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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-05-13

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

» Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung

Dieses Dokument enthalt die Kapitel "BestimmungsgeméaBe Verwendung" und
"Sicherheit" und ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung. Die Gebrauchsanwei-
sung ist in digitaler Form (PDF Format) verfigbar (siehe Seite 2 dieses Doku-
ments). Zur Anzeige von PDF-Dateien bendtigen Sie einen Internetbrowser / ein
Programm das in der Lage ist, dieses Dateiformat zu 6ffnen.

Sie konnen eine gedruckte Gebrauchsanweisung unter der E-Mail-Adresse auf
Seite 2 anfordern. Diese wird innerhalb von 7 Tagen nach Bestelleingang an die
gewlinschte Adresse geliefert.

Die Produkte ,bebionic Hand EQD 8E70=*, bebionic Hand Short Wrist 8E71=* und bebionic
Hand Flex 8E72=*" werden im Folgenden Produkt/ Greifkomponente/ Hand genannt.

8E70=* Basis-UDI-DI: 406441100000000008E70HK

8E71=" Basis-UDI-DI: 406441100000000008E71HM

8E72=* Basis-UDI-DI: 406441100000000008E72HP

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der oberen Extremitat einzu-
setzen.

2.2 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 zulassig.

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit tGber-
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, Fithren 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 (Technische Da-
ten).

2.3 Indikationen

*  Amputationshohe transradial, transhumeral und Schulterexartikulation
* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

» Dysmelie des Unterarm- oder Oberarms



* Der Patient muss in der Lage sein, Nutzungshinweise sowie Sicherheitshinweise zu verstehen
und umsetzen zu kénnen

* Der Patient muss die physischen und mentalen Voraussetzungen zur Wahrnehmung von opti-
schen/akustischen Signalen und/oder mechanischen Vibrationen erfiillen

INFORMATION

Erhohter Wartungsaufwand bei bilateralen Anwendern

Im taglichen Gebrauch eines bilateralen Anwenders werden die Prothesenhénde tendenziell
mehr belastet, da der Anwender bei allen Tatigkeiten auf die Funktion der Prothese angewiesen
ist.

Bitte beachten Sie daher, dass es bei der Versorgung einer bilateralen Amputation, zu einem er-
hohten mechanischem VerschleiB und Reparaturbedarf kommen kann.

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

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

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

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.

3.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs
Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.




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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

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

/A WARNUNG

Verwendung von beschadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerat
Stromschlag durch Berlhrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

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

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts beim Benutzen einer Schusswaffe.
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.
» Das Produkt darf nicht zur Handhabung einer Schusswaffe verwendet werden.

/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 Gberprift werden.

/A VORSICHT

VerschleiBerscheinungen am Produkt

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Be-

triebssicherheit, muss bei einer bemerkbaren Einschrankung der Funktionalitat der Greif-

komponente diese durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle tiberpriift werden.

» Beachten Sie, dass es bei einem zu geringen Ladezustand des Akkus zu Funktionsein-
schrankungen der Greifkomponente kommen kann.

v

/\ VORSICHT

Verwendung eines beschadigten Produkts

Verletzung durch Funktionsausfall des Produkts.

» Vor Gebrauch auBerlich prifen, ob alle Teile des Produkts unbeschadigt sind.
» Bei Beschadigung das Produkt umgehend reparieren lassen.

/\ 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.




/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt oder Produktkomponenten

Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts durch Manipulation

» 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 oder Austauschen be-
schadigter Komponenten, sowie das Entfernen des Handriickens ist ausschlieBlich dem au-
torisierten Ottobock Fachpersonal vorbehalten.

/A VORSICHT

Ungeniigender Hautkontakt der Elektroden

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

» Sollten starke Stérungen durch elektronische Gerate beobachtet werden, ist die Lage der
Elektroden zu Uberprifen und gegebenenfalls zu verandern.

» Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie mit den Einstellungen oder
der Auswahl des geeigneten Programms nicht den gewiinschten Erfolg erzielen, wenden
Sie sich an die fur Ihr Land zustandige Ottobock Niederlassung.

/\ 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.

3.4 Hinweise zum Aufbau/Einstellung

/\ VORSICHT

Bedienungsfehler beim Einstellvorgang mit der Einstellsoftware

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Die Teilnahme an einer Ottobock Produktschulung ist vor der ersten Anwendung erforder-
lich. Zur Qualifizierung fiir Software-Updates werden unter Umstanden weitere Produkt-
schulungen benétigt.

» Ubertragen Sie Anderungen an den Einstellungen zuerst an die Greifkomponente, bevor Sie
die Einstellungen am Patienten Uberprifen.

» Nutzen Sie die in der Software integrierte Online-Hilfe.

/\ VORSICHT

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor
> Verletzung durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestigkeit.
> Storung anderer elektronischer Gerate durch erhohte Abstrahlung.




» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die in den
Kapiteln "Kombinationsmoglichkeiten" (Kombinationsméglichkeiten), "Lieferumfang" (Liefer-
umfang) und "Zubehér" (Zubehor) angefiihrt sind.

/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die im Kapitel "Kombinations-
moglichkeiten" angefiihrt sind (Kombinationsmoglichkeiten).

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Prothesenkomponenten
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.
» Beachten Sie alle Gebrauchsanweisungen der verwendeten Prothesenkomponenten.

/A VORSICHT

Falsche Elektrodeneinstellung / Elektrodenzuordnung

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass die Kontaktflachen der Elektroden nach Méglichkeit vollflachig auf
unversehrter Haut aufliegen. Sollten starke Stérungen durch elektronische Gerate beobach-
tet werden, ist die Lage der Elektroden zu Uberprifen und gegebenenfalls zu verandern.
Sollten die Stérungen nicht zu beseitigen sein oder sollten Sie mit den Einstellungen oder
der Auswahl des geeigneten Programms nicht den gewiinschten Erfolg erzielen, wenden
Sie sich an die fur Ihr Land zustandige Ottobock Niederlassung.

Achten Sie darauf, die Elektroden so unempfindlich wie méglich einzustellen, um Stérungen
durch starke elektromagnetische Strahlung (z.B. sichtbare oder verborgene Diebstahlsiche-
rungssysteme im Eingangs- / Ausgangsbereich von Geschaften), Metalldetektoren / Bodys-
cannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder durch andere starke elektromagneti-
sche Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computertomo-
graphen, Kernspintomographen ...) zu reduzieren.

Achten Sie darauf, dass die Ansteckpositionen der Elektroden dem physiologischen Offnen
und SchlieBen der entsprechenden Muskelgruppe entspricht.

v
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3.5 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerate)

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

munikation.

» Es wird daher empfohlen, zu HF Kommunikationsgeréten 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 Uberprifen Sie die bestimmungsgeméaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stérquellen (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 fur Personen (z. B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z. B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Compu-
tertomographen, Kernspintomographen ...).

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

v

3.6 Hinweise zur Benutzung

/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

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

/\ VORSICHT

UnsachgemaiafBe Handhabung
Verletzung durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des Produkts.

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

> Verletzungen durch Fehlsteuerung/Fehlfunktion des Produkts oder Beschadigung der me-
chanischen Komponenten

> Beschéadigung oder Bruch infolge Verspréodung der Kunststoffe durch Verwendung von L&-
sungsmittel wie Aceton, Benzin o.4.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und

Pflege" (Reinigung und Pflege).

Reinigen Sie das Produkt nicht unter flieBendem Wasser.

Bei Nutzung eines Handschuhs beachten Sie zusétzlich die Gebrauchsanweisung des

Handschuhs.

vy

/\ 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 Tatigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewodhnliche Ta-
tigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Téatigkeiten 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 erhdht 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.

/A 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.

» Achten Sie beim SchlieBen der Hand darauf, dass sich im Bereich der Fingerbeugen keine
Finger/Korperteile 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 Losen 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.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2024-05-13

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.




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

» Please keep this document for your records.

Note the instructions for use

This document contains the sections "Intended use" and "Safety", and does not
replace the instructions for use. The instructions for use are available in digital
form (PDF format) (see page 2 of this document). To view PDF files, you need an
Internet browser or other program capable of opening this file format.

You may request a printed copy of the instructions for use at the e-mail address on
page 2. This will be delivered to the specified address within 7 days after the order
is received.

The products "8E70=* bebionic hand EQD, 8E71=* bebionic hand Short Wrist and 8E72=*
bebionic hand Flex" are referred to as the product/terminal device/hand in the following.

8E70="* Basic UDI-DI: 40644110000000008E550LE

8E71=* Basic UDI-DI: 406441100000000008E71HM

8E72="* Basic UDI-DI: 406441100000000008E72HP

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for upper limb exoprosthetic fittings.

2.2 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 (Technical data).

2.3 Indications

*  Amputation level below-elbow, above-elbow and shoulder disarticulation

* For unilateral or bilateral amputation

* Dysmelia of the forearm or upper arm

* The patient must be able to understand usage and safety messages and put them into prac-
tice.

* The patient must fulfil the physical and mental requirements for perceiving visual/acoustic sig-
nals and/or mechanical vibrations.

INFORMATION

Increased maintenance requirements for bilateral users

In the day-to-day use of a bilateral user, the load on the prosthetic hands tends to be higher, as
the user is dependent on the function of the prosthesis during all activities.

Therefore, please note there may be increased mechanical wear and tear and need for repairs
when treating a bilateral amputation.

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

10



2.5 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.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

3.2 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.

3.3 General safety instructions

/A WARNING

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.

/A WARNING

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).

/A WARNING

Using the prosthesis while operating machines

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

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

/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.

» 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.

11



/A WARNING

Use of the product while handling a firearm.
Injury due to unexpected product behaviour.
» The product may not be used for handling firearms.

/A WARNING

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

Signs of wear on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product

In the interest of patient safety and in order to maintain operating reliability, the terminal

device has to be inspected by an authorised Ottobock Service Centre in case of noticeable

restrictions of functionality.

» Note that the functionality of the terminal device may be limited if the battery charge level
gets too low.

v

/\ CAUTION

Use of a damaged product

Injury due to loss of product functionality.

» Prior to use, conduct an external visual inspection to verify that all parts of the product are
undamaged.

» In case of damage, have the product repaired promptly.

/A 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.

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product or product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product due to manipulation

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

» Opening and repairing the product and any damaged components, and removing the back
of the hand, is reserved exclusively for authorised, qualified Ottobock personnel.

/\ CAUTION

Insufficient skin contact of the electrodes

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

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

» In the case of strong interference from electronic devices, the position of the electrodes
should be checked and changed if necessary.

=
N




» If the interference cannot be eliminated or if you do not achieve the expected results by
adjustment or selection of the appropriate control programme, please contact the Ottobock
branch responsible for your country.

/\ 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.

3.4 Information on Alignment/Adjustment

/A CAUTION

Operator errors during the adjustment process with the adjustment software

Injury due to unexpected product behaviour.

Participation in an Ottobock product training course is required prior to initial use. Addition-
al product training courses may become necessary to qualify for software updates.

Transfer the setting changes to the terminal device before you check the settings on the
patient.

Use the online help which is integrated into the software.

v

v

v

/\ CAUTION

Use of unapproved accessories

Injury due to product malfunction as a result of reduced resistance to interference.
Interference of other electronic devices due to increased emissions.

Only use the product in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the sections "Combination possibilities" (Combination possibilities), "Scope of deliv-
ery" (Scope of delivery) and "Accessories" (Accessories).

vV V

/\ CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

Injury due to unexpected product behaviour.

» Use the product only in combination with components listed in the section "Combination
possibilities" (Combination possibilities).

/\ CAUTION

Failure to observe the instructions for use of all prosthesis components used
Injury due to unexpected product behaviour.
» Observe the instructions for use of the prosthesis components used.

/A CAUTION

Incorrect electrode settings/electrode assignment
Injury due to unexpected product behaviour.
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» The electrodes are to be placed on intact skin only and with as much electrode-skin contact
as possible. In the case of strong interference from electronic devices, the position of the
electrodes should be checked and changed if necessary. If the interference cannot be elim-
inated or if you do not achieve the expected results by adjustment or selection of the appro-
priate control programme, please contact the Ottobock branch responsible for your country.

» Set the electrode sensitivity as low as possible in order to reduce interference from powerful
electromagnetic radiation (e.g. 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 electromagnetic interference (e.g. high-voltage lines, transmitters, trans-
former stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

» Make sure that the electrode connection positions correspond to physiological opening and
closing for the corresponding muscle groups.

3.5 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.

/\ 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.).

» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the product.

3.6 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.
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| » Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Improper use
Injury due to faulty operation or malfunction of the product.
» Instruct the patient in the proper use of the product.

/A CAUTION

Improper product care

> Injuries due to faulty control/malfunction of the product or damage to the mechanical compo-
nents

> Damage or breakage due to embrittlement of plastics caused by the use of acetone, petrol

or similar solvents.

Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and

care).

Do not clean the product under running water.

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

/\ 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.

/\ 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!

» 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.

/A CAUTION

Risk of pinching between the fingertips

Injury due to pinching of body parts.

» 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.

» When closing the hand, ensure that fingers and other body parts are not in the area of the
finger joints.

» Make sure the product is switched off for cleaning.

/\ CAUTION

Insufficient distance from sources of high heat
Inflammation of the product.

v

vy
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» 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.
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