- | ca. 2500 | ca. 2000 | ca. 1000 | ca. 4000 ca.
den accu [grijpeycli] -3000 | -2500 | -2000 10000
(afhanke-
lijk van
de capa-
citeit van
de accu)
Laadtijden (bij volledige ontlading van de ca. 3,5 ca. 3 ca. 2,5 ca. 3
accu)[uren]
Nominale spanning [V] ca. 7,4
Accutechnologie Li-ion LiPo Li-ion
Toegestane acculaders 757L20 757L35
1 zie het etiket op de accu
12 Bijlage
12.1 Gebruikte symbolen
N Fabrikant
Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
E afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-

dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
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Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Serienummer

Cce
[sN]
Medisch hulpmiddel

1 Férord S

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-01-19

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

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

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Systemelektrohédnderna "8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* och 8E44=6*" kallas hadanefter
produkt eller gripkomponent.

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.

2 Produktbeskrivning

2.1 Systemelektrohand DMC plus

DMC Plus-styrsystemet innehaller det vanliga DMC-styrsystemet och ett DMC-styrsystem med
hogre aktiveringstroskel (DMC Plus). Onskad styrsystemsvariant viljs med den integrerade funk-
tionskontakten 13E185. DMC Plus-styrsystemet ar installerat i en svart kapsling med svart install-
ningsring. Koaxialuttaget eller handkabeln ar méarkt med en brun ring.

Tva olika driftlagen kan stéllas in via funktionskontakten pa produkten med DMC plus-styrsystem.

2.1.1 Driftlage DMC-styrsystem: Funktionskontakt ansluten

Griphastigheten och gripkraften avgors av styrkan pa muskelsignalen. Om muskelsignalens styr-
ka dndras anpassas griphastighet och gripkraften direkt och proportionellt till den.

Gripningen blir vasentligt mer fysiologisk och det gar utan problem att hantera 6mtaliga foremal
skonsamt.

2.1.2 Driftlage DMC plus-styrsystem: Funktionskontakt ej ansluten

Griphastigheten och gripkraften avgors av styrkan pa muskelsignalen. Om muskelsignalens styr-
ka andras anpassas griphastighet och gripkraften direkt och proportionellt till den.

Efter ett grepp med maximal gripkraft 6kas aktiveringstréskeln i 6ppningsriktningen. Hojningen
minskar risken for att handen 6ppnas med ofrivilliga muskelsignaler.

Pa sa satt okar gripsékerheten vid exempelvis maltider.

2.2 Systemelektrohand Digital Twin i
Digital Twin-styrsystemet erbjuder ett ldge for digitalstyrning och ett for dubbelkanalstyrning. Ons-
kad styrsystemsvariant véljs med den integrerade funktionskontakten 13E185. Digital Twin-styrsy-
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stemet ar installerat i en svart kapsling med tva vita installningsreglage. Koaxialuttaget eller hand-
kabeln ar markt med en vit ring.

Digitalldget mandvreras med tva elektroder och dubbelkanallaget med endast en elektrod.

Tva olika driftligen kan stéllas in via funktionskontakten pa produkten med Digital Twin-styrsy-
stem.

2.2.1 Driftldge digitalt styrsystem: Funktionskontakt ansluten
Handen 6ppnas och stdngs med konstant hastighet via den aktuella elektrodsignalen nar sist-
namndas troskelvarde dverskrids.

2.2.2 Driftlage dubbelkanaligt styrsystem: Funktionskontakt ej ansluten
Handen 6ppnas och stdngs med en elektrod.

Langsam och mjuk muskelsignal: Handen stangs.

Snabb och stark muskelsignal: Handen 6ppnas.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk férsorjning fér de dvre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

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 extraordinara aktiviteter.
Till extraordinéra aktiviteter rédknas 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 96).

3.3 Indikationer

* Amputationsniva: transkarpal, transradial, transhumeral och axelledsexartikulation

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* Dysmeli i underarmen eller 6verarmen

* Brukaren maste kunna forsta och félja 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 fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foéljder 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 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

/\ VARNING

Anvéandning av protes vid framférande av fordon
Olycksfall till f6ljd av att protesen beter sig ovéntat.
» Protesen bor inte anvandas till att hantera fordon eller tunga maskiner (t.ex. byggmaskiner).

Anvandning av protesen vid mandvrering av maskiner

Risk fér personskador pa grund av att protesen beter sig pa ovantat sétt.

» Protesen bor inte anvandas vid mandvrering av industrimaskiner eller motordriven arbetsut-
rustning.

/\ VARNING

Drift av protesen i narheten av aktiva, implanterade system
Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till f6ljd av att prote-
sen genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nér du anvander protesen i narheten av dylika implantat.
» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet

anger.

/\ VARNING

Hudkontakt med utsipprande smérjmedel pa grund av mekaniska fel
Skada till féljd av hudirritation.

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

/\ OBSERVERA

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

8
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| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

Personskada till foljd av felaktig funktion som gor att protesen beter sig pa ett ovantat satt.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

4.4 Anvisningar for stromforsorjning/batteriladdning

/A VARNING

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

» Oppna inte natdelar, adapterkontakter eller batteriladdare.

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

Laddning av ej avtagen protes
Elektrisk chock p.g.a. defekt natadapter eller batteriladdare.
» Ta darfor av protesen innan du laddar den.

| A OBSERVERA

Anvanda protesen med for lag batteriladdningsniva

Risk fér personskador pa grund av att protesen beter sig ovantat

» Innan du anvander protesen ska du kontrollera batteriets laddningsniva och vid behov ladda.
» Observera att en lag omgivningstemperatur eller ett gammalt batteri kan innebéra en kortare
drifttid for protesen.

Om batterinivan ar mycket lag paverkas gripkomponentens rorelser/reaktioner.

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

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

>
>

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

Anviandning 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 nérheten av andra elektroniska apparater medan den ar i drift.

» Stapla inte produkten tillsammans med andra elektroniska apparater medan den ér i drift.
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» Om det inte gar att undvika samtidig drift, ska du observera produkten och kontrollera att
den anvands korrekt i den héar konstellationen.

| A OBSERVERA

Vistelse i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskiillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéntat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem 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 stéldskyddssystem, kropps-
skanners eller metalldetektorer.

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfoér det tillatna temperaturomradet
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet.
» Undvik vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet (se sida 96).

4.6 Anvisningar for anvandning

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

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

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

| A OBSERVERA

Olamplig anvandning
Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Lar dig hur du hanterar produkten pa ett korrekt sétt.

| 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 [6sningsmedel som aceton,
bensin eller dylikt.

» Rengodr endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengdring och skétsel” (se
sida 95).

» Rengodr inte produkten under rinnande vatten.

» Om en proteshandske anvénds ska du &ven félja bruksanvisningen for proteshandsken.

| A OBSERVERA |

Greppning av féremal med olampliga gripkrafter
Personskador kan uppsta pa grund av att produkten beter sig ovéntat.
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» Observera att gripkraften maste anpassas manuellt beroende pa hur hart eller mjukt féorema-
let &r.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Personskador pa grund av att produkten beter sig ovéntat 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 forlanger inte bara livslangden, ut-
an Okar framfor allt brukarens egen sékerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts fér extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
hérigt Ottobock-servicestille.

| 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.
» Produkten ska vara avstdngd vid rengéring.

| A OBSERVERA

For kort avstand till starka virmekillor

Produkten kan antandas.

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

| A OBSERVERA

Oavsiktlig upplasning av gripkomponenten

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

mal).

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

| A OBSERVERA

Bristfallig kontakt mellan elektroder och hud

Personskador om produkten beter sig ovantat genom att proteskomponenterna okontrollerat ak-

tiveras.

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

» Forsakra dig om att elektroderna ar i kontakt med huden &ven nar du bar tyngre féremal.

» Kan produkten inte styras korrekt med muskelsignalerna ska du stédnga av hela protesen och
uppsoka ortopedingenjoren.

| A OBSERVERA

Anvandning av protesen med spetsiga eller vassa féoremal (t.ex. knivar i koket)
Skador genom oavsiktliga rorelser.
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| » Anvind protesen sarskilt forsiktigt vid hantering av spetsiga eller vassa foremal.

| INFORMATION

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

5 | leveransen

* 1 st. systemelektrohand 8E38
eller

* 1 st. systemelektrohand 8E39
eller

* 1 st. transkarpal hand 8E44

* 1 st. bruksanvisning (brukare)

6 Anvandning
6.1 Sla pa/stinga av gripkomponenten
Strombrytaren sitter precis under handflatan.

Systemelektrohand storlek 7%4. 734, 84
Strombrytaren kan mandvreras genom att du trycker pa proteshandsken.

Omrade Funktion
Handrygg PA (se bild 1)
Tumme AV (se bild 2)

Systemelektrohand storlek 7, transkarpal hand

Risken for oavsiktliga manévrar minskar genom att strombrytaren pa protesen maste hallas in i ca
1 sekund for tillkoppling eller frankoppling. (se bild 3)

Manovrera bara strombrytaren om en grepptyp ska bibehéllas en langre stund, exempelvis vid
greppning av bestick, skrivande for hand eller under langre passiva pauser, exempelvis flyg- och
tagresor. Det forhindrar oavsiktliga handéppningar till foljd av ofrivilliga muskelspanningar eller
extrema elektriska storningar. Det forlanger ocksa drifttiden hos batteriet i protesen.
Handstrombrytaren ar latt att koppla om med den andra handen eller genom att trycka den mot
benet eller en bordskant.

Strombrytaren kan mandvreras genom att du trycker pé proteshandsken.

Omrade Funktion
Handrygg PA/AV (se bild 3)

6.2 Handledsfaste

Handledsféastet anvénds fér enkla och snabba byten mellan produkten och elektrogreifern.

Om produkten har ett handledsféste, s& erbjuder det dessa mojligheter:

* For gripkomponenten till den basta grippositionen genom vridning (passiv pronering och su-
pinering).

* Lossa gripkomponenten enkelt fran hylsan for att byta ut den mot en elektrogreifer.
Vrid da gripkomponenten ett varv (360°) at véanster eller hoger tills du kanner ett svagt mot-
stand. Om du fortsatter férbi motstandet gar gripkomponenten att ta av. (se bild 4)

Haka fast handledsfastet

1) For in protesens handledsféste i ingjutningsringen och tryck in det ordentligt.

2) Vrid protesen latt at vanster eller hoger.

3) | samband med trycket utléses lasmekanismen och handen férankras i ingjutningsringen.
INFORMATION: Kontrollera att protesen eller greifern hakat fast ordentligt.
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6.3 Ladda batteriet

Observera foljande punkter nér batteriet ska laddas:

» Ett fulladdat batteri racker fér en dags anvéndning.

* Virekommenderar att batteriet laddas varje dag om produkten ska anvéndas till vardags.
* Ladda batteriet i minst 3 timmar fére den férsta anvédndningen.

6.3.1 Laddare 757L20 och EnergyPack 757B2*

ANVISNING.

Djupurladdning av batteriet

Om batteriet laddas oregelbundet och ofullstandigt kan det leda till irreparabla skador pa pro-
dukten och darigenom till funktionsforlust.

» Vid langtidsférvaring ska batteriet laddas en gang var 4:e till var 6:e manad.

1) Anslut laddaren till ett vagguttag med hjalp av natdelen.

— Den grona lampan pa natdelen samt den gréna lampan mitt i lampraden ly-
ser.

2) Satti ett eller tva batterier i laddaren.

3) Den grona lampan pa respektive batterifack lyser ® och laddningen startar.

4) Nar batteriet ar fulladdat blinkar den gréna lampan pa respektive batterifack
1@

5) Ta ut batteriet nar laddningen har slutforts.

6.3.1.1 Indikering av aktuell laddningsniva
Nér batteriet satts i/snapper pa plats i protesen aktiveras en kapacitetsvisning under nagra sekun-
der pa batteriet.

LED-indike- | Handelse

ring

@ Laddningsniva 6ver 50 % (lyser gront)

@och@® Laddningsniva under 50 % (véaxlar mellan grént och orange)
() Laddningsniva under 5 % (lyser orange)

6.3.1.2 Felsokning

Batterifack Lampa for |Handelse
batterifac-
ket
Tomt @ eller o el- | Batteriladdaren ar defekt
ler ® Batteriladdaren och natdelen méaste kontrolleras av ett auktori-
Tomt eller batteri W serat Ottobock-servicestélle.
isatt ,.~
4\
Batteri isatt . Batteriet laddas
\‘, Batteriet ar fulladdat
- part ~
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Batterifack Lampa for |Handelse
batterifac-
ket
Batteri isatt Batteriets temperatur ar for hég
O Ta ut batteriet och lat det svalna
Det isatta batteriet dr defekt
. Batteriet maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-service-
stalle.

6.3.2 Laddare 757L35 och batteri 757B35="
6.3.2.1 Ansluta batteriladdaren till produkten

1) L&gg laddningskontakten mot laddningsanslutningen pa proteshyl-
san.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren till protesen pavi-
sas genom ljud-/ljussignaler (Statussignaler).
2) Laddningen startar.
— Protesen stéangs av automatiskt.
3) Koppla bort laddaren fran protesen nar laddningen har slutforts.

N —

6.3.2.2 Sakerhetsavstangning

Protesens sakerhetsavstangning ar avsedd som skydd for batteriet och aktiveras vid:

* over- och undertemperatur

* Qver- och underspénning

* kortslutning.

Efter en kortslutning maste laddningskontakten laggas mot laddningsanslutningen och sedan tas
bort igen for att elektroniken ska aktiveras.

6.3.2.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

1) Hall in knappen pa laddningsanslutningen kortare dn en sekund nar protesen ar paslagen.
2) LED-indikatorn pa laddningsanslutningen visar aktuell laddningsniva.

Laddnings- | Handelse

dosa

[ ] Batteriet fullt (gront ljus)

) Batteriet uppladdat till 50 % (gult ljus)
() Batteriet tomt (orange ljus)

6.3.2.4 Pipsignaler

Pipsignal Extra indikationer |Handelse

1lang - e Stang av protesen via laddningsdosan

e Laddning paborjas (laddningskontakten &r
ansluten till laddningsdosan)

¢ Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)

2 korta LED-lampan pa ladd- | Sla pa protesen
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick
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Pipsignal Extra indikationer |Handelse

3 korta - For lag batterispanning, protesen stédngs automa-
tiskt av

7 Forvaring
Om inte systemelektrohanden ska anvandas ska systemelektrohanden férvaras i 6ppet lage. Det
skyddar sensorerna och mekaniken.

8 Rengoring och skotsel
1) Rengér produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.
2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.
Skotselanvisningar for proteshandsken medféljer handsken. Mer information far du fran din orto-
pedingenjor.

9 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhéllsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehalls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende pa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomféras kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsférslag.

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 féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

10.3 CE-overensstimmelse

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

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

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning)

+5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Transport (med och utan férpackning)

-20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Referensnummer 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6* 8E38=7*, 8E39=7"
Oppningsvidd 79-100 mm 79-100 mm 100 mm
Hastighet 15-130 mm/s 15-160 mm/s 110 mm/s (konstant)
Proportionell gripkraft 0-90 N
Livslangd 5 ar
Artikelnummer batteri 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Temperaturomrade vid laddning [°C] +5 till +40
Kapacitet [mAh] 9001/950 | 680/800 600 1150 3450
1 1
Batteriets livslangd [ar] 2
Produktens beteende under laddningsférloppet Produkten fungerar inte
Produktens drifttid med fulladdat batteri [grip- ca ca ca ca 4000 | ca 10000
cykler] 2500- | 2000- | 1000-
3000 2500 2000
(beroen-
de pa
batterika-
pacitet)
Laddningstider (for fullstandigt urladdat batte- | ca 3,5 ca3 ca25 ca3d
ri) [timmar]
Méarkspanning [V] ca74
Batteriteknik Litiumjon Litium- Litiumjon
polymer
Godkénda laddare 757L20 757L35

1 se méarkningen pa batteriet

12 Bilaga

12.1 Symboler som anvands

el

Tillverkare
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avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

E Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
—

c € Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

@ Serienummer
Medicinteknisk produkt

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-01-19

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

De elektriske systemheender ,8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* og 8E44=6* " kaldes efter-
felgende produkt/gribekomponent.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Elektrisk systemhand DMC plus

DMC Plus-styringen indeholder den seedvanlige DMC-styring og en DMC-styring med foreget til-
koblingsteerskel (DMC Plus). Den enskede styringsvariant veelges med funktionsstikket 13E185.
DMC Plus-styringen er placeret i et sort hus med en sort indstillingsring. Koaksialbesningen og
handkablet er markeret med en brun ring.

Der kan veelges mellem to forskellige driftsmodi med funktionsstikket pa produktet med DMC
plus-styring.

2.1.1 Driftsmodus DMC-styring: Funktionsstik sat i

Gribehastigheden og gribekraften bestemmes af muskelsignalets styrke. Hvis muskelsignalets
styrke aendres, tilpasser gribehastigheden og gribekraften sig straks og proportionalt med det
andrede muskelsignal.

Gribeprocessen er grundlzeggende fysiologisk, og det er uden problemer muligt at gribe skrebeli-
ge genstande forsigtigt.
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2.1.2 Driftsmodus DMC plus-styring: Funktionsstik ikke sat i

Gribehastigheden og gribekraften bestemmes af muskelsignalets styrke. Hvis muskelsignalets
styrke aendres, tilpasser gribehastigheden og gribekraften sig straks og proportionalt med det
andrede muskelsignal.

Efter at have grebet med maksimal kraft eges tilkoblingsteersklen i aben-retningen til en hejere
veerdi. Pa grund af foragelsen reduceres risikoen for at abne handen med utilsigtede muskelsig-
naler.

Gribesikkerheden, f.eks. nar du spiser, foreges derved.

2.2 Elektrisk systemhand Digital Twin

Digital Twin-styringen omfatter en digital og en dobbeltkanal-styringsmodus. Den enskede sty-
ringsvariant veelges med funktionsstikket 13E185. Digital Twin-styringen er placeret i et sort hus
med to hvide indstillingsreguleringer. Koaksialbesningen og héndkablet er markeret med en hvid
ring.

Den digitale modus aktiveres med to dobbeltkanal-modusen med kun en elektrode.

Med funktionsstikket pa produktet med Digital Twin-styringen kan der veelges to forskellige drifts-
modi.

2.2.1 Driftsmodus digital styring: Funktionsstik sat i
Handen abnes og lukkes med konstant hastighed, nar det pageeldende elektrodesignal har over-
skredet en teerskelveerdi.

2.2.2 Driftsmodus dobbeltkanal-styring: Funktionsstik ikke sat i
Handen abnes og lukkes med en elektrode.

Et langsomt forsigtigt muskelsignal: Handen lukker.

Et hurtigt kraftigt muskelsignal: Handen &bner.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af de evre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pd mere end én person er
ifolge producenten ikke tilladt.

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmaessig stor belastning
af handleddet og/eller stedbelastninger (armbgjninger, downhill, mountainbike, ...) eller ekstrem-
sport (friklatring, paraglidning m.m.). Produktet ber heller ikke benyttes til kersel med motorkere-
tej eller til kersel med tunge maskiner (f.eks. entreprenermaskiner), betjening af industrimaskiner
og betjening af motordrevne redskaber.

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 107).

3.3 Indikationer

* Amputationshejde transcarpal, transhumeral og skuldereksartikulation

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Dysmeliiunderarm eller overarm

* Brugeren skal veere i stand til at forsta og felge brugsanvisningerne samt sikkerhedsanvisnin-
gerne.

* Brugeren skal veere fysisk og psykisk i stand til at registrere optiske/akustiske signaler og/eller
mekaniske vibrationer.

3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfort i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".
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3.5 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt ma kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Otto Bock gennem en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som felger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Brug af protese under bilkorsel

Uheld som folge af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen ma ikke benyttes ved kersel med motorkeretej eller ved kersel med tunge maskiner
(f.eks. byggemaskiner).

/\ ADVARSEL

Brug af protesen ved betjening af maskiner

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesen.

» Protesen bar ikke benyttes til betjening af industrimaskiner eller betjening af motordrevne ar-
bejdsredskaber.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af protesen i naerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge

af elektromagnetisk straling fra protesen.

» Sorg for, nar protesen anvendes i umiddelbar neerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pékraevede minimumsafstande overholdes.
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» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ ADVARSEL

Hudkontakt med udigbende smoremiddel pga. en mekanisk defekt
Tillskadekomst pa grund af hudirritation.

» Udlebende smeremiddel ma ikke komme i kontakt med mund, neese og gjne.
» Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet
Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet eller fejlfunktion.
» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.

/\ FORSIGTIG

Selvudfort manipulation pa produktet

Personskade pa grund af fejlfunktion og heraf resulterende, uventede aktioner fra protesen.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning mé du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszettelse af beskadigede komponenter ma kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

4.4 Anvisninger om stremforsyning / Opladning af batteri

/\ ADVARSEL

Anvendelse af beskadiget stremforsyningsenhed, adapterstik eller ladeapparat

Elektrisk stod ved berering af blotlagte speendingsferende dele.

Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke abnes.
Stremforsyningsenheden, adapterstikket eller ladeapparatet ma ikke udseettes for ekstreme
belastninger.

Beskadigede stremforsyningsenheder, adapterstik eller ladeapparater skal udskiftes omga-
ende.

vy

v

/\ ADVARSEL

Opladning af protese, der sidder pa
Elektrisk sted som folge af defekt stremforsyning eller ladeapparat.
» Tag af sikkerhedsgrunde protesen af, inden den oplades.

/\ FORSIGTIG

Brug af protesen med for et batteri, der har for lav ladetilstand

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra protesen

» Inden brug skal den aktuelle ladetilstand kontrolleres, og protesen oplades efter behov.

» Veer opmeerksom pa, at protesens driftstid er kortere ved lav omgivende temperatur, og hvis
batteriet er for gammelt.

» Veer opmaerksom pa, at gribekomponentens handlinger/reaktioner er langsommere ved lav
batterispaending.

» Veer opmaerksom pa, at kun fa greb og aktioner er mulige med gribekomponenten, nar batte-
rispeendingen er lav.

» En lav abningsvidde kan veere tegn pa lav batterispeending.
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4.5 Anvisninger om ophold i visse omrader

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Tilskadekomst pé grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Produktet ma ikke komme i neerheden af andet elektronisk udstyr, nar det er i brug.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre elektroniske enheder, nar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i nzerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.

» Undga ophold i neerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspaendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet.
» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se side 107).

v

4.6 Informationer om brug

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion af produktet.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering
Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.
» Lad dig instruere i den korrekte handtering af produktet.
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/\ FORSIGTIG

Ukorrekt pleje af produktet

> Tilskadekomst som falge af forkert styring/fejlfunktion i produktet eller beskadigelse af de
mekaniske komponenter

> Beskadigelse eller revner grundet udterring af plastmaterialet, idet der er anvendt oples-
ningsmiddel som f.eks. acetone, benzin el.lign.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-

je" (se side 106).

Produktet ma ikke rengeres under rindende vand.

Ved brug af en handske skal ogsa brugsanvisningen til handsken overholdes.

vy

/\ FORSIGTIG

Holde fast om genstande med forkert gribestyrke

Tilskadekomst som felge af uventet reaktion fra produktet.

» Ver opmeerksom pa, at gribestyrken kan variere afhaengig af den fastholdte genstands be-
skaffenhed (bled/hard) og skal styres manuelt.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige aktivi-
teter. Sadanne ussedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med uforholdsmeessig stor
belastning af handleddet og/eller stadbelastninger (armbejninger, downhill, mountainbike,
...) eller ekstremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter eger ikke kun dets levetid, men
er iseer vigtig for patientens personlige sikkerhed!
» Huvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa

grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende kontrolleres for skader. Indlever i givet fald
produktet til et autoriseret Ottobock servicevaerksted.

/\ FORSIGTIG

Risiko for klemning mellem fingrene

Personskade grundet klemning af legemsdele.

» Sorg for, at der ikke er legemsdele mellem fingrene, nar produktet anvendes.
» Sorg for, at der ikke er legemsdele mellem fingrene, nar handen lukker.

» Renger produktet, nar det er slukket.

/\ FORSIGTIG

For kort afstand til staerke varmekilder

Antzendelse af produktet.

» Udseet aldrig produktet for steerke varmekilder (ild, kogeplader, varmekanoner, radiatorer
etc.).

» Tag aldrig fat om og hold aldrig fast pa gledende genstande.

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet losning af gribekomponenten
Personskade som felge af lasning af gribekomponenten fra underarmen (f.eks. nar der bzeres
genstande).

102



» Sorg for, nar handen forbindes med hylsteret. ved el. monteringsdelen, at forbindelsen udfe-
res korrekt.

/\ FORSIGTIG

Elektroderne har ikke tilstraekkelig hudkontakt

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet forarsaget af ukontrolleret styring af protese-

komponenten.

» Sorg for, at elektrodernes kontaktflader sa vidt muligt ligger med hele fladen pa intakt hud.

» Sorg for, at elektroderne altid har hudkontakt, nar der bzeres tunge emner.

» Hvis produktet ikke kan styres korrekt med muskelsignalerne, skal der slukkes for hele pro-
tesen, og du bedes kontakte en bandagist.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af protesen med spidse eller skarpe genstande (f.eks. kniv i kekkenet)
Personskade som falge af utilsigtede beveegelser.
» Ver meget forsigtig, nar du bruger protesen til at handtere spidse eller skarpe genstande.

| INFORMATION |

Undgé, at produktet, nar der ikke er pasat en protesehandske, er udsat for direkte solstraler el-
ler UV-lys (solarium), over leengere tid.

5 Leveringsomfang

* 1 stk. elektrisk systemhénd 8E38
eller

* 1 stk. elektrisk systemhénd 8E39
eller

* 1 stk. transcarpal hand 8E44

* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

6 Anvendelse
6.1 Taend/sluk for gribekomponenten
TIL/FRA-knappen befinder sig direkte under inderhanden.

Elektrisk systemhand storrelse 7. 734, 84
Ved at trykke pa protesehandsken kan der trykkes pa TIL/FRA-knappen.

Omrade Funktion
Handryg TIL (seiill. 1)
Tommelfinger FRA (se ill. 2)

Elektrisk systemhand storrelse 7, Transcarpal Hand

For at undga en utilsigtet udlesning skal der trykkes pa TIL/FRA-knappen for at aktivere og deak-
tivere protesen i ca. 1 sekund. (se ill. 3)

Tryk kun pa TIL/FRA-knappen, nar en gribetype skal bibeholdes over et leengere tidsrum, nar be-
stik holdes, nar der skrives, eller under lzengere passive pauser, f.eks. fly- og togrejser. Dermed
forhindres en utilsigtet abning af handen, der kan udleses af utilsigtet spaending af muskler eller
af ekstreme elektriske pavirkninger. Derudover opnéas der en leengere driftstid for protesens batte-
rier.

Handkontakten kan nemt betjenes med din anden hand, men ogsa ved at trykke mod benet eller
en bordkant.
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Ved at trykke pa protesehandsken kan der trykkes pa TIL/FRA-knappen.

Omrade Funktion
Handryg TIL/FRA (se ill. 3)

6.2 Handledslas

Handledslasen anvendes til enkelt og hurtigt skift mellem produktet og elektriske griber.

Hvis produktet er udstyret med en handledslas, findes der felgende muligheder:

* Bring gribekomponenterne til den bedste gribeposition ved at dreje (passiv pro- og supina-
tion).

* Adskil let gribekomponenten fra protesehylsteret for at udskifte den med en elektrisk griber.
Drej dertil gribekomponenten en gang om sin egen akse (360°), det er ligegyldigt, om det er
til hejre eller venstre, indtil en let modstand. Hvis modstanden overvindes, kan gribekompo-
nenten tages af. (se ill. 4)

Lasning af handledslasen

1) For protesens handledslas ind i steberingen, og tryk den fast i.

2) Drej protesen forsigtigt til venstre eller til hgjre.

3) Nar der trykkes, udleses lasemekanismen, og handen er fast forankret i steberingen.
INFORMATION: Kontrollér, at protesen eller griberen sidder fast, nar de er gaet i hak.

6.3 Opladning af batteri

Felgende punkter skal der tages hensyn ved opladningen af batteriet:

* Det fuldt opladede batteris kapacitet reekker til en hel dag.

* Til daglig brug af produktet anbefales opladning hver dag.

* Inden batteriet bruges forste gang, skal det have en opladning pa mindst 3 timer.

6.3.1 Ladeapparat 757L20 og EnergyPack 757B2*

| BEM/ERK |

Dybdeafladning af batteriet

Ved uregelmaessig og ufuldsteendig opladning af batteriet kan produktet lide uoprettelig skade
med deraf resulterende funktionssvigt.

» Oplad batteriet helt hver 4-6 méaned ved langtidsopbevaring.

1) Seet ladestationen med stremforsyningsenhed i en stikkontakt.
— Den grenne LED pa stremforsyningsenheden og den grenne LED i midten
af LED-raekken lyser.
2) Seet et eller to batterier i ladestationen.
3) Den grenne LED til den respektive ladeskakt lyser @, og opladningen startes.
4) Nar batteriet er fuldt opladet, blinker den grenne LED til den respektive lade-
skakt :@: .
5) Tag batteriet ud efter afsluttet opladning.

o
%0 .

6.3.1.1 Visning af den aktuelle ladetilstand
Nar batteriet leegges i/gar i indgreb i protesen, aktiveres en kapacitetsvisning pa batteriet i nogle
sekunder.

LED-indika- | Heendelse
tor

@ Ladekapacitet over 50 % (lyser grent)
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LED-indika- | Heendelse
tor
Q@os® Ladekapacitet under 50 % (lyser skiftende grent og orange)
@ Ladekapacitet under 5 % (lyser orange)
6.3.1.2 Fejlafhjaelpning
Ladeskakt LED til la- Haendelse
deskakten
Tom @ eller o el-|Ladeapparatet er defekt
ler ® Ladeapparatet og stremforsyningsenheden skal kontrolleres
Tom eller batteri W] af et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.
sat i ,.~
VY
Batteri sat i . Batteriet oplades
\‘, Batteriet er fuldt opladet
Batteriets temperatur er for hoj
O Tag batteriet ud, og lad det kele af
Det isatte batteri er defekt
. Batteriet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-service-
veerksted.

6.3.2 Ladeapparat 757L35 og batteri 757B35="
6.3.2.1 Tilslutning af ladeapparatet til produktet

1) Seet protesehylsterets ladestik i ladebesningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til protesen vises ved
tilbagemeldinger (Statussignaler).
2) Opladningen startes.
— Protesen slukker automatisk.
3) Afbryd forbindelsen til protesen efter afsluttet opladning.

N\ —

6.3.2.2 Sikkerhedsafbryder

Sikkerhedsafbrydelsen af protesen er beregnet til at beskytte batteriet og aktiveres ved:

* over- og undertemperatur

* over- og underspaending

* Kortslutning

Efter udlest kortslutning skal ladestikket stikkes i og tages ud igen af ladebesningen for at aktivere
elektronikken.

6.3.2.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebegsningen i mindre end 1 sekund.
2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand.
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Ladebos- Hzendelse

ning

@ Batteri fuldt (lyser grent)

) Batteri 50 % opladet (lyser gult)
() Batteri fladt (lyser orange)

6.3.2.4 Bip-signaler

Bip-lyd Ekstra visning Hazendelse

1 x lang - e Sluk protese via ladebesning

* Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)

* Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-

debesning)
2 x kort LED pa ladebesnin- | Teend protese
gen lyser kort
3 x kort - Batteriets spaending for lav, protesen slukkes au-
tomatisk

7 Opbevaring
Hvis den elektriske systemhand ikke skal anvendes, skal man serge for, at den elektriske system-
hand opbevares i abnet tilstand, s& sensoren og mekanikken beskyttes.

8 Rengering og pleje
1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Serg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkomponenten.
2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.
Plejehenvisninger for protesehandsken findes i informationen, der er vedlagt handsken. Yderlige-
re information far du hos din bandagist.

9 Vedligeholdelse

For at forebygge kveestelser pa patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefales, at der
hver 24. maned jeevnligt udferes eftersyn (serviceinspektion).

Det geelder generelt for alle produkter, at man er forpligtet til at overholde serviceintervallerne un-
der garantiperioden. Ellers bortfalder garantien.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en repara-
tion. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien veere gratis,
mens andre serviceydelser kan veere betalingspligtige efter et forudgaende omkostningsoverslag.

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke
Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.
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Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

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

10.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring (med og uden emballage) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Transport (med og uden emballage) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke konden-
serende
Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Identifikation 8E38=6", 8E39=6", 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Abningsvidde 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Hastighed 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (konstant)
Proportional gribekraft 0-90N
Levetid 5 ar
Identifikation batteri 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Temperaturomrade ved opladning [°C] +5 til +40
Kapacitet [mAh] 900! / 6801 / 600 1150 3450
9501 8001
De genopladelige batteriers levetid [ar] 2
Produktets reaktion under opladningen Produktet har ingen funktioner
Produktets brugstid med fuldstaendigt opladet | ca. 2500 | ca. 2000 | ca. 1000 | ca. 4000 ca.
batteri [gribecyklusser] -3000 | -2500 | -2000 10000
(afheen-
gigt af
batteriets
kapaci-
tet)
Opladningstider (ved fuldsteendig afladning af | ca.3,5 ca. 3 ca. 2,5 ca. 3
batteriet) [timer]
Nominel spzending [V] ca. 7,4
Batteriteknologi Litium-ion Li-Po Litium-ion
godkendte ladeapparater 757120 757L35
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1 Se meerkning pa batteriet

12 Bilag
12.1 Anvendte symboler

I Producent

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
E Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
ol skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-

dighed om returnering og indsamling.

C € Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver

@ Serienummer
Medicinsk udstyr

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-01-19

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy zwréci¢ sie do
fachowego personelu.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Systemowe rece elektryczne ,8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* oraz 8E44=6* " nazywa sie
w dalszej czesci produktem/komponentami chwytajacymi.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Produkt nalezy uruchomi¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotgczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Systemowa reka elektryczna DMC plus

Urzadzenie sterujgce DMC Plus zawiera standardowe urzadzenie sterujgce DMC oraz urzgdzenie
sterujgce DMC o podwyzszonym progu zalgczania (DMC Plus). Zgdany wariant sterowania
wybiera sie za pomoca wtyczki funkcyjnej 13E185. Urzgdzenie sterujgce DMC Plus jest umiesz-
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czone w czarnej obudowie z czarnym pierécieniem nastawczym. Ztgcze koncentryczne wzgl. prze-
wod podfaczony do protezy dtoni sg oznaczone bragzowym pierscieniem.

Przy uzyciu wtyczki funkcyjnej produktu z urzgdzeniem sterujgcym DMC plus dostepne sg dwa
rézne tryby pracy.

2.1.1 Tryb pracy urzadzenia sterujagcego DMC: podpieta wtyczka funkcyjna

Szybkosc¢ i site chwytania okresla wysokos$¢ sygnatu generowanego przez miesnie. Jezeli zmieni
sie sita sygnatu generowanego przez miesnie, to od razu dopasuje sie szybkos¢ i sita chwytania
proporcjonalnie do zmienionego sygnatu wytworzonego przez migsnie.

Chwytanie jest bardziej fizjologiczne oraz mozliwe jest bezproblemowe pochwycenie przedmiotéw
kruchych.

2.1.2 Tryb pracy urzadzenia sterujacego DMC plus: niepodpieta wtyczka funkcyjna
Szybkosc¢ i site chwytania okresla wysoko$¢ sygnatu generowanego przez migsnie. Jezeli zmieni
sie sita sygnatu generowanego przez migs$nie, to od razu dopasuje sie szybkos$¢ i sita chwytania
proporcjonalnie do zmienionego sygnatu wytworzonego przez migsénie.

Po chwyceniu z maksymalng sita prég zataczenia w kierunku do goéry zostaje podniesiony do wyz-
szej wartosci. Dzieki temu zwigkszeniu zostanie zmniejszone ryzyko rozwarcia dtoni w razie przy-
padkowych sygnatéw pochodzacych z mieéni.

Dzieki temu uzyska sie lepszy chwyt, np. podczas jedzenia.

2.2 Systemowa reka elektryczna Digital Twin

Urzadzenie sterujace Digital Twin zawiera jeden cyfrowy i jeden dwukanatowy tryb sterowania.
Zadany wariant sterowania wybiera sie za pomocg wtyczki funkcyjnej 13E185. Urzadzenie steruja-
ce Digital Twin jest umieszczone w czarnej obudowie z dwoma biatymi nastawnikami. Ztacze kon-
centryczne wzgl. przewdd podtaczony do protezy dioni sg oznaczone biatym pierscieniem.

Tryb cyfrowy jest sterowany za pomocg dwoch elektrod, a tryb dwukanatowy za pomocg tylko jed-
nej elektrody.

Przy uzyciu wtyczki funkcyjnej produktu z urzadzeniem sterujgcym Digital Twin dostepne sg dwa
rézne tryby pracy.

2.2.1 Tryb pracy cyfrowego urzadzenia sterujacego: podpieta wtyczka funkcyjna
Gdy dany sygnat z elektrody przekroczy warto$¢ progows, dtor bedzie otwierana i zamykana ze
statg szybkoscia.

2.2.2 Tryb pracy dwukanatowego urzadzenia sterujgcego: niepodpieta wtyczka funkcyjna
Dton jest otwierana wzgl. zamykana za pomocg jednej elektrody.

Powolny, delikatny sygnat miesniowy: dton zamyka sie.

Szybki, silny sygnat miesniowy: dton otwiera sie.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt przeznaczony jest wylacznie do zaopatrzenia kofAczyny gornej w proteze zewnetrzng.

3.2 Warunki zastosowania

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego uzytkownika. Ponowne
uzycie produktu w celu zaopatrzenia innej osoby jest ze strony producenta niedopuszczone.
Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych czynnoséci i nie moze byé
stosowany w przypadku niezwyczajnych aktywnosci. Do niezwyczajnych aktywno$ci zalicza sie np.
dyscypliny sportowe, ktére nadmiernie obcigzajg nadgarstek i/lub obcigzajg uderzeniami (pompki,
zjazdy, kolarstwo gorskie, ...) oraz ekstremalne dyscypliny sportowe (wspinaczka, paralotniar-
stwo, itp.). Ponadto produkt nie powinien by¢ uzywany do prowadzenia pojazdéw mechaniczny-
ch, ciezkiego sprzetu (np. maszyn budowlanych), obstugi maszyn przemystowych ani napedzane-
go mechanicznie sprzetu roboczego.
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Dopuszczalne warunki otoczenia opisane sg w czesci dotyczgcej danych technicznych (patrz
stona 119).

3.3 Wskazania

* Poziom amputacji na wysokosci nadgarstka, fokcia, ramienia oraz wytuszczenie w stawie bar-
kowym

* W przypadku amputacji jednostronnej lub obustronnej

* Dysmelia przedramienia lub ramienia

*  Uzytkownik musi by¢ w stanie rozumiec¢ i zastosowa¢ wskazéwki dotyczace uzytkowania oraz
bezpieczenstwa.

*  Uzytkownik musi spetni¢ fizyczne i mentalne warunki odnosnie postrzegania sygnatéw optycz-
nych/akustycznych i/lub wibracji mechanicznych

3.4 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktére sa sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.BezpieczeAstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

3.5 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt mogg przeprowadzi¢ wytacznie technicy ortopedzi,
autoryzowani przez Ottobock podczas odpowiedniego szkolenia.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa.

Wieksza ilos¢ konsekwenciji jest okreslana w nastepujacy sposob:

> np.: konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Tym symbolem zostaly okreslone czynnosci/dziatania, ktorych nalezy przestrzegaé/przepro-
wadzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu.

4.3 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w okreslonych sytuacjach.

» Przestrzegac¢ wskazowek bezpieczenstwa i podanych sposobéw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A OSTRZEZENIE

Uzywanie protezy podczas prowadzenia pojazdu
Wypadek wskutek nieoczekiwanego zachowania si¢ protezy.
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» Nie powinno sie uzywac protezy do prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz ciezkiego
sprzetu (np. maszyn budowlanych).

| A OSTRZEZENIE |

Uzywanie protezy podczas obstugi maszyn

Obrazenia wskutek nieoczekiwanego zachowania sie protezy.

» Nie powinno sie uzywac protezy do obstugi maszyn przemystowych ani do obstugi sprzetu
roboczego z napedem silnikowym.

| A OSTRZEZENIE

Obstuga protezy w poblizu aktywnych systeméw implantowanych

Zaktécenia aktywnych, implantowanych systeméw (np. rozrusznik serca, defibrylator, itp.) wsku-

tek wytwarzania promieniowania elektromagnetycznego przez proteze.

» Podczas stosowania protezy w poblizu aktywnych systemédw implantowanych nalezy zwrécié
uwage na zachowanie minimalnej odlegtosci wymaganej przez producenta implantéw.

» Nalezy koniecznie przestrzegaé warunkdéw zastosowania i wskazéwek bezpieczenstwa, okre-
Slonych przez producenta implantéw.

| A OSTRZEZENIE

Kontakt skéry z wydostajacymi sie smarami z powodu uszkodzenia mechanicznego

Obrazenia na skutek podraznienia skory.

» Nie dopuszcza¢ do tego, zeby wydobywajace sie smary mialy kontakt z ustami, nosem oraz
oczami.

» Produkt musi sprawdzi¢ autoryzowana placéwka serwisowa Ottobock.

| A PRZESTROGA

Zabrudzenia i przedostanie sie wilgoci do produktu
Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania si¢ produktu lub nieprawidtowe funkcjonowanie.
» Nalezy zwréci¢ uwage, aby do produktu nie dostaty sie ani zadne twarde czesci, ani ciecze.

| A PRZESTROGA

Samodzielne manipulowanie przy produkcie

Obrazenia z powodu wadliwego dziatania i wynikajacego z tego powodu nieoczekiwanego

zadziatania protezy.

» Nie manipulowaé przy produkcie poza pracami, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzywa-
nia.

» Otwieranie i naprawianie produktu wzgl. doprowadzenie uszkodzonych komponentéw do
stanu uzywalnosci moze wykonac¢ tylko autoryzowany personel fachowy Ottobock.

4.4 Wskazowki dotyczace zaopatrzenia w energie elektryczng / tadowania akumula-
tora

| A OSTRZEZENIE

Uzywanie uszkodzonego zasilacza sieciowego, wtyczki adaptera lub tadowarki

Porazenia pradem wskutek dotknigcia odstonietych czes$ci znajdujacych sie pod napigciem.

» Nie nalezy otwierac zasilacza sieciowego, wtyczki adaptera i tadowarki.

» Nie nalezy narazaé zasilacza sieciowego, wtyczki adaptera lub tadowarki na ekstremalne
obcigzenia.
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» Nalezy natychmiast wymieni¢ uszkodzony zasilacz sieciowy, wtyczke adaptera oraz fadowar-
ke.

| A OSTRZEZENIE

Ladowanie protezy podczas noszenia
Porazenie pradem spowodowane uszkodzonym zasilaczem sieciowym lub tadowarka.
> Ze wzgleddéw bezpieczenstwa przed tadowaniem nalezy zdja¢ proteze.

| A PRZESTROGA

Uzytkowanie protezy ze zbyt niskim stanem natadowania akumulatora

Obrazenia wskutek nieoczekiwanego zachowania sie protezy

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ aktualny stan natadowania oraz w razie potrzeby natadowac¢
proteze.

» Uwzgledni¢ ewentualnie skrécony czas dziatania protezy w niskiej temperaturze otoczenia
lub wskutek starzenia sie akumulatora.

» Nalezy zwrdci¢ uwage, ze przy bardzo niskim napieciu akumulatora dziatania / reakcje kom-
ponentéw chwytajacych beda wolniej przebiegac.

» Nalezy zwréci¢ uwage, ze przy bardzo niskim napieciu akumulatora mozliwe jest wykonanie
tylko niewielu chwytéw wzgl. dziatah z uzyciem komponentéw chwytajgcych.

» Mata szerokos$¢ otwarcia moze wskazywac na niskie napigcie akumulatora.

4.5 Wskazoéwki dotyczace przebywania w okreslonych obszarach

| A PRZESTROGA |

Za maly odstep od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefony komoérkowe, urzadzenia

Bluetooth, urzagdzenia WLAN)

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ produktu z powodu usterek wewnetrznego

transferu danych.

» Zalecane jest zatem zachowanie odstepu od urzadzeh komunikacyjnych HF réwnemu co naj-
mniej 30 cm.

| A PRZESTROGA

Uzytkowanie produktu w bardzo matej odlegtosci od innych urzadzen elektronicznych.

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ produktu z powodu usterek wewnetrznego

transferu danych.

» Podczas eksploatacji produkt nie powinien znajdowac¢ sie w poblizu innych urzadzen elektro-
nicznych.

» Podczas eksploatacji produktu nie nalezy uktada¢ w stos z innymi urzadzeniami elektronicz-
nymi.

» Jesli jednoczesna eksploatacja jest nieunikniona, produkt nalezy obserwowac i skontrolowac
zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem w danej konfiguracji.

| A PRZESTROGA

Przebywanie w obrebie silnych zrodet zakiécen magnetycznych i elektrycznych (np. sys-
temy zabezpieczen antykradziezowych, detektory metali)

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie¢ produktu z powodu usterek wewnetrznego
transferu danych.
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» Nalezy unika¢ przebywania w poblizu widocznych lub ukrytych systemdw zabezpieczen anty-
kradziezowych przy wyjsciach/wejsciach do placéwek handlowych, detektoréw metali / ska-
neréw ciafa (np. na lotniskach) lub innych, silnych zrédet zaktécen magnetycznych i elek-
tryczny (np. linii wysokiego napiecia, tomograféw komputerowych i magnetyczno-rezonanso-
wych ...).

» Nalezy zwréci¢ uwage na nieoczekiwane zachowanie sie produktu podczas przebywania w
poblizu systemu zabezpieczenia antykradziezowego, skanera ciata, detektora metali.

| A PRZESTROGA |

Przebywanie w obszarze o niedopuszczalnym zakresie temperatury

Obrazenia wskutek wadliwego sterowania lub wadliwego dziatania systemu protez.

» Nalezy unika¢ przebywania w obszarze dziatania niedopuszczanej temperatury (patrz
stona 119).

4.6 Wskazowki odnosnie uzytkowania

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie mechaniczne produktu

Urazy wskutek usterek w sterowaniu lub usterek w funkcjonowaniu produktu.

» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu mechanicznych wibracji lub uderzen.

» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych uszkodzen.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe postugiwanie sie
Urazy wskutek nieprawidtowej obstugi lub usterek w funkcjonowaniu produktu.
» Nalezy przej$¢ instruktaz w zakresie prawidtowego postugiwania sie produktem.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

> Obrazenia wskutek nieprawidtowego sterowania/dziatania produktu lub uszkodzenia kompo-
nentdw mechanicznych

> Uszkodzenie lub ztamanie wskutek utraty elastycznosci przez tworzywa sztuczne lub stoso-
wanie takich rozpuszczalnikéw, jak aceton, benzyna itp.

» Produkt nalezy czysci¢ wytacznie zgodnie z instrukcjami zamieszczony w rozdziale ,Czysz-
czenie i pielegnacja” (patrz stona 118).

» Nie czysci¢ produktu pod biezacg woda.

» W przypadku korzystania z rekawicy nalezy dodatkowo postepowac zgodnie z instrukcjg uzy-
wania rekawicy.

| A PRZESTROGA

Chwytanie obiektow z nieprawidtowa sita

Urazy wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu.

» Nalezy pamieta¢ o tym, ze niezaleznie od cechy (miekki/twardy) chwytanego obiektu, sita
chwytu musi by¢ sterowana recznie.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek wykonywania niezwyczajnych czynnosci
Uraz wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu, spowodowanego wadliwym dziata-
niem.
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» Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych czynnosci i nie moze
by¢ stosowany w przypadku niezwyczajnych aktywnosci. Do niezwyczajnych aktywnosci zali-
cza sie np. dyscypliny sportowe, ktére nadmiernie obciazajg nadgarstek i/lub obcigzajg ude-
rzeniami (pompki, zjazdy, kolarstwo gorskie, ...) oraz ekstremalne dyscypliny sportowe
(wspinaczka, paralotniarstwo, itp.).

» Staranne obchodzenie sie z produktem i jego komponentami nie tylko zwigeksza ich zywotno-
$¢, ale przede wszystkim zapewnia osobiste bezpieczenstwo pacjenta!

» Jesli produkt i jego komponenty zostang narazone na ekstremalne obcigzenia (np. w wyniku
upadku itp.), produkt musi zosta¢ natychmiast sprawdzony pod katem uszkodzen. W razie
potrzeby nalezy przekaza¢ produkt do autoryzowanej placéwki serwisowej Ottobock.

| A PRZESTROGA |

Ryzyko zakleszczenia pomiedzy czubkami palcéw

Urazy wskutek zakleszczenia czg$ci ciata.

» Podczas uzywania produktu nalezy zwraca¢ uwage, zeby pomiedzy czubkami palcéw nie
znalazly sie zadne czesci ciata.

» Podczas zamykania dfoni nalezy zwraca¢ uwage, zeby pomiedzy czubkami palcéw nie znala-
2ty sie zadne czesci ciata.

» Produkt nalezy czysci¢ w stanie wytgczonym.

| A PRZESTROGA |

Zbyt maly odstep od silnych zrédet ciepta

Zapalenie sie produktu.

» Nie wystawia¢ produktu na silne zrédfa ciepta (ogien, ptyta kuchenna, nagrzewnica, pro-
miennik ciepta, itd.).

» Nie chwyta¢ i nie przytrzymywaé tym produktem zadnych rozzarzonych przedmiotow.

| A PRZESTROGA |

Niezamierzone odblokowanie komponentu chwytajacego

Uraz spowodowany odtaczeniem komponentu chwytajgcego od przedramienia (np. przy przeno-

szeniu przedmiotow).

» Przy faczeniu dtoni z lejem wzgl. komponentami nalezy zwréci¢ uwage na prawidtowe wyko-
nanie potgczenia.

| A PRZESTROGA |

Niewystarczajacy kontakt elektrod ze skora

Obrazenia wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu w wyniku niekontrolowanego ste-

rowania komponentéw protezy.

» Nalezy zwréci¢ uwage, aby powierzchnie kontaktowe elektrod w miare mozliwosci przylegaty
cafg powierzchnig do nieuszkodzonej skory.

» Zwraca¢ uwage, zeby podczas noszenia duzych cigezaréw elektrody mialy staty kontakt ze
skora.

» Jezeli produkt nie moze by¢ prawidiowo sterowany za pomoca sygnatéw pochodzacych z
miesni, nalezy wytaczyé catg proteze i udac sie do swojego technika ortopedy.

| A PRZESTROGA

Uzywanie protezy razem ze spiczastymi lub ostrymi przedmiotami (np. noze kuchenne)
Obrazenia wskutek niezamierzonych ruchéw.
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» Proteze nalezy uzywac ze zwiekszong ostroznoscig podczas postugiwania sie spiczastymi lub
ostrymi przedmiotami.

INFORMACIJA

Unika¢ wystawiania produktu bez rekawicy protetyczne] przez diuzszy czas na bezposrednie
nastonecznienie lub $wiatto UV (w solarium).

5 Sktad zestawu

* 1 szt. systemowa reka elektryczna 8E38
lub

* 1 szt. systemowa reka elektryczna 8E39
lub

* 1 szt. reka Transcarpal 8E44

* 1 szt. Instrukcja uzywania (uzytkownik)

6 Uzytkowanie
6.1 Wiaczanie i wylaczanie komponentu chwytajacego
Wiacznik/wytacznik znajduje sie bezposrednio pod dtonia.

Systemowa reka elektryczna rozmiar 7's. 7%, 8%
Nacisniecie rekawicy protetycznej moze uruchomié¢ przycisk WE./WYL.

Zakres Dziatanie
Grzbiet dtoni WL. (patrz ilustr. 1)
Kciuk WYL. (patrz ilustr. 2)

Systemowa reka elektryczna rozmiar 7, reka Transcarpal

Aby unikna¢ przypadkowego wyzwolenia, nalezy koniecznie wcisna¢ przycisk WL./WYL. przez
ok. 1 sekunde w celu aktywowania i dezaktywowania protezy. (patrz ilustr. 3)

Przycisk WE./WYL. uruchamiac¢ tylko wtedy, gdy chce sie zachowaé dany rodzaj chwytania przez
diuzszy czas, do trzymania sztuécéw, do pisania lub podczas diuzszych przerw biernych, np.
podrézowanie samolotem lub pociggiem. Dzigki temu uniemozliwi sie przypadkowe otworzenie
dfoni, ktére moze zosta¢ wyzwolone przez niezamierzone napiecie migsni lub zewnetrzne zaktéce-
nia elektryczne. Dodatkowo uzyska sie dtuzszy czas pracy akumulatora protezy.

Przetacznik reki daje sie tatwo zatagczaé druga reka, a takze przez nacisniecie o noge lub krawedz
stotu.

Nacisniecie rekawicy protetycznej moze uruchomié¢ przycisk WE./WYL.

Zakres Dziatanie
Grzbiet dfoni WEACZANIE / WYLACZANIE (patrz ilustr. 3)

6.2 Zapiecie nadgarstkowe

Zapiecie nadgarstkowe stuzy do tatwej i szybkie] wymiany pomiedzy produktem a chwytakiem

elektrycznym.

Jezeli produkt posiada zapiecie nadgarstkowe, wéwczas pojawiajg sie nastepujace mozliwosci:

* Ustawi¢ komponenty chwytajace w najkorzystniejszej pozycji do chwytania poprzez ich prze-
krecenie (pasywna pronacja i supinacja).

* Lekko odtaczy¢ komponenty chwytajace od leja, aby wymieni¢ je na chwytak elektryczny.
W tym celu nalezy jeden raz obréci¢ komponenty chwytajace wokét wiasnej osi (360°), bez
znaczenia, czy w lewa, czy tez w prawg strone, az do lekkiego oporu. Jezeli pokona sie ten
opdr, mozna bedzie zdja¢ komponenty chwytajace. (patrz ilustr. 4)
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Zatrzasniecie sie zapiecia nadgarstkowego

1) Wiozy¢ zapiecie nadgarstkowe protezy w pierscien laminacyjny i mocno wcisngc.

2) Obrocié proteze lekko w lewo lub prawo.

3) Nacisniecie wyzwoli mechanizm zatrzaskowy, mocno zakotwiczajac reke w pierscieniu lamina-
cyjnym.

INFORMACIA: Po zatrzasnieciu nalezy sprawdzic¢, czy proteza lub chwytak jest moc-
no osadzony.

6.3 Ltadowanie akumulatora

Podczas fadowania akumulatora nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce punkty:

* Pojemnosc catkowicie natadowanego akumulatora wystarcza na caty dzien.

* W przypadku codziennego stosowania produktu, zalecane jest codzienne tadowanie.
Przed pierwszym uzyciem akumulator powinien by¢ tadowany przez co najmniej 3 godziny.

6.3.1 Ltadowarka 757L20 i EnergyPack 757B2*

Gtebokie wytadowanie akumulatora
Nieodwracalne uszkodzenie produktu i wynikajaca z tego utrata dziatania wskutek nieregularne-
go i niepetnego tadowania akumulatora.

» W przypadku diuzszego okresu przechowywania akumulator nalezy catkowicie natadowaé co
4 do 6 miesiecy.

1) Podtgczy¢ stacje tadowania z zasilaczem do gniazda wtyczkowego.

— Zaswieci sie zielona dioda LED na zasilaczu oraz zielona dioda LED
posrodku rzedu diod LED.

2) Podpiac jeden lub dwa akumulatory do stacji tadowania.

3) Zaswieci sie zielona dioda LED danego kanatu tadowania @i rozpocznie sie
tadowanie.

4) Gdy akumulator zostanie natadowany do petna, zacznie miga¢ zielona dioda
LED danego kanatu tadowania :@: .

5) Po zakonczeniu tadowania nalezy odpig¢ akumulator.

6.3.1.1 Wyswietlacz aktualnego stanu natadowania

Przy wkfadaniu/zatrzaskiwaniu akumulatora w protezie na kilka sekund aktywuje sie wskaznik
pojemnosci natadowania akumulatora.

Wskazanie |Zdarzenie
LED
[ ] Pojemno$¢ natadowanego akumulatora powyzej 50% ($wieci sie na zielono)

@oraz@® Pojemno$¢ natadowanego akumulatora ponizej 50% ($wieci sie na zmiane na zie-
lono i pomaranhczowo)

@ Pojemno$¢ natadowanego akumulatora ponizej 5% ($wieci sie na pomaranczo-
wo)
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6.3.1.2 Usuwanie usterek

Kanat tadowa- LED kanatu |Zdarzenie

nia tadowania
pusty @ lub O lub |Ladowarka jest wadliwa

® tadowarka i zasilacz sieciowy muszg zostaé sprawdzone
pusty lub wiozony ol przez autoryzowang placéwke serwisowg Ottobock.
akumulator ,,~

Akumulator wto- tadowanie akumulatora

zony

s Akumulator jest natadowany do petna

A4
[AAY

Za wysoka temperatura akumulatora
Wyja¢ akumulator i poczekac na schtodzenie

O

Wiozony akumulator jest wadliwy
. Akumulator musi sprawdzi¢ autoryzowana placéwka serwiso-
wa Ottobock.

6.3.2 tadowarka 757L35 i akumulator 757B35="
6.3.2.1 Potaczenie tadowarki z produktem

1) Wiozy¢ wtyczke tadowarki do gniazda tadowania w leju protezy.
— Wyswietlane komunikaty zwrotne poinformujg o prawidtowym
podtaczeniu fadowarki do protezy (Sygnaly statusu).
2) Rozpoczyna si¢ fadowanie.
— Proteza jest automatycznie wytgczana.
3) Po zakonczeniu tadowania nalezy odtgczy¢ proteze od tadowarki.

B

6.3.2.2 Wytaczenie bezpieczenstwa

Wylaczenie bezpieczenstwa protezy stuzy do ochrony akumulatora i aktywuje sie w nastepujacych

przypadkach:

* Za wysoka i za niska temperatura

* Za wysokie i za niskie napigcie

* Zwarcie

Po zaistnialym zwarciu nalezy koniecznie podpig¢ wtyczke tadowania do gniazda tadowania i

ponownie jg wypiacé, aby aktywowac elektronike.

6.3.2.3 Wyswietlacz aktualnego stanu natadowania

Stan natadowania mozna sprawdzi¢ w kazdej chwili.

1) Przy wiaczonej protezie nalezy wcisna¢ przycisk na gniezdzie tadowania na czas krétszy niz
jedna sekunda.

2) Wskaznik LED na gniezdzie tadowania poinformuje o aktualnym stanie natadowania.

Gniazdo Zdarzenie

tadowania

o Akumulator natadowany do petna (Swieci sie na zielono)
) Akumulator natadowany w 50% ($wieci sie na z6tto)
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Gniazdo Zdarzenie
tadowania
@ Akumulator roztadowany ($wieci sie na pomaranczowo)
6.3.2.4 Sygnaty dzwiekowe
Sygnat dzwiekowy |Dodatkowe wskaz- | Zdarzenie
niki
1 x dtugi - *  Whyiaczanie protezy przez gniazdo tadowania

* tadowanie rozpoczyna sie (wtyczka fadowa-
nia podtgczona do gniazda tadowania)

* tadowanie zostaje zakofnczone (wtyczka fado-
wania odfgczona od gniazda tadowania)

2 x krétki Dioda LED na gniez- | Wigczenie protezy

dzie fadowania

zadwieca sie na krot-

ko

3 x krétki - Zbyt niskie napiecie akumulatora, proteza wyta-

cza sie automatycznie

7 Przechowywanie

Jezeli nie bedzie sie uzywaé systemowej reki elektrycznej, to w celu zabezpieczenia czujnikéw
oraz mechaniki nalezy zwréci¢ uwage, zeby systemowa reka elektryczna byta przechowywana w
stanie otwartym.

8 Czyszczenie i pielegnacja
1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotng $cierka i tagodnym mydtem (np.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby do komponentu systemu/komponentéw systemu nie wnikne-
ta zadna ciecz.
2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiaca sie Scierka i catkowicie wysuszy¢ na wolnym powietrzu.
Instrukcje pielegnacji rekawicy protetycznej podane sg w informaciji zatgczonej do rekawicy. Wie-
cej informacji mozna uzyska¢ u swojego technika ortopedy.

9 Konserwacja

W celu unikniecia urazéw pacjenta oraz zachowania jakos$ci produktu zaleca sie, aby regularnie
przeprowadzaé konserwacje (przeglad serwisowy) co 24 miesigce.

Obowiazek dotrzymywania przedziatéw czasowych przegladéw w okresie gwarancyjnym dotyczy
generalnie wszystkich produktéw. Tylko w taki sposéb pozostanie zachowana petna ochrona gwa-
rancyjna.

W trakcie wykonywania czynnosci konserwacyjnych moze doj$¢ do wykonania dodatkowych prac
serwisowych, jak np. naprawy. Takie dodatkowe prace serwisowe moga by¢ przeprowadzone, w
zaleznosci od zakresu i waznosci gwarancji, albo bezptatnie, albo odptatnie po uprzednim przed-
stawieniu kalkulacji wstepne;j.

10 Wskazoéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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10.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

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

10.3 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobédw medycznych.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE odnosnie ograniczenia stosowania
okreslonych materiatéw niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.

Caly tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie (z opakowaniem i bez opako- |+5 °C/+41 °F do +40 °C/+104 °F
wania) wzgledna wilgotnos$¢ powietrza maks. 85%,
bez skraplania
Transport (z opakowaniem i bez opakowania) |-20 °C/-4 °F do +60 °C/+140 °F
wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania
Eksploatacja -5 °C/+23 °F do +45 °C/+113 °F
wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 95%,
bez skraplania
Oznaczenie 8E38=6*, 8E39=6*, 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7*
Szerokosc¢ otwarcia 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Predkosc¢ 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (stata)
Proporcjonalna sita 0-90N
chwytu
Zywotnosé 5 lat
Oznaczenie akumulatora 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Zakres temperatur przy fadowaniu [°C] +5 do +40
Pojemnos$¢ [mAh] 900t / 6801 / 600 1150 3450
9501 8001
Zywotno$¢ akumulatora [lat] 2
Zachowanie produktu podczas procesu tado- Produkt nie funkcjonuje
wania
Czas pracy produktu z catkowicie natadowa- ok. 2500 | ok. 2000 | ok. 1000 | ok. 4000 ok.
nym akumulatorem [liczba cykli chwytania] -3000 | -2500 | -2000 10000
(w zalez-
nosci od
pojemno-
$ci aku-
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Oznaczenie akumulatora 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
mulato-
ra)
Czasy tadowania (przy catkowitym roztadowa- ok. 3,5 ok. 3 ok. 2,5 ok. 3
niu akumulatora) [godziny]
Napiecie znamionowe [V] ok. 7,4
Technologia akumulatoréw Litowo-jonowy Litowo- Litowo-jonowy
polime-
rowy
dopuszczone fadowarki 757L20 757L35
! patrz etykieta na akumulatorze
12 Zatacznik
12.1 Stosowane symbole
I Producent
Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami gospodar-
E stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacymi w kraju moze
o by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wiasciwy-

ch wtadz krajowych odno$nie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.

c E Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

@ Numer seryjny
Wyréb medyczny

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2022-01-19

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilondsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A ,8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, BE39=7* és 8E44=6* " elektromos kéz eszkdzrendszereket a to-
vabbiakban terméknek/ megfogdkomponensnek nevezziik.
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Jelen hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a termék hasznalatarél, beallitasardl és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentacidéban rendelkezésre bocsatott informacidknak
megfeleléen helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 DMC plus elektromos kéz eszk6zrendszer

A DMC plus vezérlés magaban foglalja a hagyomanyos DMC vezérlést és egy megnovelt bekap-
csolasi kliiszobértékkel rendelkez6 DMC vezérlést (DMC Plus). A kivant vezérlévaltozat a 13E185
funkciédugasszal valaszthaté ki. A DMC plus vezérlés egy fekete hazban van elhelyezve egy feke-
te beallitégydrivel egyltt. A koaxialis aljzatot vagy a kézikabelt barna gydir( jeldli.

Két kilonb6zé Gzemmodd valaszthaté a DMC plus vezérléssel rendelkezé termék funkcidcsatlako-
z6jan keresztl.

2.1.1 DMC vezérlés iizemmod: fel van helyezve a funkciédugasz

A fogéasi sebességet és a fogderét az izomjel szintje hatarozza meg. Ha az izomjel er6ssége meg-
valtozik, a fogasi sebesség és a fogoerd azonnal és aranyosan alkalmazkodik a megvaltozott izom-
jelhez.

A megfogasi folyamat sokkal fiziolégidsabb, és a térékeny targyak kiméletes megfogasa is gond
nélkil lehetséges.

2.1.2 DMC plus vezérlés iizemmod: nincs felhelyezve a funkciodugasz

A fogési sebességet és a fogderét az izomjel szintje hatdrozza meg. Ha az izomjel er6ssége meg-
véltozik, a fogasi sebesség és a fogoerd azonnal és aranyosan alkalmazkodik a megvaltozott izom-
jelhez.

A maximdlis erdvel torténé megfogast kdvetéen a bekapcsolasi kiszobérték felfelé haladva maga-
sabb értékre emelkedik. Az érték megemelése csokkenti a kéz nem kivant izomjelekkel torténé ki-
nyitdsanak kockazatat.

Ezaltal megné a fogas biztonséaga, pl. evés kozben.

2.2 Digital Twin elektromos kéz eszk6zrendszer

A Digital Twin vezérlés digitalis és kétcsatornas vezérlési modot tartalmaz. A kivant vezérl6valtozat
a 13E185 funkciédugasszal valaszthato ki. A Digital Twin vezérl6 egy fekete hazban van elhelyezve
két fehér bedllitd szabalyozéval egyitt. A koaxidlis aljzatot vagy a kézikabelt fehér gy(ird jeloli.

A digitalis mddot két, a kétcsatornds modot pedig csak egy elektréda vezérli.

A Digital Twin vezérlési termék funkciédugaszan keresztil két kiilonb6z6 lzemmad valaszthatd ki.

2.2.1 Digitalis vezérlés lizemméd: fel van helyezve a funkciodugasz
Az elektromos kéz nyitasa és zarasa alland6 sebességgel torténik, miutan az adott elektrédajel tul-
|épte a kiiszObértéket.

2.2.2 Kétcsatornas vezérlés iizemmaod: nincs felhelyezve a funkciédugasz
Az elektromos kéz elektrédaval nyithaté és zarhaté.

Lassu, gyengéd izomjel: a kéz bezar.

Gyors, er6s izomjel: a kéz kinyit.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag a felsé végtagok exo-protetikai ellatasara szolgal.

3.2 Alkalmazasi feltételek
Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztik. A terméknek egy masik személy
altal torténd hasznalatat a gyarté nem engedélyezi.
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A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkivili tevékenységekhez nem hasznélha-
t6. A rendkivili tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukléizilet tulzott igénybevételével és/vagy a
I6késterheléssel (fekvétamasz, lejtén lefelé haladas, mountainbike) jaré sportdgak vagy az ext-
rémsportok (sziklamaszas, sikléernyézés, stb.). A terméket ne hasznalja gépjarm(ivek, nehéz esz-
kozok (pl. épitSipari gépek) vezetésére, ipari gépek, valamint motoros munkaeszk6zok kezelésé-
hez.

A megengedett kornyezeti feltételeket a miiszaki adatok tartalmazzak (lasd ezt az oldalt: 130).

3.3 Indikaciok

* Amputacié magassaga transzkarpalis, transzradidlis, transzhumeralis és vallizilet amputacioja
esetén

* Egy vagy kétoldali amputacié esetén

* Az alkar vagy a felkar velesziletett végtagrész hianya

* A felhasznalonak képesnek kell lennie a felhasznalasi és a biztonsagi utasitasok megértésére
és megvaldsitasara.

* Afelhasznalé legyen olyan fizikai és mentalis el6feltételek birtokaban, amelyekkel észlelni tudja
a hangjelzéseket és/vagy a mechanikus rezgéseket

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznélat" fejezetek elGirasainak ellentmon-
do, vagy azt meghaladé kérilmény.

3.5 Mindsités
A felhasznaldt a termékkel csak ortopédiai miiszerész lathatja el, akit az Ottobock megfelelé kép-
zést kovetben erre feljogositott.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
|:| Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

| A FIGYELMEZTETES

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet6 leirja a biztonsagi utasitasok be nem tartasanak kovetkezményeit. Ha tobbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kovetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jeldlink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritasahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa
A termék haszndlata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-
sahoz vezethet.
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» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitasokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.

| A FIGYELMEZTETES

Protézis hasznalata gépjarmii vezetése kézben

Baleset a protézis varatlan viselkedése miatt.

» A protézist nem javasolt nehézgépjarmivek és nehéz eszkozok (pl. épitSipari gépek) vezeté-
sére hasznalni.

| A FIGYELMEZTETES

Protézis hasznalata gépek kezelése soran
Sériilés a protézis varatlan viselkedése miatt.
» A protézist nem szabad ipari gépek, valamint motoros munkaeszk6zok kezelésére hasznalni.

| A FIGYELMEZTETES

A protézis ilizemeltetése aktiv, implantalt eszkdzrendszerek kézelében

Az aktiv, belltethet6 eszkdzrendszerek (pl. szivritmus szabalyozd, defibrillator, stb.) zavarasa a

protézis altal keltett elektromagneses sugarzassal.

» A protézis aktiv, beliltethetd eszkdzrendszerek kdzvetlen kozelében torténd tzemeltetése koz-
ben lgyeljen az implantatum gyartéja altal megadott legkisebb tavolsagok betartasara.

» Feltétlendl tartsa be az implantatum gyartéja altal el6irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi
utasitasokat.

| A FIGYELMEZTETES

A bor érintkezése a kifolyé kenanyagokkal a mechanika megsériilése miatt

Sériilés a bér irritacidja miatt.

» Ugyelien r4, hogy a mechanikébdl kikeriilt kenéanyag ne jusson be a szijba, orrba és a
szembe.

» Ellendriztesse a terméket egy felhatalmazott Ottobock szervizben.

A VIGYAZAT

Szennyezodés és nedvesség behatolasa a termékbe
Sérilésveszély a termék nem vart viselkedése vagy hibas mikodése miatt.
» Ugyeljen ra, hogy a termékbe ne keriljon be sem szilard szennyezés, sem folyadék.

/A VIGYAZAT

A termék 6nhatalmia manipulalasai

Sérllés a protézis hibas mikodése, és az ebbdl ered6 varatlan mikodés miatt.

» A jelen haszndlati Gtmutatoban leirt munkakon kivil egyéb médon nem szabad a terméket
manipulalnia.

> A termék felnyitasat és javitasat, ill. a sériilt komponensek helyreallitdsat csak meghatalma-
zott Ottobock szakszemélyzet végezheti.

4.4 Tanacsok az aramellatashoz / akkumulator toltéséhez

| A FIGYELMEZTETES

Megsériilt tipegység, adapterdugé vagy t6lt6késziilék hasznalata
Aramiités a szabadon 1évd, feszlltség alatt all6 részek megérintése miatt.
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» Ne nyissa ki a tapegységet, adapterdugét vagy a tolt6késziléket.

» Ne tegye ki a halézati tApegységet, adapterdugédt vagy toltékésziiléket kildnleges megterhe-
lésnek.

» A megsérilt haldzati tApegységet, adapterdugét vagy toltékésziiléket azonnal cserélje ki.

| A FIGYELMEZTETES

A protézis toltése viselés kézben
Meghibasodott haldzati adapter vagy tolt6készilék okozta aramités veszélye.
» Biztonsagi okokbdl vegye le a protézist a toltési folyamat el6tt.

A VIGYAZAT

A protézis hasznalata az akkumulator alacsony toltottségi allapotaban

Sériilés a protézis varatlan viselkedése miatt

» A hasznalat el6tt ellendrizze a pillanatnyi toltottségi allapotot és szilkség szerint toltse fel a
protézist.

» Vegye figyelembe a protézis esetleg lecsdkkent Gzemidejét alacsony koérnyezeti hémérséklet
vagy elhasznalodott akkumulator esetén.

» Vegye figyelembe, hogy nagyon alacsony akkumulatorfesziiltség esetén a megfogékompo-
nens akcidi és a reakcioi lassabbak.

» Vegye figyelembe, hogy nagyon alacsony akkufesziiltség esetén a megfogékomponenssel
csak néhany fogas, ill. mivelet végezhetd el.

» A kis nyitasi szélesség az alacsony akkumulatorfesziiltségre utal.

4.5 Tanacsok meghatarozott kérnyezetekben valé tartézkodashoz

A VIGYAZAT

Tal kis tavolsag a nagyfrekvencias kommunikacios késziilékektol (pl. a mobiltelefontdl,

a Bluetooth- és WLAN-késziilékektol)

Sérilésveszély a bels6 adatforgalom zavara koévetkeztében a termék nem vart miikodése miatt.

» Ezért javasoljuk, hogy tartson legalabb 30 cm tavolsagot az adott nagyfrekvencias kommuni-
kacids késziilékektol.

/A VIGYAZAT

Hasznalat kozben a termék til kdzel van a tobbi elektronikus eszk6zh6z

Sériilés a belsé adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart miikodése miatt.
Hasznélat kozben ne legyen a termék mas elektronikus eszkoz kozvetlen kozelében.
MUkodés kdzben ne rakasolja a terméket mas elektronikus eszkdzzel.

Ha nem kerllhetd el az egyidej(i hasznalat, akkor figyelje a terméket és ellendrizze a rendel-
tetésszer( hasznélatat az alkalmazott elrendezésben.

vvyy

/A VIGYAZAT

Tartozkodas erés magneses és villamos zavarforrasok kozelében (pl. lopasgatlé rend-

szerek, fémdetektorok)

Sériilés a belsé adatforgalom zavara kovetkeztében a termék nem vart miikodése miatt.

» Ne tartézkodjon az Uzletek be- és kijaratanal 1évé lathatd és rejtett lopasgatlé rendszerek,
fémdetektorok/személyi testszkennerek (pl. a repil6tereken) vagy mas erés magneses és vil-
lamos zavarforrasok (pl. nagyfesziltségil vezetékek, addk, transzformatorallomasok, kompu-
tertomografok, magrezonancias tomografok stb.) kozelében.

» Amikor atmegy a lopasgatlé rendszereken, testszkennereken, fémdetektorokon, lgyeljen a
termék varatlan viselkedésére.
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A VIGYAZAT

Tart6zkodas a megengedett homérséklet-tartomanyon kiviil esé helyeken

Sériilés a protézisrendszer hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ne tartézkodjon olyan helyeken, amelyek a megengedett hémérséklet-tartomanyon kiviil es-
nek (lasd ezt az oldalt: 130).

4.6 Tanacsok a hasznalathoz

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus terhelése

Sériilés a termék hibas vezérlése vagy miikodése miatt.

» Ne tegye ki a terméket mechanikus rezgésnek vagy Utésnek.

» Minden hasznalata el6tt ellendrizze, hogy lathatok-e sérilések a terméken.

/A VIGYAZAT

Szakszeriitlen kezelés
Sériilés a termék hibas kezelése vagy miikodése miatt.
» Kérje, hogy tanitsak meg Onnek a termék szakszer(i kezelését.

/A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen gondozasa

Sérilés a termék hibas vezérlése vagy m(ikddése, valamint a mechanikai komponensek séri-
lése miatt

Sérilés vagy torés a mlianyag ridegedése miatt, amit az oldészerek, példaul az aceton vagy
benzin stb. hasznalata okoz.

A terméket kizardlag a , Tisztitds és gondozas" fejezet elGirasainak megfelelGen tisztitsa (lasd
ezt az oldalt: 130).

A terméket ne tisztitsa foly6 viz alatt.

Keszty(i hasznélata esetén vegye figyelembe a kesztyl hasznalati Gtmutatéjat is.

\% \%

v
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/A VIGYAZAT

Targyak megfogasa hibas megfogéerdvel

Sériilés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Vegye figyelembe, hogy a megfogott targy tulajdonsagaitél (puha/kemény) fliggéen a megfo-
gder6t manualisan kell vezérelni.

/A VIGYAZAT

Tulterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Sérilésveszély a termék nem vart viselkedése kovetkeztében fellépd hibas mikodése miatt.

» A termék a szokasos napi tevékenységekhez készilt, rendkiviili tevékenységekhez nem hasz-
nalhat6. A rendkivili tevékenységek kozé tartoznak pl. a csukléiziilet tulzott igénybevételével
és/vagy a lokésterheléssel (fekvtamasz, lejtén lefelé haladas, mountainbike) jaré sportagak
vagy az extrémsportok (sziklamaszas, sikléerny6zés, stb.).

A terméknek és komponenseinek gondos kezelése nem csak azok varhato élettartamat
hosszabbitja meg, hanem mindenekel6tt a beteg személyes biztonsagat szolgalja!

A termék és komponensek rendkivili megterhelése (pl. elesés és hasonlok miatt) esetén ha-
ladéktalanul vizsgéltassa meg a sértetlenségét. Szikség esetén kildje el a terméket egy fel-
hatalmazott Ottobock szervizhez.

v

v
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A VIGYAZAT

Becsipodésveszély az ujjhegyek kozott

Sériilés a testrészek becsipédése miatt.

» Atermék hasznélata kdzben ligyeljen arra, hogy az ujjhegyek kdzé ne keriljenek testrészek.
» A kéz zarasakor Ugyeljen arra, hogy az ujjhegyek kézé ne kerlljenek testrészek.

» A terméket kikapcsolt allapotban tisztitsa.

/A VIGYAZAT

Ha tal kozel keriil erés héforrasokhoz, akkor

a termék meggyulladhat.

» Ne tegye ki a terméket er6s héforras (t(iz, tlizhelylap, flit6agyu, radiator stb.) hatdsanak.
» A termékkel ne fogjon és ne tartson meg izz6 targyakat.

/A VIGYAZAT

A megfogokomponens nem szandékos kireteszelodése

Sérilésveszély az alkar megfogédkomponensének kioldasa miatt (pl. targyak hordasakor).

> A kéz és atok, ill. a kéz és a komponensek 6sszekapcsolasakor ligyeljen arra, hogy azt el&i-
rasszer(ien végezzék el.

/A VIGYAZAT

Az elektrodak nem megfelel6 érintkezése a borrel

Sérilésveszély a protéziskomponensek kontrollalatlan megvezérlése kovetkeztében, a termék

nem vart mikodése miatt.

» Ugyelien arra, hogy az elektrédék érintkezési fellletei lehetbleg teljes feliilettel fekiidjenek fel
az ép borfeliletre.

» Ugyelien arra, hogy az elektrodék és a bér kozétti kapcsolat nehéz terhek hordasa esetén is
biztositott legyen.

» Ha a termék nem szabalyozhaté megfelel6en az izomjelekkel, akkor kapcsolja ki a teljes pro-
tézist, és keresse fel az ortopédiai miiszerészét.

/A VIGYAZAT

A protézis hasznalata hegyes vagy éles targyakkal (pl. kés a konyhaban)
Véletlen mozdulatokbél eredé sériilés.
» Fokozott vigyazattal haszndlja a protézist, ha hegyes vagy éles targyakat kezel.

INFORMACIO

Protézis-véddkesztyl nélkil ne tegye ki a terméket hosszabb ideig kdzvetlen napsugarzasnak
vagy ultraibolya-sugarzasnak (szolarium).

5 Szallitasi terjedelem
e 1 db elektromos kéz eszkbzrendszer 8E38

vagy
* 1 db elektromos kéz eszkbzrendszer 8E39

vagy
e 1db Transzkarpalis kéz 8E44

1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)



6 Hasznalat
6.1 Megfogéokomponensek be- és kikapcsolasa
A BE/KI gomb koézvetlenil a tenyér alatt talalhaté.

Elektromos kéz eszkozrendszer, 7Y-es méret. 734, 84
A BE/KI gomb a protéziskesztyi megnyomasaval mikodtethetd.

Teriilet Funkcio
Kézfej BE (lasd ezt az abrat: 1)
Huvelykujj Kl (lasd ezt az abrat: 2)

7-es méretii elektromos kéz eszko6zrendszer, transzkarpalis kéz

A véletlen aktivalas elkerilése érdekében a BE/KI gombot kb. 1 méasodpercig kell nyomva tartani
a protézis aktivalasahoz és deaktivalasahoz. (lasd ezt az abrat: 3)

Csak akkor nyomja meg a BE/KI gombot, ha egy fogastipust hosszabb ideig fenn kell tartani, evé-
eszkOz tartdsakor, irdskor vagy hosszabb passziv szlinetekben, pl. |égi és vasuti utazaskor. Ez
megakadalyozza a kéz akaratlan kinyitdsat, amelyet akaratlan izomfeszilltség vagy széls6séges
elektromos interferencia vélthat ki. Emellett a protézis akkumulatoranak hosszabb Uzemideje is el-
érhet6.

A kézkapcsol6 konnyen kapcsolhaté a masik kezével, de a labéhoz vagy az asztal széléhez nyom-
va is.

A BE/KI gomb a protéziskeszty(i megnyomasaval miikodtethetd.

Teriilet Funkcié
Kézfej BE / Kl (lasd ezt az 4brét: 3)

6.2 Csuklozar

A csukldzar a termék és az elektromos megfogé kézotti egyszer(i és gyors valtasra szolgal.

Ha a termék csuklézarral van felszerelve, a kovetkezé lehetéségek allnak rendelkezésre:

* A megfogdkomponenst csavarassal (passziv pro- és szupinacid) hozza a legkedvezébb fogasi
helyzetbe.

* Vegye le a megfogékomponenst a tokrdl, és cserélje ki az elektromos megfogéra.
Ehhez forditsa el egyszer a sajat tengelye koril (360°) a megfogdkomponenst, mindegy, hogy
balra vagy jobbra, mig egy kisebb ellendllast nem érez. Ha az ellenallast legy6zte, akkor a
megfogokomponens levehetd. (lasd ezt az abrat: 4)

Csuklézar bepattintasa

1) Vezesse be a protézis csuklozarjat az ontdttgy(irlibe, majd nyomja be erésen.

2) Forditsa el kissé balra vagy jobbra a protézist.

3) A nyomas kioldja a reteszel6 mechanizmust és szilardan rogziti a kezet az 6ntottgydriben.
INFORMACIO: A bereteszelés utan ellendrizze, hogy a protézis vagy a megfogé stabi-
lan illeszkedik-e a helyén.

6.3 Akkumulator toltése

Az akkumulator téltése kdzben az alabbiakra kell figyelemmel lenni:

* Ateljesen feltoltott akkumulator kapacitdsa a napi hasznéalatra elegendé.

* Ha aterméket mindennap hasznaljak, akkor ajanlott naponta feltélteni.

* Az els6 hasznalat el6tt az akkumulatort legalabb 3 éran keresztil kell tolteni.

127



6.3.1 Toltokésziilék 757L20 és EnergyPack 757B2*

 MEGIEGYZES |

Az akkumulator mélylemeriilése

A termék helyrehozhatatlan karosodasa és az ebbdl ered6 funkcidvesztés, ha az akkumulatort
rendszerteleniil és hianyosan téltik fel.

» Hosszu tavu tarolas esetén 4-6 havonta toltse fel teljesen az akkumulatort.

1) Dugja be a tolt6allomast a haldzati tApegységgel a dugaljba.

— A héldzati tApegységen 1évé zold LED és a LED-sor kdzepén 1évé zoéld LED
vilagit.

2) Helyezzen be egy vagy két akkumulatort a toltéalloméasba.

3) Az érintett toltéaljzat z6ld LED-je vilagit @, és elindul a toltési folyamat.

4) Ha az akkumulator teljesen feltoltott, akkor villog az érintett toltGaljzat :@: zold
LED-je.

5) A befejezett toltési folyamat utan vegye ki az akkumulatort.

6.3.1.1 A pillanatnyi toltottség kijelzése
Az akkumulator protézisbe torténé behelyezésekor/bepattintasakor az akkumulatoron 1évé kapaci-
tasjelz6 néhany masodpercre aktivalodik.

LED-es ki- |Esemény

jelzé

@ Toltési kapacitas 50% felett (z6ld szinnel vilagit)

@40 50% alatti toltési kapacitas (felvaltva vilagit zold és narancssarga szinnel)
o Toltési kapacitas 5% alatt (narancssarga szinnel vilagit)

6.3.1.2 Zavarelharitas

Tolt6aljzat A toltéalj- |Esemény
zat LED-je
lemerilt @ vagy O A tolt6késziilék meghibasodott
vagy @ Ellendriztesse a tolt6késziiléket és a haldzati tApegységet egy
lemertl akkumu- ’ meghatalmazott Ottobock szervizben.
lator van behe- ,.~
lyezve o
Akkumulator be Az akkumulator toltése folyamatban

van helyezve

\ ! Az akkumulator teljesen fel van toltve

‘7
[AAY

Az akkumulator hmérséklete tal magas
Vegye ki az akkumulatort, és hagyja lehdilni

A behelyezett akkumulator meghibasodott
Az akkumulatort ellendriztesse egy felhatalmazott Ottobock
szervizben.

® O
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6.3.2 Toltokésziilék 757L35 és akkumulator 757B35=*
6.3.2.1 Toltokésziiléket csatlakoztatasa a termékre

1) Helyezze a tolt6dugaszt a tok toltSaljzatéra.
— A tolt6készllék és a protézis kozotti helyes csatlakozast vissza-
jelzések mutatjak (Allapotjelzések).
2) A toltési folyamat elindul.
— A protézis automatikusan kikapcsol.
3) A befejezett t6ltés utan bontsa a kapcsolatot a protézissel.

N —

6.3.2.2 Biztonsagi lekapcsolas

A protézis biztonsagi lekapcsolasa az akku védelmét szolgalja és a kovetkezd esetekben aktivalé-
dik:

* tulmelegedés és tul alacsony hémérséklet

* tllfesziltség és fesziltséghiany

* Rovidzarlat

Kivaltott rovidzarlatot kovetéen a toltécsatlakozdt a toltSaljzathoz kell helyezni, majd djra le kell
venni az elektronika aktivalasa érdekében.

6.3.2.3 A pillanatnyi toltottség kijelzése

A toltési allapot barmikor lekérdezhetd.

1) Bekapcsolt protézis esetén egy masodpercnél révidebb ideig nyomja meg a tdlt6aljzat gomb-
jat.

2) A toltGaljzat LED-kijelzése tajékoztatast nyujt az aktualis t6ltési allapotrol.

Tolt6csatla- | Esemény

kozo

[ ] Akkumulator feltoltve (zolden vilagit)

) Akkumulator 50 %-ig feltoltve (sargan vilagit)
() Akkumulator lemerilt (narancssargan vilagit)

6.3.2.4 Sipol6 hangjelzések

Sipol6 hangjelzés |Tovabbi kijelzések | Esemény

1 x hosszan - * Protézis kikapcsolasa a tolt6aljzaton keresztiil
e A toltés elindul (toltédugasz a toltGaljzattal
Osszekotve)

e A toltés befejezédik (toltédugasz a toltéaljzat-
rél levalasztva)

2 x rovid A LED roviden felvil- | Protézis bekapcsolasa
lan a téltéaljzaton

3 x rovid - Tul alacsony akkufeszliltség, a protézis automati-
kusan lekapcsol

7 Tarolas

Ha nem hasznaljak az elektromos kéz eszkdzrendszert, akkor az érzékel6 technoldgia és a mecha-
nika védelme érdekében ellendrizze, hogy az elektromos kéz eszkdzrendszert nyitott allapotban ta-
roljak.
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8 Tisztitas és apolas
1) Az elszennyez6dott terméket nedves, puha ruhdval és enyhe hatdsu szappannal (pl. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1) tisztitsa.
Ugyelijen arra, hogy a rendszer alkatrészeibe/alkatrészekbe folyadék ne keriljon be.
2) A terméket szdszmentes kendGvel tordlje szarazra, és a szabad levegén szaritsa meg.
A protéziskeszty(ire vonatkozé apoldsi utasitasokat lasd a keszty(ih6z mellékelt tajékoztatoban. To-
vabbi tudnivalokért vegye fel a kapcsolatot az ortopédiai miszerészével.

9 Karbantartas

A felhasznalé sériiléseinek elkeriilése és a termék mindségének fenntartdsa érdekében javasoljuk
a karbantartas (Ugyfélszolgalati felllvizsgalat) rendszeres, 24 havonta torténé elvégzését.

A garancialis id6 alatt az 6sszes termékre altalaban érvényes a karbantartasi id6k6zok betartasa-
nak kotelezettsége. A garancia altal nydjtott teljes védelem csak ebben az esetben tarthaté fenn.

A karbantartds soran tovabbi szolgaltatasokra, mint példaul javitasra is sor kerllhet. Ezek a kiegé-
szité szolgaltatdsok a garancia terjedelmétdl és érvényességétdl figgden dijmentesen vagy egy
el6zetes arajanlat utan fizetés ellenében végezhetdk el.

10 Jognyilatkozatok

10.1 Feleldsség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

10.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban [év6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjel6lésének hianyabdél nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

10.3 CE-megfeleloség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai eldirdsoknak.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasardl sz616 2011/65/EU RoHS-iranyelv kdvetelményeinek.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek
Térolas (csomagoléassal és csomagolas nélkdl) |+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F

legfeljebb 85%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dod

Széllitas (csomagolassal és csomagolas nélkdl) | -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F

legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dd
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Kornyezeti feltételek
Uzemeltetés -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
legfeljebb 95%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dod
Azonosité 8E38=6*, 8E39=6*, 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Nyilasszélesség 79-100 mm 79-100 mm 100 mm
Sebesség 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (allandd)
Proporciondlis fogéerd 0-90N
Elettartam 5 év
Akkumulator azonositéja 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Hémérséklet-tartomany toltés kdzben [°C] +5 és +40 kozott
Kapacitas [mAh] 900t / 680 / 600 1150 3450
9501 8001

Az akkumulator élettartama [év] 2
A termék viselkedése a toltés kdzben A termék nem miikédik
A termék lizemideje teljesen feltoltétt akkumula- | kb. 2500 | kb. 2000 | kb. 1000 | kb. 4000 kb.
torral [megfogasi ciklusok] -3000 | -2500 | -2000 10000

(az akku-

mulétor

kapacita-

satél fug-

gben)

Toltési id6 (teljesen lemerdlt akkumulator ese- kb. 3,5 kb. 3 kb. 2,5 kb. 3
tén) [6ra]
Névleges feszliltség [V] kb. 7,4
Akkutechnolégia Li-ion Li-Po Li-ion
engedélyezett tolt6késziilékek 757L20 757L35

! lasd az akkumulator cimkéjét

12 Melléklet
12.1 Alkalmazott szimbélumok

Gyarté

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvélogatott, vegyes haztartasi szemétbe
dobni. Ha nem tartja be az On orszagéaban érvényes hulladékkezelési el6irasokat,
akkor annak karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kér-

jik, vegye figyelembe az On orszagaban érvényes, a hasznalt termékek visszaada-
sara és gy(ijtésére vonatkozé hatdsagi utasitasokat.

Sorozatszam

Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkoz6 eurépai iranyelvek szerint
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Orvostechnikai eszk6z

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-01-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpecného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na odborny personal.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Systémové elektrické ruce 8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* a 8E44=6" jsou v nasledujicim
textu oznaCovany jen jako produkt / Gchopovy komponent.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Systémova elektricka ruka DMC plus

Rizeni DMC Plus obsahuje bé?né fizeni DMC a fizeni DMC se zvy$enym spinacim prahem
(DMC Plus). Pozadovana varianta fizeni se vybere pomoci funkéniho konektoru 13E185. Rizeni
DMC Plus je umisténo v ¢erném krytu s cernym nastavovacim krouzkem. Koaxiélni zditka, resp.
kabel ruky jsou ozna¢eny hnédym krouzkem.

Prostfednictvim funkcniho konektoru produktu s fizenim DMC plus Ize volit dva rizné provozni re-
Zimy.

2.1.1 Provozni rezim fizeni DMC: Funkéni konektor je zasunuty

Rychlost a sila Uchopu jsou urovany velikosti svalového signalu. Pokud se zméni sila svalového
signdlu, rychlost a sila uchopu se ihned a proporcionélné pfizplsobi zménénému svalovému sig-
nalu.

predméty.

2.1.2 Provozni rezim fizeni DMC plus: Funkcni konektor neni zasunuty

Rychlost a sila tchopu jsou urcovany velikosti svalového signalu. Pokud se zméni sila svalového
signélu, rychlost a sila Gchopu se ihned a proporcionalné pfizplsobi zménénému svalovému sig-
nalu.

Po tchopu maximalni silou se spinaci prah ve sméru otevirani zvysi na vy$si hodnotu. Timto zvySe-
nim se snizi riziko otevieni ruky nechténymi svalovymi signaly.

Tim se zvySuje jistota Uchopu, napfiklad pfi jidle.

2.2 Systémova elektricka ruka Digital Twin

Rizeni Digital Twin obsahuje digitalni rezim Fizeni a dvoukanalovy reZim fizeni. Pozadovana varian-
ta fizeni se vybere pomoci funkéniho konektoru 13E185. Rizeni Digital Twin je umisténo v erném
krytu se dvéma bilymi nastavovacimi regulatory. Koaxialni zdifka, resp. kabel ruky jsou oznaceny
bilym krouzkem.

Digitalni rezim je ovladan dvéma a dvoukanélovy reZzim jen jednou elektrodou.
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Prostfednictvim funkcniho konektoru produktu s fizenim Digital Twin Ize volit dva rizné provozni
rezimy.
2.2.1 Provozni rezim digitalniho fizeni: Funkc¢ni konektor je zasunuty

Otevirani a zavirani ruky probih& konstantni rychlosti po prekroceni prahové hodnoty prisluSnym
signalem z elektrod.

2.2.2 Provozni rezim dvoukanalového fizeni: Funkéni konektor neni zasunuty
Ruka se otevira, resp. zavira pomoci jedné elektrody.

Pomaly jemny svalovy signal: Ruka se zavre.

Rychly silny svalovy signal: Ruka se otevre.

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt se smi pouzivat vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Tento produkt je uréen vyhradné k pouzivani jednim uzivatelem. Pouzivani tohoto produktu dalsi
osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity. Tyto mi-
moradné aktivity zahrnuji napf. sporty, pfi nichZ dochazi k nadmérnému zatéZovani zapésti nebo k
razam (kliky, downhill nebo MTB apod.), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.). Na-
vic by se produkt nemél pouzivat pro fizeni motorovych vozidel, Fizeni tézkych zafizeni (napf. sta-
vebnich stroju), ovladani pramyslovych stroji a ovladani motorovych pracovnich néstrojd.
Pfipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 142).

3.3 Indikace

«  Uroven amputace - transkarpdlni, transradialni, transhumeralni a exartikulace v ramennim
kloubu

* P¥i unilateralni a bilateralni amputaci

* Dysmelie predlokti nebo nadlokti

* UzZivatel musi byt schopny pochopit pokyny k pouziti jakoz i bezpe€nostni pokyny a Fidit se jimi.

* Uzivatel musi splfiovat fyzické a dusevni pfedpoklady pro vnimani optickych/akustickych signa-
It a/nebo mechanickych vibraci

3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost* a ,Pouziti k uréenému Gcelu”.

3.5 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani fir-
mou Ottobock na zékladé absolvovani odpovidajiciho skoleni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpeéim vazné nehody s nasledkem tézké djmy na
zdravi.

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

/A VAROVANI

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popséany nasledky nerespektovani bezpeénostniho pokynu. V pfipadé nékolika
moznych nasledku, jsou tyto oznaceny nasledovné:

napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

napr.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

Timto symbolem jsou oznaCovéany Cinnosti/opatfeni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro
odvraceni nebezpedi.

vV Vv

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

I

/A VAROVAN

Nerespektovani bezpe¢nostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouzivani produktu v urcitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

—

/A VAROVAN

Pouzivani protézy pfi fizeni motorového vozidla

Nehoda v dusledku necekaného chovani protézy nebo chybné funkce.

» Protéza by se neméla pouzivat pro fizeni motorovych vozidel a Fizeni tézkych zafizeni (napf.
stavebnich stroju).

/A VAROVANI

Pouzivani protézy pfi obsluze stroju

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani protézy.

» Protéza by se neméla pouzivat k obsluze primyslovych stroji a obsluze motorovych pracov-
nich zafizeni.

/A VAROVAN

Provozovani protézy v blizkosti aktivnich implantovanych systému

Ruseni aktivnich implantovanych systémG (napf. kardiostimulatoru, defibrilatoru atd.) generova-
nym elektromagnetickym zafenim protézy.

Pfi pouzivani protézy v bezprostredni blizkosti aktivnich implantovanych systému dbejte na to,
aby byla dodrzovana minimalni vzdalenost stanovena vyrobcem implantatu.

Je bezpodmine€né nutné dbat na dodrzeni podminek pro pouZiti pfislusného implantatu a
bezpecénostnich pokynl predepsanych vyrobcem.

I

v

v

/A VAROVANI

Styk kuze s unikajicimi mazivy v dusledku zavad na mechanice
Poranéni podrazdénim klze.

» Unikajici maziva nesméji pfijit do styku s Usty, nosem a ocima.

» Produkt se musi nechat zkontrolovat v autorizovaném servisu Ottobock.

/A POZOR

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu
Poranéni v disledku neéekaného chovani produktu nebo chybné funkce.
» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout Zadné pevné Eastice ani kapalina.
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/A POZOR

Samostatné provedené zasahy do produktu

Nebezpeci poranéni v disledku chybné funkce a z toho vyplyvajicich neocekavanych pohybu

protézy.

» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu provadét zadné Ukony.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

4.4 Pokyny pro elektrické napajeni / nabijeni akumulatoru

/A VAROVANI

Pouzivani poskozeného napajeciho zdroje, konektoru adaptéru nebo nabijecky
Nebezpecdi Grazu elektrickym proudem pfi dotyku otevienych &asti vedoucich napéti.

» Nerozebirejte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku.

» Nevystavujte napajeci zdroj, konektor adaptéru ani nabijecku extrémnimu zatizeni.
» Poskozeny napajeci zdroj, konektor adaptéru nebo nabijecku ihned vymérnte.

/\ VAROVANI

Nabijeni nasazené protézy
Nebezpedi trazu elektrickym proudem v disledku vadného napéjeciho zdroje nebo nabijecky.
» Pred nabijenim proto protézu z bezpeénostnich divodi odlozte.

Pouzivani protézy s nedostatec¢né nabitym akumulatorem

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani protézy

Pfed pouzitim zkontrolujte aktualni stav nabiti a v pfipadé potfeby protézu nabijte.

Méjte na zreteli pripadné zkraceni provozni doby protézy pfi nizké okolni teploté nebo vlivem
starnuti akumulatoru.

Méjte na zfeteli, Zze pfi velmi nizkém napéti akumulatoru probihaji akce/reakce Uchopového
komponentu pomaleji.

Pamatujte na to, ze pfi velmi malém napéti akumulétoru Ize s Gchopovym komponentem pro-
vést uz jen maly pocet Uchopd, resp. akci.

Malé velikost otevieni miiZze upozoriovat na nizké napéti akumulatoru.

vV VY

\4

\4

4.5 Pokyny pro pobyt v urcitych oblastech

/A POZOR

P¥ilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, Bluetooth zafi-

zeni , WiFi zarizeni)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Proto je doporuceno, aby byl dodrZzovan od téchto VF komunikacnich zafizeni minimalni od-
stup 30 cm.

/A POZOR

Provozovani produktu ve velmi malé vzdalenosti od jinych elektronickych zarizeni

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunika-

ce.

» Nepfiblizujte se se zapnutym produktem do bezprostfedni blizkosti jinych elektronickych zafi-
zeni.
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» Béhem provozu nepokladejte produkt na jiné elektronicka elektronicka zafizeni.
» Pokud by nebylo mozné sou¢asnému provozu zabranit, sledujte produkt a zkontrolujte, zda
je tato situace v souladu uréenym Gc€elem pouZziti tohto produktu.

/A POZOR

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (nap¥. zabezpe-
covaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systém0 proti kra-
deZi umisténych v obchodech u vchodu a vychodd, detektord kovl / osobnich skenerl (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého
napéti, vysilae, transformatorové stanice, pocitaCové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

Pfi pfechazeni pfes zabezpedovaci systémy proti kradezi, osobnich skener(, detektord kovu
davejte pozor na neCekané chovani produktu.

v

/A POZOR

Setrvavani v oblastech mimo pripustny teplotni rozsah
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému.
» Nesetrvavejte v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téZ strana 142).

4.6 Pokyny pro pouzivani

/A POZOR

Mechanické zatizeni produktu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim nebo razim.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte produkt z hlediska viditelného poskozeni.

/A POZOR

Nespravna manipulace
Poranéni v disledku nespravného ovladani nebo chybné funkce produktu.
» Nechte se zaskolit ohledné spravné manipulace s produktem.

/A POZOR
Nespravna péce o produkt

> Poranéni v dlsledku chybného fizeni/chybné funkce produktu nebo poskozeni mechanic-
kych komponentl

> Poskozeni nebo prasknuti nasledkem zkrehnuti plastl po pouZziti rozpoustédel, jako jsou ace-
ton, benzin apod.

» Produkt &istéte vyhradné podle pokyni v kapitole ,Cisténi a péce* (viz té strana 141).

» Produkt necistéte pod tekouci vodou.

» Pfi pouzivani protézové rukavice dodrzuje navic pokyny v navodu k pouziti protézové rukavi-

/A POZOR

Uchop pfedmétii nespravnou tichopovou silou
Poranéni v disledku neo¢ekavaného chovani produktu.

o)
o

ey
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» Méjte na zreteli, Ze Gchopovou silu je nutné Fidit manualné, v zavislosti na vlastnostech ucho-
povaného predmétu (mékky/tvrdy).

PretéZovani pfi mimofadnych cinnostech

Poranéni pfi nepfedvidatelném chovani produktu v disledku chybné funkce.

» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimoradné cCinnosti. Ty-
to mimofadné Cinnosti zahrnuji napf. sporty, pfi nichZ dochazi k nadmérnému zatéZovani za-
pésti nebo k razdm (silové cviky s oporou o ruce, jizda na kole downhill nebo
mountainbike...), nebo extrémni sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

» Pecliva manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen jeji Zivotnost, ale slouzi
predevsim pro osobni bezpec€nost pacienta!

» Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni (napf¥. v disledku
padu apod.), musi se okamzité zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni produktu. Pfedejte
produkt popt. do autorizovaného servisniho stfediska Ottobock.

Nebezpeéi skfipnuti mezi $pickami prstu

Poranéni v disledku skfipnuti ¢asti téla.

» Pfi pouzivani produktu déavejte pozor, aby se mezi $pickami prstl nenachézely Zadné Casti té-
la.

» P¥i zavirani ruky davejte pozor, aby se mezi $pickami prstli nenachazely zadné ¢asti téla.

» Produkt Cistéte ve vypnutém stavu.

P¥ili$ mala vzdalenost od silnych zdroji tepla

Vzniceni produktu.

» Nevystavujte produkt silnym zdrojim tepla (ohef, varna deska, teplomet, radiator atd.).
» Nesahejte produktem na Zhavé predméty.

Nechténé uvolnéni ichopovych komponenti

Poranéni v disledku uvolnéni Gchopovych komponentd z predlokti (napf. pfi neseni predmétt).

» P¥i pfipojovani ruky k pahylovému 10Zku, resp. komponentdm dbejte na to, aby bylo spojeni
spravné provedeno.

Nedostateény kontakt elektrod s kuzi

Poranéni v disledku necekaného chovani produktu vlivem nekontrolovaného fizeni protézového

komponentu.

» Dbejte na to, aby kontaktni plochy elektrod dosedaly pokud mozno celou plochou na neporu-
Senou pokozku.

» Dbejte na to, aby pfi pfenaseni tézkych bfemen zustal zachovan kontakt kize s elektrodami.

» Pokud by produkt nebylo mozné spravné fidit prostfednictvim svalovych signald, celou proté-
zu vypnéte a vyhledejte svého ortotika-protetika.

Pouzivani protézy pfi praci se Spicatymi nebo ostrymi predméty (nap¥r. noze v kuchyni)
Poranéni v disledku nechténych pohybd.
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| » P¥i praci se Spicatymi nebo ostrymi pfedméty vénujte pouzivani protézy zvySenou pozornost.

INFORMACE

Zamezte tomu, aby byl produkt bez protézové rukavice del$i dobu vystaven pusobeni pfimého
slunec¢niho nebo UV zafeni (solarium).

5 Rozsah dodavky

* 1ks Systémova elektricka ruka 8E38
nebo

* 1 ks Systémova elektricka ruka 8E39
nebo

* 1 ks Transkarpalni ruka 8E44

* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

6 Pouziti

6.1 Zapnuti/vypnuti iichopového komponentu
Tlacitko ZAP/VYP se nachazi pfimo pod vnitini rukou.

Systémova elektricka ruka, velikost 7Y4. 734, 84
Tlacitko ZAP/VYP lIze ovladat stiskem na protézové rukavici.

Oblast Funkce
Hrbet ruky ZAP (viz obr. 1)
Palec VYP (viz obr. 2)

Systémova elektricka ruka, velikost 7, Transkarpalni ruka

Chcete-li zamezit nechténé aktivaci, je nutné tlacitko ZAP/VYP pro aktivaci a deaktivaci protézy
stisknout na cca 1 sekundu. (viz obr. 3)

Tlacitko ZAP/VYP stisknéte pouze tehdy, pokud chcete zachovat urcity druh GUchopu po delsi do-
bu, pfi drzeni pfiboru, pfi psani nebo béhem delSich pasivnich prestavek, napfiklad pfi cestovani
letadlem nebo vlakem. Tim zamezite nechténému otevreni ruky, které by mohlo byt aktivovano neu-
myslnym napnutim svald nebo néjakym extrémnim elektrickym ruSenim. Rovnéz tim docilite delsi
doby provozu akumulatoru protézy.

Spina¢ ruky mlzete snadno ovladat druhou rukou nebo také zatlacenim na dolni koncetinu nebo
hranu stolu.

Tlacitko ZAP/VYP lIze ovladat stiskem na protézové rukavici.

Oblast Funkce
Hrbet ruky ZAP/VYP (viz obr. 3)

6.2 Uzavér zapésti

Uzavér zapésti slouzi ke snadné vyméné mezi produktem a greiferem.

Pokud je produkt vybaven uzavérem zapésti, nabizeji se nasledujici mozZnosti:

* Uvedte Uchopovy komponent pootocenim (pasivni pronace a supinace) do co nejpfiznivéjsi
polohy Uchopu.

+  Uchopovy komponent snadno odpojite od pahylového IGzka za Gcelem vymény za greifer.
Za tim Gcelem otocte Uchopovym komponentem jednou kolem vlastni osy (360°), je jedno jestli
doprava nebo doleva, dokud neucitite lehky odpor. Jakmile odpor pfekonéate, je mozné dcho-
povy komponent sejmout. (viz obr. 4)

Aretace uzavéru zapésti
1) Zavedte uzavér zapésti protézy do laminaéniho krouzku a pevné jej zaméacknéte.
2) Mirné pootocte protézu doleva nebo doprava.
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3) Zatlacenim se areta¢ni mechanismus aktivuje a ruka se pevné ukotvi v laminaénim krouzku.
INFORMACE: Po aretaci zkontrolujte, zda protéza nebo greifer dobre drzi.

6.3 Nabijeni akumulatoru

Pfi nabijeni akumulatoru je nutné dbat na dodrzovani nasledujicich bodl:

* Kapacita plné nabitého akumulatoru staci k pokryti denni spotfeby energie.

* Pro kazdodenni pouzivani produktu doporucujeme provadét nabijeni kazdy den.
* Pred zahajenim pouzivani by se mél akumulator nabijet alespori 3 hodiny.

6.3.1 Nabijecka 757L20 a EnergyPack 757B2*

| UPOZORNENI

Hluboké vybiti akumulatoru
Nevratné poskozeni produktu a z toho vyplyvajici nefunkénost pfi nepravidelném nebo nelplném
nabijeni akumulatoru.
» Pri dlouhodobém skladovani akumulator kazdych po 4 az 6 mésicich znovu pIné dobijte.

1)

2)
3)

4)

5)

Pripojte nabijeci stanici s napajecim zdrojem do zasuvky.

— Rozsviti se zelend LED dioda na napéjecim zdroji a zelena LED dioda upro-
stfed fady LED diod.

VloZzte do nabijeci stanice jeden nebo dva akumulatory.

Rozsviti se zelena LED dioda pfislusného nabijeciho slotu @ a zah4ji se nabije-

ni.

Jakmile bude akumulator plné nabity, zacne blikat zelend LED dioda pfisluSné-
ho nabijeciho slotu :@:.
Po ukonceni nabijeni akumulator vyjméte.

6.3.1.1 Indikace aktualniho stavu nabiti
P¥i vloZeni/aretaci akumulatoru do protézy se na nékolik sekund aktivuje indikator kapacity na aku-

mulatoru.

LED indika- | Udalost

ce

[ ] Kapacita nabiti nad 50 % (zelené svétlo)

Q20 Kapacita nabiti pod 50 % (stfidavé zelené a oranzové svétlo)
@ Kapacita nabiti pod 5 % (oranZové svétlo)

6.3.1.2 Odstrafnovani poruch

Nabijeci slot LED dioda |Udalost
nabijeciho
slotu
prazdny @ nebo © | Nabijecka je porouchana
nebo e Nabijecka a napajeci zdroj se musi nechat zkontrolovat autori-
prazdny nebo je v zovanym servisem Ottobock.
zasunuty akumu- ,.~
lator o
akumulator je za- Akumulator se nabiji
sunuty .
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Nabijeci slot LED dioda |Udalost

nabijeciho
slotu
akumulator je za- L Akumulator je plné nabity
sunuty —.~
VY
Teplota akumulatoru je prilis vysoka
O Vyjméte akumulator a nechte ho vychladnout

Zasunuty akumulator je vadny
. Akumulator se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servi-
sem Ottobock.

6.3.2 Nabijecka 757L35 a akumulator 757B35=*
6.3.2.1 Spojeni nabijecky s produktem

1) Pripojte nabijeci konektor do nabijeci zdifky pahylového lGZka.
— Spravné spojeni mezi nabijeckou a protézou je indikovano zpét-
nym hlasenim (Stavové signaly).
2) Zahiji se nabijeni.
— Protéza se automaticky vypne.
3) Po ukonceni nabijeni odpojte nabijecku od protézy.

N\ —

6.3.2.2 Bezpecnostni vypnuti

Bezpec&nostni vypnuti protézy slouzi k ochrané akumulatoru a aktivuje se pfi:

»  prilis vysoké a prilis nizké teploté

* prepéti nebo podpéti

e zkratu

Pokud dojde ke zkratu, musi se nabijeci konektor pfipojit do nabijeci zdifky a opét odpojit, aby se
aktivovala elektronika.

6.3.2.3 Indikace aktualniho stavu nabiti

Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1) Prizapnuté protéze stisknéte tlacitko nabijeci zdifky na dobu kratsi nez jedna sekunda.
2) LED indikace na nabijeci zdifce poskytuje informaci o aktualnim stavu nabiti.

Nabijeci Udalost

zdirka

[ ] Akumulator je pIné nabity (sviti zelené)
O Akumuléator je nabity na 50 % (sviti Zluté)
() Akumulator je vybity (sviti oranzové)

6.3.2.4 Akustické signaly (pipnuti)

Akusticky signal Dodatecné indikace | Udalost
(pipnuti)
1 x dlouze - e  Protézu vypnéte pres nabijeci zditku

* Nabijeni zahajeno (konektor nabijeni je spo-
jen s nabijeci zditkou)

» Nabijeni je ukonceno (konektor nabijeni je od-
pojen od nabijeci zdirky)
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Akusticky signal Dodatecné indikace | Udalost
(pipnuti)
2 x kratce LED na nabijeci zdif- | Zapnuti protézy
ce se kratce rozsviti
3 x kratce - Napéti baterie je pfili$ nizké, protéza se automa-
ticky vypne
7 Skladovani

Pokud byste systémovou elektrickou ruku nepouzivali, je nutné dbat na to, aby za Ucelem ochrany
senzoriky a mechaniky byla systémova elektricka ruka uchovavana v otevieném stavu.

8 Cisténi a péce
1) P¥i zaspinéni ocistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1-N).
Dbejte na to, aby do komponentu/komponentl systému nevnikla Zadna kapalina.
2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.
Pokyny pro péci o protézovou rukavici najdete v informacich pfilozenych k protézové rukavici. Dal-
Si informace vam poskytne vas ortotik-protetik.

9 Udrzba

Pro zamezeni poranéni a zachovani kvality produktu doporucujeme provadét pravidelnou ddrzbu
(servisni inspekci) kazdych 24 mésicu.

Pro vSechny produkty obecné plati zavazné dodrzovani intervald Gdrzby v pribéhu zaruéni doby.
Jen tak zustane zachovana plna zéruka.

V pribéhu ddrzby mlze nastat potieba dodateénych servisnich praci nap¥. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

10.2 Obchodni znacky

Veskerd oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfisluénych vlastnika.

Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zzddna prava tretich stran.

10.3 CE shoda

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostredky.

Produkt spliuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici
podminky omezeni pouzivani urcitych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.
Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu)

+5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Doprava (s obalem a bez obalu)

-20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 90% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -5 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F
max. 95% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici
Oznaceni 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Velikost otevieni 79-100 mm 79-100 mm 100 mm
Rychlost 15-130 mm/s 15-160 mm/s 110 mm/s (konstantni)
Proporcionalni tcho- 0-90 N
pova sila
Provozni zivotnost 5 let
Oznaceni akumulatoru 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Teplotni rozsah pfi nabijeni [°C] +5 a7z +40
Kapacita [mAh] 900! / 6801 / 600 1150 3450
950! 800!
Provozni Zivotnost akumulatoru [roky] 2
Chovani produktu béhem nabijeni Produkt nefunguje
Doba provozu produktu s pIné nabitym akumu- Cca Cca Cca Cca Cca
latorem [Gichopové cyKly] 2500- | 2000- | 1000- | 4000 10000
3000 2500 2000

(v zavis-

losti na

kapacité

akumula-

toru)

Doby nabijeni (pfi Uplném vybiti akumulatoru) Cca35 | Cca3 Cca 2,5 Cca3
[hod.]
Jmenovité napéti [V] Cca 7,4
Technologie akumulatoru Li-ion Li-pol Li-ion
schvélené nabijecky 757120 757L35

1 viz oznaceni na akumulatoru

12 Priloha
12.1 Pouzité symboly

el

Vyrobce
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Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle pfedpisi, mize to mit
Skodlivy dopad na zZivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte mistni predpisy pro ode-
vzdavani a sbér odpadu.

E Tento produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem.
—

c € ProhlaSeni shody podle platnych evropskych smérnic

@ Sériové cCislo
Zdravotnicky prostredek

1 Introducere Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2022-01-19

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Solicitati sa fiti instruit de catre personalul de specialitate in vederea utilizarii in siguranta a
produsului.

» Adresati-va personalului de specialitate daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca
survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritétii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

in cele ce urmeazi, sistemele de maini electrice ,8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6* 8E39=7* si
8E44=6* " sunt numite produs/componenta de apucare.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referitoare la utilizarea, reglarea si
manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din documentul insotitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Sistem de mana electrica DMC plus

Sistemul de comanda DMC Plus include sistemul de comanda DMC conventional si un sistem de
comanda DMC cu prag de comutare ridicat (DMC Plus). Varianta dorita de comanda se selectea-
za prin intermediul conectorului pentru functii 13E185. Sistemul de comanda DMC Plus este inte-
grat intr-o carcasa neagra cu un inel de reglare negru. Mufa coaxiald, respectiv cablul manual
sunt marcate cu un inel maro.

Prin intermediul conectorului pentru functii al produsului, cu sistemul de comandda DMC plus se
poate selecta dintre doua moduri de operare diferite.

2.1.1 Mod de operare sistem de comanda DMC: conector pentru functii cuplat

Viteza de apucare si forta de apucare sunt determinate de amplitudinea semnalului primit de la
muschi. Atunci cand se modifica amplitudinea semnalului primit de la muschi, viteza de apucare
si forta de apucare se adapteaza imediat si proportional cu semnalul modificat, primit de la
muschi.

Procesul de apucare se apropie in mod considerabil de cel fiziologic si prinderea delicata a
obiectelor fragile este posibila fara probleme.
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2.1.2 Mod de operare sistem de comanda DMC plus: conector pentru functii necuplat
Viteza de apucare si forta de apucare sunt determinate de amplitudinea semnalului primit de la
muschi. Atunci cand se modifica amplitudinea semnalului primit de la muschi, viteza de apucare
si forta de apucare se adapteaza imediat si proportional cu semnalul modificat, primit de la
muschi.

Dupa o apucare cu forta maxima, pragul de comutare in directia deschis se majoreaza la o valoa-
re superioara. Prin aceasta majorare, se reduce riscul de a deschide méana in baza unor semnale
nedorite primite de la muschi.

n acest mod, se mireste siguranta la apucare, de exemplu, la masa.

2.2 Sistem de mana electrica Digital Twin

Sistemul de comanda Digital Twin contine un mod de comanda cu canal digital si un mod de co-
manda cu canal dublu. Varianta doritda de comanda se selecteaza prin intermediul conectorului
pentru functii 13E185. Sistemul de comanda Digital Twin este integrat intr-o carcasa neagra cu
doua elemente de reglare albe. Mufa coaxiald, respectiv cablul manual sunt marcate cu un inel
alb.

Modul digital este comandat prin doi electrozi, iar modul cu canal dublu, printr-un singur elec-
trod.

Prin intermediul conectorului pentru functii al produsului, cu sistemul de comanda Digital Twin se
pot selecta doua moduri de operare diferite.

2.2.1 Mod de operare sistem de comanda digital: conector pentru functii cuplat
Deschiderea si inchiderea mainii are loc cu o viteza constanta, dupa depasirea unei valori de
prag, prin semnalul respectiv al electrodului.

2.2.2 Mod de operare sistem de comanda cu canal dublu: conector pentru functii necuplat
Mana se deschide, respectiv se inchide cu un electrod.

Un semnal lent si delicat primit de la muschi: mana se inchide.

Un semnal rapid si puternic primit de la muschi: ména se deschide.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii superioare.

3.2 Conditii de utilizare

Produsul este prevazut exclusiv pentru a fi utilizat de un singur utilizator. Utilizarea produsului la
o altd persoana este interzisa de catre producator.

Produsul a fost conceput pentru activitatile de zi cu zi si nu este permis a fi folosit pentru activitati
neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite cuprind, de exemplu, tipurile de sporturi cu o solicitare
extrema a articulatiei mainii si/sau expunere la socuri (flotare, downhill, mountainbike, ...) sau
sporturile extreme (escalada liberd, zbor cu parapanta etc.). Nu este permisa utilizarea produsului
pentru conducerea autovehiculelor, conducerea utilajelor grele (de exemplu, utilaje de
constructii), operarea masinilor industriale si operarea utilajelor de lucru antrenate cu motoare.
Conditiile de mediu admise se preiau din datele tehnice (vezi pagina 154).

3.3 Indicatii

+ Inaltimea amputatiei la nivel transcarpian, transradial, transhumeral si dezarticulatia de umar

* Laamputatie unilaterala sau bilaterala

* Dismelia antebratului sau bratului

* Utilizatorul trebuie sa fie capabil sa inteleaga indicatiile de utilizare si de siguranta si sa le
poata transpune in practica.

* Utilizatorul trebuie sa indeplineasca conditiile fizice si mentale pentru a percepe semnalele
optice/acustice si/sau vibratiile mecanice
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3.4 Contraindicatii
* Toate conditiile care contravin sau depasesc indicatiile din capitolele ,Siguranta“ si ,Utilizare
conform destinatiei®.

3.5 Calificare

Aplicarea unui tratament cu produsul este permis sa fie efectuata exclusiv de catre tehnicieni orto-
pezi autorizati de catre Ottobock in urma unei instruiri si calificari corespunzatoare.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

/A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

| A AVERTISMENT

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmarile in cazul nerespectarii indicatiilor de siguranta. Daca sunt indicate

multe urmari, acestea sunt prezentate in modul urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului

> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului

» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care trebuie considerate/executate,
pentru a indeparta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

| A AVERTISMENT

Nerespectarea indicatiilor de siguranta

Vatamari personale / deteriorari ale produsului prin utilizarea produsului in anumite situatii.

» Respectati instructiunile de siguranta si masurile preventive indicate in acest document in-
sotitor.

| A AVERTISMENT |

Utilizarea protezei la conducerea unui autovehicul

Accident din cauza comportamentului neasteptat al protezei.

» Nu este permisa utilizarea protezei pentru conducerea autovehiculelor si conducerea utilaje-
lor grele (de exemplu, utilaje de constructii).

| A AVERTISMENT |

Utilizarea protezei la operarea masinilor

Vatamare corporala din cauza comportamentului neasteptat al protezei.

» Proteza nu trebuie utilizatd pentru operarea masinilor industriale si operarea utilajelor de lu-
cru antrenate cu motoare.
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| A AVERTISMENT

Utilizarea protezei in apropierea sistemelor implantate active

Perturbarea sistemelor active, implantabile (de exemplu, stimulator cardiac, defibrilator etc.) din

cauza radiatiei electromagnetice generate de proteza.

» La utilizarea protezei in imediata apropiere a sistemelor active, implantabile acordati atentie
respectarii distantelor minime solicitate de producator.

» Respectati obligatoriu conditiile de functionare si instructiunile de siguranta prevazute de
producatorul implantului.

| A AVERTISMENT

Contactul pielii cu lubrifiantii care se scurg din cauza defectiunilor la sistemul mecanic
Leziuni cauzate de iritatia pielii.

» Nu permiteti contactul cu gura, nasul si ochii a lubrifiantilor care se scurg.

» Produsul trebuie sa fie verificat de catre un centru de service autorizat Ottobock.

/\ ATENTIE

Patrunderea de murdarie si umezeala in produs
Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului sau a disfunctionalitatilor.
» Aveti grija ca in produs sa nu patrunda particule solide sau lichid.

/\ ATENTIE

Manipulari efectuate din proprie initiativa asupra produsului

Vatamare cauzata de disfunctionalitatea protezei si a actiunilor neasteptate ale acestuia rezultate

de aici.

» In afara de lucririle descrise in aceste instructiuni de utilizare nu vi este permis si executati
niciun fel de manipulari asupra produsului.

» Deschiderea si repararea produsului, respectiv remedierea componentelor defecte este per-
mis sa fie efectuata exclusiv de catre personalul de specialitate autorizat al firmei Ottobock.

4.4 Indicatii pentru alimentarea electrica / incarcarea acumulatorului

| A AVERTISMENT

Utilizarea piesei de retea, stecherului adaptor sau aparatului de incarcare deteriorate

Electrocutare prin atingere pieselor conductoare de tensiune aflate libere.

» Nu deschideti piesa de retea, stecherul adaptor sau aparatul de incarcare.

» Nu supuneti piesa de retea, stecherul adaptor sau aparatul de incarcare la solicitari extreme.

» Inlocuiti imediat piesele de retea, stecherele adaptoare sau aparatele de incircare deterio-
rat.

| A AVERTISMENT

incarcarea protezei neaplicate
Electrocutare datorita alimentatorului de retea sau incarcatorului defect.
» Din motive de siguranta inainte de procesul de incarcare scoateti proteza.

/\ ATENTIE

Utilizarea protezei cu o stare de incarcare prea redusa a acumulatorului
Vatamare corporald din cauza comportamentului neasteptat al protezei
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» Tnainte de utilizare, verificati starea actuali de incércare si incircati proteza, daci este nece-
sar.

» Atentie, durata de serviciu a protezei poate scadea daca temperatura ambientala este scazu-
ta sau daca acumulatorul este vechi.

» Atentie, daca tensiunea acumulatorului este foarte scazuta, actiunile/reactile componentei
de apucare vor fi mai lente.

» Atentie, daca tensiunea acumulatorul este foarte scazuta, sunt posibile doar putine apucari,
respectiv actiuni cu componenta de apucare.

» O latime mica de deschidere poate indica o tensiune scazuta a acumulatorului.

4.5 Indicatii privind stationarea in anumite zone

/\ ATENTIE

Distanta prea mica fata de aparatele de comunicatii HF (de ex. telefoane mobile, apara-

te Bluetooth, aparate WLAN)

Accidentare cauzata de comportamentul neasteptat al produsului ca urmare a defectiunii comu-

nicarii interne a datelor.

» Din aceasta cauza, se recomanda pastrarea unei distante minime de 30 cm fata de dispoziti-
vele de comunicatie HF.

/\ ATENTIE

Utilizarea produsului la o distanta foarte mica fata de alte aparate electronice

Accidentare cauzata de comportamentul neasteptat al produsului ca urmare a perturbarii comu-

nicarii interne a datelor.

» Nu aduceti produsul in timpul functionarii in imediata apropiere a altor aparate electronice.

» In timpul functionarii nu stivuiti pe produs alte aparate electronice.

» Daca utilizarea simultand nu poate fi evitatd, monitorizati produsul si verificati daca, in
configuratia aplicata, produsul este utilizat conform destinatiei prevazute.

/\ ATENTIE

Prezenta in zona surselor puternice de perturbatii magnetice si electrice (de ex. sisteme

antifurt, detectoare de metale)

Accidentare cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare a perturbarii comuni-

carii interne a datelor.

» Evitati prezenta in apropierea sistemelor de siguranta antifurt in zona de intrare / iegire a so-
cietatilor, detectoarele de metale / scanerele corporale pentru persoane (de ex. in zona ae-
roporturilor) sau a altor surse puternice de perturbatii magnetice sau electrice (de ex. cabluri
de inalta tensiune, emitatoare, statii trafo, tomografe computerizate, tomografe nucleare de
spin ...).

» Fiti atent la trecerea prin sisteme de siguranta antifurt, scanere corporale, detectoare de me-
tale la comportamentul neasteptat al produsului.

/\ ATENTIE

Stationarea in zone aflate in afara domeniului admis de temperatura
Vatamare cauzata de comanda sau functionarea defectuoasa a sistemului protezei.
» Evitati stationarea in zone aflate in afara domeniului admis de temperatura (vezi pagina 154).
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4.6 Indicatii pentru utilizare

/\ ATENTIE

Solicitare mecanica a produsului

Accidentare cauzata de erori de comanda sau de disfunctionalitatea produsului.
» Nu expuneti produsul la vibratii sau la socuri mecanice.

» Verificati produsul inainte de fiecare utilizare sa nu prezinte deteriorari vizibile.

/\ ATENTIE

Manipularea necorespunzatoare
Vatamari cauzate de operarea sau functionarea defectuoasa a produsului.
» Instruiti-va cu privire la manipularea corecta a produsului.

/\ ATENTIE

ingrijirea necorespunzitoare a produsului

> Vatamari cauzate de comanda sau functionarea defectuoasa a produsului sau de deteriora-
rea componentelor mecanice

> Deteriorare sau rupere din cauza fragilizarii materialelor plastice prin utilizarea solventilor
cum ar fi acetona, benzina sau altele similare.

» Curatati produsul numai conform specificatiilor din capitolul ,Curatarea si ingrijirea” (vezi
pagina 153).

» Nu curatati produsul sub apa de la robinet.

» Daca utilizati o manusa, respectati si instructiunile de utilizare a manusii.

/\ ATENTIE

Apucarea obiectelor cu forte de apucare incorecte

Vatamare datorita comportamentului neasteptat al produsului.

» Atentie, forta de prindere trebuie comandatd manual, in functie de textura (moale/tare)
obiectului apucat.

/\ ATENTIE

Suprasolicitare datorita activitatilor neobisnuite

Vatamare cauzatda de un comportament neasteptat al produsului ca urmare a

disfunctionalitatilor.

» Produsul a fost conceput pentru activitatile de zi cu zi si nu este permis a fi folosit pentru
activitati neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite cuprind, de exemplu, tipurile de sporturi
cu o solicitare extrema a articulatiei mainii si/sau expunere la socuri (flotare, downhill, moun-
tainbike, ...) sau sporturile extreme (escalada libera, zbor cu parapanta etc.).

» Manuirea si ingrijirea adecvata a produsului si a componentelor sale contribuie nu doar la
prelungirea duratei lor de viata, ci serveste in primul rand sigurantei pacientului!

» In cazul in care produsul si componentele sale sunt expuse la solicitéri extreme (de ex. prin
cadere s.a.) produsul trebuie imediat verificat cu privire la deteriorari. Daca este cazul,
trimiteti produsul mai departe la un centru de service autorizat Ottobock.

/\ ATENTIE

Pericol de prindere intre varfurile degetelor

Vatamari prin prinderea partilor corpului.

» In timpul utilizarii produsului, asigurati-va ca intre varfurile degetelor nu se afla nicio partea a
corpului.
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» In timpul inchiderii mainii, asigurati-va ci intre varfurile degetelor nu se afla nicio partea a
corpului.
» Curatati produsul in stare deconectata.

/\ ATENTIE

Distanta prea mica fata de surse de caldura puternice

Inflamarea produsului.

» Nu expuneti produsul niciunor surse puternice de caldura (foc, plita, aeroterma, radiator
etc.).

» Nu apucati si nu tineti cu produsul obiecte incandescente.

/\ ATENTIE

Deblocare accidentala a componentei de apucare

Vatamare din cauza desprinderii componentei de apucare de la antebrat (de exemplu, la cararea

obiectelor).

» La racordarea mainii cu cupa, respectiv cu piesele adaptoare, asigurati-va ca racordul a fost
realizat corect.

/\ ATENTIE

Contact insuficient al pielii cu electrozii

Vatamare cauzata de un comportament neasteptat al produsului ca urmare a activarii necontro-

late a componentei protezei.

» Asigurati-va ca suprafetele de contact ale electrozilor sunt in contact pe toata suprafata cu
pielea intacta, daca acest lucru este posibil.

» Asigurati-va ca la transportul de sarcini grele se mentine contactul pielii cu electrozii.

» In situatia in care produsul nu este comandat corect prin semnalele primite de la muschi,
deconectati proteza in intregime si luati legatura cu tehnicianul dvs. ortoped.

/\ ATENTIE

Utilizarea protezei cu obiecte cu varf sau ascutite (de exemplu, cutite in bucatarie)
Vatamare din cauza miscarilor neintentionate.
» Utilizati proteza cu atentie sporita la manevrarea obiectelor cu varf sau ascutite.

INFORMATIE

Evitati expunerea produsului la radiatia solarad directa sau la lumina UV (solar) pe o durata mai
indelungata, fara a utiliza manusa pentru proteza.

5 Continutul livrarii

* 1 buc. sistem de mana electrica 8E38
sau

* 1 buc. sistem de mana electrica 8E39
sau

* 1 buc. Transcarpal Hand 8E44

* 1 buc. Instructiuni de utilizare (utilizator)

6 Utilizarea

6.1 Conectarea / deconectarea componentei de apucare
Butonul PORNIT/OPRIT se afla direct sub palma.
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Sistem de mana electrica marimea 7. 7%, 8%
Butonul PORNIT/OPRIT poate fi actionat prin apasare pe manusa protezei.

Zona Functie
Dosul mainii PORNIT (vezi fig. 1)
Degetul mare OPRIT (vezi fig. 2)

Sistem de mana electrica marimea 7, Transcarpal Hand

Pentru a preveni o declansare accidentald, butonul PORNIT/OPRIT trebuie apasat cca 1 secunda
pentru activarea si dezactivarea protezei. (vezi fig. 3)

Actionati butonul PORNIT/OPRIT numai in situatia in care un anumit tip de prindere trebuie
mentinut pentru o perioada de timp mai indelungata, atunci cand tineti tacamurile, in timpul scri-
sului sau pe durata unor pauze pasive mai indelungate, de exemplu, in timpul calatoriilor cu avio-
nul si trenul. Tn acest mod se previne o deschidere nedoritd a mainii care poate fi declansata prin-
tr-o crestere accidentald a tonusului muscular sau de influente electrice perturbatoare extreme. In
plus, se atinge si o durata de functionare mai indelungata a acumulatorului protezei.

Comutatorul manual se poate comuta pur si simplu cu cealaltd mana a dvs., dar si prin apasare
pe picior sau pe o muchie a mesei.

Butonul PORNIT/OPRIT poate fi actionat prin apasare pe manusa protezei.

Zona Functie
Dosul mainii PORNIT / OPRIT (vezi fig. 3)

6.2 Sistemul de inchidere a incheieturii mainii

Sistemul de inchidere de la nivelul incheieturii mainii serveste la trecerea simpla si rapida de la

produs la sistemul electric de apucare.

Daca produsul este echipat cu un sistem de inchidere la nivelul articulatiei mainii, exista urméatoa-

rele posibilitati:

* Aducerea componentei de apucare in cea mai favorabila pozitie de apucare prin rasucire
(pronatie si supinatie pasiva).

* Separarea usoara a componentei de apucare de cupa, pentru a o inlocui cu un sistem electric
de apucare.
Pentru aceasta rotiti componenta de apucare o data in jurul axei proprii (360°), indiferent daca
spre dreapta sau spre stanga, pana la intdmpinarea unei rezistente usoare. Daca a fost
depasita rezistenta, componenta de apucare se poate detasa. (vezi fig. 4)

Blocarea sistemului de inchidere a articulatiei mainii

1) Introduceti sistemul de inchidere a articulatiei mainii al protezei in inelul turnat si apasati-I
ferm.

2) Rotiti proteza usor spre stdnga sau spre dreapta.

3) Prin apasare se declanseaza mecanismul de blocare si méana se ancoreaza ferm in inelul tur-
nat.
INFORMATIE: Dupa blocare verificati pozitia ferma a protezei si a sistemului de apu-
care.

6.3 incircare acumulator

Atunci cand incarcati acumulatorul, acordati atentie urméatoarelor puncte:

* Capacitatea acumulatorului incarcat complet este suficientda pentru necesarul unei zile.
* Pentru utilizarea de zi cu zi a produsului se recomanda incarcarea zilnica.

« inainte de prima utilizare, acumulatorul trebuie incarcat minimum 3 ore.
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6.3.1 incarcitor 757L20 si EnergyPack 757B2*

INDICATIE |

Descarcarea completa a acumulatorului

Deteriorari ireparabile ale produsului, din care rezulta deficiente functionale prin incarcarea ne-

regulata sau incompleta a acumulatorului.

» In cazul unei depozitari de lunga durata, incércati complet acumulatorul la fiecare 4 pani la
6 luni.

1) Conectati statia de incarcare cu alimentatorul la priza de retea.

— Se aprind ledul verde de la alimentator si ledul verde din centrul seriei de
leduri.

2) Introduceti unul sau doua acumulatoare in statia de incarcare.

3) Se aprinde ledul verde al respectivului slot de incarcare @ si incepe procesul
de incarcare.

4) Daca acumulatorul este incarcat, ledul verde al respectivului lot de incarcare
:@: se aprinde intermitent.

5) Dupa incheierea procesului de incarcare scoateti acumulatorul.

°
®oa.

6.3.1.1 Afisarea starii actuale de incarcare
La introducerea/fixarea acumulatorului in proteza, la acumulator se activeaza pentru cateva se-
cunde un indicator de capacitate.

Indicatia le- | Eveniment

dului

o Capacitate de incarcare peste 50% (aprins in culoarea verde)

®siO Capacitate de incarcare sub 50% (aprins alternativ in culoarea verde si portoca-
liu)

o Capacitate de incarcare sub 5% (aprins in culoarea portocaliu)

6.3.1.2 Remedierea defectiunilor

Slot de incarca- |Ledul slotu- | Eveniment
re lui de incar-
care
descarcat ® sau O incircatorul este defect
sau @ Incarcatorul si alimentatorul trebuie sa fie verificate de un cen-
descircat sau v tru de service autorizat Ottobock.
~ -
acumulator intro- —.~
dus r
acumulator intro- Acumulatorul este in curs de incarcare
dus
M Acumulatorul este complet incarcat
@
4\
Temperatura acumulatorului este prea mare
O Scoateti acumulatorul si lasati-l sa se raceasca
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Slot de incarca- |Ledul slotu- | Eveniment

re lui de incar-
care
acumulator intro- Acumulatorul introdus este defect
dus . Acumulatorul trebuie sa fie verificat de catre un centru de ser-

vice autorizat Ottobock.

6.3.2 incarcitorul 757L35 si acumulatorul 757B35=*
6.3.2.1 Conectarea incarcatorului cu produsul

1) Plasati fisa de incércare la mufa de incércare de la cupa protetica.
— Conectarea corecta a incarcatorului la proteza este afisata prin
mesaje de semnalizare (Semnale de stare).
2) Procesul de incarcare este pornit.
— Proteza va fi deconectata in mod automat.
3) Dupa incheierea procesului de incarcare indepartati conexiunea de
la proteza.

N —

6.3.2.2 Deconectarea de siguranta

Deconectarea de siguranta a protezei serveste la protectia acumulatorului si se activeaza la:

* temperatura excesiv de ridicata si temperatura prea joasa

* Supratensiune si subtensiune

* Scurtcircuit

Dupa producerea unui scurtcircuit, fisa si mufa de incarcare trebuie aplicate si detasate din nou,
pentru a activa sistemul electronic.

6.3.2.3 Afisarea starii actuale de incarcare
Starea de incarcare poate fi interogata in orice moment.
1) Cand proteza este conectata, apasati un timp mai scurt de o secunda pe tasta mufei de incar-

care.
2) Afisajul ledului la mufa de incarcare ofera informatii privind starea actuala de incarcare a acu-
mulatorului.
Mufa de in- | Eveniment
carcare
o Acumulator incarcat (aprindere in culoarea verde)
) Acumulatorul incarcat 50% (aprindere intermitenta in culoarea galben)
() Acumulator descércat (aprindere in culoarea portocaliu)

6.3.2.4 Semnale acustice

Semnal acustic Afisaje suplimenta- | Eveniment
(bip) re
1xlung - * Deconectati proteza de la mufa de incarcare

« Incarcarea incepe (conectati stecherul de in-
carcare cu mufa de incarcare)

« Incarcarea este incheiatd (separati stecherul
de incarcare de la mufa de incarcare)

2 x scurt Ledul de pe mufa de | Conectarea protezei
incarcare se aprinde
scurt
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Semnal acustic Afisaje suplimenta- | Eveniment
(bip) re
3 x scurt - Tensiunea acumulatorului este prea scazuta, pro-
teza se deconecteaza in mod automat

7 Depozitare
Atunci cand sistemul de mana electrica nu se utilizeaza, pentru protejarea sistemului de senzori si
sistemului mecanic asigurati-va ca sistemul de mana electrica este depozitat in stare deschisa.

8 Curatare si ingrijire
1) In caz de murdarire, curatati produsul cu o lavetd umedd si cu sipun neagresiv (de ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).
Asigurati-va ca nu patrunde umezeala in componenta/componentele sistemului.
2) Stergeti produsul cu o laveta fara scame si il uscati complet in aer.
Consultati instructiunile de intretinere pentru manusa protezei din informatiile despre manusa
anexate. Informatii suplimentare sunt disponibile la tehnicianul dvs. ortoped.

9 Intretinere

Pentru evitarea vatdmarilor si mentinerea calitatii produsului este recomandata efectuarea unei
intretineri regulate (inspectie de service) la fiecare 24 luni.

La modul general, in perioada de garantie toate produsele sunt supuse respectarii obligatorii a in-
tervalelor de intretinere. Numai astfel se pastreaza in totalitate protectia asigurata prin garantie.

n decursul intretinerii, se poate ajunge la efectuarea unor lucrari de service suplimentare, cum ar
fi, de exemplu, o reparatie. In functie de domeniul de aplicare si valabilitatea garantiei, aceste lu-
crari de service suplimentare pot fi efectuate gratuit sau contra cost, pe baza unui deviz estimativ.

10 Informatii juridice

10.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

10.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplind conformitate cu prevederile dreptului co-
respunzator de marca inregistrata, precum si cu drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici pot fi marci inregis-
trate si sunt supuse drepturilor proprietarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document nu implica faptul ca o
anumita denumire nu este supusa dreptului unor terti.

10.3 Conformitate CE

Prin prezenta Otto Bock Healthcare Products GmbH declara ca produsul corespunde prevederi-
lor europene aplicabile pentru dispozitive medicale.

Produsul indeplineste cerintele Directivei RoHS 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anu-
mitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice.

Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa internet: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity
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11 Date tehnice

Conditii de mediu

Depozitare (cu si fara ambalaj)

+5 °C/+41 °F pana la +40 °C/+104 °F
Umiditate atmosferica relativa max. 85%, fara
condens

Transport (cu si fara ambalaj)

-20 °C/-4 °F péana la +60 °C/+140 °F
Umiditate atmosferica relativa max. 90 %, fara
condens

Utilizare -6 °C/+23 °F pana la +45 °C/+113 °F
Umiditate atmosferica relativa max. 95 %, fara
condens

Cod 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6* 8E38=7*, 8E39=7"

Latimea de deschidere | 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm

Viteza 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (constant)

Forta de apucare 0-90N

proportionala

Durata de viata 5 ani

functionala

Cod acumulator 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35

=1 =3 =5

Domeniul de temperatura la incarcare [°C] +5 pana la +40

Capacitate [mAh] 900t / 6801 / 600 1150 3450

950! 800!

Durata de serviciu a acumulatorului [ani] 2

Comportamentul produsului in timpul procesu- Produsul este nefunctional

lui de incarcare

Durata de operare a produsului cu acumulato- | cca 2500 | cca 2000 | cca 1000 | cca 4000 | cca

rul complet incarcat [cicluri de apucare] -3000 | - 2(?n°0 - 2000 10000

functie
de capa-
citatea
acumula-
torului)

Timpi de incarcare (la o descarcare completa a | cca 3,5 cca3 cca25b cca3

acumulatorului) [ore]

Tensiune nominala [V] cca 7,4

Tehnologie acumulator Li-lon Li-Po Li-lon

incarcatoare admise 757120 757L35

! a se vedea eticheta de pe acumulator

12 Anexa
12.1 Simboluri aplicate

el
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Nu este permisa eliminarea ca deseu a acestui produs oriunde cu gunoiul menajer
nesortat. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare va-
labile in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii.
Va rugam sa respectati prevederile autoritatii competente privind procedurile de
returnare si colectare valabile n tara dvs.

|34

c € Declaratie de conformitate conform Directivelor europene aplicabile

@ Numar de serie
Dispozitiv medical

1 Onso6z Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-01-19

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grinin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Sistem elektronik eller "8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* ve 8E44=6* " bundan sonra
Urin/kavrama bilesenleri olarak adlandirilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Grtinin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili dnemli bilgiler vermekte-
dir.

Uriinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Sistem elektrikli el DMC plus

DMC Plus kumanda, mevcut DMC kumandayi ve arttirilmis devreye girme esikli bir DMC kuman-
dayl (DMC Plus) kapsar. istenilen kumanda varyantinin segimi fonksiyon soketi 13E185 ile ger-
ceklestirilir. DMC Plus kumanda, siyah ayar halkali bir siyah hazne iginde bulunur. Koaksiyel
kovan veya el kablosu, kahverengi bir halka ile isaretlidir.

DMC plus kumandal Griiniin fonksiyon soketi tizerinden iki farkl isletim modu secilebilir.

2.1.1 isletim modu DMC kumanda: Fonksiyon soketi takili

Kavrama hizi ve kavrama kuvveti, Myosinyalin yiiksekliginden belirlenir. Myosinyalin giicii degisti-
ginde, kavrama hizi ve kavrama kuvveti kendini derhal ve degisen Myosinyal 6l¢iisiine gore adapte
eder.

Kavrama siireci ¢ok daha fizyolojiktir ve kirilgan nesnelerin hassas bigcimde tutulmasi sorunsuzca
mUmkindr.
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2.1.2 isletim modu DMC plus kumanda: Fonksiyon soketi takili degil

Kavrama hizi ve kavrama kuvveti, Myosinyalin yiiksekliginden belirlenir. Myosinyalin giicii degisti-
ginde, kavrama hizi ve kavrama kuvveti kendini derhal ve degisen Myosinyal 6l¢isiine gore adapte
eder.

Maksimum kuvvetle kavrama yapildiktan sonra devreye girme esigi agma yoniinde daha yiiksek bir
degere yiikseltilir. Yikseltme sayesinde, istenmeyen Myosinyalleriyle elin agilmasi riski azaltilimig
olur.

Bu sayede kavrama glivenligi, 6rn. yemek yerken, daha da ylkselir.

2.2 Sistem Elektronik El Digital Twin

Digital Twin kontrolii, bir dijital ve bir ift kanal kontrol moduna sahiptir. istenilen kumanda varyan-
tinin secimi fonksiyon soketi 13E185 ile gerceklestirilir. Dijital Twin kumandasi iki beyaz ayarlayici-
si bulunan siyah bir hazne iginde bulunur. Koaksiyel kovan veya el kablosu, beyaz bir halka ile isa-
retlidir.

Dijital mod, iki ve ¢ift kanalll mod sadece tek elektrot ile kumanda edilir.

Dijital Twin kumandali Grtiniin fonksiyon soketi Gizerinden iki farkli isletim modu segilebilir.

2.2.1 isletim modu dijital kumanda: Fonksiyon soketi takili
Elin acilmasi ve kapanmasi, ilgili elektrot sinyalin bir esik degeri asmasi ile sabit hizda gerceklesir.

2.2.2 isletim modu cift kanalli kumanda: Fonksiyon soketi takili degil
El, bir elektrot tarafindan agilir veya kapanir.

Yavas yumusak bir Myosinyal: El kapanir.

Hizli glicli bir Myosinyal: El acilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin, sadece (st ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi i¢in kullanilmalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Uriin sadecebir hastada kullanim icin uygundur. Uriiniin bagka bir kiside kullanilmasina (retici
tarafindan izin verilmez.

Uriin giinliik aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagan digi etkinlikler igin kullaniimamalidir. Bu ola-
gan disi etkinlikler 6rnegin el bileginin asir ylklenmesine neden olan ve/veya darbe ile asir ylk-
lenme gerektiren spor tirlerini (sinav gekme, tepe inisli dag bisikleti, ...) veya ekstrem spor tirleri-
ni (serbest tirmanma, yamag parastti, vs.) kapsar. Bu Urlin ayrica motorlu araglarin, agir makine-
lerin (6rn. vingler) endustriyel makinelerin ve motorize is makinelerinin kullanimi i¢in uygun degil-
dir ve kullaniimamalidir.

izin verilen gevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 165).

3 3 Endikasyonlar
Ampitasyon seviyesi transkarpal, transradyal, transhumeral ve omuz disartikiilasyonu

* Tek tarafl veya cift tarafll ampitasyon icin

* Alt kolda veya ist kolda dismeli

* Kullanici, kullanim uyarilarini ve ayrica givenlik uyarilarini anlayip uygulayabilecek durumda
olmaldir.

* Kullanic, fiziksel ve zihinsel olarak optik/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titresimleri algilaya-
bilmelidir.

3.4 Kontraendikasyonlar
»  "Givenlik" ve "Usuline uygun kullanim" bélimlerinde belirtilen verilere uygun olmayan veya
zithk olusturan tim kosullar.
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3.5 Kalifikasyon
Kullaniciya Griin uygulamasi sadece, konuyla ilgili egitim alarak Ottobock tarafindan yetkilendiril-
mis ortopedi teknikerleri tarafindan yapilabilir.

4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

/A UYARI

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimi, givenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi sonuglari tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylrtilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gOsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda
Urindin belirli durumlarda kullanimindan dolay: kisilerde yaralanma/iriin hasarlari.
» Bu ekli belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri dikkate alin.

/A UYARI

Protezin arac siirerken kullanilmasi
Protezin ani fonksiyonundan dolayi kaza.
» Protez motorlu araglarin ve agir makinelerin (érn. vingler) kullanimi igin uygun degildir.

/\ UYARI

Protezin makine calistirirken kullanimi
Protezin beklenmeyen davranigi nedeniyle yaralanma.
» Protez, endustriyel makineler ve motorlu ¢alisma cihazlarini ¢calistirmak igin kullaniimamalidir.

/A UYARI

Protezin aktif, implante edilmis sistemlerin yakininda calistiriimasi
Protezde olusturulan elektromanyetik 1sima vasitasiyla aktif, implante edilebilir sistemlerde ariza
(6rn. kalp pili, defibrilator, vs.).

» Protezin aktif, implant edilebilir sistemlerin dogrudan yakininda calistirlmasi durumunda imp-
lant Ureticisi tarafindan talep edilen minimum mesafelere uyulmasina dikkat edilmelidir.
» Implant Ureticisi tarafindan belirtilmis kullanim kosullarini ve guvenlik uyarilarini mutlaka dik-

kate alin.
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Sizan yaglama maddelerinin cilde temas etmesi, mekanik arizalarin bir sonucudur
Ciltte tahris gorulebilir.

» Sizan yaglama maddelerinin agiz, burun ve goéz ile temasindan kaginiimalidir.

» Uriin yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

Uriine kir ve nem girisi

Uriniin beklenmeyen bir etkisi veya hatali fonksiyonundan kaynaklanan yaralanma meydana
gelebilir.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Hatali fonksiyon nedeniyle yaralanma ve bunun sonucu olarak protezin beklenmeyen aksiyonlari.

» Uriin Gzerinde bu kullanim kilavuzunda belirtilen calismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamahdir.

» Uriiniin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli parcalarin onarilmasi calismalar sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

4.4 Akim beslemesi / akii sarji ile ilgili bilgiler

Hasarl adaptor, adaptor soketi veya sarj cihazinin kullaniimasi

Gerilim gegen parcalarin agikta bulunan kisimlarina temas dolayisiyla elektrik carpmasi.
» Adaptéri, adaptér soketini veya sarj cihazini agmayiniz.

» Adaptori, adaptor soketini veya sarj cihazini asiri yiklemelere maruz birakmayiniz.
» Hasar géren adaptorii, adaptor soketini veya sarj cihazini hemen degistiriniz.

Cikarilmamis bir protezin sarj edilmesi
Arizali adaptérden ya da sarj cihazindan dolayi elektrik garpmasi s6z konusudur.
» Guvenlik acisindan protezi, sarj islemi dncesinde ¢ikarin.

Protezin cok diisiik sarj durumu ile kullanilmasi

Protezin beklenmeyen davranisi nedeniyle yaralanma

» Kullanimdan énce giincel sarj durumunu kontrol edin ve gerektiginde protezi sarj edin.

» Dusik cevre sicakliklarinda ve akiiniin eskimesinden dolayi protezin kisalan ¢alisma siresine
dikkat edin.

» Ak geriliminin dislk oldugu durumlarda kavrama bilesenlerinde hareketlerin / reaksiyonlar-
in da yavas olacagini dikkate alin.

» Cok dislk akl geriliminde kavrama bilesenleriyle sadece birkag tutusun veya aksiyonun
mumkdin oldugunu dikkate alin.

» Acilma hareketinin az olmasi, aki geriliminin distk olmasindan kaynaklaniyor olabilir.
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4.5 Belirli bolgelerde kisilerin bulunmasi icin bilgiler

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlan)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Bu nedenle HF iletisim cihazlarina asgari 30 cm mesafenin tutulmasi onerilir.

Uriiniin bagka elektronik cihazlarin cok fazla yakininda calistiriimasi

Dabhili veri iletisiminin bozuklugu neticesinde Uriinde beklenmedik hareket durumundan dolayi
yaralanma.

» Uriini isletim sirasinda galismakta olan diger elektrikli cihazlarin dogrudan yakininda bulun-
durmayin.

Uriind isletim sirasinda diger elektrikli cihazlarla st (iste yerlestirmeyin.

Ayni zamanda isletim zorunlu ise Urini gdzlemleyin ve burada kullanilan yénetmelige uygun
sekilde kullanimi kontrol edin.

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda bulunma (6rn. hirsizlik alarm sis-
temleri, metal dedektorler)

Dabhili veri iletisiminin bozuklugundan kaynaklanan, Uriinde beklenmedik hareket durumundan
dolayi yaralanma.

» Dikkanlarin giris / ¢ikis bolimlerinde gorilir ya da gizli hirsizlik alarm sistemlerinin, metal
dedektorlerin / viicut tarayicilarin (6rn. havalimaninda) ya da diger giiclii manyetik ve elektrik-
li ariza kaynaklarinin (6rn. ylksek gerilim hatlari, verici, trafo istasyonlari, bilgisayarli tomog-
rafi cihazlari, manyetik rezonans tomografi cihazlari ...) yakininda bulunmaktan uzak durunuz.
Hirsizlik alarm sistemlerinden, viicut tarayicilarindan, metal dedektorlerden gecerken riinlin
beklenmeyen etkilerine dikkat ediniz.

i__zin verilen sicaklik araliginin disinda bir ortamda bulunmak
Urinin hatali kumandasi veya protez sistemin hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanma.
» |zin verilen sicaklik araliginin disinda bir ortamda bulunmaktan kaginin (bkz. Sayfa 165).

>
>

v

4.6 Kullanim icin uyarilar

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriiniin hatali kumandasi veya hatali fonksiyonu nedeniyle yaralanmalar meydana gelir.
» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

l:lygun olmayan kullanim sekli
Urinin hatalt kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir.
» Urtnin usuliine uygun kullanim sekli konusunda bilgi aliniz.
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Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

> Uriiniin hatali kontrolii/fonksiyonu sonucu yaralanmalar meydana gelebilir veya mekanik bile-
senler hasar gorebilir

> Benzin, aseton ve benzeri ¢oéziici maddelerin kullaniimasiyla plastik kisimlarin asinmasi
sonucu hasar veya kiriklarin olugsmasi

» Uriini sadece "Temizlik ve Bakim" bdlimindeki talimatlara uygun olarak temizleyin (bkz.

Sayfa 164).

Uriini akan suyun altinda temizlemeyin.

Bir eldiven kullaniminda ayrica eldivenin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

vy

Yanlis tutus kuvvetleri ile nesnelerin tutulmasi

Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi yaralanma.

» Tutus kuvvetinin, tutulacak nesnenin 6zelligine (sert/yumusak) gore degisebildigini, manuel
olarak kontrol edilmesi gerektigini unutmayin.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asiri yiiklenme

Ariza nedeniyle Uriiniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan yaralanma meydana gelebilir.

» Uriin glnlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan digi etkinlikler icin kullaniimamalidir. Bu
olagan disi etkinlikler 6rnegin el bileginin asiri yiklenmesine neden olan ve/veya darbe ile
asiri yiklenme gerektiren spor tirlerini (sinav cekme, tepe inis dag bisikleti,...) veya ekstrem
spor tirlerini (serbest tirmanma, yamag parasltd, vs.) kapsar.

» Uriiniin ve bilesenlerinin itinall kullanimi sadece dayanim siiresini arttirmaz, ayni zamanda
hastanin kisisel glvenliginin de saglanmasina yarar!

» Uriiniin asin yik altinda kalmasi durumunda (6rn. diisme veya benzeri) iriin derhal hasara
karsi kontrol edilmelidir. Gerekirse riin yetkili bir Ottobock servis birimine génderin.

Parmak uclari arasinda sikisma tehlikesi

Vicut uzuvlarinin sikismasindan dolayi yaralanma.

» Uriind kullanirken parmak uglarinin arasinda higbir viicut uzvunun bulunmamasina dikkat
edin.

» Elin kapanmasi sirasinda parmak uglarinin arasinda higbir viicut uzvunun bulunmamasina
dikkat edin.

» Uriind kapali (elektriksiz) halde temizleyin.

Siddetli 1s1 kaynaklarina yeterli mesafe birakilmamasi

Uriintin alev almasi.

» Uriint siddetli 1s1 kaynaklarina (ates, ocak, isitici fan, kalorifer petegi vs.) maruz birakmayin.
» Uriin ile kor halindeki cisimleri kavramayin ve tutmayin.

Tutus bilesenlerinin istemsiz olarak yerinden ¢cikmasi
Tutus bilesenlerinin alt koldan ¢ikmasi sonucunda yaralanma (6rn. nesne tasirken).
» Elin soket ile veya uyum pargalari ile olan baglantinin dogru olmasina dikkat edin.

160



Elektrotlarin yetersiz cilt temasi

Protez bilesenlerinin kontrolsiiz kumandasi nedeniyle Urinin beklenmeyen bir etkisi sonucu

yaralanma meydana gelebilir.

» Elektrot temas yizeylerinin saglikli cilde mimkin oldugunca tim ylzeyleriyle temas etmesine
dikkat edin.

» Agir yuklerin tasinmasi durumunda elektrotlar igin cilde temasin devam ettigine dikkat edil-
melidir.

» Uriin, kas sinyalleri vasitasiyla dogru sekilde kumanda edilemiyorsa protezi komple kapatin
ve ortopedi teknikerinize basvurun.

Protezin sivri veya keskin kenarli nesnelerle kullanimi (6rn. mutfakta bicak)
Istenmeyen hareketler sonucu yaralanma.
» Protezi sivri veya keskin kenarli cisimler ile ugrasirken yiksek dikkat ile kullanin.

Urtini protez eldiveni olmaksizin uzun siire dogrudan giines isinlarina veya UV isinlarina (solar-
yum) maruz birakmayin.

5 Teslimat kapsami

* 1 Ad. Sistem elektrikli el 8E38

ya da

* 1 Ad. Sistem elektrikli el 8E39

ya da

* 1 Ad. Transkarpal el 8E44

* 1 adet kullanim kilavuzu (kullanici)

6 Kullanim
6.1 Tutus bilesenlerini acma/kapama
ACMA/KAPAMA salteri dogrudan el i¢inin altinda bulunur.

Sistem elektrikli el, ebat 7V4. 734, 8V
Protez eldivenine basilmasi sonucu Agma/Kapama salteri tetiklenebilir.

Alan Fonksiyon
El sirti ACIK (bkz. Sek. 1)
Basparmak KAPALI (bkz. Sek. 2)

Sistem elektrikli el ebat 7, Transkarpal el

istenmeyen bir tetiklemenin énlenmesi icin, protezin aktive edilmesi ve devre disi birakiimasina
yarayan ACMA/KAPAMA salterine yakl. 1 saniye basilmasi gerekmektedir. (bkz. $ek. 3)
ACMA/KAPAMA salterini sadece bir kavrama tlrliniin uzun bir sire boyunca kullanilacak olmasi
durumunda, catal/kasik tutma, yazma veya uzun sireli molalar, 6rn. ugak veya tren seyahatleri,
kullanin. Bu sayede, istemsiz bir kas kasilmasi veya asiri elektriksel parazitler nedeniyle tetiklene-
bilecek, istenmeyen bir el agma 6nlenir. Ek olarak akiiniin daha uzun bir ¢alisma siiresi elde edilir.
El salteri kolayca diger elinizle veya bacaga veya bir masa kenarina basmak suretiyle de tetiklene-
bilir.

Protez eldivenine basiimasi sonucu Agma/Kapama salteri tetiklenebilir.
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Alan Fonksiyon
El sirti ACIK / KAPALI (bkz. Sek. 3)

6.2 Bilek kilidi

Bilek kilidi, Grlin ve elektrikli kavrayici arasindaki kolay ve hizli degisime yarar.

Eger Uriin bir bilek kilidi ile donatiimissa, su imkanlar mevcuttur:

* Kavrama bilesenlerini dondirerek (pasif pronasyon ve supinasyon) uygun kavrama konumuna
getirin.

* Kavrama bilesenlerini, bir elektrikli kavrayici ile degistirmek icin, soketten hafifce ayirin.
Bunun igin kavrama bilesenlerini bir kez, saga veya sola olsun fark etmez, kendi ekseni etrafin-
da (360°) hafif bir dirence kadar déndurin. Direng asildiginda, kavrama bileseni ¢ikarilabilir.
(bkz. Sek. 4)

El bilegi kilidinin oturmasi

1) Protezin el bilegi baglantisini dokiim halkasina yerlestirin ve sikica bastirin.

2) Protezi hafifce sola veya saga gevirin.

3) Baski sonucunda kilit mekanizmasi tetiklenir ve el sikica dokiim halka igerisine kilitlenir.
BILGI: Yerine oturduktan sonra, protezin veya kavrayicinin sikica oturdugunu kontrol
edin.

6.3 Akii sariji

Sarj sirasinda asagidaki noktalar dikkate alinmaldir:

* Tamamen dolmus olan sarjli pilin kapasitesi bir glinliik gereksinim igin yeterlidir.
+  Uriintn giinliik kullanimi igin her giin sarj edilmesi 6nerilir.

Ik kullanimdan énce akii asgari 3 saat sarj edilmelidir.

6.3.1 Sarj cihazi 757L20 ve EnergyPack 757B2*

| DUYURU |

Akiiniin asiri desariji

Aklinin diizensiz ve tam sarj edilmemesinden dolayl meydana gelen fonksiyon kaybi ve Urlinde
onarilamaz hasar.

» Akllyl uzun sireli bir depolama durumunda 4 ile 6 ayda bir tamamen sarj ediniz.

1) Sarj istasyonu adaptor ile birlikte prize takiimalidir.

— Adaptoérdeki yesil LED ve LED sirasinin ortasindaki yesil LED yanar.
2) Bir veya iki aklyl sarj istasyonuna yerlestirin.
3) Illgili sarj bélmesinin yesil LED'i yanar @ ve sarj islemi baslar.
4) Akl tamamen sarj olduysa ilgili sarj bolmesinin yesil LED'i yanip soner :@:.
5) Sarj islemi tamamlandiktan sonra akilyl yerinden gikarin.

6.3.1.1 Giincel sarj durumu gostergesi
Akilniun protez soketine yerlestiriimesi/yerine oturmasi sirasinda akide bulunan bir kapasite gos-
tergesi birkag saniyeligine aktiflesir.

LED goster- | Olay

gesi

[ ] Sarj kapasitesi %50 (yesil yanar)

@O Sarj kapasitesi %50 (sirayla yesil ve turuncu yanar)
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LED goster- | Olay

gesi
@ Sarj kapasitesi %5 (turuncu yanar)
6.3.1.2 Ariza giderme
Sarj bolmesi Sarj bolme- | Olay
si LED'i
bos @ veya O Sarj cihazi arizali
veya @ Sarj cihazi ve adaptor yetkili bir Ottobock servisi tarafindan
bos veya akii yer- \ s kontrol edilmelidir.
lestirilmis .,\
Ak yerlestirilmis . Akii sarj ediliyor
\‘_ Akii tamamen doldu
-~
Akiiniin sicakhigi cok yiiksek
O Aklyl cikarin ve sogumaya birakin
Yerlestirilmis olan akii arizali
. Ak yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

6.3.2 Sarj cihaz1 757L35 ve akii 757B35="
6.3.2.1 Sarj cihazinin iiriine baglanmasi

1) Sarj soketi, protez soketinin sarj kovanina yerlestirilmelidir.
— Sarj cihazinin protezle dogru sekildeki baglantisi bir geri bildi-
rimle gosterilir (Durum sinyalleri).
2) Sarjislemi baslatilir.
— Protez otomatik olarak kapatilir.
3) Sarj islemi tamamlandiktan sonra protezle baglanti ayriimalidir.

.

6.3.2.2 Giivenli kapatma

Protezde glvenli kapatma, aklnin korunmasini saglar ve su durumda devreye girer:
*  Asin ylksek/duslik sicakhk

* Asin ve dislk gerilim

*  Kisa devre

Bir kisa devre gerceklestikten sonra elektronigi etkinlestirmek amaciyla sarj soketi sarj kovanina
takilmali ve tekrar gikariimalidir.

6.3.2.3 Giincel sarj durumu gostergesi

Sarj durumu her zaman sorgulanabilir.

1) Protez devreye alinmis durumda sarj kovani tusuna bir saniyeden kisa sire basin.
2) Sarj kovanindaki LED gostergesi, glincel sarj durumu hakkinda bilgi verir.

Sarj kovani | Olay
] Aku dolu (yesil yaniyor)
) Akl %50 sarj edilmis (sari yaniyor)
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Sarj kovani | Olay
() AkU bos (turuncu yaniyor)

6.3.2.4 Bip sinyali

Bip sinyali ilave gbstergeler Olay

1 x uzun - * Protezi, sarj kovani vasitasiyla kapatma

e Sarj baslar (sarj soketi, sarj kovaniyla bagl)

e Sarj biter (sarj soketi, sarj kovanindan ayriim-

1)
2 x kisa Sarj kovani lzerinde- | Protezi agmak
ki LED kisa stire
yanar
3 x kisa - Akl gerilimi cok dlsik, protez otomatik olarak
kapanir

7 Depolama
Sistem elektronik eli kullaniimayacaksa, sensoérik ve mekanigin korunmasi igin, sistem elektronik
elin acik konumda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

8 Temizleme ve bakim
1) Kirlenmesi halinde Griin nemli bir bez ve sabun (hassas) ile (6rn. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) temizlenmelidir.
Uriiniin sistem bileseni/sistem bilesenlerine sivi madde girmemesine dikkat edilmelidir.
2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilimalidir.
Protez eldiven igin bakim bilgilerini lGtfen eldiven ile birlikte gelen bilgilendirme icerisinden alin.
Diger bilgileri ortopedi teknisyeninizden alabilirsiniz.

9 Bakim

Yaralanmalari 6nlemek ve triin kalitesini srdirmek icin her 24 ayda bir dizenli olarak bakim (ser-
vis bakimi) yapilmasi tavsiye edilir.

Genel olarak tim drlinler icin garanti siresi boyunca bakim araliklarina uyulmasi zorunludur.
Garanti korumasi ancak bu sekilde tam saglanir.

Bakim ile baglantili olarak ilave servis hizmetleri gerekli olabilir, 6rnegin bir onarim. Bu ilave servis
hizmetleri garanti kapsamina ve gecerliligine gore Ucretsiz veya dnceden fiyat teklifi ile Gcretli bir
sekilde yurdtulebilir.

10 Yasal talimatlar

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

10.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
huktmlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.
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10.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, trlniin Avrupa'daki medikal triin yonetmeliklerine uygun

oldugunu beyan eder.

Bu Urin, RoHS 2011/65/EU yoénergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni
http://www.ottobock.com/conformity

11 Teknik veriler

asagidaki

internet adresinde kullanima sunulur:

Cevre sartlarn
Depolama (ambalajli ve ambalajsiz) +5 °C/+41 °F ila +40 °C/+104 °F
maks. %85 rolatif hava nemi, yogusmasiz
Tasima (ambalajli ve ambalajsiz) -20 °C/-4 °F ila +60 °C/+140 °F
maks. %90 rolatif hava nemi, yogusmasiz
isletim -5 °C/+23 °F ila +45 °C/+113 °F
maks. %95 rolatif hava nemi, yogusmasiz
Tanim etiketi 8E38=6", 8E39=6", 8E44=6" 8E38=7*, 8E39=7"
Acilma genisligi 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Hiz 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (sabit)
Orantili kavrama kuv- 0-90N
veti
Kullanim émri 5yl
Akii tanim etiketi 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Sarj sirasinda sicaklik alani [°C] +5 ile +40 arasinda
Kapasite [mAh] 9001 / 6801 / 600 1150 3450
9501 8001
Ak kullanim émri [yil] 2
Sarj islemi esnasinda Griinin davranisi Uriin galigmiyor
Urtintin tam dolu akd ile kullanim siiresi [Kavra- yakl. yakl. yakl. yakl. yakl.
ma déngileri] 2500- | 2000- | 1000- | 4000 | 10000
3000 2500 2000
(AkUnin
kapasite-
sine bag-
It olarak)
Sarj sireleri (akiniin tamamen desarj olmasi yakl. 3,5 | yakl. 3 yakl. 2,5 yakl. 3
durumunda) [saat]
Nominal gerilim [V] yakl. 7,4
Akl teknolojisi Li-lon Li-Po Li-lon
izin verilen sarj cihazlari 757L20 757L35

1 bkz. aktideki etiket
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12 Ek
12.1 Kullanilan semboller

Uretici

Bu Uriin her yerde ayristilmamis evsel ¢éplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konu-
sunda uUlkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

¢ E

c € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Seri numarasi

[sN]
Medikal Griin

1 ﬂpéhovoq EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-01-19

»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPNon Tou TPoidvTog Kal TIpooEEte
11 uTtodeigelg aodaleiag.

» EvnuepwOeite amo 1o TeXVIKO TIPOOWTIKS yla TNV achalr xprRon Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite O0TO TEXVIKO TIPOOWTIKSO AV EXETE EPWTAOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV A TIPO-
kOpouv TpoPArpaTa.

» Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH Kal Tov appddlo popéa tng xwpag oag yia kabe coPapd
ouppav oe oxéon pe To TIPOIdV, WBiwG ot mepinmTwon emdeivwong TNG KATAOTAONG NG
vyeiac.

»  ®Duldte To apdv £yypado.

Ta ovotApata nAektplkng dkpag xeipag «8E38=6*, 8E38=7*, 8E39=6*, 8E39=7* kaiL 8E44=6"»
Ba kaholvtal otn ouvéxeta povo mpoidv/eEdptnua cOAANYPNG.

AUTEG oL 00nyieg XpAonG TEPLEXOUV ONUAVTIKEG TIANpodopieq OXETIKA pe Tn XPAoN, TN PUBULIoN
KOl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

Oétete 10 TPOIOV O AetTovpyia pévo olpdwva pe Tig TAnpodopieg Tou mepthapfdvovtal oto Ta-
peXOHEVO TUVODEUTIKO Eyypado.

2 Neprypadn mpoiovtog

2.1 Z0otnpa nAekTplking akpag xeipag DMC plus

To obotnua eAéyxou DMC Plus miepihappdavel 1o kKhaoikd obotnpa eAéyxov DMC kal éva ovotn-
pa edéyxov DMC pe vpnAidtepo katwdAl evepyoroinong (DMC Plus). H emBupntr €kdoon tou
ovotApartog eAéyxou emiAéyetal amd 1o Buopa Asttovpyiag 13E185. To cbotnua eAéyxov DMC
Plus Bpioketal og éva patpo mepiPAnpa pe évav pavpo daktiAo pubuiong. H opoa&ovikn umodo-
XN A To0 KaAwdlo XelpdG eTionpaivovtal pe Evav kape daktUALo.
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Amé 1o Buopa Aettoupyiag Tou Tpoidvtog pe obotnua eAéyxou DMC plus, pmopeite va eTuAéyete
avdpeoa og 00 OladOPETIKEG KATAOTATELG AetToupYiag.

2.1.1 Katdaotaon Asttovpyiag cvotipatog eAéyxov DMC: TortoOstnpévo Boopa Asttoup-
yiag

H tayitnta kat n dbvapn cuAMnng kabopiCovtal amd Tnv €viacn Tou puikol ofuatog. Av n évia-
on tou puikol ofpartog petaBAnbei, n taxvutnta kat n duvaun cuANYPng poocapudlovial ApEoWS
Kal avaloylkd oTo PeTaPAnpévo Huiko onpa.

H dwadikacia cOMNPNng eival cadwg o PuoloAoyIKr Kal To arard Tidolo eVOPACTWY AVTIKEL-
pévwv gival ePIKTO Xwpig kavéva TipdBAnua.

2.1.2 Kataotaon Asettovpyiag cvotnpatog eAéyxov DMC plus: Xwpig TotoOetnpnévo
Booupa Asttovpyiag

H tayitnta kat n d0vapun cuMnPng kabopiCovtal and tnv €viacn tou puikol ofpatog. Av n évia-
on Tou puikol onpatog petaBAndei, n taxvtnta kat n d0vapn cUAANYNG pooappdlovtal ApEcWG
Kal avaloylkd oto PeTAPANpéVo HUiKO onfpa.

Metd and o0ANYn pe tn péylotn dovapn, To katwAL evepyoroinong av&dvetal oe pla vPpnAdte-
pn TP otnv katebBuvon avoiypatog. Autr n adfnon HeL®VEL Tov KivOUVO avoiypatog Tou XepLov
pe akovola puikda onuata.

Me Ttov tpdmo auvtd, avfdvetal n achpdieia cOANYPNG, TI.X. oTn didpkela Tou payntoo.

2.2 Z9otnpa nAekTplking akpag xeipag Digital Twin

To obotnpa eAéyyou Digital Twin mepidapPavel pla pndrakn Aettouvpyia eAéyxou Kat pia AelTovp-
yia eAéyyou OumAol kavaAol. H emBupunth €kdoon Tou CUOTANATOG EAEYXOU €TIAEYETAL ATIO TO
BUopa Aettovpyiag 13E185. To cbotnua ehéyyou Digital Twin Bpioketal péoa oe éva paldpo me-
piPAnua pe d0o Aevkolg pubuoTEG. H opoagovikn umtodoxn A To kaAwdlo Xelpdg emionpaivovtat
pe évav Aeukd dAKTUALO.

O éheyxog NG Yndrakng Aettouvpyiag yivetal pe d0o kat n Aettovpyia OumAolO kavaAol pe éva
HOvVO NAeKTPOALO.

A6 1o Buopa Aettoupyiag touv TpoidvTog pe ovotnpa eAéyyou Digital Twin, pmopeite va emuAéye-
Te avdpeoa og 000 d1adOPETIKEG KATAOTATELG AeLTOLPYIAG,.

2.2.1 Katdotaon Asttovpyiag Yndrakol cvotipatog eAéyxou: TotoOetnpévo BOopa Ast-
Toupyiag

To dvorypa kal 1o kAeiolpo Touv Yeptol die§dyovtal pe otabepn taxlutnTa Hetd amoé umépPaon
plag TG katwoAiov péow Tou EKAOTOTE OAPATOC NAEKTPOdiou.

2.2.2 Katdotaon Asttovpyiag cvotnuatog eAéyxov dimAol kavaAiiov: Xwpig tomtodeTn-
Hévo BOopa Asttovpyiag

To x€pL avoiyel kal KAeivel pe €va nhektpddlo.

‘Eva apyo Amo puiko onua: To xépt kAeivel.

‘Eva ypriyopo toxupd puikéd orfpa: To xépt avoiyel.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 EvdsiIkvuopevn Xprion
To mpoidv poopileTal yla amokAeloTiK XpARon otnv eEwTpoBeTikA TepiBain Twv dvw Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To mpoidv mpoopiCetal amokAELOTIKA yia Xpron aro évav poévo xprot. O KataokeuaoTng ana-
YopeUeL T XPAON Tou TIPoidvToG armd delTEPO ATOHO.

To Tpoidv oxedlAoTnKe yla KABnUepPLVEG dPaAoTNPELOTNTEG KAl OV TIPETIEL va XPNOLUOTIOlE{TAL Yia
aouvABLoTEG OPAOTNPLOTNTEG. € AUTEG TIG acuvhBloTeg OpaoctneldTnTeg TEpAapBdavovTal T.x.
abAfpata pe UTIEPHETPN KATATOvNon NG TINXEOKAPTIKAG Apbpwong kal/f katamovnon Adyw
kpovong (kappelg, katdpaon, modnAato Bouvol k.d.) i akpaia abAfuata (eAevBepn avappixn-
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on, aAe§intwto mMAayldg k.Am.). ETurnAéov, 1o mpoidv dev Ba TpémeEl va xpnolpoToleital yia v
odAynon oxnpatwyv, v odrynon e€omiiopol Papéog TUTOL (TT.X. KATAOKEVAOTIKA UNXavAiparta),
TOV XELPLOUO PLOKNXAVIKWY HNXAVNHATWY KAl pnxavokivntou e§omAiopol epyaciag.

MNa tg emtpemnopeveg meplParloviikég ouvOnkeg avatpéfte ota Texvikd otolxeia (BA.
oehida 178).

3.3 Evdci&elg

*  YYog akpwtnplacopol dlakaptikog, diakepkidikog, diappaytéviog kal eEapOpwaon Tov wpou

*  2g TEPITITWOELG HOVOTIAEUPOUL 1 APdITTAEVPOU AKPWTNPLACHOD

* Avopehia avtippayiov n Bpayiova

* O xpnAotng mpémnel va eival oe B€on va katavoei kat va tnpei tig vodeifelg xprAong kat acda-
Aeiac.

* O xpnotng mpétel va TAnpoi Tig duotkég kat dtavonTikég TPolToBETELg, WOTE va avTIAap-
Bdvetal omTikA/NXNTIKA oApata kar/ pnXavikég OoVAOELG

3.4 Avtevdeitelg
*  'Oleg ol poimoBEoelg, ot omoieg uttepkaAldTITOLV TIG TIANPOodopieg oTo kedAlalo «Aaddaieia»
Kal «[MpoPAettdpevn xpron» r aviikelvtal o auTEG.

3.5 Appodiéotnta

H epappoyn tou mpoidvtog oe aobeveiq emitpénetal va diedyetal povo amod texvikolg opbortie-
dikwv eldwv, ot omoiol €xouv eEovotodotnBel amd tnv Ottobock adol érapav tnv avdloyn ek-
maidevon.

4 Aodaiela

4.1 Eme€ynon poe1ldomonTikwV oUHBOAwWV

Mpoeomoinon yia mbavolg coPapolg Kvdivoug aTuXAHATOG Kat TPau-

HaTIopoU.
Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyALATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tilavr TEAKANCH TEXVIKGOV {nuLmV.

4.2 AlatoTiwon Twv LTIodei&ewy aocdaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

O TitAOG LTIOAEIKVOEL TNV TNV Kal/n To €i80¢ Tou KIvdlvVou.

H ewoaywyn meplypdodel TiG ouvéTeleg oe Tepimtwon napdfAiedPng tng vnddelgng aopaleiag.

Av uTtdp)OUV TIEPLOTOTEPEC OULVETIELEG, AUTEG ETILONUAivovTal wg eEAG:

> TLX.: ouvémela 1 oe epimtwon apdpAedng tou kivdivou

> TLYX.: OUVETIELa 2 o€ TiepimTwon TapdPAePng Tou kivdlvou

» Me auté to obppolro emonpaivovtal ot Pdgeic/evépyeleg Tou TipETet va AndBoulv umdPn n
va EKTEAEOTOUV Yla TNV ATIOTPOTIN TOL KvOUVOoU.

4.3 MevikEg uTtodeifelg aodaleiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

MapapAsPn Twv vtodeiewv aocdaleiag

BAd&Beg oe dtopa fi oto Tpoidv amd ) XPron Tou TPOIOVTOG O CUYKEKPIHEVEG KATAOTACELG.

» [Mpooé€te T umodeielg aoddlelag kat TG avadbepodpeveg TPoduAAelg oto TIapdv ouvo-
OeUTIKO €yypado.
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| A NPOEIAOMOIHEH |

Xpion tng mpoOeong kKata tnv odnynon oXnuatog

AtOxnua and anpdopevn ouptepidopd g TIpoOeong.

» H mpobeon dev Ba TpéTeL va xpnoLLoTIOLETAL Yla TNV 00YNonN OXNHATWY Kal TNV 0drynon
eEomAlopol Bapéog TOTOL (TT.X. KATAOKELAOTIKA KUNXAVARATA).

| A NPOEIAOMOIHEH |

XpRon tTng mpoOeonG KATA TOV XELPLOHO HNXAVIHATWY

Tpavpatiopog amnod anpoopevn ouumePLPopad tng pdbeong.

» H mpdBeon dev Ba TpETEL va XPNOLUOTIOLEITAL VLA TOV XELPLOKS BLOKNXAVIKWOV LNXAVNHATWY
Kal pnxavokivntou eEotmAlopol epyaciag.

| A NPOEIAOMOIHEH |

XelpLopog Tng mMpoOeong Kovta o EVEPYQ, EpPUTEVEVA CLUOTAATA

Mapepporég oe evepyd, epdutebolpa ovotApara (T.x. kapdlakog Pnuatodotng, aAmvidwTAG

K.ATL.) e€attiag Tng mapayopevng nAeKTPopayvnTiknig aktivoBoliag tng mpodOeong.

» ‘Otav xpnolwpotoleite v TpoOeon TOAD KovTid Ot evepyd, epdutelolpa ovotipata, ¢po-
vTiCeTe va Tnpolvtal oL amaltoUEVES EAAXLOTEG ATIOOTACELG OUUdWVA PE TOV KOTAOKELAOTH
Tou gpduTEVUATOG.

» Aappdvete onwaodnmote umdPn TIG TIPOPAETIOHEVEG OUVOAKEG XPNONG Kal TIG LTIOOEIEELG
aodaleiag Tou KATAOKELAOTH TOU ERPUTEVHATOG,.

| A NPOEIAOMOIHEH |

Asppatiki emadpn pe MTAVTIKEG OVOIEG HETA atto dtappon AOyw EAATTWHATWY OTO UN-

Xaviko cvoTnpa

Tpavpatiopdg Adyw epeblopol Tov dEPUATOG,

> 3TV mepintwon dlappong, ot AITAvTIKEG ouoieq Oev TIPETEL va €pyovtal o€ emadn He TO
otopaq, Tn KON Kat Ta HaTia.

» To mpoidv mpémel va eheyxBei amo pia e§ovalodotnpévn vninpeaia o€pPig tng Ottobock.

Eloxwpnon pimwyv Kat vypaciag oto mpoiov
Tpavpatiopdg anéd amnpdopevn cupmepipopd Tou TIPoidVTOG 1 SuoAELTOLPYia.
» [lpooéxete va pnv elo€pxovTal OTEPEA owpatidla r uypd oTo TIPoIoV.

Avtovopueg emepuPAcEeLg 0TO TIPOIOV

Tpavpatiopog Adyw duoAsttoupyiag kat emakOAoubwv ampdopevwy avtldpdoewv g TPoOe-

ong.

» Ek16g amod Tiq epyaocieq mov meptypddovtal oTig apoloeg odnyieg xpAong, oL eMeRPACELG
OTO TIPOIOV JeV ETIITPETIOVTAL.

» To dvolypa Kal n €TLOKEVR TOU TIPOIOVTOG, KaBwg Kal n amokatdotacn e§apTNUATWY TIoU
€xouv umootel Cnuid, emutpémnetal va diedyovral pévo amnd e£ouolodoTnévo TEXVIKO TIpO-
owTtiko tng Ottobock.
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4.4 YTiodei&elg yua tnv nAektpikn tpododoocia / dpoépTion TG prmatapiag

| A NPOEIAOMOIHEH |

XpRon kateotpappévou TpododoTikol, Ttpocappoyéa piag i popTioTn

HAektpomAn&ia amod 1o dyylypa akaiumtwy eEaptnpdtwy umod tdon.

» Mnv avoiyete 10 TPododoTIKY, TOV TIpocappoyéa pilag f 1o GopTIoTH.

» Mnv ekBéteTe TO TPOdOdOTIKS, TOV TIPpooappoyEa TipiCag f To PopTioTr ot uTiepPoAkd dop-
Tia.

» Avtikataotiote apéows TpododoTikd, Tipooappoyeic Tpifag | opTIOTEG TIOU €XOUV UTIO-
otei (nuLég.

| A NPOEIAONOIHEH |

dDopTion Xwpig adaipeon Tng MpoOeong
HAektpomAngia Adyw edattwpatikol Tpododotikol 1 GopTLoTH.
» [a Adyoug aodakeiag, adatpeite v podOeon mptv amd tn dadikacia ¢opTIoNnG.

/A NMPO=OXH

XpRon tng mpoOeong pe oAb xapnAn kataotaon $popTLONG TNG Uarapiag

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn oupmepidbopd tng pddeong

» EAéyxete tnv Tpé€xovoa katdotaon ¢optiong Tpwv Tn Xpnon kat ¢optiCete tnv MpdOeon,
eddoov eival anapaitnto.

» AdPete umoyn ot n ddpkela Aettoupyiag Tng TpoOeong evdéxeTal va eival HkpOTEPN OE
XaunAég Beppokpaoieg eptBaiiovtog 1 étav n pnatapia sival maAid.

» AdPete vmtoyn 11, 6tav n tdon g pnartapiag eivat TIoAL xapnAn, ot evépyeleg/avidpaoelg
Tou eEaptAparog oVAANUNG eivat To apyeg.

»  AdBete umdyn o6tL, 6tav n tdon NG pratapiag eival oAU xapnAr, propeite aképa va mpo-
Beite o€ Aiyeg Siadikaaieg cUMNUNG kal/f evépyeteg pe 1o eEdptnua cOMnPNG.

» To Teploplopévo eVPOG avoiylaTog Umopel va uttodetkviel xapnAn Tdon tng pnatapiac,.

4.5 YTodei&eLg yia TNV apapovi] 0 CUYKEKPLHEVOUG XWPOUG

/A NMPO=OXH

MoAV pkpn antéotaon and ocuoKevEG eTtikowvwviag HF (TLX. Kwvntd tnAédwva, cuokev-

€¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)

Tpavpatiopds anoé anpoopevn CUUTEPLPOPA TOU TIPOIGVTOG AOYw dlatapaxng TNG ECWTEPLKAG

petddoong dedopEvwy.

» [a tov Aéyo autd, ouviotdral va tnpeitat eAdxiotn amndéotaon 30 cm amoéd CUOKEVEG ETIKOL-
vwviag HF.

/A NMPO=OXH

Acitouvpyia Touv PoidvTog o€ TTOAD KOVTLV] anootach and AAAEG NAEKTPOVIKEG CUOKEL-

€Q

Tpavpatiopdg anoé anpoéopevn CuUTEPLPOPA TOU TIPOIGVTOG AGYw dlatapaxng TNG E0WTEPLKAG

petddoong dedopEvwy.

» Mnv ¢pépvete To TIPOIGV TIOAD KOVTA O AANEG NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG eV PpiokeTal oe Ael-
Toupyia.

» Mnv otolBalete AMeG NAEKTPOVIKEG OUOKEVEG TIAVW OTO TIPOidV 600 PBpiokeTal o€ AslToup-
yia.
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» Av dev propeite va amopUlyeTe TNV TAVTOXPOVN AELTOUPYIA TWV GUOKELWYV, TIAPATNPNOTE TO
Tipoidv Kal emaAnBelote OTL xpnotpotoleital oclpbwva pe TIG TPodlaypadE OTO CUYKEKPL-
pévo TAaiolo xpAong.

/A NPOZOXH

Mapapovin o€ TMEPLOXN HE TINYEG LOXVPWYV HAYVATIKWY KAl NAEKTPLKWV TtapeUPOA®V (Tu.X.
QAVTIKAETITIKA OCUOTANATA, AVIXVEVLTEG LETAAAWV)

Tpavpatiopdg amnod anpdopevn upTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG Adyw dlaTapaxnig TNG ECWTEPLKAG
peTadoong dedopEVWV.

» AmoodelyeTe TNV TIApApOV KOVTA 0 opatd i Kpudd QVTIKAETITIKA CUOTANATA OTnV €i0odo/
€€000 KATAOTNHATWY, AVIXVEUTEG HETAMWY/ 0apwWTEG OWHATOG Yla Atopa (TT.X. oToug XW-
pPoug agPodPopiwV) | AMNEG TINYEG LOXUPWY HAYVNTIK®V KAl NAEKTPLKWV TIAPEUPOADV (TL.X.
YPappéG vPnAng tdong, Toutol, otabpoi HETAOYXNUATIOTWY, NAEKTPOVIKOL Topoypddol, pa-
YVNTIKOL TOHOYPAdOL K.ATL.).

‘Otav mepvdte amd AvTKAETITIKE CUOTAHATA, OAPWTEG OWHATOG KAl AVLXVEUTEG HETAAAWV
TIPOOEXETE TNV ATIPOCKEVN GUUTIEPLDOPA TOU TIPOIOVTOG,.

\4

/A NMPO=OXH

Mapapovn o€ TtEPLOXEG EKTOG TOL ETILTPETIONEVOL EVPOUG Bepuokpaciag

Tpavpatiopdg Aoyw eobarpévou eAEyxou f duoAelToupyiag Tou TIPoOBETIKOU CUGTANATOG,

» AmodelyeTe TNV TIAPAHOVH OE TIEPLOXEG HE £0POG BEPUOKPATLWV EKTOG TOU ETITPETIOUEVOU
(BA. ogAida 178).

4.6 YTodei&elg ywa tn xpnon

/A NPOZOXH

Mnxaviki Katanoévnon Tov TPoiovTog

Tpavpatiopdg Aoyw eoparpévou eréyyxou fi SuoAelToupyiag Touv TIPOIdVTOG.
» Mnv ekBEteTe TO TIPOIOV OE UNXAVIKEG OOVACTELG 1} KPOUOELG,.

» EAéyxete 10 TIPOidV TIpLY amd KABe Xpnon yla opateg CnuLEG.

/\ MPOZOXH
AkatalAnlog XEPLOHOG
Tpavpatiopog Adyw eodalpévou XeLpLopol 1 SUOAELTOUPYIAG TOU TIPOIOVTOC.
» EvnuepwOeite yia tov owoTto XelpLopd Tou TIPOoidvToG.

/A MPOZOXH
AkataAAnAn dpovtida Tov TPoiovTog

> Tpavpatiopoi Adyw eopalpévou eréyyou/duoheltovpyiag Touv Tpoidvtog 1 TpdkAnong n-
ptdg ota pnxavikda eEaptripata

> [lpokAnon Cnuiadv 1 Bpaton emeldn Ta TMAACTIKA pépn Yivovtal ebBpumta Adyw Xpnong dia-
AUTIK®V OUOLV OTIWG ACETOV, Bevivn k.A.

» KabBapilete 10 TPOoidv amokAeloTIKA Kal pévo olpdwva pe TG podlaypadég oto kedpdhato
«KaBaplopdg kat ppovtida» (BA. oerida 177).

»  Mnv kaBapilete To TIPOIOV pE TPEXOVHEVO VEPO.

» Av xpnotpototeital yavti, Adpete etiong umdn TG 0dnyieg Xpnong Touv yavtloo.
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ZO0AANYN avTikeEpEVvwY pe eodpalpévn dovaun cOAAnYng

Tpavpatiopog amnod anpoopevn CUUTEPLPOPA TOU TIPOIOVTOG.

» AdBete vmdpn 61t n d0vapn ocVAANUNG Tpémel va puBuiCetal xelpokivnta, avdloya pe Tn
obotaon (LaAakd/okAnPd) TOL AVTLKELHEVOU TIOU TILAVETE.

YnepBoAkn] kKatamévinon Adyw acuviOiotwy dpactnpLloTiTwV

Tpavpatiopodg anod anpoopevn cuumepLPopd Tou Tpoidvtog Adyw duoAeltoupyiac.

» To mpoidv oxedlaotnke yla KABNUEPLVEG dpaoTnNELOTNTEG KAl OV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLETAL
yla aouvnOloTeg dpaocTnPLOTNTEG. 2€ AUTEG TIG aouvrBloteg dpaatnpldtnTeg Tephapfavo-
vial .. aBAqpaTa pe LTIEPHETPN KATATIOVNON TNG TINXEOKAPTILKAG Apbpwaong kal/f kata-
mévnon Adyw Kpolong (kapypelg, katapaon, modAAato Pouvol k.d.) i akpaia abAfupata
(eAeVBepn avappixnon, akegintwTto TAQyLAg K.ATL.).

» H emupelng dpovtida Tou Tpoidvtog kal Twv e§apTnUATWyY Tov dev av&dvel amAwg v ava-
pevopevn oldpkela CwAG Toug, ald e&umnpetel MPWTIOTWG TNV TIPOCWTIKH achdAlela Tou
aoBevoug!

» Av 10 TIpOidv Kal Ta eEapTARATA TOu €XOUV UTIOOTEL aKpaieq KATATIOVAOELG (TI.X. AOYw TITW-
ong f AMng Tapopolag attioAoyiag), To mpoidv Ba Tipémel va uTtoPAndel apéowg oe EAeyxo
yia CnuéEg. Metadépete 1o Tpoidv katd Tepiotacn oe eEOVOLOBOTNHEVO KEVIPO ETILOKEVWV
g Ottobock.

Kivduvog tayidsuong avapeoa oTig AKPEG TwV SAKTOAwV

Tpavpatiopdg Adyw Tayidevong HEP®WY TOU CWHATOG,

» AdBete umddn 611 anayopeletal va PAleTte PEAN TOU CWHATOC AVARETA OTIG AKPEG TwV da-
KTOAwV OTaV XPNOLUOTIOLETE TO TIPOIOV.

» [Mpooé€te katd to KAgioo TOL XEPLOL va pnv Ppiokovral HEAN Tou CWHATOG avApeoa OTLG
AKpeG TwV dAKTUAWV.

» KaBapilete 10 Mpoidv dtav gival amevepyoTtonpévo.

/A NMPO=OXH

MoA¥ pikpn améotaocn anod WXVPEG TINYEG OsppoTnTag

AvadAe€n Tou TpoidvTog,.

» Mnv adrvete to Tpoidv ekTeOEIpEVO OE LOYXUPEG TINYEG BeppotnTag (dwtid, otia koulivag,
yevvntpla Beppol agépa, kahopldbép K.ATL).

»  Mnv Tdvete Kal PNV KPATATE HE TO TIPOIOV KAUTA AVTIKE(HEVA.

AkoOowa artacpaiion tov e§aptipartog cOAANYNG

Tpavpatiopdg oe mepintwon mou to e§aptnpa cOANYPng AvBei amd to avtiBpdyto (T.x. katd

pHeTadpopd avIIKELLEVWY).

» T[pooéxete katd t oOvdeon Touv Xeptol pe T OAkn N Ta eEaptApaTa CUVAPHOYNG, WOTE N
olvdeon va dlevepyeital owotd.
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Avemtapkng emadn Twv NAskTPodiwv e To déppa

Tpavpatiopodg amnoé anpoopevn oLUTEPLPOPA ToU TIPOIOVTOG AOYw aveEEAEYKTOU XELPLOKOU TOU

TpoBeTikol e§apTApaATOG.

» [lpooé€te wote ol emupdveleg emadng Twv NAekTpodinv va epdmrtovial katd 1o duvatdv
TIAAPWG HE LYLEG O€pPa.

» ‘Otav petadépete Baptd doptia, diacpalilete 6Tt Ta nAekTpddla apapévouvy o mtadn pe
10 déppa.

» Av 0 é\eyxoG Tou TIPOidvVTOG Ogv YiveTal OWOTA HEOW TWV MUKWV ONUATWY, ATIEVEPYOTIOL-
note oAdkAnpn v Pobeon kat arnevOuvOeite oTov approdLo TeXVIKO 0pBOTIEDIKWY ELOWV.

/A NMPO=OXH

XpRon Tng MpoOeonG HE LUTEPA i alXunpea avtikeipjeva (Tr.X. paxaipta otnv Koudiva)

Tpavpatiopdg amnod akoloLEG KIVAOELG,.

» Xpnowotoleite TNV TIP6Oeon otav XelpiCeote HUTEPA N ALXUNPA AQVTIKEipeva pe av§nuévn
TipoooxN.

| TAHPO®OPIES |

Amnodelyete va adrivete 1o TIpoidy ekTeOEIPEVO OTNV Apeon nAlakn aktivofolia i o vTIEPLWON
dwTIOPS (COAAPLOUY) YLa TIAPATETAHEVO XPOVLKO dLAoTNHA XWPIG TIPOOETIKO YAVTL.

5 Meplexopevo ocvokevaoiag

* 1 Tpy. oboTnpa NAeKTPLKAG dkpag Xeipag 8E38
n

e 1 Tpy. oboTnpa NAeKTPLKAG dkpag Xeipag 8E39

N

e 1 1py. dakapTikd xépL 8E44

* 1 71px. odnyieg xpriong (xprotng)
6 XpAon

6.1 Evepyomioinon/anevepyomnoinon efaptipuatog cOAAnYng

To mAktpo ON/OFF Bpioketal akppig KATW amd T0 E0WTEPLKO XEPL.
Z0otnua nAeKTPLKNG Akpag Xeipag pEyedog 7, 734, 84

Mmopeite va xelpioteite 1o MARktpo ON/OFF matwvtag 1o mpoBeTikd yavTt.

Znueio Asttovpyia
Pdxn xeplo0 ON (BA. k. 1)
Avtixelpag OFF (BA. eik. 2)

Z0otnpa nAeKTPLKAG AKpag Xeipag HEYEOOG 7, SLaKAPTILKO XEPL

lNa v amoduyn akololag evepyotoinong, to MARkTpo ON/OFF mpérel va mapapeivel matnpévo
yia mepimov 1 devutepdAemto yla TNV evepyortoinon kal arevepyomoinon tng mpobeong. (BA.
elK. 3)

Xpnotpomotrote to TARKTPo ON/OFF pévo 6tav Ba mpérel va diatnprioete évav Tpoto aOAANYPNG
yla peyaAlitepo Xpovikd dlaoTnpa, 0tav KPaTdte paxalporripouva, otav Yypadete i otn didpkela
TIAPATETAUEVWY TIAONTIKWOV TTAlOEWY, TI.X. AEPOTIOPIKA 1 o1dnpodpopikd Tagidia. Me tov TpoTIO
aUTO, ATIOTPETIETAL TO AKOUOLO AVOLYHA TOU XEPLOU, TO OTIOi0 HTIOPEL va TpokANBel amod pn nbeAn-
pévn puikn obotmaon r anod akpaieg nAekTpikeég TapeuPoréq. EtumAéov, mapateivetal n didpkela
Aeltovpyiag Tng pnatapiag g podeong.

173



O XelplOpOGg Tou dLakoTTn XePLOV UTopel va yivetal eUkoAa pe To AAo XEPL 0ag | aKOHaA aAoK®-
vtag Tieon mavw oto TddL f oTNV Akpn evog Tparellol.
Mmopeite va xetploteite to mMAAkTpo ON/OFF matwvtag 1o poBeTikd yavTL.

Znueio Aettovpyia
Pdxn xeplo0 ON/OFF (BA. eik. 3)

6.2 Mnxaviopég acpaiiong Kaptoon

O pnxaviopog acddhiong Kapmol XPnotpelel otnv amin kal ypAyopn aMayr avdpeoa oTo

TIPOIOV KAl TO NAEKTPLIKO EEAPTNHA COAANYNG.

Av 10 TIpoidv eival eEomAIopéVo pe pnxaviopd aoddiiong kaptol, TOTe TTapEXovTal ol akOAoubeg

duvartoTnTeG:

*  Metakwviote 10 €€dptnpua cOMnUNg meplotpédovtdg to (TabnTikdg TPENVIOUOG Kal UTITLA-
OpoG) otnv KAtdAAnAn B€on cOAANYNG.

*  Awaywpiote ehadpwg 10 €€dptnua gOAANYNG amd tn OAKn, yla va To avILKATAOTACETE HE €va
nAektpikd e&dptnua cOMnYPNG.
lMNa tov okomd auto, meploTpéPte To e€Aptnra cOAMNYNG pia dopd yipw amd Tov agova tou
(360°), eite aplotepd eite defld, pHéXPL va VIWOETE Wia HIKPH avtiotaon. Av Tiepdoete 1O on-
pelo g avtiotaong, pnopeite va adalpéoete 1o eEApTnHa cOANYNG. (BA. eik. 4)

Kolpmwpa tov pnxaviopot acdpdaiiong kapmoon

1) Mepdaote tov pnxaviopd acpdaliong kaptol Tng TPOOeong oTov yXUTEVOPEVO DAKTUALO Kalt
Tiiéote yepd.

2) Tuplote TNV MPdOeon Alyo Tipog Ta aplotepd 1 Tpog ta degLd.

3) Me tnv mieon, o pnxaviopdg acdpdiiong anacdaliCet kal To xEpL 0TABePOTIOLEITAL OTOV EYXU-
TEVOHEVO OAKTUALO.
NMAHPO®OPIEZ: Adob TO £EApTNHA KOUMTWOEL, £AEéyETe TNV KaAR £dapupoyn Tng
TP60eong N Tov e§aptApatog cOAANYNG.

6.3 ®opTion pnarapiag

Katd tn ¢poéption tng pnatapiag mpémnel va Aapfavete vndédn ta akdlovba onpeia:

* H ywpntkdéTnTa piag mMARpws ¢opTIopévNG Pratapiag emapkei yia va KaAOPeL Tig nHEPAOLEG
QAVAYKEG,.

e [a tnv ohonpepn xpnon tou Tpoidvtog, ouviotdtal kabnuepwvr) dépTion.

*  [pw TNV mpwn Xpnon, n prnatapia Ba npémnet va doptiotel TOVAdXIOTOV 3 WPEG.

6.3.1 ®opTiotig 757L20 kat EnergyPack 757B2*

EIA0MOIHZH.

MARpng anodoption TG patapiag

AvemtavépBwtn (nuLd oto Tpoidv Kal eTTAkOAoLON amwAela AEITOUPYLKOTNTAG OTAV N UTatapia

Oev popTiCeTal TAKTIKA Kal TTARPWG,.

> e mepinmtwon pakpoxpoéviag anobnikevong, ¢optilete MARPWG TNV pratapia kabe 4 wg 6
MAVEG.

174



1) Zvvdéote 1 Bdon dépTiong pe To TPododoTikd otnv TpiCa.
— H mpdown Avxvia LED oto tpododotikd kal n mpdoivn Avxvia LED oto
péoov tng oelpdg Avxvicdv LED avaBouv.
2) TomoBetnote pia ) dvo pmnatapieg ot Bdon dpdptiong.

3) H mpdown Auxvia LED tng ekdotote uttodoxng $optiong avapel @ kat n ¢op-

Tion &ekwa.

4) Av n pnatapia givat mARpwg poptiopévn, n pdoivn Auvxvia LED tng avrtiotol-

Xng vmodoxng ¢opTiong avapoofrivel :@:.

5) ‘Otav n ¢pdéption ohokAnpwOei, adatpéote v pnatapia.

6.3.1.1 ‘Evde1&n TpEXovoag kataoctaong $popTiong
Katd tnv tomobétnon/acdpdAion Twv Umataplov otnv mpobeon, otnv pnatapia evepyomoleital
yta Aiya devtepolemta pia EvOelEn xwpenTtikdTnTag.

‘EvdeEn Zuppav

LED

o Kataotaon ¢pdptiong mavw amnd 50% (avdaPel pe mpdovo xpwpa)

@« ® Katdotaon ¢optiong katw amd 50% (avaPet evardg pe pdoivo kal TopToKahi
XPOH)

@ Katdotaon ¢optiong katw amd 5% (avdapel pe moptokaAi xpwpa)

6.3.1.2 Attokataotaon BAapwv

Ymodoxn $opti- | Avxvia LED |Zvupav

ong uTtodoXNG
$opTiong
Kevh enfone |0 dopToTAg cival EAATTWHATIKOG

Kevn 1) TomoBen- N
pévn pratapia ,.\ pia e€ovotodotnpévn vminpeoia oépPig tng Ottobock.
1\

O dopTioTAg Kal To TPododoTIKS TIPETEL va eAeyxBolv armd

pmatapia

ToToBeTNHEVN

H pmnatapia poptifetar

-
~

H pmatapia sivat popTtiopévn TARPWG

‘7
[AAY

H 6eppokpacia tng puratapiag eivat toAd vPnAnl
Adalpéote tnVv pnatapia kat apAoTe TNV va KPUWOEL

H TtomtoBstnuévn prtatapia gival eEAATTWRATIKA
H prnatapia npérmel va eAeyxOei and pla e§ovolodotnpévn
vminpeaia o€pPig tng Ottobock.

® O
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6.3.2 dopTioTAg 757L35 kaL prtatapia 757B35=*
6.3.2.1 Z0vdeon $oPTILOTH HE TO TIPOIOV

1) Tomobetrote 10 PlOopa otnv umodoxn GOPTIoNG TNG TPOOETIKAG
Onkng.
— H owotA obvdeon tou dopTioTA pe v TipdOecn uTIOdEIKVOETAL

pe punvopata emiPePainong (ZApata katdotaong).

2) H diadikacia ¢pdptiong Oa Eekivioet.
— H mpoBeon Ba anevepyorownbei avtoépata.

3) Adol odokAnpwBei n dadikacia ¢dpTiong, dlakoPte T oOVdEDN pe
v TpoBeon.

N —

6.3.2.2 AmtevepyoTmoinon acdalciag

H amnevepyomoinon aodaleiag tng mpdbeong xpnoldeldel otV TPOOTACIA TNG HMatapiag kat
gvepyoToLleiTal OTIG EENG TIEPITITWOELG:

* uvPnAn kat xapnAn Beppokpaocia

* vPnAn Kat xapnAn taon

*  BpaxukikAwpa

Av TipokAnOei BpaxukOkAwpa, TIPETIEL OTN CUVEXELA va TOTIOBETAOETE TO PUOHA OTNV UTIOOOXN
dopTIoNG Kal va to adpatpéoete Eavd, WOTE va EVEPYOTIOINOETE TO NAEKTPOVIKO CUOTNHA.

6.3.2.3 ‘EvdelEn TpExovoag kataotaong poptiong

Mrmopeite va eAéyEeTe avd Tdoa OTLypn TNV Kataotaon ¢popTIoNG.

1) ‘Otav n mpodBeon eival evepyomolnpévn, TATAOTE TO TIARKTPO TNG LTOdoXNAG GOPTIONG Yla At-
yoétepo amd éva OeuTEPOAETITO.

2) H £évdeil&n LED otnv umodoyr ¢optiong mapéxel TAnpodopieg yla TNV TPEXOVOA KATAOTAON
doptiong.

YTodoxn Zuupav

$optiong

@ Mmatapia mAARpNg (Tpdoivo xpwua)

O Mnatapia poptiopévn katd 50% (kitpvo xpwpa)

@ Mmatapia ddela (mopTokaAi Xpwpa)
6.3.2.4 ZApata BoupntH

Znpa Boppntn Mpo6oOscteq €v- Zuupav

deigelg
1 pakplg Axog - ¢ Amevepyotoinon mpobeong pEow TnNG uTodo-
XA ¢popTiong

e H ¢option apyiCet (ocbvdeon Puopatog otnv
vmtodoxn oPTIONG)

e H doéption teppartiCetar (amoouvvdeon PBoopa-
ToG amo v uttodoyn ¢oPTIONG)

2 glvtopol fixot H Avxvia LED otnv Evepyotoinon mpoBeong

vrtodoxn eoépTIoNG

avdapel yla oluvtopo

didotnpa

3 glvtopol fyoL - MoA0 xapnAn tdon pnatapiag, n poéeon are-
vepyoToleitat avtépata
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7 ATtoOnkevon

Av dgv TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIOIOETE TO oUOTNHA NAEKTPLKAG Akpag Xeipag, Oa mpémel ya
Adyoug TpooTasiag TOU CUCTANATOG ALCONTAPWY KAl TWV HNXAVIKOV LEPWV va To PuAdgete oe
avolytr katdotaon.

8 Ka®aplopog kal ppovtida

1) Amopakpuvete Toug plToug amd To Tpoidv pe €va vypd mavi kat Amo oarolvt (11.x. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Mpooéxete va pnv eloywproouy vypd oto eEdptnua 1 ta e§aptpata Tov CUOTAUATOG.

2) 1eyvwoTe TO TIPOIOV pe €va Tavi ou dev adrvel xvoudia kat apioTe TO va OTEYVWOEL Te-
Aeiwg o avolxtd XWwpo.

lNa T unodeielg dppovtidag yia 10 TMPOBETIKO YavTl, avatpéfte otig TAnpodopieg Tou cuvo-

delouv 1o yavtl. [Na meploodtepeg mAnpodopieg, amevbuvbeite otov appddio texvikd opbomedi-

KWV €100V.

9 ZuvtApnon

[Na v anoduyn Tpavpatiopwy kat Tn dtadpvAagn Tng ToLéTNTAG TOU TIPOIGVTOG, CUVIOTATAL N OlE-
VEPYELQ TAKTIKAG ouvTApnong (embewpnon oépPig) kabe 24 pnveg.

[evikd, yia 6Aa ta mpoidvta LoXVEL N UTIOXPEWTIKN TAPNON TwV SIACTNHATWY CLVTAPNONG KATd TN
dldpketa Loyxvog tng eyyuvnong. Mdévo £tot diaodahiCetal n MARPNG eyyunTikg KAAvYn.

2710 TAQiolo TNG OLVTAPNONG eVOEXETAL va TIPOKUPEL avaykn yla TpdobeTeq epyaoieq o€ppPig,
Omwg TI.X. Hla eTiiokeLn. AuTEQ oL TipooBeTeg epyaoieq oépPLg puropoly va ekTeholvtal avaloya
pe TiG KaAUPEeLG Kal TNV LoY0 NG £yyvnong dwpedv A pe xp€waon apol ponynOei OxeTIKr EKTIUN-
on Tou KAOTOUG,

10 Nopkég uTtodei&elg

10.1 EvOo0vn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital ciLPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotig Oev eublvetal yia Cnuiég, ot
otoieq opeidovtal oe apaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron f averitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

10.2 Epmtoplka onpata

‘OAeg ol ovopaoieg Tou avadEpovial 0To EOWTEPLIKS TOU TIAPOVTOG eYYPADOL UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OLaTA&ELG TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl ONUATWY KAl 0Ta JiKalw-
HaTa ToU EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOUACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8 evOEXeE-
Tal va anoteAolv KATateBévta UTopLKA OAHATA KAl EUTITITOVY 0TA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-
TOYXO0U.

2e TepimMTwon anouvsiag pnTAG EMICAKAVONG Yla TA CGAKATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapoV €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt Eva ofpa dev EUTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

10.3 Zvppopodwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apoév OtL 1o Tpoidv TAnpoi Tig Loxvou-
0EQ EUPWTIAIKEG TIpodlaypadEq yia Ta LaTPOTEXVOAOYLKA TipoidvTa.

To mpoidv TAnpol Tig anartioelg g odnyiag 2011/65/EE yia Tov Teploplopd Tng XpnRong opt-
OHEVWV ETIKIVOUVWYV OUOLWV O NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKS eEOTIALOUOS.

OMOKANpo 1O Keipevo Twv 0dNyLWV Kal Twv amalthoewv eival diabéoipo oto diadiktvo otnv
akdAouBn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity
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11 Texvika otolxeia

MepiBarrovTikéG oUVORKEG

AmoBrikeuon (pe kal xwpig ovokevaoia)

+5 °C/+41 °F éwq +40 °C/+104 °F
péy. oxetkn vypaoia 85%, xwpig oupTIOKVW-
on

Metadopd (pe kat xwpig ovokevaoia)

-20 °C/-4 °F éwg +60 °C/+140 °F
HEY. oxeTkn vypaaoia 90%, XwPiG CUUTIOKVW®-
on

Aertoupyia -6 °C/+23 °F éwq +45 °C/+113 °F
pEy. oxeTkn vypaoia 95%, XwpiG CUUTIOKVW-
on
Kwdikog 8E38=6*, 8E39=6", 8E44=6* 8E38=7*, 8E39=7"
Ebpog avoiypatog 79 - 100 mm 79 - 100 mm 100 mm
Taxotnta 15 - 130 mm/s 15 - 160 mm/s 110 mm/s (otabepn)
Avaloyikn dovapn 0-90N
o0Mnyng
Aidpkela Cwng 5ém
Kwdwkég pmatapiag 757B20 | 757B21 | 757B35 | 757B35 | 757B35
=1 =3 =5
Elpog Beppokpaciag kata m doption [°C] +5 éwg +40
Xwpntikotnta [mAh] 9001/950 | 680/800 600 1150 3450
1 1

Atdpkela Cwng pratapiag [€tn] 2
ZuurmepLpopd Tou TIPoidvtog otn dLApKeLd TNG To mpoidv dev Aettoupyei
$optiong
Aldpkela Asttoupyiag mpoidvTog pe TIARPWG 21;%%. 21880%' 11:)?)%. ;tgg(.) 118%%0
doptiopévn punatapia [kikAot cUMNUYNG] 3000 500 000

(avéhoya

He T

Xwpnt-

KOTNTA

™G pma-

Tapiag)
Xpovol poépTiong (o€ epinTwon TARpoug amo- | Tep. 3,5 | mep. 3 mep. 2,5 mep. 3
$optiong TG pnarapiag) [Gpeg]
Ovopaotikn Tdon [V] Tep. 7,4
Texvohoyia pmatapiag Li-lon Li-Po Li-lon
Eykekplpévol GopTloTEG 757L20 757L35

1 BA. ofpavon otny pratapia
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AuTd TO TIPOIGV deV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYNG OKIOK®V aTopplppdtwy. ‘Otav dev TnpovvTal oL avtiototyot EOvikol kavovi-
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