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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2022-09-15

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Os produtos "mao bebionic EQD 8E70=*, mao bebionic Short Wrist 8E71=* e mao bebionic Flex
8E72=*" serdo doravante denominados produto/componente de preensdo/ mao.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

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

Conforme o fabricante (Otto Bock Healthcare Products GmbH), o paciente é o operador do pro-
duto de acordo com a norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Falange distal

2. Articulagdo média do dedo

3. N6 do dedo (por tras, corrente de tragédo
de dedo (consulte a pagina 24))

4. Interruptor de programas (consulte a
pagina 7)

5. Dorso da mao

6. Punho

7. Articulagao selar do polegar

8. Manga

9. Articulacao distal do polegar

2.2 Funcionamento

O produto é uma prétese de mao multiarticulada e controlada mioeletricamente.

O produto possibilita agarrar, apertar, puxar e carregar objetos através de um funcionamento
multiarticulado. O produto foi construido com forma anatémica e peso semelhantes aos de uma
mao humana.

Através do polegar ajustavel em duas posicoes (oponéncia e lateral), sdo possiveis até 14 tipos
de preensao diferentes (consulte a péagina 3). Através do software de configuragdo é possivel
pré-configurar 8 tipos de preensao.

Uma corrente de tragcdo de dedo protege o acionamento, impedindo a sobrecarga dos 4 dedos
acionados ativamente. No caso de uma sobrecarga, o dedo nao pode mais ser flexionado devido
a desconexdo com o acionamento. A corrente de tracdo de dedo pode ser substituida sem des-
montar o componente de preensao (consulte a pagina 24).

Caracteristicas de desempenho basicas do produto
* Nenhuma caracteristica de desempenho béasica conforme IEC 60601-1



2.2.1 Tipos de preensao
Passar o polegar da posicao lateral para a de oponéncia

1) Segurar firme o polegar com a outra mao
envolvendo-o em sua insergao.

2) Pressionar o polegar para dentro com for-
¢a controlada até que fique opostamente a
palma da mao.

Passar o polegar da posicao de oponéncia para a lateral

1) Segurar firme o polegar com a outra mao
envolvendo-o em sua insercao.

2) Pressionar o polegar para fora com forca
controlada até que fique lateralmente a pal-
ma da mao.

Preensoes com oponéncia do polegar (polegar oposto a palma da mao)

Preensao tridigital

Os dedos indicador e médio séo fechados simultaneamente com o
polegar, até os trés dedos se tocarem. Os dedos anelar e minimo
continuam a se fechar até encontrarem resisténcia ou quando o si-
nal de fechamento for interrompido. Para essa preensao, a posicao
do polegar deve ser ajustada, para que a preensdo possa ser exe-
cutada com precisao (consulte a pagina 17).

Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel pe-
gar objetos e segura-los (p. ex., canetas, moedas).

Preensao palmar

Todos os dedos se fecham até tocarem um objeto ou néo haver
mais a detecgao do sinal de fechamento. Em seguida, o polegar
também se desloca em direcao a palma da mao.

Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel se-
gurar objetos redondos (p. ex., frutas, bolas, copos).




Preensao interdigital

Com a abertura dos dedos, é possivel fixar um objeto plano e fino
(< 83 mm/< 0,12 pol) entre as suas articulagdes, ao fechar a mao. A
abertura dos dedos tem maxima eficacia na preensao palmar. Ela
também pode ser utilizada na preensao de chave e na preensao
com o dedo indicador. Essa preensdo nao pode ser selecionada
no software de configuragao.

Exemplos de aplicacédo: possibilita segurar com eficacia objetos fi-
nos (p. ex., revistas, talheres, escovas de dentes).

Preensao em gancho

Esse tipo de preensédo corresponde a uma preensao palmar com
os dedos apenas parcialmente fechados. Possibilita suspender ob-
jetos com alcas e também pode ser ativado a partir da preensao de
posicao neutra. Essa preensdo nao pode ser selecionada no soft-
ware de configuracao.

Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel car-
regar bolsas.

Dedo ativo

Todos os dedos se fecham e podem segurar um objeto, enquanto
o dedo indicador permanece estendido. Na sequéncia, o indicador
pode ser flexionado ou estendido, individualmente, pelo usuario.
Com um sinal de abertura, o indicador estende-se primeiro e de-
pois os outros dedos. A mao solta o objeto.

Exemplos de aplicagdo: esse tipo de preensdo pode ser utilizado,
por exemplo, para operar frascos com vaporizador.

Preensao em pinca

Nesse tipo de preenséo, apenas o indicador e o polegar se encon-
tram, enquanto os outros dedos se fecham.

Para essa preensao, a posigdo do polegar deve ser ajustada, para
que a preensdo possa ser executada com precisdo (consulte a
pagina 17).

Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel pe-
gar objetos pequenos (p. ex., chaves de casa, moedas, fechos, ca-
netas).

Preensao de precisao fechada

Os dedos médio, anelar e minimo séo fechados. O polegar deslo-
ca-se até uma posicao semifechada. Em seguida, o indicador pode
ser flexionado ou estendido individualmente.

Para essa preensao, a posigao do polegar deve ser ajustada, para
que a preensdo possa ser executada com precisdo (consulte a
pagina 17).

Exemplos de aplicacdo: esse tipo de preensao permite pegar obje-
tos pequenos e facilita o trabalho sentado a mesa.



Preensao de precisao aberta

Os dedos médio, anelar e minimo permanecem abertos. O polegar
desloca-se até uma posigao semifechada. Em seguida, o indicador
pode ser flexionado ou estendido individualmente. Para essa pre-
ensao, o polegar deve ser ajustado, para que a preensao possa ser
executada com preciséo (consulte a pagina 17).

Exemplos de aplicagao: esse tipo de preensao permite pegar obje-
tos pequenos.

Preensoes com o polegar na posicao lateral (polegar lateralmente a palma da mao)

Preensao para interruptor

O polegar se fecha em diregdo a palma da mao e os outros dedos
se dobram sobre ele. Com isso, o polegar bloqueia o movimento
de fechamento do dedo indicador e faz com que ele se sobressaia
em relagao aos outros trés dedos.

Exemplos de aplicagdo: esse tipo de preensdo permite pressionar
teclas grandes (p. ex., interruptores de luz) ou vestir roupas.

Dedo indicador

Os dedos médio, anelar, minimo e polegar se movem em diregdo a
palma da mao. O dedo indicador permanece estendido.

Exemplos de aplicagdo: com essa preensao é possivel acionar uma
tecla pequena (p. ex., em teclados, controles remotos).

Preensao de chave

Os dedos se fecham parcialmente. O polegar pressiona o indica-
dor lateralmente. Desse modo, o polegar pode fixar objetos planos
e solta-los novamente, sem movimentar os outros dedos.
Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel se-
gurar objetos finos sem que os outros dedos se movimentem (p.
ex., colheres, papéis, pratos, cartdoes de crédito, chaves).

Preensao para o mouse

O polegar e o dedo minimo se fecham, para segurar o mouse do
computador nas laterais. O indicador sé pode ser flexionado,
quando o polegar encontrar uma resisténcia. O indicador se esten-
de autonomamente, se ndo houver um sinal de fechamento. Com
um sinal de abertura a preensao é liberada.

Exemplos de aplicagdo: com esse tipo de preensao, é possivel
usar um mouse de computador.



Palma aberta

Na posicdo de mao aberta, o polegar esta na posicao lateral, o que
permite obter a maxima superficie palmar plana. Essa preensao
nao pode ser selecionada no software de configuragao.

Exemplos de aplicagcao: com esse tipo de preensao, é possivel car-
regar pratos sobre a palma da mao.

Posicao neutra

O polegar estd na posigdo lateral e parcialmente fechado na dire-

¢éo da palma da mao. Todos os dedos assumem uma posicao le-

vemente curvada. Com um novo sinal de fechamento, os dedos se
movem para a preensao em gancho.

Exemplos de aplicagdo: essa preensao é recomendada quando a

mao nao for utilizada ativamente.

2.2.2 Interruptor de programas

Nas costas do produto, ha um interruptor de programas (pos. 4). Durante o uso de uma luva cos-
mética, tanto o interruptor de programas quanto a flexdo ndo sao visiveis e devem ser apalpados.

O interruptor contém diversas fungoes:

* Ligar/desligar o componente de preensao (consulte a pagina 22)

* Ligar/desligar a fungdo Bluetooth (consulte a pagina 21)

* Comutar entre preensdes primarias e secundarias (consulte a pagina 22)

* Ativar o modo de vestir (consulte a pagina 23)

Dependendo se os componentes de preenséo estiverem ligados ou desligados e de quanto tem-
po o interruptor de programas for pressionado, poderao ser executadas as seguintes funcdes:

Componente de preensao ligado

Duracao da pressao |Funcao Sinal de bip Sinal vibratério

aprox. 1 segundo Troca entre preensdes |1 vez curto apos soltar | 1 vez curto apds soltar
primarias e secundari- | o interruptor de pro- o interruptor de pro-
as gramas gramas

entre 2 e 3 segundos | Desligar a mao - -

mais que 4 segundos | Desligar a fungao Blu- 1 vez curto 1 vez curto
etooth

mais que 4 segundos | Ligar a fungédo Blueto- 2 vezes longo 2 vezes longo
oth

Componente de preensao desligado

Duracao da pressao |Funcao Sinal de bip Sinal vibratério

entre 2 e 3 segundos | Ligar a mao 1 vez curto apds soltar | 1 vez curto apds soltar
o interruptor de pro- o interruptor de pro-
gramas gramas

aprox. 3 segundos Desligar o modo de - -

(até o polegar abrir) vestir

aprox. 5 segundos Ligar o modo de vestir 1 vez curto 1 vez curto
(até o polegar mover-
se para dentro)




2.2.3 Variantes de comutacao

A comutacao entre preensdo padrdo e alternativa pode ocorrer em fungdo do modo selecionado
conforme a seguir:

* Modo O: interruptor de programas

* Modos 1 a 4: através de um novo sinal de abertura apds a abertura total da mao

* Modos 5: sinal de co-contragdo apds a abertura total da méao

2.2.4 Ajustes de fabrica
No estado fornecido (ajuste de fabrica) estdo configurados o modo 4 como variante de comuta-
¢ao e os seguintes tipos de preensao:

Preenso6es primarias em oponéncia Preenso6es secundarias em oponéncia
* Padrao: Preensao tridigital * Padrao: Dedo ativo

* Alternativa: Preenséao palmar * Alternativa: Preensao tridigital
Preensoes primarias laterais Preensoes secundarias laterais

* Padrao: Preenséo de chave * Padrao: Preenséo para interruptor

* Alternativa: Dedo indicador e Alternativa: Preensao para o mouse

2.2.5 Variantes de punho
Os produtos "mao bebionic 8E70=*, 8E71=*, 8E72="" se distinguem pelas diferentes variantes
de punho:

Mao bebionic EQD 8E70=* (com fecho de
punho)

Possibilita retirar facilmente o componente de
preensao do encaixe. Se necessario, 0 compo-
nente de preensao pode ser retirado rapida-
mente com um movimento de rotagao de 360°
e substituido por outros componentes de pre-
ensdo com o mesmo fecho.

Mao bebionic Short Wrist 8E71=*

Conexao de perfil baixo para usuarios com am-
putacédo de antebrago ou transcarpica longa. A
mao pode ser rotacionada contra uma resistén-
cia friccional constante, que pode ser adapta-
da durante o tratamento. O anel de laminacao
9S5110="* necessario esta contido no material
fornecido.

Ao utilizar esse componente de preensao, é
necessario o distribuidor 13E190 ou
13E190=150.




Mao bebionic Flex 8E72=*

A articulacéo de flexdo com fecho de punho
permite ao usuario o posicionamento de flexdo
em 20° ou 40°, neutro e de extensdo em 20°
ou 40°. Se necessario, o componente de pre-
ensao pode ser retirado rapidamente com um
movimento de rotacao de 360° e substituido
por outros componentes de preensao com o
mesmo fecho.

A flexao e a extensao individuais do punho po-

dem ser travadas em 5 posi¢des diferentes (em

passos de 20° em cada caso).

1) Pressionar o botao de destravamento no
sentido da seta.

2) Com o botdo de destravamento pressiona-
do, mover o componente de preensao para
a posicao desejada. O encaixe ocorre em
20° e 40° a partir da posigao neutra em ca-
da direcéo.

3) Ao soltar o botdao de destravamento, o
componente de preensdo trava-se na res-
pectiva posicgao.

2.3 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.

Alimentacao de corrente (bateria)

*  MyoEnergy Integral 757B35=3 (a partir do n° de lote 2018 22 XXX)
*  MyoEnergy Integral 757B35=4

*  MyoEnergy Integral 757B35=5

Carregadores

Dependendo da bateria utilizada, podem ser utilizados os seguintes carregadores:
* Carregador MyoCharge Integral 757L35 (incl. transformador 757L16-4)

» Carregador DynamicArm 757L24

Médulos de cotovelo para os produtos 8E70=* e 8E72=*
*  DynamicArm 12K100N=*

*  ErgoArm Hybrid plus: 12K44=*

*  ErgoArm Electronic plus: 12K50=*

Rotacao ativa para os produtos 8E70=" e 8E72="

*  MyoRotronic 13E205 * Inserto rotativo elétrico 10S17
Rotacao passiva para os produtos 8E70=* e 8E72=*
* Plugue coaxial 9E169 * Inserto de acoplamento 10S4



3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades superio-
res.

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 é 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¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 30).

3.3 Indicacoes

* Nivel de amputagéo transradial, transumeral e desarticulagdo de ombro

*  Amputagao uni ou bilateral

* Dismelia do antebraco ou brago

* O paciente precisa ter condigdes de entender e implementar as instrugées de uso e as indi-
cacdes de seguranca.

* O paciente tem que cumprir os requisitos fisicos e mentais para a percepgao de sinais 6pti-
cos/acusticos e/ou de vibragoes mecénicas

3.4 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagdes 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 lesoes.
[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.
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4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indica¢goes de seguranca

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

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da prétese ao dirigir um veiculo

Acidente decorrente do comportamento inesperado da prétese.

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

| A ADVERTENCIA

Utilizacao da protese ao operar maquinas

Lesdo causada por agdes inesperadas da proétese.

» Recomendamos nao utilizar a protese para a operagao de maquinas industriais ou de equi-
pamentos de trabalho motorizados.

| A ADVERTENCIA

Utilizacao de um transformador, adaptador ou carregador danificado

Choque elétrico causado por contato com pecas 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

Utilizacao do produto ao usar uma arma de fogo.
Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.
» O produto ndo pode ser utilizado para manusear uma arma de fogo.

| 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

Sinais de desgaste no produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto

» No interesse da seguranca do paciente e para preservar a seguranga operacional, o compo-
nente de preensao deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock em ca-
so de uma limitagao perceptivel do seu funcionamento.

» Observe que podem ocorrer limitagdes do funcionamento do componente de preensao caso
o estado de carga da bateria estiver muito baixo.
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/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Lesao devido a falha de funcionamento do produto.

» Antes de usar, verificar externamente se todas as pegas do produto estao em perfeito esta-
do.

» Em caso de danificagdo, encaminhar o produto imediatamente para o reparo.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

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

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

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto ou componentes do produto efetuadas por conta propria

Lesdes decorrentes de falhas de controle ou de funcionamento do produto devido a manipula-

coes

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

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo ou a substituicdo de componentes
danificados e a remocao do dorso da mao estao reservados exclusivamente ao pessoal téc-
nico da Ottobock.

/A CUIDADO

Contato insuficiente dos eletrodos com a pele

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa.

» Caso sejam observadas fortes interferéncias de aparelhos eletrénicos, a posicéo dos eletro-
dos deve ser verificada e, se necessario, alterada.

» Caso as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé néo obtiver os resultados es-
perados com os ajustes ou com a selecdo do programa adequado, dirija-se a filial da
Ottobock em seu pais.

/\ 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 protese.

» Observe que pode haver uma reducdo do tempo de operagéo da prétese a uma temperatu-
ra ambiente baixa ou devido ao envelhecimento da bateria.

» Observe que as agbes/reacdes do componente de preensdo tornam-se lentas em caso de
tensdo 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.
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4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/\ CUIDADO

Erro de utilizacao durante o processo de ajuste com o software de configuracao

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Antes da primeira aplicacdo, é necessaria a participagdo em um curso de habilitacdo para
produtos Ottobock. Para a qualificacado relativa a atualizagées do software, podera ser ne-
cessdria a participagdo em outros cursos de habilitagdo.

» Transfira primeiro as alteragdes nas configuragoes para o componente de preensao, antes
de verificar as configuragdes no paciente.

» Use a ajuda online integrada ao software.

/\ CUIDADO

Utilizacao de opcionais nao autorizados

> Lesdo devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunidade reduzi-
da a interferéncias.

Interferéncia de outros aparelhos eletrénicos devido a uma radiagao maior.

Combine o produto apenas com os opcionais, conversores de sinal e cabos especificados
nos capitulos "Possibilidades de combinagdo" (consulte a pagina 9), "Material fornecido"
(consulte a pagina 16) e "Opcionais" (consulte a pagina 16).

/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Combine o produto apenas com os componentes especificados no capitulo "Possibilidades
de combinagdo" (consulte a pagina 9).

/\ CUIDADO

Nao observancia do manual de utilizacao de todos os componentes de proétese utiliza-
dos

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Observe todos os manuais de utilizagdo dos componentes de prétese utilizados.

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto dos eletrodos / atribuicao do eletrodo

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Certifique-se de que as superficies de contato dos eletrodos estejam, se possivel, completa-
mente em contato com a pele ilesa. Caso sejam observadas fortes interferéncias de apare-
Ihos eletronicos, a posigdo dos eletrodos deve ser verificada e, se necessario, alterada. Ca-
so as interferéncias ndo possam ser eliminadas ou se vocé nao obtiver os resultados espe-
rados com os ajustes ou com a sele¢cdo do programa adequado, dirija-se a filial da Ottobock
em seu pais.

» Tenha atencdo para que os eletrodos sejam ajustados com a menor sensibilidade possivel
para reduzir interferéncias devido a fortes radiacoes eletromagnéticas (p. ex., sistemas anti-
furto visiveis ou ocultos na entrada/saida de lojas), detectores de metais/scanners corporais
para pessoas (p. ex., em aeroportos) ou devido a outras fontes de forte interferéncia eletro-
magnética (cabos de alta tensdo, transmissores, transformadores, tomdgrafos computadori-
zados e de ressonéncia magnética ...).

» Observe que as posigoes de encaixe dos eletrodos correspondem a abertura e ao fecha-
mento fisiolédgico do respectivo grupo muscular.

vV

13



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-

cagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distdncia minima de 30 cm em relagéo a dispositivos
de comunicagao RF.

/\ CUIDADO

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

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

Se ndo for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
¢do nesta configuracao estd 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 tens3o, 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.

v

4.6 Informacoes sobre o uso

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesdo 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
Lesdo devido a utilizagao incorreta ou a falhas de funcionamento do produto.
» Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do produto.
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/\ CUIDADO

Cuidados inadequados do produto

> Lesodes devido a falhas de controle/ de funcionamento do produto ou a danificagdo dos
componentes 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 23).

» Nao limpe o produto sob dgua corrente.

» Ao utilizar uma luva cosmética, observe também o manual de utilizagao da luva.

/\ CUIDADO

Preensao de objetos aplicando forcas de preensao incorretas

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto.

» Observe que a forga 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 braco, 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.

» Ao fechar a mao, certifique-se de que partes do corpo ndo se encontrem entre as pontas
dos dedos.

» Ao fechar a mao, certifique-se de que dedos/partes do corpo ndo se encontrem na area das
dobras 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 fogao elétrico, canhdes de
aquecimento elétricos, radiadores, etc.).

» Nao pegue e nem segure objetos incandescentes com o produto.
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/\ CUIDADO

Desbloqueio acidental do componente de preensao

Lesao causada por soltar o componente de preensdo do antebrago (por ex., ao carregar obje-

tos).

» Certifique-se de que a conex@o da mao com o encaixe ou os médulos foi efetuada correta-
mente.

5 Material fornecido, acessorios, pecas sobressalentes

5.1 Material fornecido

* 1 conjunto de ferramentas bebionic

* 1 estojo para carregador e transformador

* 1 caderno de documentagao da prétese

* 1 manual de utilizagao (pessoal técnico)

* 1 manual de utilizagdo (usuario)

* Instrucoes de utilizagdo (pessoal técnico) do software de configuragédo "bebalance+"

Componentes de preensao

¢ 1 mao bebionic EQD 8E70=*

ou

¢ 1 mao bebionic Short Wrist 8E71=*
ou

¢ 1 mao bebionic Flex 8E72="

5.2 Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados pa-

ra a operacéo do produto:

* Software de configuragdo "bebalance+ 1.6 560X12=V1.6" ou superior

* Adaptador Bluetooth "CONECTOR BLUETOOTH LARGO ALCANCE, T-S B33061"

*  MyoEnergy Integral 757B35=3 (a partir do n° de lote 2018 22 XXX)

*  MyoEnergy Integral 757B35=4

* MyoEnergy Integral 757B35=5

* Carregador MyoCharge Integral 757L35 (incl. transformador 757L16-4)

* Carregador DynamicArm 757L24 (ja contido no material fornecido do médulo de cotovelo
12K100%)

Conexoes ao encaixe

*  Plugue coaxial 9E169 (s6 com 8E70=* e 8E72=")

* Inserto de acoplamento 10S4 (sé com 8E70=* e 8E72=%)

* Cabo de eletrodos com plugue reto e conector de plugue 13E129=G* (ao utilizar elementos
de controle linear 9X50/9X52 ou os eletrodos 13E200/13E202)

* Distribuidor 13E190 ou 13E190=150

Anéis de laminacao

* Anel de laminagdo 95110=" (contido no material fornecido 8E71=")

* Anel de laminagao 10S1=* (para 8E70 e 8E72)

* Alicate 706210 (para desparafusar a mao bebionic Short Wrist 8E71=*)

Interruptor e elementos de controle

* Interruptor de pressao: 9X37 * Elemento de controle linear: 9X52
* Interruptor de tragdo: 9X18 e Eletrodo 13E200=*
* Elemento de controle linear: 9X50 * Eletrodo de encaixe por sucgao 13E202="*

*  Myo Plus TR 13E520=*
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Luva cosmética
e Luva cosmética 85710="*

5.3 Pecas sobressalentes

¢ Luva cosmética 85711="*

Para cada niumero de pedido de um dedo, sdo fornecidos um pino roscado com sextavado inter-
no 501G16=M3X8 e uma esfera metalica 509Y1=3.

Dedo/cor Tamanho S Tamanho M
Dedo indicador (branco) 9S5317-2=1-6

Dedo médio (branco) 9S8317-2=2-6

Dedo anelar (branco) 9S5317-2=3-6

Dedo mindinho (branco) 9S317-2=4-6

Dedo indicador (preto) 9S317-2=1-7 9S366-2=1-7
Dedo médio (preto) 9S58317-2=2-7 9S5367-2=1-7
Dedo anelar (preto) 9S58317-2=3-7 9S367-2=2-7
Dedo mindinho (preto) 9S8317-2=4-7 95366-2=2-7
Peca sobressalente Cadigo

Corrente de tragéo de dedo 95296-1=1

Esfera de rolamento 509Y1=3

Pino roscado

501G16=M3X8

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Carregar a bateria

As seguintes informagdes deverdo ser consultadas no manual de utilizagdo das baterias ou dos

modulos de cotovelo utilizados:
* Manuseio da bateria
* Consulta do estado da carga

* Confirmagdes (sinais de bip e vibratérios)

6.2 Ajustar a posicao do polegar
No estado de entrega, o polegar do componente de preensao esta configurado no tipo de preen-

sdo "preensdo tridigital" (consulte a pagina 4).

A posicao do polegar precisa ser ajustada para algumas preensoes. Para isso, existem duas pos-
sibilidades diferentes de ajuste no polegar:
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Posicao médio-lateral do polegar:
Esse ajuste possibilita o reposicionamento do
polegar com o contato com o dedo indicador e
médio (preensao tridigital) ou apenas com o
dedo indicador (preensdo em pinga). A posi-
¢ao do polegar é fixada por um parafuso de
sextavado interno na mao bebionic Small e por
um parafuso tensor de 2 fendas na méo bebio-
nic Medium. Através do parafuso, pode ser
adaptado o ponto de fixagdo medial do polegar
na posicao de oponéncia.
bebionic Hand Medium O parafuso de ajuste encontra-se transversal-
2 Nm mente ao eixo do polegar e embaixo da manga.

Para efetuar os ajustes, executar os seguintes

passos:

1) Desligar a alimentacao elétrica do disposi-
tivo de preensao (por ex., tecla na tomada
de carregamento no encaixe ou interruptor
na articulag@o do cotovelo).

2) Separar o dispositivo de preensdo do en-
caixe.

3) Levantar a manga do punho e expor o pa-
rafuso de ajuste.

4) Utilizar uma chave Allen de 3 mm para a
mao bebionic Small e o bit tensor para a
mao bebionic Medium no parafuso de ajus-
te médio-lateral na articulagdo selar do po-
legar.

5) Soltar o parafuso com duas voltas comple-
tas para a esquerda.

Com o parafuso solto, o polegar estd mo-
vel e pode ser reposicionado manualmen-
te.

6) Montar o dispositivo de preensdo no encai-
xe e, com a alimentacdo elétrica ligada,
ajustar o novo ponto de contato do polegar
com o dedo indicador (preensao em pinga)
ou dedos indicador e médio (preenséo tri-
digital).

7) Verificar o novo ponto de contato do pole-

gar com o dedo indicador (preensao em
pinca) ou dedos indicador e médio (preen-
sao tridigital), fechando e abrindo o dispo-
sitivo de preensao.
Se a nova posi¢ao do polegar estiver ajus-
tada, fechar e desligar a mdo. Com isso, a
preensao fechada fixa a posigdao do pole-
gar.

8) Desligar o dispositivo de preensdo com o
polegar fixo.
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bebionic Hand Small

bebionic Hand Medium

9) Apertar o parafuso de ajuste com 2 Nm gi-
rando-o para a direita e recolocar a manga
no lugar.

10) Ligar o dispositivo de preenséo e testa-lo
junto com o utilizador.

Ponto de contato do polegar:

Esse ajuste possibilita a otimizagdo do ponto

de contato do polegar com os dedos indicador

e médio opostos (para a preensao tridigital) ou

apenas com o dedo indicador (preensdes em

pinca ou de precisdo) na falange distal do po-
legar. O parafuso de ajuste localiza-se embaixo
da articulagao selar do polegar.

Para efetuar os ajustes, executar os seguintes

passos:

1) Desligar a alimentagdo elétrica do compo-
nente de preensdo (por ex., tecla na toma-
da de carga no encaixe ou interruptor na
articulagdo do cotovelo).

2) Separar o componente de preensao do en-
caixe.

3) Levantar a manga do punho e expor o pa-
rafuso de ajuste.

4) Utilizar uma chave Allen de 1,5 mm para o
parafuso de ajuste do ponto de contato do
polegar na articulagdo metacarpofalangea-
na.

5) A rotagao da chave Allen no sentido horario
move o polegar na direcdo da palma da
mao (reduz a distancia).

A rotacdo da chave Allen no sentido anti-
horario move o polegar na diregao oposta a
palma da mao (aumenta a distancia).
INFORMACAO: O efeito do movimento
de rotacao é o mesmo para as maos
bebionic esquerda e direita.

O movimento do polegar ndo é visivel no
momento do ajuste. O ajuste com uma vol-
ta é suficiente.

6) Montar o componente de preensdo no en-
caixe e verificar o ponto de contato fechan-
do o componente de preensao, com a ali-
mentagao elétrica ligada. Caso o ajuste do
ponto de contato nao seja suficiente, abrir
totalmente a mao e repetir os passos para
o ajuste novamente.
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6.3 Configuracao com o software de configuracao "bebalance+"

6.3.1 Introducao

O software de configuragédo "bebalance+" oferece a possibilidade de ajustar o produto e os tipos
de preensao perfeitamente ao paciente. Todos os ajustes devem ser testados junto com o pacien-
te.

Maiores informagdes podem ser obtidas na Ajuda online integrada ao software de configuracgao.

| INFORMACAO |

Informagbes sobre o software de configuracao, a instalagdo e o estabelecimento da conexao
com o produto podem ser consultadas no manual de utilizagao.

| INFORMAGAO |

Seguranca cibernética

» Mantenha o sistema operacional de seu PC atualizado e instale atualizagcdes de seguranca
disponiveis.

» Proteja seu PC contra o acesso nao autorizado (por ex., através de scanner de virus, prote-
¢éo por senha, ...).

» Nao utilize redes desprotegidas.

» Se vocé suspeitar de um problema relacionado com a seguranga cibernética, entre em con-
tato com o fabricante.

6.3.2 Transferéncia de dados entre o produto e o PC

Os ajustes no produto com o software de configuragdo somente podem ser realizados através da
transferéncia de dados via Bluetooth. Para isso, é necessario o estabelecimento de uma conexao
Bluetooth por ondas de radio entre o produto e o computador através do adaptador Bluetooth
B33061. Para a primeira instalagdo do adaptador Bluetooth, siga as instru¢gées do manual de uti-
lizacdo do software de configuragdo "bebalance+ 560X12=V*".

6.3.3 Preparar o produto para a conexao com o software de configuracao

Para ligar a fungao Bluetooth do componente de preensao, execute os seguintes passos:

> A proétese esta ligada.

» Manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao do componente de preen-
sdo por no minimo 6 segundos, até soarem dois bips longos.

— A funcgéo Bluetooth do componente de preenséo esta ligada.

6.4 Vestir a protese com a luva cosmética

| INFORMAGAO |

Ao vestir a luva cosmética na proétese, ndo utilize um spray a base de silicone. A firmeza de fixa-
c¢ao da luva pode ser afetada, podendo causar uma limitagdo no funcionamento do produto
(mao).

Observe o manual de instrugbes da luva cosmética e o processo de vestir e retirar descrito ne-
le.

| INFORMAGAO |

Evite expor o produto sem a luva protética a luz direta do sol ou luz UV (solario) por longo perio-
do de tempo.

Para o uso diario, recomendamos utilizar a mao bebionic com a luva cosmética. Ela protege o
sistema mecanico contra influéncias ambientais, tais como umidade, sujeira e poeira.

20



Para calgar a luva cosmética, é necessario co-
locar o componente de preensdo no modo de
vestir (consulte a pagina 23). O modo de vestir
é ideal para vestir roupas e casacos, pois evita
que o polegar fique preso nas roupas, reduzin-
do as quebras de polegar.

Para utilizar (processo de vestir e retirar) e conservar a luva cosmética, observar o manual de uti-
lizagdo que acompanha a luva cosmética.

7 Uso

7.1 Colocar/retirar o componente de preensao

INFORMAGAO |
A colocacgéo e retirada de um componente de preensdo s6 funciona com os componentes de
preensdo "mao bebionic EQD 8E70=*" e "mao bebionic Flex 8E72="".

Separar o componente de preensao do encaixe

/\ 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.

1) Desligar a protese com a tecla na tomada de carga (encaixe) ou com o interruptor na articula-
¢ao de cotovelo.

2) Girar o componente de preensdo uma vez em volta do préprio eixo até sentir uma leve resis-
téncia (aprox. 360°).

3) Superar essa resisténcia e retirar o componente de preensdo do encaixe.

Fixar o componente de preensao no encaixe

1) Insira o fecho de punho no anel de laminagao e pressione-o firmemente para dentro.
2) Gire levemente o componente de preensdo para a esquerda ou direita.

3) Verifique se a fixagdo esta correta puxando o componente de preensao.

| INFORMAGAO |
Consulte as informagdes técnicas 646T332 para o manejo correto do anel de laminag&o.

7.2 Ligar/desligar a funcao Bluetooth

Ligar Bluetooth
Para poder ligar a fungao Bluetooth, o componente de preenséo precisa estar ligado.
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» Manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 4 segundos,
até ser emitido um sinal de confirmacao duplo (consulte a pagina 33).
INFORMACAO: Se for emitido apenas um sinal de confirmacao, a funcido Bluetooth
foi desativada.

— O Bluetooth esta ligado.

Desligar Bluetooth

Para poder desligar a funcao Bluetooth, o componente de preenséo precisa estar ligado.

» Manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 4 segundos,
até ser emitido um sinal de confirmacao lnico (consulte a pagina 33).
INFORMACAO: Se for emitido um sinal de confirmacao duplo, a funcdo Bluetooth foi
ativada.

— Bluetooth esta desligado.

Além disso, a funcdo Bluetooth desliga-se automaticamente depois de dois minutos, na falta de

uma conexao com o PC.

7.3 Ligar/desligar o componente de preensao

Ligar a mao
1) Nao manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 2 a 3 se-
gundos.

2) Apds soltar o interruptor de programas ocorre um sinal de confirmagdo Unico e curto
(consulte a pagina 33).
INFORMACGCAO: Se ja for emitido um sinal de confirmacao na etapa 1, a funcio Blue-
tooth foi ativada ou desativada.

— O componente de preenséo esta ligado.

Se a protese foi ligada com a tecla na tomada de carga ou com o interruptor na articulagéo de

cotovelo, o componente de preensao também esta ativado.

Desligar a mao

» Nao manter pressionado o interruptor de programas no dorso da mao por mais de 2 a 3 se-
gundos.

— Se apos soltar o interruptor de programas nao ocorrer um sinal de confirmagao, s6 o compo-

nente de preensdo estara desligado. Os outros componentes protéticos, como o cotovelo ou
uma rotagao elétrica, podem continuar a ser utilizados.
INFORMACAO: Se for emitido um sinal de confirmacao apés soltar ou enquanto pres-
sionar o interruptor de programas ou se o polegar fechar no sentido da palma da
mao, o interruptor de programas foi pressionado muito breve ou muito prolongada-
mente.

Se a prétese foi desligada com a tecla na tomada de carga ou com o interruptor na articulagéo de

cotovelo, todos os componentes protéticos e o componente de preensao também estao desativa-

dos.

7.4 Comutar entre preensoes primarias e secundarias

» Pressionar o interruptor de programas brevemente. Apds soltar o interruptor de programas
ocorre um sinal de confirmagéo Unico e curto (consulte a pagina 33).

— A comutagao entre as preensdes primarias e secundarias, ou vice-versa, foi efetuada.

7.5 Comutar entre preensoes padrao e alternativas

A comutacao entre preensdo padrao e alternativa pode ocorrer em fungdo do modo selecionado
conforme a seguir:

* Modo O: interruptor de programas

* Modos 1 a 4: através de um novo sinal de abertura apds a abertura total da mao

* Modos 5: sinal de co-contragao apds a abertura total da mao

No estado fornecido (ajuste de fabrica) do componente de preensao esta configurada a seguinte
variante de comutacao:
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7.5.1 OPEN-OPEN/Co-contracao

OPEN-OPEN

Com OPEN-OPEN, a comutagao entre a preensdo padrao e a alternativa (modo 4) ocorre através
dos elétrodos de abertura (interruptor de tracao, botdo ou similares). OPEN-OPEN é gerado pela
abertura completa da mao (OPEN) e um impulso de abertura (OPEN) curto subsequente.

INFORMAGAO |

Na utilizagdo do inserto eletronico rotativo com controle de 4 canais MyoRotronic, a musculatu-
ra s6 pode relaxar o suficiente para ficar abaixo do limiar On da mao bebionic apenas breve-
mente, para depois gerar o impulso de abertura. Um relaxamento completo da musculatura ou a
auséncia do sinal muscular leva ao comando da rotagdo com a geracdo de um impulso.

Co-contracao

Com a co-contragdo, a comutagdo entre a preensao padréo e a alternativa ocorre através de dois
elétrodos (modo 5). A co-contragdo ocorre através da contragdo curta e simultdnea de ambos os
grupos musculares. Este controle confiavel da variante de comutacao s6 pode ocorrer através de
dois bons sinais mioelétricos. Todavia, a co-contragdo ndao pode ser utilizada como variante de
comutagdo entre a mao e a rotagdo da mao. As configuragées podem ser efetuadas através do
botdo "Co-contracdo" no software de configuracao.

7.6 Modo de vestir

Ligar o modo de vestir

1) Colocar o polegar na posi¢cao de oponéncia.

2) Com o componente de preensdo desligado, manter o interruptor de programas pressionado
no dorso da mao até que o polegar se mova automaticamente para o modo de vestir.

— O polegar se move para dentro no sentido da palma da mao.

1) Ligar a prétese com a tecla na tomada de carga no encaixe ou com o interruptor na articula-
¢ao de cotovelo.

2) Durante a fase de inicializagdo do componente de preensdo, manter pressionado o interrup-
tor de programas no dorso da mao até que o polegar se mova automaticamente para o modo
de vestir.

— O polegar se move para dentro no sentido da palma da méao.

| INFORMAGAO |

Envio do produto a uma assisténcia técnica autorizada Ottobock
Coloque o polegar na posicao lateral e ative o "modo de vestir' no componente de preenséo.

Desligar o modo de vestir

» Se o polegar estiver inclinado para dentro, manter pressionado o interruptor de programas no
dorso da mao até o polegar se abrir.

— O modo de vestir sera desligado e o componente de preenséo ligado.

8 Limpeza e cuidados

1) Desligar o produto antes da limpeza.

2) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sab&do suave.
Atentar para que nao haja a penetragao de liquidos no produto e nos componentes do produ-
to.

3) Secar o produto com um pano que nao solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

| INFORMAGAO |
A mao pode ser limpa, em média, 3 vezes ao dia.
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INFORMAGAO |

Em caso de utilizagdo de uma luva cosmética, observe as instrugdes de limpeza no manual de
utilizacao da luva cosmética.

9 Manutencao e reparo

Os técnicos ortopédicos certificados estdo autorizados a efetuar pequenos reparos autonoma-
mente. Tais reparos incluem a substituicao da corrente de tracdo de dedo e do dedo. Todos os
demais reparos serdo efetuados pela assisténcia técnica autorizada da Ottobock.

INFORMAGAO |

Substituicao da corrente de tracdao de dedo/do dedo pela assisténcia técnica autoriza-
da Ottobock

Caso néo seja possivel substituir a corrente de tracdo de dedo/o dedo, o dispositivo de preen-
sdo pode ser enviado a uma assisténcia técnica autorizada Ottobock. Antes do envio, o disposi-
tivo de preensdo deve se encontrar no "modo de vestir" (consulte a pagina 23).

9.1 Substituir a corrente de tracao de dedo

Ferramentas / materiais

Designacao Codigo

Saca-pino incluido no conjunto de ferramentas

Martelo Material de oficina em geral

Alicate de ponta chata Material de oficina em geral

Corrente de tragéo de dedo 95296-1=1 (incluido no conjunto de ferramen-
tas)

9.1.1 Sequéncia para dedos "cobertos"

INFORMAGAO |

Bloqueio manual dos dedos da mao ao fechar o dispositivo de preensao

Se um dedo for bloqueado manualmente durante o fechamento do dispositivo de preensao, fe-
cham apenas os dedos ndo bloqueados. O bloqueio manual ndo causa dano algum ao disposi-
tivo de preensao, pois, ao ser detectado, o respectivo motor é desligado.

Isso é necessario, por ex., para ter acesso aos pinos de fixagao.

1) Como o pino de fixagdo conico s6 pode
1 2 3 2 3 4 ser golpeado para fora pela ESQUERDA,
4 1 a sequéncia veja a fig. 1 deve ser observa-
da ao substituir as correntes de tragéo dos
dedos 2, 3, 4.
Portanto, para desmontar a corrente de
links rechts tracdo do dedo 2, é preciso desmontar pri-
meiro a corrente de tragdo do dedo 1.
2) Para ter acesso aos pinos de fixacdo dos
dedos 2, 3, 4, o dedo correspondente de-
ve ser bloqueado manualmente durante o
fechamento do dispositivo de preensao.
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9.1.2 Desmontar a corrente de tracao de dedo

9.1.3 Montar a corrente de tracao de dedo

1) Pegar a corrente de tragc@o de dedo contida no conjunto de ferramentas.

2) Inserir a peca em T da corrente de tracao de dedo nas ranhuras de guia do dedo.
INDICACAO! Certificar-se de que o sentido de flexdo da corrente de tracido de dedo
aponte no sentido da articulacao metacarpofalangeana.

3) Flexionar o dedo na articulagdo metacarpofalangeana, para alinhar o orificio da corrente de
tracdo de dedo com a porca do fuso.

4)

Ligar o dispositivo de preensao.

Colocar o dispositivo de preenséo na "po-

sicdo neutra".

— As porcas do fuso (1) deslocam-se pa-
ra fora dos orificios.

Desligar o dispositivo de preensao.

Encostar o saca-pinos no lado esquerdo

do pino de fixagao e retirar o pino de fixa-

¢ao com um golpe.

INDICA(;I:\O! O pino de fixacao (conico)

s6 pode ser golpeado para fora/remo-

vido pela ESQUERDA.

INDICACAO! Evite dar golpes fortes

nas porcas do fuso e assim nos moto-

res dos dedos!

Tirar a corrente de tragao de dedo para fo-

ra da ranhura de guia e remové-la do de-

do.

Inserir o pino de fixagao coénico pelo lado
direito.

INDICACAO! O pino de fixacdo s6 pode
ser inserido pela DIREITA (modelo c6-
nico do pino de fixacao).
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9.2 Substituir o dedo

5) Pressionar o pino de fixagdo para dentro
do orificio com um alicate de ponta chata.
INDICACAO! O pino de fixacdo precisa
estar totalmente afundado no orificio
da porca do fuso e nao pode se proje-
tar para fora da porca do fuso em ne-
nhum lado.

6) Verificar a flexao do dedo.

Ferramentas / materiais

Designacao

Caodigo

Chave Allen tamanho 1,5 mm

incluido no conjunto de ferramentas

Chave dinamométrica 50 Ncm

Material de oficina em geral

Alcool isopropilico

634A58

Dedo, pino roscado e esfera

consulte o capitulo "Pegas sobressalentes”
consulte a pagina 17

9.2.1 Desmontar o dedo
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1) Colocar o dispositivo de preensdo na "po-
sicdo neutra".
— As porcas do fuso (1) deslocam-se pa-
ra fora dos orificios.
2) Desligar o dispositivo de preensao.



5)

6)

7)

8)

Desmontar a corrente de tracao do dedo a
ser substituido, como descrito no capitulo
"Desmontar a corrente de tragao de dedo"
(consulte a pagina 25).

Ligar o dispositivo de preensao.

Fechar o dispositivo de preensao (por ex.

"preensdo de chave'), para ter acesso ao

parafuso de fixagao (1).

— As porcas do fuso deslocam-se para
dentro dos orificios.

Desligar o dispositivo de preensao.

Desapertar o parafuso de fixacdo (pino
roscado) em trés voltas, com uma chave
Allen tamanho 1.5.

Segurar o dispositivo de preensdo com os
dedos virados para baixo.
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9) Empurrar o dedo para fora da guia na dire-
¢éo do lado interno da mao,
INFORMACAO: tomando cuidado para
que a esfera de fixacao nao caia para
fora do orificio (veja a fig. 13).

10) Limpar a guia do dedo dentro do dispositi-
vo de preensdo (por ex., com alcool iso-
propilico 634A58)

9.2.2 Preparar o dedo para a montagem

1) Retirar o dedo, o pino roscado e a esfera da embalagem.

2) Inserir o pino roscado com a ponta para a frente no orificio e apertar com uma chave Allen ta-
manho 1.5 com aprox. quatro voltas no sentido horario.
INFORMA(_;T\O: Se o pino roscado for inserido demais, na etapa seguinte, nao sera
possivel inserir a esfera completamente no orificio.

3) Inserir a esfera no orificio.

—_ 4) Se a esfera nao deslizar sozinha para den-
' tro do orificio, verificar primeiramente se o
pino roscado néo foi inserido demais. Se o
pino roscado nao estiver visivel no orificio,
pressionar a esfera com um objeto ade-
quado para dentro do orificio, até estar ni-
velada com a superficie da guia ou ligeira-
mente mais baixa.

Para pressionar para dentro, pode-se tam-
bém colocar o dedo com a guia sobre um
tampo de mesa.

9.2.3 Montar o dedo

1) Segurar o dispositivo de preensdo com os
@ @ dedos virados para baixo.

2) Antes de inserir o dedo, verificar se a esfe-
ra de fixag@o (1) se encontra no orificio.
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3) Inserir o dedo na guia do dispositivo de
preensao e empurra-lo até o batente.

4) Apertar o parafuso de fixagdo (pino rosca-
do) com 50 £5 Ncm.

— Verificar a fixagdo correta do dedo no
dispositivo de preensao, pressionando
os noés do dedo na diregdo da palma
da mao.

5) Segurar o dispositivo de preensdo com os
dedos virados para cima.
6) Ligar o dispositivo de preensao.

7) Abrir o dispositivo de preensao.
— As porcas do fuso deslocam-se para
fora dos orificios.
8) Desligar o dispositivo de preensao.
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9) Montar a corrente de tragdo de dedo, co-
mo descrito no capitulo "Montar a corrente
de tragdo de dedo" (consulte a pagina 25).

10) Realizar um teste de funcionamento do dis-
positivo de preensao.
INFORMAGCAO: Ao fechar o dispositivo
de preensao, certificar-se de que as
porcas do fuso estao totalmente inseri-
das nos respectivos orificios.

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 identificagcdo 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 2014/53/EU.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

10.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

11 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento na embalagem original

+5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
max. 85% de umidade do ar, nao condensante

-25 °C/-13 °F a +70°C/+158 °F
max. 90% de umidade do ar, ndo condensante

Transporte na embalagem original

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 90% de umidade do ar, ndo condensante
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Condicoes ambientais

Operacao

-5 °C/+23 °F a +45 °C/+118 °F
max. 95% de umidade do ar, ndo condensante

Aspectos gerais

Mao bebionic EQD

Mao bebionic Short
Wrist

Mao bebionic Flex

Codigo

8E70=*

8E71=*

8E72="*

Peso da mao bebionic

433g/0,95 Ibs

aprox. 402 g/0,89 Ibs

Small

aprox. 504 g/1,1 Ibs

Peso da mao bebionic 616 g/ 1,36 lbs

Medium

aprox. 588 g/1,3 Ibs aprox. 689 g/1,52 Ibs

Largura de abertura
(entre o indicador e o
polegar em oponén-
cia)

75 mm

Extensao/flexdo do pu- -
nho

- -40° a +40° em incremen-
tos de 20°

Vida dtil

5 anos

Comportamento do
componente de preen-
sdo durante o proces-
so de carregamento

O componente de preensao nao funciona

Versao do componen-
te de preenséao

As versdes do hardware e firmware podem ser consultadas através do software

de configuragdo

Limites de carga

Forga em cada dedo (estatica) 32N
Forca transversal em cada dedo (estéatica) 44 N
Forga no chassi (estatica, apoio da mao) 500 N
Forga com a mao fechada (estatica, carregar 152 N
uma bolsa)

Forgas no polegar (estaticas) 40 N

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth Smart/Low Energy

Autonomia

min. 2 m/ 6,7 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK

Poténcia de saida maxima

9,6 dBm

11.1 Torques de aperto das conexoes roscadas

Conexao roscada

Torque de aperto

Parafuso de ajuste para a posigcdo médio-late-
ral do polegar (consulte a pagina 17)

2 Nm/ 18 Ibf in

Parafuso de fixagéo (pino roscado) do dedo
(consulte a pagina 28)

50 Ncm / 3,54 Ibf in
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12 Anexo

12.1 Dimensoes do produto

Mao bebionic Mao bebionic Me-
Small dium
Palma 72 mm 85 mm

Largura max. da 122 mm 136 mm

mao

Comprimento do de- 75 mm 91 mm

do

Comprimento da 162 mm 188 mm
mao incl. dedos %
—

12.2 Simbolos utilizados

Fabricante

Parte aplicada do tipo BF

Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)

® & » E

({‘_:}) Radiagao nao ionizante



Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

|34

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

N
m

Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

NNN - NUmero continuo

Ndmero de artigo

Dispositivo médico

Proteger contra molhadura

) B &

12.3 Estados operacionais/Sinais de erro

A proétese indica os estados operacionais e mensagens de erro através de sinais de bip e vibrato-
rios.

12.3.1 Sinais de bip e vibratorios

INFORMAGAO |

Sinais de confirmacao desativaveis

Se os sinais de confirmagodes forem desativados no software de configuracao, em alguns casos

ndo ocorrera a emissao dos sinais de bip e/ou vibratérios (consulte a tabela). Sinais em caso de

falha do produto sdo emitidos mesmo com os sinais de confirmagdo desativados.

Sinal de bip Sinal vibratério |Quando Sinal desativa- |Funcao

vel

1 vez curto 1 vez curto Apés soltar o in- Sim Troca entre pre-
terruptor de pro- ensdes primarias
gramas e secundarias

1 vez curto 1 vez curto Apds soltar o in- Sim Mao é ligada
terruptor de pro-
gramas

1 vez curto 1 vez curto Ao pressionar o Néo A funcao Blueto-
interruptor de oth é desativada
programas

1 vez curto 1 vez curto Ao pressionar o Sim O modo de vestir
interruptor de foi ativado
programas

33



Sinal de bip

Sinal vibratorio

Quando

Sinal desativa-
vel

Funcao

2 vezes longo

2 vezes longo

Ao pressionar o
interruptor de
programas

Nao

Funcao Bluetooth
é ativada

3 vezes curto

3 vezes curto

Apés a troca de
dados bem suce-
dida com o PC

A configuragao
foi transferida do
componente de
preensao para o
software de confi-
guragao

4 vezes curto

4 vezes curto

Apés a troca de
dados bem suce-
dida com o PC

A configuragéo
foi enviada do
software de confi-
guragao para o
componente de
preensao

longo por 3 se-
gundos

longo por 3 se-
gundos

Durante a iniciali-
zagdo do produto

Erro, o produto
deve ser verifica-
do pela assistén-
cia técnica autori-
zada Ottobock.

12.4 Diretrizes e declaracao do fabricante

12.4.1 Ambiente eletromagnético
Este produto foi concebido para a operagdo nos seguintes ambientes eletromagnéticos:

* Operacado em uma instalagdo profissional de servicos de saude (por ex., hospital, etc.)

* Operacgéo na area de cuidados médicos domésticos (por ex., utilizagdo em casa, utilizagdo ao

ar livre)

Observe as indicagdes de seguranga no capitulo "Indicagdes sobre a permanéncia em determi-
nadas areas" (consulte a pagina 14).

Emissoes eletromagnéticas

réncias

Medicoes de interfe-

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretriz

EmissGes de RF con-
forme a CISPR 11

Grupo 1/ classe B

O produto utiliza energia de RF exclusivamente
para seu funcionamento interno. Portanto, su-
as emissoes de RF sdao muito baixas, sendo
improvavel que causem interferéncias em apa-
relhos eletrénicos vizinhos.

Correntes harmonicas
conforme a
IEC 61000-3-2

nao utilizavel - a potén-
cia esta abaixo de
75 W

Flutuacgoes de ten-
sdo/cintilagao (flicker)
conforme a

IEC 61000-3-3

O produto cumpre os
requisitos padrao.
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Tabela 4 - Revestimento

Fenomeno

Norma basica de com-
patibilidade eletromag-

Nivel de teste de imunidade

Instalacao profissional | Ambiente na area de

com frequéncias
energéticas nominais

nética ou de servicos de saiide | cuidados médicos do-
método de teste mésticos *)
Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV,+4kV, =8kV, +15kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 3V/m 12 V/m
cos de altas frequénci- 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
as 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos eletromagné- IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 9
ticos de altas frequén-
cias em proximidade
direta de dispositivos
de comunicagédo sem
fio
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

*) Testes realizados

Imunidade eletromagnética

Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

das, induzidas por
campos de alta fre-
quéncia

Descarga de eletrici- IEC 61000-4-2 + 8 kV Contato
dade estatica +2kV,+4kV, =8kV, +15kV ar,
campos eletromagnéti- IEC 61000-4-3 10 V/m
cos de alta frequéncia 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos IEC 61000-4-8 30 A/m
com frequéncias 50 Hz ou 60 Hz
energéticas nominais
Transitérios elétricos IEC 61000-4-4 + 2 kV
rapidos/trens de pul- 100 kHz Frequéncia de repeticao
sos "bursts"
Surtos de tensao IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV
Cabo a cabo
Perturbagoes conduzi- IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 V em faixas de frequéncia ISM e de radioa-
madorismo entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % Ur+; 1/2 ciclo
a0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus
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Fenémeno

Norma basica de
compatibilidade ele-
tromagnética ou
método de teste

Nivel de teste de imunidade

Quedas de tenséo

IEC 61000-4-11

e

0 % Ur; 1ciclo

70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofésico: a O grau

Interrupgdes de ten-

sao

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 ciclos

Imunidade perante dispositivos de comunicacao sem fio

Frequéncia| Faixade | Servicode | Modulacao| Poténcia | Distancia Nivel de
de teste | frequéncia radio maxima [m] teste de
[MHz] [MHz] [W] imunidade
[V/m]
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacao 1,8 0,3 27
por pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHzde
desvio
1 kHz senoi-
dal
710 704 a 787 Faixa Modulacédo 0,2 0,3 9
745 LTE 18, 17 por pulso
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM 800/90- | Modulacdo 2 0,3 28
870 0, por pulso
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
Faixa LTE 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800; Modulacédo 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; por pulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Faixa LTE 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth Modulacgédo 2 0,3 28
WLAN 802.1- por pulso
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
Faixa LTE 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.1- | Modulagao 0,2 0,3 9
5500 la/n por pulso
5785 217 Hz
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The product is covered by the following patents:

Canada: CA 2767121

USA: US 9101 499; US 9 592 134

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

Patents pending in: Canada and EPA

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

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

o

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

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

© Ottobock - 647G1774-0=pt_INT-03-2209
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